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English
| CLEANER Vac™ Thrombectomy System

MEDICAL - GENERAL MEDICAL EQUIPMENT
AS TO ELECTRICAL SHOCK, FIRE AND MECHANICAL HAZARDS ONLY
IN ACCORDANCE WITH IEC 60601-1:2005/A1:2012, CAN/CSA-C22.2
c s No. 60601-1:2014 and ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A1:2012

Device Description

The CLEANER Vac™ Thrombectomy System is comprised of:
- CLEANER Vac™ Aspiration Canister

- CLEANER Vac™ 18F Aspiration Catheter and Handpiece

The CLEANER Vac™ Aspiration Canister is a fully disposable
and sterile 400cc Aspiration Canister with an integrated pump
and connected aspiration tubing. The Aspiration Canister
contains a power switch with adjacent vacuum indicator (A),
removeable lid, and Vacuum Release Button (B). The
aspiration tubing contains a Tubing Clamp (C) and connector
(D) to the Handpiece. The Aspiration Canister is shown in
Figure 1.

Figure 1: Aspiration Canister

The CLEANER Vac™ 18F Aspiration Catheter and Handpiece
consists of a Handpiece (Figure 2) with Aspiration Control
Lever (E), connection to the Aspiration Catheter (F), and
connection to the aspiration tubing (G) as well as a Flushing
Adapter (H).
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Figure 2: Handpiece

The CLEANER Vac™ 18F Aspiration Catheter and Handpiece
also includes an 18F (OD) x 115cm Aspiration Catheter and
Dilator. The Aspiration Catheter (Figure 3) contains a
radiopaque marker band, Side Port with 3-way stopcock (1),
Aspiration Port (J), and Dilator Port (K). The Side Port allows
for infusion of fluids. The Aspiration Port connects to the
Handpiece, and the Dilator Port allows for guidewire and Dilator
insertion. The Dilator includes a rotating collar used to secure
the dilator to the catheter. There is a hemostasis valve at the
Aspiration Port and Dilator Port to create a seal and prevent
leakage of fluids.

ik
The emissions characteristics of this equipment make it
suitable for use in hospitals (CISPR 11 Class A), except near

active HF surgical equipment and the RF shielded room of an
MRI, where EM disturbances are high.

Figure 3: Aspiration Catheter with Dilator

The Essential Performance for the CLEANER Vac™ system is
the ability of the physician to control aspiration using the
Aspiration Control Lever on the Handpiece.

The use of the device is supported from 18 - 24 degrees
Celsius, 30% to 60% relative humidity, and an altitude up to
2000m.

The device does not contain natural rubber latex.

Intended Purpose/ Intended Use

The CLEANER Vac™ Thrombectomy System is intended for
the removal of fresh, soft thrombi and emboli from the vessels
of the peripheral venous vasculature.

Intended Patient Population

Adults presenting with thrombi or emboli, within the peripheral
venous vasculature, requiring intervention via percutaneous
mechanical thrombectomy.

Indication for Use

The CLEANER Vac™ Thrombectomy System is indicated for
the removal of fresh, soft thrombi and emboli from the vessels
of the peripheral venous vasculature, and for the infusion of
physician-specified fluids, including thrombolytics. The
CLEANER Vac™ Thrombectomy System is not intended for
use in the pulmonary vasculature for treating of pulmonary
embolism.

Intended Users

Intended for use by licensed physicians or clinicians trained in
vascular diagnostic and interventional techniques who are
familiar with the procedure.

Duration/Lifetime
Transient (less than 60 minutes)

Clinical Benefits

The Cleaner Vac™ Thrombectomy System provides a direct
clinical benefit with the immediate reduction of clot burden
facilitating restoration of blood flow to the target vessels.

Risks and side effects
List of Complications for Peripheral Venous Thrombectomy

Thrombosis & Embolization Risks

» Acute occlusion

+ Distal embolization

* Embolism (including paradoxical embolism in patients with
PFO)

+ Inability to completely remove thrombus

« Thrombotic events (e.g., re-thrombosis)

Vascular & Access Site Complications

» Access site hematoma

» Access site hemorrhage

» Excessive blood loss

» Vessel thrombosis

» Vessel dissection

» Vessel perforation

» Vessel stenosis (Venous)

« Arteriovenous fistula (if unintended arterial access occurs
during cannulation)

+ Pseudoaneurysm (at access site)

* Aneurysm

Hemodynamic & Blood-Related Risks

* Hemolysis

* Hemoglobinuria

* Heparin-induced thrombocytopenia (HIT)
» Hypotension or hemodynamic instability

Infection & Inflammatory Risks

+ Infection (including cellulitis or sepsis)

* Inflammatory response

» Drug reaction/allergic reaction (contrast, thrombolytics,
anticoagulants)

» Adverse reaction to device materials

Organ & Systemic Risks

+ Anemia (secondary to blood loss)

» Hypoxemia (due to embolization or large clot burden)

* Renal failure (secondary to contrast-induced nephropathy
or embolic events)

Organ impairment (if embolization affects organ perfusion)
Arrhythmias

Dyspnea

Ischemia

Respiratory arrest

+ Cardio-respiratory arrest

» Respiratory failure

Procedural & Device-Related Risks

+ Air embolism

« Foreign body embolism

* Vascular spasm

» Spontaneous movement or migration of catheter during
procedure

* Intimal disruption

+ Fistulation

Neurological Risks (Paradoxical Embolism-Related)- Patients

with PFO

» Stroke / Transient Ischemic Attack (TIA) (in patients with
right-to-left shunting)

» Neurological deficit (if embolism affects cerebral circulation)

* Peripheral nerve damage

Non-Specific Procedural Symptoms
» Pain, tenderness, or discomfort
» Nausea / vomiting
+ Fever

+ Death

Contraindications
Not intended for use in the coronaries and neurovasculature.

Warnings

e Reuse or reprocessing has not been evaluated and may
lead to device failure and subsequent patient illness,
infection, or other injury.

e Inspect package integrity before use. Do not use if the
package is open or damaged and if the expiry date has been
exceeded.

e Inspect component integrity before use. Do not use any
damaged component.

« Do not continue to use any component damaged during the
procedure.

e Advance and retract the device under fluoroscopic guidance.

e Gently advance the Dilator and Aspiration Catheter through
thrombus to avoid risk of embolization.



Avoid over injection of fluids to minimize risk of embolization.
Withdrawing the Aspiration Catheter with caution is
recommended when sharp radii are encountered.
A withdrawal rate of 1-2 cm/second is recommended.

If the device needs to be reinserted, to avoid reintroduction
of thrombus, flush the device with heparinized saline before
proceeding with device reinsertion.

Do not advance or retract if resistance is met without first
determining the cause of resistance under fluoroscopy and
taking any necessary action. Excessive force against
resistance may result in damage to the device or vasculature.
Prior to introduction, and anytime the Aspiration Catheter is
removed from the vascular system, the Aspiration Catheter
should be flushed.

Do not initiate aspiration unless proper device positioning is
confirmed within the vasculature.

Do not use the aspiration system with a pump other than the
CLEANER Vac™ Aspiration Canister.

When performing aspiration, ensure that the Aspiration
Control Lever is only open for the minimum time needed to
remove thrombus.

Do not re-infuse blood or fluid from the canister back into the
patient.

Do not power inject through the Side Port.

Before injection of fluids, aspirate through the side port to
remove any residual air within the catheter.

Minor air ingress through the Aspiration Catheter’s
hemostasis valve during aspiration of the Side Port tubing
is possible; do not reintroduce air into the catheter.

Follow all contraindications, warnings, cautions, precautions,
and instructions for use for all infusates, including contrast
medium, as specified by their manufacturer.

Excessive blood loss may occur if not monitored throughout
the procedure.

No modification of this equipment is allowed.

The flush adapter should not be used to inject fluids into the
patient.

Precautions

The Aspiration Canister should be tumed off when not in use.

If needed, the device should be power cycled to reset the
Aspiration Canister.

If aspiration cannot be turned off, close the Tubing Clamp
located on the aspiration tubing to stop aspiration.

If the Aspiration Canister falls off the table, the user shall
discontinue use of that device because it may be damaged
and non-sterile.

Before the canister reaches first full capacity, an audible
tone will sound, at which point the canister should be turned
off before the volume reaches 400cc. The audible tone that
indicates the canister is full will not sound on subsequent
cycles after draining canister.

If use of a defibrillator is needed, the CLEANER Vac™
device needs to be removed from the patient before its use
Use of this device adjacent to other equipment, including
equipment that are known sources of electromagnetic
disturbances such as diathermy, electrocautery, RFID
equipment and Magnetic Resonance (MR) scanners,
should be avoided because it could result in improper
operation. If such use is necessary, the device and other
equipment should be observed to verify that they are
operating normally. Note that some of these RF emitters
(e.g., RFID) in the intended environment of use might be
concealed and the device can potentially be exposed to
fields from these RF emitters without the user’s awareness.
Portable RF communications equipment (including
peripherals such as antenna cables and external antennas)
should be used no closer than 30 cm to any part of the
Cleaner™ system. Otherwise, degradation of the
performance of this device could result.

Use of this device near Magnetic Resonance (MR)
equipment and scanners is not supported since the device
is not MR safe.

Pre-Procedure Preparation

1.

Select an appropriately sized introducer sheath to
accommodate the 18F (OD) CLEANER Vac™ Aspiration
Catheter.

. Select a guidewire to accommodate passage of the 115cm

CLEANER Vac™ Aspiration Catheter and CLEANER Vac™
Dilator. The CLEANER Vac™ Dilator is compatible with a
guidewire <0.038".

. Remove all sterile components from packaging using sterile

technique and inspect components for damage. Replace
any damaged components; do not use until all damaged
components have been replaced. Ensure that the battery
pull tab on the Aspiration Canister is removed and the pin
on the Handpiece is removed.

. Position the Aspiration Canister on a flat, stable surface

capable of bearing its weight. The canister should be in a
position that is viewable by the physician or staff and the
aspiration tubing can reach the sterile field.

. Confirm that the canister lid is fully closed, and close the

Tubing Clamp Then, turn the Aspiration Canister on by
switching the power switch up on the base of the Aspiration
Canister. Confirm the Aspiration Canister is on through
audible and visual feedback (i.e., the bottom bar of the
vacuum indicator should illuminate in blue).

Note: If the Aspiration Canister doesn’t power on, remove
the battery door, confirm proper contact, and replace the
battery door.

. Let the Aspiration Canister sit until the vacuum indicator

illuminates fully (i.e., all bars are illuminated in blue), at
which point the Aspiration Canister has reached optimal
conditions for aspiration. The vacuum indicator shall
illuminate fully when the Aspiration Canister has reached
greater than 25 inHg. If the vacuum indicator does not fully
illuminate, stop and replace the canister.

. Flush the Dilator through the hub and flush the Aspiration

Catheter though the Side Port.

. Insert the Dilator into the Dilator Port of the Aspiration

Catheter.

. Flush the Handpiece prior to use. To flush the Handpiece,

connect the Flushing Adapter to the back of the Handpiece.
Then, connect a syringe with heparinized saline to the
Flushing Adapter and infuse through the Handpiece while
pressing down on the Aspiration Control Lever.

10.Connect the aspiration tubing from the Aspiration Canister

to the connector on the back of the Handpiece. Ensure that
the tubing is connected to the Handpiece and open the
Tubing Clamp.

Directions for Use

1.

2.
3.

7.

Under fluoroscopic guidance, gently advance the Dilator
and Aspiration Catheter over the guidewire to the target site.
Remove the Dilator.

Connect the Aspiration Port of the Aspiration Catheter to the
connector on the front of the Handpiece. Ensure the
Aspiration Catheter is connected securely to the Handpiece
before proceeding with aspiration.

Confirm device positioning under fluoroscopy.

. Perform aspiration. Press and hold the Aspiration Control

Lever to activate aspiration. Note: To deactivate aspiration,
release the Aspiration Control Lever.

. Monitor blood loss through the canister while aspirating.

Note: Before the canister reaches first full capacity, an
audible tone will sound, at which point the canister should
be turned off if possible.

Note: Once the audible tone sounds, the Aspiration Canister
will continue to evacuate for 25 more seconds, and then
automatically shut off to allow the canister to be emptied.
Note: An overflow valve will disable the generation of vacuum
within the canister if the canister reaches full capacity.

Note: To empty the canister, turn the Aspiration Canister off
by pressing down the power switch, then press the Vacuum
Release Button on the canister lid to remove the vacuum
within the canister. Remove the canister lid and empty
contents, per facility protocol.

Note: If additional passes are needed, empty the canister
contents and manually reset the float valve by pushing it
down. Then, place the lid back on the canister, and confirm
the lid is fully closed before proceeding. Turn the Aspiration
Canister on to re-establish vacuum in the canister.

Note: The audible tone that indicates the canister is full will
sound on first fill only. Any subsequent cycles must be
visually monitored by the user to avoid excessive blood
loss.

If the system clogs, deactivate aspiration, and remove the
device from the patient. Then, flush the Aspiration Catheter
and Handpiece to remove any thrombus.

Note: To flush the Handpiece, disconnect the Handpiece
from the Aspiration Catheter, close the Tubing Clamp on the
aspiration tubing, then disconnect the aspiration tubing from
the Handpiece and connect the Flushing Adapter. Then,
with the Aspiration Control Lever depressed, connect a



syringe with heparinized saline to the Flushing Adapter and
flush the device to remove any thrombus.
Note: If clogging still exists, replace the clogged device.

8. Aspiration Catheter may be used for injection of heparinized
saline, contrast, or thrombolytics through the Side Port
during the procedure, per the physician’s discretion.

Table 1: Dead Space Volume

CLEANER Vac™ Aspiration Catheter
18F x 115 cm

I 33.2mL ‘

9. If additional passes of the device are needed, repeat the
procedure until acceptable thrombus removal is achieved.
When thrombus removal is complete, turn off the Aspiration
Canister and remove the device.

Storage and Handling Conditions

e The System is intended to be stored in a controlled room
temperature.

e Do not expose the system to organic solvents, ionizing
radiation, or ultraviolet light.

Disposal

« After use, handle and dispose in accordance with hospitals
policies and procedures concerning biohazard materials
and waste

« To empty the canister, press the Vacuum Release Button on
the canister lid to remove the vacuum within the canister.
Then, remove the canister lid and empty contents, per
facility protocol.

* Device batteries in the Aspiration Canister are lithium ion
and may be removed for separate disposal if required.

e Dispose of the system in accordance with the Waste
Electrical and Electronic Equipment Directive 2012 (WEEE)
and according to the standard institutional procedures for
medical waste including single-use, blood contacting
devices.

Note: In the event a serious incident related to this device
occurs, the event should be reported to Argon Medical at
quality.regulatory@argonmedical.com as well as to the
competent health authority where the user/patient resides.

Disclaimer of Warranty and Limitation of Remedy

There is no express or implied warranty, including without
limitation any implied warranty of merchantability or fitness for
a particular purpose, on the Manufacturer or its Distributors
product(s) described in this publication. Under no
circumstances shall the Manufacturer or its Distributor be liable
for any direct, incidental, or consequential damages other than
as expressly provided by specific law. No person has the
authority to bind the Manufacturer or its Distributor to any
representation or warranty except as specifically set forth
herein. Descriptions or specifications in the manufacturer and
distributor’s printed matter, including this publication, are meant
solely to generally describe the product at the time of
manufacture and do not constitute any express warranties.
Manufacturer and Distributor will not be responsible for any
direct, incidental, or consequential damages resulting from
reuse of the product.

Electromagnetic Compatibility (EMC) Safety

Basic EMC
EMC Test Standard Test Level
RF Conducted
and Radiated CISPR 11 Ghass A~
Emissions P
Electrostatic IEC +8kV Contact
Discharge 61000-4-2 +15kV Air
3V/m - 80 MHz to
Radiated RF IEC fzr:q(je":lzcl an
EM Field 61000-4-3 IEC 606011~
2:2014 Table 9
Power
IEC
Frequency 4 30 A/m
Magnetic Fields | ©1000-4-8

Bulgarian
CLEANER Vac™ Cuctema 3a TpoM6eKTomMust
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110 OTHOLUEHME HA PUCKOBETE OT TOKOB YAIAP, NOAP M MEXAHWYHMTE
ONACHOCTHM CAMO B CbOTBETCTBME C IEC 60601-1:2005/A1:2012,
CAN/CSA-C22.2 Ne . " 5/A1:2012

OnucaHue Ha usgenuetro
Cuctemara 3a Tpombektomus CLEANER Vac™ ce cbcTom OT:
- AcnupauuoHeH kaHucTbp CLEANER Vac™
- AcnupaumoHeH kateTbp 18F u HakoHeyHuk CLEANER
Vac™
AcnvpaumoHHusaT kauucTbp CLEANER Vac™ e HanbnHo
e[lHoKpaTeH W CTepWUrieH acnupauyoHeH KaHWUCTbP C obem
400cc ¢ BrpageHa nomna u cBbp3aHa acnupaumnoHHa Tpbba.
ACNMpaUMOHHUAT  KaHUCTBP UMMa  MpeBknovBaTten  3a
3axpaHBaHeTo C UHAMKATOp 3a BakyyMm (A), cBansiwy ce Kanak n
ByToH 3a ocBoboxaaBaHe Ha Bakyyma (B). AcnupaumoHHata
Tpbba nma ckoba Ha Tpvbata (C) n koHekTop (D) 3a cBbp3BaHE
C HaKOHEeYHWKa. ACMUPALMOHHUST KaHUCTbP € MokasaH Ha
Durypa 1.

durypa 1: ACnMpaumoHeH KaHUCTbP

AcnupaumoHHusT katetbp 18F 1 HakoHeuHnk CLEANER Vac™
Ce CbCTOSIT OT HAKOHEYHWK (Purypa 2) ¢ nocT 3a ynpaerneHve Ha
acnupauuaTta (E), CbeauHnTen 3a CBbp3BaHe Ha acnnpaunoHHUA
kateTbp (F) 1 cbeavHuTen 3a cBbp3BaHe Ha acnupauuoHHaTa
Tpbba (G), kakTo 1 aganTtep 3a npomusaHe (H).

Pdurypa 2: HakoHeyHnK

AcnupaunoHHuaT kateTbp 18F n HakoHeuyHnk CLEANER Vac™
BKIIOYBAT CbLLO acnupaumoHeH katetbp 18F (BbHL. anam.) x
115 cm n gunatatop. ACMpaUMOHHUAT kaTeTbp (Purypa 3)
MMa PEHTTEeHOKOHTPACcTHa MapkepHa UBULIA, CTPaHUYeH NopT ¢
3-nbTHO cnupaTtenHo kpanye (I), nopT 3a acnupupaxe (J) n
nopt 3a punatatop (K). CTpaHW4YHMST nopT nossonsisa
MHAY3nst Ha Te4HOCTW. MopTHLT 3a acnupupaHe ce CBbp3Ba KbM
HaKOHe4HMKa, a MopTHT 3a AuUnaTaTop No3BosisiBa BbBeXaaHe
Ha Bofday 1 gunartatop. [junatatopbT MMa BbpTSLL Ce NMPBLCTEH,
KOWTO Ce W3Mon3Ba 3a 3acTonopsiBaHe Ha gunaratopa Kbm
KaTeTbpa. Ha nopTa 3a acnupupaHe 1 nopTa 3a gunaratop nva
XemMoCTaTUyHa Knana 3a Cb3fgaBaHe Ha YNNbTHEHME |
npefoTBpaTsABaHe Ha M3TUYAHETO Ha TEYHOCTU.
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Purypa 3: ACnmpaLmMoHeH kaTeTbp ¢ gunaraTtop

EmucroHHuTe XapakTepucTnku Ha ToBa oﬁopyp,BaHe ro npasAT
noaxoaswo 3a ynotpeba B 6onHuum (Knac A no CISPR 11), ¢
U3KIIOYEHUE Ha MecTa B GrM30CT 10 aKTUBHO BUCOKOYECTOTHO



xupyprudecko obopyasaHe u PY ekpaHupaHo nomelleHve 3a
AMP, KbETO €NeKTPOMarHUTHATE CMYLLIEHUS Ca BUCOKM.
OcHoBHaTa xapakTtepucTtvka Ha cuctemata CLEANER Vac™ e
npefocTaBsiHe Ha Bb3MOXHOCT Ha rnekapsi Aa KOHTponupa
acnupauusiTa  MocpeAcTBOM NloCTa 3@  ynpaBneHue Ha
acnupauvsiTa Ha HakOHEYHWKa.

YCTpOWCTBOTO MOXe Aa ce u3nonaea npu Temnepatypa 18-24
rpapyca no Llenswuit, otHocuTenHa BnaxHocT ot 30% A0 60% u
Hapgmopcka BucodnHa Ao 2000 m.

YCTpOWCTBOTO HEe CbAbpXKa ECTECTBEH Kay4yKoB naTekc.

MpepnHasHaveHue

Cucremata 3a TpomGektomusi CLEANER Vac™ e
npegHasHayeHa 3a OTCTpaHsiBaHe Ha NMPecHU Meku TPoMGu u
emb6onu ot KPBBOHOCHUTE CbAOBE Ha nethbepHaTa BEHO3Ha
Backynartypa.

MaumeHTCcKa nonynauus

Bb3pacTHu ¢ Tpombu unu embonu B nepudpepHata BeHO3Ha
Backynartypa, HamnaraliM WHTEPBEHUMS 4pe3 nepKyTaHHa
MexaHW4Ha TPOMBEeKTOMUS.

MokasaHusa

Cucremarta 3a Tpombektomust CLEANER Vac™ e nokasaHa 3a
OTCTpaHsiBaHE Ha MpecHW Meku Tpombu u embonu oT
KPBBOHOCHUTE Cb0BE Ha nepudepHaTa BEHO3Ha BackynaTtypa
M 33 WHOY3Wst Ha onpedeneHn OT nekap TEYHOCTH,
BKIIOUNTENHO TpomBonutuun. Cuctemata 3a TpoMGeKTOMUS
CLEANER Vac™ He e npegHasHayeHa 3a ynotpeba B
NyrNMOHapHUTE  KPbBOHOCHM CbJOBE 3a fledYeHue Ha
6enoapobHa embonus.

MpeaBuaeHun notpeduTenu

MpeaHasHayeHa e 3a ynotpeba oT NULEH3MpaHN nexkapu unm
MeaNLUMHCKU crneunanuncTu, oﬁyquM B CbAoBaTa AMarHOCTUKa
N UHTEPBEHUMOHHUTE TEexXHWKU, KOUTO Cca 3arno3Hatm C
npoueaypara.

MpoAabnXUTENHOCT/CPOK Ha ekcnnoaTauusa
KpatkoTpaiiHa (no-manko ot 60 M1HyTM)

KnuHuyHu nonsu

Cucremata 3a TpomGektomusi Cleaner Vac™ npegocTaesa
AWPEeKTHa KnuHM4YHa nonsa c He3abaBHO HamarnsBaHe Ha
cbcupeunte, ynect Bb3CTaHO 1€TO Ha KPbBHUA
MOTOK KbM LieneBuTe KpbBOHOCHWN Cba0BE.

PuckoBe n cTpaHn4Hu edpekTn
Cnucbk  Ha yCcnoxHeHuaTta npu
TpombBekTomms

nepudepHa BeHO3Ha

PuckoBe ot Tpom603a 1 embonumsauus

« Ocrtpa oknyaus

« [OwucTanHa embonusauus

« EmBonua (BknioudTENHO napagokcanHa embonus npu
nauuenTu c PFO)

* HeBBb3MOXHOCT 3a MbIHO OTCTpaHsABaHe Ha Tp0M6

*  TpoMBOTWYHM CLOWTUA (Hanp. NOBTOpHa TpomGo3a)

YCnoxHeHWsi Ha MSICTOTO Ha AOCTbM U KPbBOHOCHWSI CbA

* XeMmaToM Ha MSICTOTO Ha [JOCTbMN

* XeMmoparusi Ha MACTOTO Ha AOCTbI

« [pekomepHa kpbBO3aryba

+ Tpombo3a Ha KpbBOHOCEH Cb[,

* [ncekauusi Ha KpbBOHOCEH Cb[

« [epdopauns Ha KPBBOHOCEH Cb/,

« CTeHo3a Ha KpbBOHOCEH Cb/ (BEHO3HA)

* ApTepuoBeHo3Ha (ucTyna (ako no Bpeme Ha kaHwonauus
Bb3HWKHE HEXenaH apTepuaneH AocTb)

« [ceBpoaHeBpu3ma (Npy MACTOTO Ha AOCTbM)

*  AxeBpusma

XemMoauHaMUYHM 1 CBBP3aHU C KPbB pUCKOBE

« Xemonusa

«  Xemornobunypus

*  XenapwH-uHayuupaHa TpombouuTonenus (HIT)
*  XWUNOTOHWS UNK XeMOAMHaMUYHa HecTabunHocT

PuckoBe, CBbp3aH C MHEKLIMM U Bb3NaneHus

*  VHdeKuns (BKMIOYUTENHO LeNynuT Uin cencuc)

* Bwbananutenna peakuus

« JlekapcTBeHa peakuusi/anepruyHa peakumst (KOHTpacTHO
BeLLecTBO, TPOMBONUTULIW, @HTUKOArynaHTm)

* HexenaHa peakuusi KbM MaTepuanuTe Ha U3genneTo

PuckoBe, CBbp3aHK C OpraHu, 1 CUCTEMHU PUCKOBE

* AHemus (BTOpUYHa Npu kpbBO3ary6a)

+  Xvinokcemus (nopaau emGonuaaLus v rofisiMo Konn4ecTeo
cbeupeum)

+ bBbbpeyHa HeOOCTATbYHOCT (BTOPUYHA HA KOHTPACTHO-
VHAOyuMpaHa Hedpponatusi unu eM6onuyHn cebuTuns)

+ YBpexpaaHe Ha opraH (ako emGonusauusTa 3acsira opraHHaTa

nepcyausi)
*  ApuTmumn
* [JucnHesa
*  Vcxemus

» PecnupatopeH apect
»  CbpAeyHo-pecnupaTopeH apect
. ﬂmxaTenHa HeaoCTaTb4yHOCT

PuckoBe, cBbp3aHy ¢ npoLiefypaTa 1 n3genueto

+ Bwb3gywHa em6onus

+ EmBonus, npuyinHeHa oT 4yxao Tsno

* Cbaos cnasbm

+ CnoHTaHHO MpemMecTBaHe WU MUrpUpaHe Ha KaTeTbpa Mo
BpeMe Ha npoLieayparta

+ PaspyliaBaHe Ha TyHWKa UHTUMA

+  Ouctynauyus

HeBponornyHm puckoBe (CBbp3aHu ¢ napagokcanHa embonust)

— nauyueHTn ¢ PFO

*  WHeynt / NpexogHa ucxemunyHa araka (TIA) (Npy naumeHTu
C NMABO-[1€CEH LLUBLHT)

* HesponornyeH aeduumt (ako embonusTa 3acsira MO3b4YHOTO
KpbBOOGpaLLEHNE)

* YBpexpaHe Ha nepudepHuTe Hepeu

Hecneundnunmn npoueaypHu cumntomm
+ bBonka, 4yBCTBUTENHOCT UNK AUCKOMOPT
+ [apeHe/noBpblyaHe

* Tpecka
* CmbpT
MpoTMBONOKasaHusa

He e npegHasHadeH 3a ynotpea B KOpOHapHWTE CboBE W
HeBpoBackynarypara.

MpeaynpexaeHus

o [osTopHaTa ynotpe6a 1nm o6paboTka He € OLieHeHa 1 Moxe Aa
[fioBeie A0 NOBpeAa Ha U3NENneTo 1 nocneagalLo 3abonseaHe,
MHEKUMS UMK APYTO HapaHsiBaHe Ha naumeHTa.

e [poBepeTe LenocTTa onakoBkata npean ynotpe6a. He
13ron3BaiiTe, ako onakoBkaTa € OTBOpeHa Unu noepeaeHa
1 aKo CPOKbT Ha FOJJHOCT € U3TEKbI1.

e [lpoBepeTe LenocTTa KOMMNOHEHTUTE Npeawn ynotpeba. He
n3nonagaiTe, ako UMa noBpeAeH KOMMOHEHT.

e He npogbnxaBaiTe Aa M3NoN3BaTe KOMNOHEHTU, KOUTO ca
noBpefeHn No Bpeme Ha npoleaypara.

o [pugswksaiiTe Hanpes U U3TErNANUTe W3LENUETO NOA,
hIyOPOCKNCKM KOHTPOTT.

e BuumaTenHo npuaBwxeTe Hanpea —gunaratopa U
acnvpauvoHHUs kaTeTbp npe3 Tpomba, 3a Aa usberHete
puck oT embonusaums.

e U3barBaiiTe Ha MHXEKTUPAHE Ha HEHYXXHO KOMUYeCTBO
TEYHOCTU, 3a Aa Ce CBefe PUCKLT OT embonusauus [0
MUHUMYM.

e [lpenopbyBa ce BHUMATENHO M3TEMSHE HA acMPaLMOHHMA
KaTeTbp B CMy4ait Ha U3BMBKW C OCTBP paauyc. Mpenopbysa
ce CKOpOCT Ha uaTernsiHe 1-2 cm/cekyHpaa.

e Ao ce Hanara usgenveto Ja 6bae BbBEX/AaHO OTHOBO, 3a
fa ce n3berHe NOBTOPHO BbBexX/JaHe Ha TpoMG, npomuiiTe
V30EeNnUeTo C XenapuHuaupaH uanonornyeH pasTeop,
npeav Aa NpoAbIDKUTE C MOBTOPHOTO My BbBEXOAHE.

e AKO yceTuTe CbMPOTUBIIEHUE, HE NPUABWKBANTE Hanpes u
He U3TernsiiTe Hasaj WU3AenveTo Npeaun yCTaHoBsIBaHe Ha
npuyMHaTa 3a Bb3HWKBAHE Ha CbMNPOTUBIEHUETO Ype3
chnyopockonusi U npegnpuemMaHe Ha BCUYKM HeoBXoanMu
nencteua. lMNpekomepHaTta cuna 3a npeofonsiBaHe Ha
CbMPOTUBMEHMETO MOXe [a AoBede [0 noBpeda Ha
V3[enveTo Unu yBpexaaHe Ha CboBaTta cuctema.

o [peav BbBEXAAHETO U BCEKM MbT, KOraTo aCnMpaLUoHHUAT
KaTeTbp Ce OTCTPaHsiBa OT CbAoBaTa cuUcTeMa, Toii TpsibBa
[a ce npomue.

e He 3anoysaiiTe acnupauusi, ako He € MOTBbPAEHO
NpaBUITHOTO MO3ULIMOHMPaHe Ha U3OEenMeTo BbB CbAoBaTa
cuctema.

e He wusnonseaiiTe acnupauMoHHaTa cucTema C Momna,
pa3nuyHa oT Ta3un Ha acnupaunoHHus kaHncTbp CLEANER
Vac™.



e Korato M3BbpLUBaTE acnumpauud, yeBepete ce, Ye JoCTbT 3a
ynpaserneHue Ha acnupauusTa e OTBOpeH CaMo 3a MUHUMAarHOTO
Bpeme, HeoBX0AMMO 3a OTCTPaHsIBaHe Ha TpoMba.

e He BnuBavite KPBbB UM TEYHOCT OT KaHUCTbpa 06paTHO B
nauveHTa.

e He uHxekTupaiiTe ¢ nomoLlTa Ha MHAY3MOHHa noMna npes
CTPaHW4YHNA NOPT.

e [lpean wHXeKTUpaHe Ha TEYHOCTW, acnupupanTe npes
CTpaHW4YHMA NOpT, 3a Aa Cce wu3Befe OCTaTbYHUAT B
KaTteTbpa Bb3ayX.

e Bb3mMoxHO e NPOHUKBAHE Ha MWHUManNHO KONMM4YecTBO
Bb34yX Npe3 XeMocTaTudHata Knana Ha acnupaunoHHMA
KateTbp MO BpemMe Ha acnupauuma Ha prGaTa Ha
CTPaHWYHMSA NOPT; He BbBEX/AalTe Bb3dyX B KaTeTbpa.

e Cna3sBainte BCUYKM NpOTUBONOKa3aHuA, npeaynpexneHus,
npeanasHn Mepku M MHCTPYKUMK 3a ynotpeba 3a BCUYKM
WHAY3NOHHN  pa3TBOPW,  BKMIOYMTENIHO  KOHTPACTHOTO
BeLLEeCTBO, NOCOYEHN OT TeXHUA Npouns3soauTen.

e Moxe fa HacTbNW NpekoMepHa kpbBo3aryba, ako He ce
crnepv no Bpeme Ha npoueaypara.

e He ce ponyckat moaudumkaumm Ha ToBa o6opyasaHe.

. A,D,aI'ITep'bT He TpﬂﬁBa aa 6'b,qe n3non3BaH 3a NHXeKTupaHe
Ha Te4YHOCTM B NauueHTa.

MpepnasHu Mepku

e ACNVPaUMOHHUAT KaHUCTLP TpsibBa Aa Obhe W3KMYEH,
KoraTo He ce 13nonsea.

e AkO e HeobXoauMmo, 3axpaHBaHETO Ha YCTPOWCTBOTO
TpsiBa Ja ce BKIOYM U U3KMIOYM, 3a [a Ce Hynupa
acnMpaLMOHHUST KaHUCTbP.

* Ao acnupaumsita He MOXe Aa 6bae uskIodeHa, 3aTBopeTe
ckobaTta Ha TpbbaTa, KoATo Ce HaMupa Ha acnnpauMoHHaTa
Tpw6a, 3a Aa cnpe acnupauusiTa.

e AKO acnupauVOHHUST KaHUCTbP MagHe OT Macarta,
notpebuTenaT TpsbBa Aa npeycTaHOBM ynoTpebarta Ha
TOBa YCTPOWCTBO, TbI KaTo TO MOXe Aa e MOBpPedeHo U
HecTepUITHO.

e [peay KaHUCTBbPBT [a [AOCTUTHE MbPBUS CU  MbIEH
KanauuTeT, e ce uYye 3BYKOB CWrHam, mnpu KOWUTO
KaHWCTBPBT TpsOBa Aa ce U3KMiouu, npeau obembT Aa
pocturHe 400 cc. 3BYKOBWSIT CUrHar, KOWTO Mokasea, 4e
KaHACTBPBLT € MbflIeH, HAMa f[a ce akTvBupa npw
crefBaluTe MKW cref natouBaHe Ha KaHucTbpa.

e Ako ce Hanoxu usnonaeaHe Ha gecubpunatop, npeav aa
ce u3nonaea, yctporncteoto CLEANER Vac™ tpsibea aa ce
OTCTpaHu OT NauueHTa

e l3nonseaHeTo Ha ToBa YCTpOWCTBO B 6nm3ocT Ao Apyro
oGopyaBaHe, BKIIOYATENHO oGOpyaBaHe, 3a KOETO e
M3BECTHO, Y€ € W3TOYHWK Ha eNeKTPOMarHUTHU CMYLLEHWS,
KaTo TakoBa 3a Avatepmus, enekTpokaytepusauwsi, RFID
obopyaeaHe u MmarHuTeH pesoHaHc (MP), TpsibBa pa ce
n3bsirBa, Thbil KaTo TOBa MOXe [a [oBeAe A0 HernpasunHa
paborta. Ako TakaBa ynotpeba e HeobxoanMma, YCTPOMCTBOTO
1 opyroTo o6opyaBaHe Tpsibea Aa ce Habnoaasar, 3a aa ce
npoBepu Janu paboTsT HopmanHo. O6bpHeTe BHUMaHMe, Ye
HAkon oT Team PY wusnvusatenm (Hanp. RFID) B8
npeABuaeHaTa cpefa Ha ynotpeba Moxe [ja ca CKpUTh u e
Bb3MOXHO YCTPOWCTBOTO Aa Gbae M3NOXEeHO Ha noneta ot
Tean PY nanbuBatenu 6e3 3HaHWETO Ha NoTpebuTens.

* [lpeHocumoTo PY KOMYHUKaUMOHHO  oGopyaBaHe
(BKMOYNTENHO  nepudpepHU  YCTPOIACTBA,  Hanpumep
aHTEeHHU kabenu 1 BbHLUHW aHTeHW) TpsibBa fja ce n3nonasa
Ha He no-manko ot 30 cm OT KOATO W Ja e 4acT oT
cuctemarta Cleaner™. B npoTuBeH cnyyait Mmoxe pabotata
Ha TOBa YCTPOWCTBO Aa Ce BIIOLN.

e lM3nonsBaHeTo Ha TOBa YCTPOMCTBO B 6nusocT Ao
obopyaBaHe 3a sApeHo-marHuTeH pesoHaHc (AMP) un
CKEHepu He ce noafgbpxa, Tbil KaTto YCTPOMCTBOTO He e
6e3onacHo npw paboTta B cpefa Ha AMP.

MoaroTroBka npeaun npouepypara

1. Wabepete MHTpOAIOCEPHO [esnrie C pasMep, Mopxosl 3a
acnmpauvoHHus katetbp 18F (BbHL. anam.) CLEANER Vac™.

2. W3bepeTe BoAay, KOSTO Aa YNECHW NpPeMUHABaHETO Ha
acnupauuoHHus katetbp CLEANER Vac™ 115 cm wu
avnatatop CLEANER Vac™. [OunatatopbT CLEANER
Vac™ e cbeBmMecTuM ¢ Bogau < 0,038”.

3. M3Bagete BCMUKM CTEPUIMHKM KOMMOHEHTU OT OnakoBkaTa,
M3ron3Baiiku CTepuriHa TexHuKka, M M npoeepeTe 3a
noepean. CMeHeTe BCUYKM MOBPEAEHN KOMMOHEHTU. He
n3nonssaiTe, JOKaTO BCUYKN MOBPEAEHN KOMMOHEHTU He
6baaT cMeHeHw. YBeperTe ce, Ye e3n4eTo 3a U3abpreaHe Ha
6aTepusita Ha acnMpauyoHHUS KaHUCTbP € OTCTPaHeHo W
WMDTHT HA HAaKOHEYHMKa € N3BafeH.

4. MocTtaBeTe acnMPaLMOHHUA KaHUCTLP BbPXYy paBHa K
cTabunHa noBbPXHOCT, CNOCOBHa Aa U3AbPXM TErNoTO My.
KaHucTbpbT TpsibBa a e Ha MsICTO, OT KOeTo ce Bibkaa oT
nekaps unu nepcoHana, a acnupauuoHHata Tpbba aa
MOXe a JOCTUTHe CTePUITHOTO none.

5. YBeperTe ce, Ye KanakbT Ha KAGHUCTbPA € HaMbITHO 3aTBOPEH
1 3aTBOpeTEe ckobaTa 3a TpbbaTta. Crieq ToBa BKIOYETE
acnupaumnoHHNS KaHUCTBP, KaTo BKITIOUMTE
NpeBKIoYBaTens 3a 3axpaHBaHETO Ha ocHoBaTa My. Ypes
3ByKkoBaTa M Bu3yarHaTta obpaTHa Bpb3ka (T.e. AonHata
NeHTa Ha MHAMKaTopa 3a BakyyM TpsibBa Aa CBETU B CUHBO)
ce yBepeTe, Ye acn1PaLMOHHUAT KAHUCTbP € BKITIOYEH.

3abenexka: AKO acnMpaLMOHHUAT KaHUCTBbP He Ce BKIYM,
cBareTe kanayeTto Ha GaTepusita, mpoBepeTe 3a NpaBuneH
KOHTaKT 1 nocTaBeTe obpaTHoO kanadyeTo Ha GatepusTa.

6. OcraBeTe acnupauuoHHWUs KaHWUCTbp, Ge3 ga ro nunare,
[10KaTO MHAMKATOPbT 3@ BaKyyM CBETHE U3LSINO (T.€. BCUYKK
NEHTUYKN CBETAT B CUHBO), Kato B TO3M MOMEHT
aCMUPALMOHHWAT KaHUCTbP € AOCTUrHanm  OnTUMarnHu
ycrnoBus 3a acnupaums. iHankaTopbT 3a Bakyym Tpsibsa fa
CBETHe M3LANO, KOraTo  acnupaLMOHHUAT — KaHUCTbp
[OCTUrHe HansiraHe Hag 25 inHg. Ako uHAvKaTopbT 3a
BaKyyM He CBETY U3LSINO, CIPETE U CMEHETe KaHUCTbpa.

7. MpomuiiTe pgunatatopa npe3 xbba W npomuiiTe
aCNMPaLMOHHWS KaTeTbp Npe3 CTPaHWYHUS MOpT.

8. BkapanTe paunatatopa B nopTa 3a Aunaratop Ha
acnMpaLMOHHWS KaTeTbp.

9. lMpomuiiTe HakoHeYHUKa npeaw ynotpeba. 3a npomuBaHe
Ha HakOHe4HuKa CBbpXeTe ajarntepa 3a NpoMMUBaHe KbM
3afgHaTa cTpaHa Ha HakoHeuHuka. Crieq ToBa mpukadete
CMPUHLIOBKA C XenapyHU3npaH (pr3norornieH pasteop KbM
afjanTepa 3a NPOMUBAHE U BrieiTe Npe3 HakoHEYHWKa, KaTo
CbLUEBPEMEHHO HaTuckaTe 1ocTa 3a YhpaBreHue Ha
acnupauusTa.

10.CBbpxeTe acnupaumoHHata Tpbba OT acnupauvoHHWS
KaHUCTbD KbM KOHekTopa Ha rbpba Ha HaKOHeuYHWKa.
YBeperTe ce, Yye TpbbaTa € CBbp3aHa KbM HaKOHEYHMKa U
oTBopeTe ckobaTa Ha Tpbbara.

Yka3saHus 3a ynotpe6a

1. BHumatenHo npuasuxeTe nog pnyopockoncko HacouBaHe

Aunartatopa M acnupauMoHHWS kaTeTbp Mo Bofava [fo

LIeneBoTo MSCTO.

OrTcTpaHete gunararopa.

CBbpxeTe nopta 3a acnupupaHe Ha acnupauuoHHWS

KaTeTbp KbM KOHEKTOpa OTNPEeA Ha HakoHe4HuKa. YBepete

ce, Ye acnupaLMOHHUST KaTeTbp € CBbp3aH HaAeXaHo C

HaKOHe4HuKa, Npeav Aa NpoAbIDKUTE C acnupauvsTa.

MoTBbpAeTe hryopoCKONCKN NO3NLMATA Ha U3AENNETO.

Acnupupaiite. HatucHeTe 1 3aapbxTe nocra 3a ynpaeneHue

Ha acnupauusiTa, 3a [Ja akTueMpaTe acnupupaHeTo.

Babenexka: 3a aeakTvBMpaHe Ha acnupupaHeTo ocsoboaeTe

1ocTa 3a yrnpaereHue Ha acnupaumsiTa.

6. Mo Bpeme Ha acnupaums cneaeTe 3a 3ary6a Ha KpbB Npes
KaHWUCTBbpa.
3abenexka: [pean KaHUCTBLPBLT Aa AOCTUTHE MbPBUS CU
MbIIEH KanauuTeT, Le ce Yye 3BYKOB CUrHasn, rmpy KOWUTO
KaHUCTBPBT TpsiGBa Aa Ce U3KMIoYM, ako € Bb3MOXHO.
3abenexka: Cnes KkaTo Npo3By4M 3BYKOBUST cCurHan,
aCMMPAaLMOHHWAT KaHUCTBP LLie NPOABIDKA @ Ce M3nomMnsa
oue 25 cekyHau, Creq KOeTo L Ce U3KITIoYM aBTOMaTUYHO,
3a [Ja MOXe KaHUCTBPbBT @ Ce U3NpasHu.
3abenexka: [lpenvBHaTta Kknana wWe [AeakTvBupa
reHepuypaHeTo Ha BakyyM B KaHWCTbpa, ako TOW JOCTUTHe
MBbIIHUSA CU KanauuTer.
3abenexka: 3a ga u3npasHUTE KaHWUCTbpa, U3KIKYETE
aCnMpaLMOHHWS KAHUCTBP, KaTo HaTUCHETe NPEeBKIToYBaTENS
3a 3axpaHBaHe, criefl KoeTo HaTucHeTe OyToHa 3a
ocBoboX/JaBaHe Ha Bakyyma Ha karnaka Ha kaHWUCTbpa, 3a fa
OTCTPaHUTe Bakyyma B KaHUCTbpa. OTCTpaHeTe Kanaka Ha
KaHUCTbPa W U3Npa3HeTe  CbAbPXKAHWETO,  CbINAcHO
MpOTOKOMNa Ha MEeAVLIVHCKOTO 3aBefeHNe.
3abenexka: Ako ca HeobxoauMu OOMBAHUTENHN XOZOoBe,
n3npasHeTe CbObPXAHMETO HAa KaHUCTbpPA W PbYHO
pecTapTupaiiTe MonnasbYyHKUs KranaH, kaTo ro HaTucHeTe
Hagony. Crnieq ToBa nocTaBeTe kanaka o6paTHO Ha
KaHWUCTBbpa W Ce yBepeTe, Ye e HambIHO 3aTBOPEeH, Npean
[la npoabrxuTe. BkrioyeTe acnupaumoHHUst KaHUCTBP, 3a
[la Bb3CTaHOBUTE Bakyyma B Hero.
3abenexka: 3BYKOBWSIT CUrHam, KOWTO Moka3ea, uYe
KaHUCTbPBT € MbIIEH, e Ce akTUBMpa Camo Npu MbPBOTO
nbrHeHe. Beuuku cnegpawy uvknm TpsioBa Aa Gbaat
BU3yarHo HabnoaasaHw oT noTpebuTens, 3a Aa ce usberHe
npekoMepHa 3aryba Ha KpbB.
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7. Axo cuctemarta ce 3anyLuu, JeakTuBMpaiTe acnupaumusTa n
u3BafeTe u3genveTo oT nauvexTa. Crieq ToBa npomuite
acnMpaLVoHHUS KaTeTbp W HAKOHEYHWKA, 3a ja OTCTpaHuTe
©eBeHTyarHus Tpomo.
3abenexka: 3a a NpoMMeTe HaKOHEYHWKa, paskadeTe ro
OT acnMpaLMOHHWSI KaTeTbp, 3aTBopeTe ckobarta Ha
acnupauuoHHata Tpbba, crneg  koeTo  paskayete
acnupauuoHHaTta Tpbba OT HaKOHeYHWKa W CBbpXeTe
apjanTepa 3a npomueaHe. Crieq ToBa, C HaTUCHAT NOCT 3a
yrnpaBreHe Ha acnupauusita, npukadeTe CrpuHLOBKa C
XenapuHu3vpaH U3NoNorMyeH pasTBop KbM aganTtepa 3a
npoMuBaHe U NpPOMWIATE W3JENMeTo, 3a fa OTCTpaHuTe
EeBEHTYyanHus Tpomb.
3abenexka: AKO u3genueTo BCce Olle € 3anyLeHo,
CMeHeTe ro.

8. ACnVpauMOHHUAT KaTeTbp MOXe fa ce uW3non3ea, no
npeLeHka Ha Niekapsl, 3a UHXeKTUpaHe Ha XenapuH13npaH
U3MOMOTMYEH Pa3TBOP, KOHTPACTHO BELLECTBO WIU
TPOMGONUTULM MNpe3 CTPaHWYHWSI MOPT MO Bpeme Ha
npoueaypara.

Tabnuua 1: O6eM Ha MbPTHOTO NPOCTPAHCTBO
AcnvpaumnoHeH KaTeTbp 33.2mL ‘

CLEANER Vac™ 18F x 115 cm

9. AkO ca Heobxogumu [OMbIHUTENHU [AeidcTBUs C
13penveTo, nosTopeTe Npoleaypara, AoKaTo ce NocTUrHe
npMemMnuBo  OTCTpaHsiBaHe Ha  Tpomba. Korato
OTCTpaHsiBaHeTO Ha Tpomba e 3aBbpLUeHO, W3KMioveTe
acnnpaumoHHUA KaHUCTbP 1 U3BageTe usgenneTo.

YcnoBus 3a cbxpaHeHue u paboTta

e Cucremarta TpsibBa Aa ce CbXpaHsiBa B MOMELLEHUE C
KOHTpONMUpaHa Temneparypa.

e He wusnaraiite cuctemata Ha OpraHUYHW pasTBOpUTENW,
MOHW3MpaLLa paguaums unu yntpasmoneTosa CBETNMHA.

U3xBbpnsaHe

e Cneg ynotpeba wu3nonssaiiTe U U3XBbpreTe B
CbOTBETCTBUE C OOMHWUYHWUTE MOMUTUKN WU npoueagypu
OTHOCHO GMOMOrMYHO OMacHW Martepuanu v oTnagbun

e 3a fa wu3npasHUTEe KaHWCTbpa, HaTUCHeTe OyToHa 3a
ocsoGoxaaBaHe Ha Bakyyma Ha kanaka Ha kaHWuCTbpa, 3a Aa
oTCTpaHuTe BakyyMa B kaHuCTbpa. Crnea ToBa oTcTpaHeTe
Kanaka Ha KaHUCTbpa W uU3NpasHeTe CbAbpXXaHUETOo,
CbrMacHO NPOTOKOSa Ha MeAULIMHCKOTO 3aBedeHue.

. EaTepI/IIATe Ha yCTp0I7ICTBOTO B acnumpauuoHHNA KaHUCTbP
ca NUTWEBOMOHHM W MoraT Aa 6baaT um3BaxaaHu 3a
pasfenHo U3XBbprisiHe, ako Ce HarnoxXu.

e VI3xBbprieTe cuctemata B CbOTBETCTBUE C [JupekTvBaTa 3a
oTnagbLy OT ENEKTPUYECKO U ENEKTPOHHO obopyaBaHe oT
2012 (OEEO) n CbIMnacHo CTaHaapTHUTE
WHCTUTYUMOHaNHW npouenypu 3a MeguunHCKM otnagabuu,
BKMHOYUTENHO n3genua 3a eqHokpaTHa yn0Tpe6a B KOHTaKT
C KpbB.

3ABEJIEXKA: B crnyyait Ha cepuo3eH WHLMOEHT, CBbp3aH C
TOBa U3aenve, MHUMAEHTLT Tpsbea Aa 6bae cboblueH Ha Argon
Medical Ha agpec quality.regulatory@argonmedical.com, kakTo
M Ha KOMMETEHTHWSI 30paBeH opraH Tam, KbaeTo npebusaBa
noTpebuTensT/NauneHTbT.

OTKas oT rapaHuuvsa v orpaHM4yaBaHe Ha npaBHaTa
3awuTa

Hsama wu3puyHa wnmu nogpasbupawia ce  rapaHuus,
BKMlouMTeNnHo, 6e3 orpaHuWveHue, KkakBato M Jda e
nogpasbupalla ce rapaHuMsi 3a NpoAaBaeMocT MK
MPUroAHOCT 3a onpefeneHa LUen, 3a npogykra(ute) Ha
MpowussoguTens unu Herosute [IUCTpUByTOpM, ONMCaHN B Tasn
ny6nukaums. Mpu Hukakeu obcTosTencTea MpoussoauTensT
Unu HeroBusT AnUCTpuBYTOP HE HOCAT OTFOBOPHOCT 3a KaKBUTO
M [a e Mpeku, CryyaiiHu Wi nocnefsally LWeTU, OCBEH ako
M3PUYHO He e NMpenBWAEHO APYro B KOHKPETEH 3akoH. Hukoe
nvue Hama npasomoluvsi Aa obsbp3sa [MponssoguTens unu
HeroBust [UcTpubyTop C KakBUTO U Ja e Aeknapauuu unu
rapaHL1, OCBEH ako He € U3PNYHO NOCoYeHo Tyk. OnuncaHusiTa
unuM  cneuudukauuuTe B NeYaTHWTe  maTtepuanM  Ha
npoussoauTeENs U AucTpudbyTopa,  BKMIOYMTENHO  Tasu
nybnukaums, ca npeaHasHayeHW eauHCTBEHO 3a  06Lio
onvcaHue Ha NpoaykTa kKbM MOMEHTa Ha MpOW3BOACTBO U He
NpeAcTaBnsiBaT HUKaKBW M3PUYHM rapaHLum. MponsBoanTensT
1 OucTpnbyTopbT He HOCST OTFOBOPHOCT 3@ KakBUTO U Aa e
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Opis proizvoda

Sustav za trombektomiju CLEANER Vac™ sastoji se od:

- spremnika za aspiraciju CLEANER Vac™

- aspiracijskog katetera veliCine 18 F i drSke CLEANER
Vac™.

Spremnik za aspiraciju CLEANER Vac™ sterilni je spremnik za
aspiraciju  namijenjen isklju¢ivo jednokratnoj uporabi,
zapremnine 400 cm®, s ugradenom pumpom i pricvr§éenom
cjevCicom za aspiraciju. Spremnik za aspiraciju sadrzava
prekida¢ za ukljucivanje i iskljucivanje pored kojeg se nalazi
pokazatelj vakuuma (A), odvojivi poklopac i tipku za otpustanje
vakuuma (B). Cjev€ica za aspiraciju sadrzava stezaljku
cjevcice (C) i priklju¢ak (D) za spajanje s drSkom. Spremnik za
aspiraciju prikazan je na Slici 1.

Slika 1.: spremnik za aspiraciju

Aspiracijski kateter CLEANER Vac™ veli¢ine 18 F i drska
sastoje se od drske (Slika 2.) koja sadrzava polugu za kontrolu
aspiracije (E), priklju¢ak za aspiracijski kateter (F), priklju¢ak za
cjevcicu za aspiraciju (G) i nastavak za ispiranje (H).

Slika 2.: dr8ka



Aspiracijski kateter CLEANER Vac™ veli¢ine 18 F i drska
takoder sadrzavaju aspiracijski kateter veli¢ine 18 F (vanjski
promjer) x 115 cm i dilatator. Aspiracijski kateter (Slika 3.)
sadrzava radionepropusnu oznaku, boc¢ni prikljuéak s
trosmjernim pipcem (1), prikljucak za aspiraciju (J) i priklju¢ak
za dilatator (K). Bocni priklju¢ak upotrebljava se za
ubrizgavanje tekuéina. Priklju¢ak za aspiraciju spaja se s
dr8kom, a prikljuéak za dilatator omogucuje umetanje Zice
vodilice i dilatatora. Dilatator sadrzava rotirajuci prsten koji se
upotrebljava za priévrSéivanje dilatatora na kateter. Na
priklju¢ku za aspiraciju i priklju¢ku za dilatator nalazi se
hemostatski ventil koji predstavlja brtvu i sprieCava curenje
tekucina.

1k

Slika 3.: aspiracijski kateter s dilatatorom
Karakteristike emisija ove opreme ¢&ine je prikladnom za
uporabu u bolnicama (klasa A prema normi CISPR 11), osim u
blizini aktivne kirurSke opreme visoke frekvencije i prostorije sa
zasStitom od radiofrekvencijskih signala tijekom snimanja
magnetskom rezonancijom (MR), kada su elektromagnetske
smetnje na visokoj razini.
Bitne radne znacajke sustava CLEANER Vac™ odnose se na
mogucnost da lije¢nik kontrolira aspiraciju s pomoc¢u poluge za
kontrolu aspiracije koja se nalazi na drsci.
Proizvod se moze upotrebljavati pri temperaturi od 18 do 24
Celzijeva stupnja, pri relativnoj vlaznosti od 30 % do 60 % i na
nadmorskim visinama do 2000 m.
Proizvod ne sadrzava prirodni gumeni lateks.

Predvidena svrha/namjena

Sustav za trombektomiju CLEANER Vac™ namijenjen je
uklanjanju svjezih, mekanih tromba i embolusa iz krvnih Zila
periferne venske vaskulature.

Ciljana populacija pacijenata

Odrasle osobe s trombima ili embolusima u perifernoj venskoj
vaskulaturi, kojima je potrebna intervencija metodom
perkutane mehanicke trombektomije.

Indikacije za uporabu

Sustav za trombektomiju CLEANER Vac™ indiciran je za
uklanjanje svjezih, mekanih tromba i embolusa iz krvnih
Zila periferne venske vaskulature te za ubrizgavanje tekucina
koje odredi lijecnik, ukljuujuéi trombolitike. Sustav za
trombektomiju CLEANER Vac™ nije namijenjen uporabi u
vaskulaturi plu¢a za lije¢enje pluéne embolije.

Predvideni korisnici

Proizvod je namijenjen licenciranim lije€nicima ili klinicarima
koji su prosli obuku u podruéju vaskularne dijagnostike
i intervencijskih tehnika te koji su upoznati s postupkom.

Trajanje / vijek trajanja
Privremena uporaba (kra¢a od 60 minuta)

Klinicke koristi

Sustav za trombektomiju Cleaner Vac™ dovodi do izravne
klini¢ke koristi putem neposrednog smanjenja opterecenja
uzrokovanog ugruskom, ¢ime se olakSava vrac¢anje protoka
krvi do ciljnih krvnih Zila.

Rizici i nuspojave
Popis  komplikacija
trombektomijom

povezanih s perifernom venskom

Rizici povezani s trombozom i embolizacijom

« akutna okluzija

« distalna embolizacija

« embolija (ukljuéujuci paradoksalnu emboliju u pacijenata s
otvorenim foramenom ovale (engl. Patent Foramen Ovale,
PFO))

* nemogucnost potpunog uklanjanja tromba

« trombotski dogadaiji (npr. ponovna tromboza)

Komplikacije u vaskulaturi i na mjestu pristupa

* hematom na mjestu pristupa

« krvarenje na mjestu pristupa

* prekomjeran gubitak krvi

+ tromboza krvnih Zila

« disekcija krvnih zila

« perforacija krvnih Zila

+ stenoza krvnih Zila (venska)

+ arteriovenska fistula (ako tijekom kanilacie dode do
nehoti¢nog pristupa arterijama)

+ pseudoaneurizma (na mjestu pristupa)

* aneurizma

Rizici povezani s hemodinamikom i krvi

* hemoliza

» hemoglobinurija

* heparinom izazvana trombocitopenija (HIT)
+ hipotenzija ili hemodinamska nestabilnost

Rizici povezani s infekcijom i upalom

« infekcija (uklju€ujuéi celulitis ili sepsu)

* upalni odgovor

+ reakcija na lijekove / alergijska reakcija (na kontrastno
sredstvo, trombolitike, antikoagulanse)

« $tetna reakcija na materijale proizvoda

Rizici povezani s organima i sistemski rizici

+ anemija (uzrokovana gubitkom krvi)

» hipoksemija (zbog embolizacije ili optere¢enja uzrokovanog
velikim ugruskom)

» zatajenje bubrega (uzrokovano nefropatijom izazvanom
kontrastnim sredstvom ili embolijskim dogadajima)

+ ostecenje organa (ako embolizacija utjeCe na perfuziju

organa)
+ aritmije
« dispneja
* ishemija

+ zastoj disanja

+ Zzastoj srca i disanja

+ zatajenje disanja

R|zm| povezani s postupkom i proizvodom
zra¢na embolija

* embolija uzrokovana stranim tijelom

+ vazospazam

» spontano pomicanje ili premjestanje katetera tijekom
postupka

+ ostecenje unutarnjeg sloja stijenke (intime) krvnih Zila

+ fistulacija

Neuroloski rizici (povezani s paradoksalnom embolijom) — pacijenti

s PFO-om

* mozdani udar / prolazni ishemijski napadaj (engl. Transient
Ischemic Attack, TIA) (u pacijenata s desno-lijevim $antom)

* neurolosko osteéenje (ako embolija zahvati cirkulaciju u
mozgu)

« oStecenje perifernih Zivaca

Nespecn‘”cnl simptomi povezani s postupkom
bol, osjetljivost ili nelagoda

* mucénina/povracanje

* vrucica

« smrt

Kontraindikacije
Nije namijenjeno uporabi u koronamim arterijama i neurovaskulaturi.

Upozorenja

e Ponovna uporaba ili ponovna obrada nije procijenjena
i moze dovesti do neispravnog funkcioniranja proizvoda te
posljedi¢ne bolesti, infekcije ili druge ozljede pacijenta.

e Prije uporabe provjerite cjelovitost pakiranja. Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno i ako je
pro$ao rok trajanja.

* Prije uporabe provjerite cjelovitost komponenti. Nemojte
upotrebljavati oSte¢ene komponente.

e Nemojte nastaviti upotrebljavati nijednu komponentu koja
se osteti tijekom postupka.

e Uvodite i izvlacite proizvod pod fluoroskopskim
navodenjem.

« Polako uvodite dilatator i aspiracijski kateter kroz tromb da
bi se izbjegao rizik od embolizacije.

» Izbjegavajte prekomjerno ubrizgavanje tekucina da bi se
smanijio rizik od embolizacije.

e Preporucuje se da oprezno izvladite aspiracijski kateter
kada naidete na uske i zakrivliene dijelove krvnih Zila.
Preporucuje se brzina izvlaenja od 1 do 2 cm po sekundi.



Ako se proizvod treba ponovno umetnuti, da biste izbjegli
ponovno uvodenje tromba, isperite proizvod hepariniziranom
fizioloSkom otopinom prije nego $to nastavite s ponovnim
umetanjem proizvoda.

Nemojte uvoditi ni izvladiti proizvod ako naidete na otpor,
a da najprije niste utvrdili uzrok otpora pod fluoroskopijom
i poduzeli sve potrebne radnje. Prekomjerna sila protiv
otpora moze dovesti do o$tecenja proizvoda ili vaskulature.
Aspiracijski kateter potrebno je isprati prije uvodenja i kad
god ga izvadite iz krvozilnog sustava.

Nemojte zapoceti s aspiracijom ako niste potvrdili da je
proizvod pravilno postavljen unutar vaskulature.

Nemojte upotrebljavati sustav za aspiraciju s pumpom koja
nije spremnik za aspiraciju CLEANER Vac™.

Kada vrsite aspiraciju, osigurajte da je poluga za kontrolu
aspiracije otvorena samo tijekom minimalnog vremena
potrebnog za uklanjanje tromba.

Nemojte ponovno ubrizgavati krv ili teku¢inu iz spremnika
natrag u pacijenta.

Nemojte vrsiti automatsko ubrizgavanje pod visokim
pritiskom kroz bo¢ni priklju¢ak.

Prije ubrizgavanja tekucina izvrSite aspiraciju kroz bocni
priklju¢ak da biste uklonili preostali zrak u kateteru.

Mogu¢ je ulazak manje koli€ine zraka kroz hemostatski
ventil aspiracijskog katetera tijekom aspiracije putem
cjevéice koja je spojena na bocni priklju¢ak; nemojte
ponovno uvoditi zrak u kateter.

Pridrzavajte se svih kontraindikacija, upozorenja, mjera
predostroznosti, mjera opreza i uputa za uporabu svih
infuzata, ukljucujuci kontrastno sredstvo, koje je naveo
proizvodac.

Moze do¢i do prekomjernog gubitka krvi ako se cijeli
postupak ne prati.

Nikakve preinake ove opreme nisu dopustene.

Nastavak za ispiranje ne smije se upotrebljavati za
ubrizgavanje tekucina u pacijenta.

Mjere opreza

Spremnik za aspiraciju potrebno je iskljuciti kada nije u
uporabi.

Proizvod se prema potrebi treba iskljuciti pa ponovno
ukljuditi za ponovno postavljanje spremnika za aspiraciju.
Ako ne mozete prekinuti aspiraciju, zatvorite stezaljku
cjevéice koja se nalazi na cjevéici za aspiraciju da biste
prekinuli aspiraciju.

Ako spremnik za aspiraciju padne sa stola, korisnik treba
prekinuti uporabu tog proizvoda jer bi mogao biti ostecen i
nesterilan.

Zvuéni signal oglasit ¢e se prije nego $to se spremnik prvi
put napuni do punog kapaciteta, a u tom je trenutku
potrebno iskljuciti spremnik prije nego $to koli¢ina dosegne
400 cm3. Zvuéni signal koji oznac¢ava da je spremnik pun
nece se oglasiti tijekom sljedeéih ciklusa nakon praznjenja
spremnika.

Ako je potreban defibrilator, proizvod CLEANER Vac™
potrebno je izvaditi iz pacijenta prije uporabe defibrilatora.
Potrebno je izbjegavati uporabu ovog proizvoda u blizini
druge opreme, ukljucujuéi opremu za koju je poznato da je
izvor elektromagnetskih smetnji, kao $to je oprema za
dijatermiju, elektrokauterizaciju, oprema za
radiofrekvencijsku identifikaciju (RFID) i uredaji za snimanje
magnetskom rezonancijom (MR), jer moze do¢i do
neispravnog funkcioniranja. Ako je takva uporaba nuzna,
proizvod i drugu opremu potrebno je promatrati da bi se
potvrdilo da rade ispravno. Imajte na umu da bi neki
radiofrekvencijski odasilja¢i (npr. RFID) u predvidenom
okruzenju uporabe mogli biti prikriveni te da bi proizvod
mogao biti izlozen poljima koja proizvode i
radiofrekvencijski odasiljaci, a da korisnik toga ne bude
svjestan.

Prijenosna radiofrekvencijska komunikacijska oprema
(ukljuCuju¢i periferne uredaje kao $to su kabeli antena i
vanjske antene) ne smije se upotrebljavati na udaljenosti
manjoj od 30 cm od bilo kojeg dijela sustava Cleaner™. U
suprotnom bi moglo do¢i do naruSavanja funkcionalnosti
ovog proizvoda.

Uporaba ovog proizvoda u blizini opreme i uredaja za
snimanje magnetskom rezonancijom (MR) nije dopustena
jer proizvod nije siguran za uporabu u okruZenju za MR.

Priprema prije postupka

1.

. Nemojte upotrebljavati

Odaberite uvodnicu odgovarajuce veli€éine u koju cete
postaviti aspiracijski kateter CLEANER Vac™ veli¢ine 18 F
(vanjski promjer).

. Odaberite Zicu vodilicu za prolazak aspiracijskog katetera

CLEANER Vac™ od 115 cm i dilatatora CLEANER Vac™.
Dilatator CLEANER Vac™ kompatibilan je sa Zicom
vodilicom < 0,96 mm (0,038 in¢a).

. lzvadite sve sterilne komponente iz pakiranja primjenom

sterilne tehnike i provjerite ima li na komponentama ikakvih
ostec¢enja. Zamijenite sve oSte¢ene komponente; nemojte
upotrebljavati sustav dok ne zamijenite sve oStecene
komponente. Provijerite je li izolacijski jezi¢ac za baterije na
spremniku za aspiraciju uklonjen i je li zatik na drsci
uklonjen.

. Stavite spremnik za aspiraciju na ravnu, stabilnu povrsinu

koja moze podnijeti njegovu tezinu. Spremnik treba biti
postavljen tako da ga lije¢nik ili osoblje mogu vidjeti i tako
da cjevcica za aspiraciju moze dospjeti u sterilno polje.

. Provjerite je li poklopac spremnika potpuno zatvoren i

zatvorite stezaljku cjevéice, a zatim ukljucite spremnik za
aspiraciju tako da prebacite prema gore prekida¢ za
uklju€ivanje i iskljucivanje koji se nalazi na postolju
spremnika za aspiraciju. Provjerite je li spremnik za
aspiraciju uklju¢en tako da promatrate zvuéne i vizualne
signale (npr. crtica na dnu pokazatelja vakuuma treba
svijetliti u plavoj boji).

Napomena: ako se spremnik za aspiraciju ne ukljudi,
uklonite poklopac baterije, provjerite je li kontakt ispravan
i vratite poklopac baterije natrag na mjesto.

spremnik za aspiraciju dok
pokazatelj vakuuma ne pocne svijetliti u potpunosti (tj. dok
sve crtice ne poénu svijetliti u plavoj boji); time se oznacava
da je spremnik za aspiraciju postigao optimalne uvjete za
aspiraciju. Pokazatelj vakuuma svijetlit ¢e u potpunosti kada
spremnik za aspiraciju dosegne vise od 635 mmHg
(25 inHg). Ako pokazatelj vakuuma ne svijetli u potpunosti,
prekinite uporabu i zamijenite spremnik.

. Isperite dilatator putem srediSnjeg priklju¢ka i isperite

aspiracijski kateter putem bo¢nog prikljucka.

. Umetnite dilatator u priklju¢ak za dilatator na aspiracijskom

kateteru.

. Isperite drku prije uporabe. Da biste isprali drSku, spojite

nastavak za ispiranje na straznju stranu drske. Zatim spojite
Strcaljku napunjenu hepariniziranom fiziolos§kom otopinom
na nastavak za ispiranje i ubrizgavajte otopinu kroz drsku
dok priti§¢ete polugu za kontrolu aspiracije.

10.Prikljucite cjev¢icu za aspiraciju na spremniku za aspiraciju

u priklju€ak na straznjoj strani dr8ke. Pripazite da je cjevéica
priklju¢ena na drku i otvorite stezaljku cjevcice.

Upute za uporabu

1.

2.
3. Spojite priklju¢ak za aspiraciju na aspiracijskom kateteru

[

Pod fluoroskopskim navodenjem lagano pomiéite dilatator
i aspiracijski kateter preko Zice vodilice do ciljnog mjesta.
Uklonite dilatator.

s prikljuckom na prednjoj strani drSke. Osigurajte da je
aspiracijski kateter ¢vrsto prikljuéen na drsku prije nego $to
nastavite s aspiracijom.

. Provjerite polozaj proizvoda pod fluoroskopijom.
. lzvrSite aspiraciju. Pritisnite i drzite polugu za kontrolu

aspiracije da biste pokrenuli aspiraciju. Napomena: da biste
zaustavili aspiraciju, otpustite polugu za kontrolu aspiracije.

. Pratite gubitak krvi putem spremnika dok vrsite aspiraciju.

Napomena: zvuéni signal oglasit ¢e se prije nego $to se
spremnik prvi put napuni do punog kapaciteta, a u tom je
trenutku po moguénosti potrebno iskljuciti spremnik.
Napomena: nakon $§to se zvuéni signal oglasi, spremnik za
aspiraciju nastavit ¢e se prazniti jo§ 25 sekundi, a zatim ¢e
se automatski iskljuciti da bi se omoguéilo praznjenje
spremnika.

Napomena: ventil za sprjeavanje izlijevanja onemogucit
¢e stvaranje vakuuma u spremniku ako spremnik dosegne
puni kapacitet.

Napomena: da biste ispraznili spremnik, iskljucite spremnik
za aspiraciju tako da pritisnete prekida¢ za ukljugivanje i
isklju¢ivanje prema dolje, a zatim pritisnite tipku za
otpustanje vakuuma na poklopcu spremnika da biste izbacili
vakuum iz spremnika. Uklonite poklopac spremnika i
ispraznite sadrzaj u skladu s protokolom ustanove.
Napomena: ako trebate provesti dodatne cikluse,
ispraznite sadrzaj spremnika i ruéno ponovno postavite
ventil za sprjecavanije izlijevanja tako da ga pritisnete prema



dolje. Zatim vratite poklopac na spremnik i provjerite je li
poklopac potpuno zatvoren prije nastavka. Ukljucite
spremnik za aspiraciju da biste ponovno uspostavili vakuum
u spremniku.

Napomena: zvuéni signal koji oznacava da je spremnik pun
oglasit ¢e se samo tijekom prvog punjenja. Korisnik mora
vizualno promatrati spremnik u svim sljedeéim ciklusima da
bi se izbjegao prekomjerni gubitak krvi.

7. Ako se sustav zacCepi, zaustavite aspiraciju i izvadite
proizvod iz pacijenta. Zatim isperite aspiracijski kateter i
drsku da biste uklonili sve trombe.

Napomena: da biste isprali drSku, odvojite drsku od
aspiracijskog katetera, zatvorite stezaljku cjevéice na
cjevcici za aspiraciju, a zatim odvojite cjev¢icu za aspiraciju
od drske i spojite nastavak za ispiranje. Zatim, dok drzite
polugu za kontrolu aspiracije pritisnutom, spojite Strcaljku
napunjenu hepariniziranom fizioloSkom otopinom na
nastavak za ispiranje i isperite proizvod da biste uklonili sve
trombe.

Napomena: ako je proizvod i dalje zacepljen, zamijenite ga.

8. Aspiracijski kateter smije se upotrebljavati za ubrizgavanje
heparinizirane fizioloske otopine, kontrastnog sredstva ili
trombolitika kroz bocni priklju¢ak tijekom postupka, a odluku
o tome donosi lijeénik.

Tablica 1.: volumen mrtvog prostora
Aspiracijski kateter
CLEANER Vac™
18 F x 115cm

9. Ako su potrebni dodatni ciklusi uporabe proizvoda,
ponavljajte postupak dok ne uklonite prihvatljivu koli¢inu
tromba. Kada dovrSite postupak uklanjanja tromba,
iskljucite spremnik za aspiraciju i uklonite proizvod.

33,2 ml

Uvjeti skladistenja i rukovanja

e Sustav se treba skladistiti pri kontroliranoj sobnoj
temperaturi.

* Nemojte izlagati sustav organskim otapalima, ionizirajuéem
zraceniju ili ultraljubi¢astom svjetlu.

Odlaganje u otpad

* Nakon uporabe postupajte s proizvodom i odloZite ga u
otpad u skladu s bolnic¢kim pravilima i postupcima koji se
odnose na bioloski opasne materijale i otpad.

« Da biste ispraznili spremnik, pritisnite tipku za otpustanje
vakuuma na poklopcu spremnika da biste izbacili vakuum iz
spremnika. Zatim uklonite poklopac spremnika i ispraznite
sadrzaj u skladu s protokolom ustanove.

* Spremnik za aspiraciju sadrzava litij-ionske baterije koje se
mogu ukloniti i prema potrebi odvojeno odloZiti u otpad.

e Odlozite sustav u otpad u skladu s Direktivom o otpadnoj
elektricnoj i elektronickoj opremi (OEEO) iz 2012. godine i
u skladu sa standardnim postupcima u ustanovi koji se
odnose na medicinski otpad, ukljuéujuéi proizvode za
jednokratnu uporabu koji dolaze u doticaj s krvi.

Napomena: ako dode do ozbiljnog $tetnog dogadaja u vezi s ovim
proizvodom, prijavite ga tvrtki Argon Medical na adresu e-poste
quality.regulatory@argonmedical.com te tijelu nadleznom za
zdravstvo u zemlji u kojoj korisnik/pacijent ima prebivaliste.

Izjava o odricanju jamstva i ograni¢enju pravnih
lijekova

Proizvodac¢ ili distributer njegovih proizvoda opisanih u ovom
dokumentu ne daju nikakva izri¢ita ni podrazumijevana
jamstva,  ukljuCuju¢i, bez ograni€enja, bilo kakvo
podrazumijevano jamstvo u pogledu trziSnog potencijala ili
prikladnosti za odredenu svrhu. Proizvodac ili njegov distributer
ni u kojim okolnostima nece biti odgovorni ni za kakvu izravnu,
slucajnu ili posljedi¢nu Stetu, osim kako je izri€ito

propisano odredenim zakonom. Nijedna osoba nema ovlast
obvezati proizvodaca ili njegovog distributera ni na kakvu izjavu
ili jamstvo, osim kako je izri¢ito navedeno u ovom dokumentu.
Opisi ili specifikacije u tiskanim materijalima proizvodaca i
distributera, ukljuéuju¢i ovu publikaciju, namijenjeni su
iskljuc¢ivo opcéenitom opisivanju proizvoda u trenutku
proizvodnje i ne predstavljaju nikakva izricita jamstva.
Proizvoda¢ i distributer ne¢e biti odgovorni ni za kakvu izravnu,
sluéajnu ili posljedicnu Stetu koja je nastala zbog ponovne
uporabe proizvoda.

Elektromagnetska kompatibilnost i sigurnost

Ispitivanje Osnovna norma Razina
elektromagnetske elektromagnetske ispitivania
kompatibilnosti kompatibilnosti P )
Radiofrekvencijske
emisije koje se Sire CISPR 11 Klasa_ A-
vodenjem skupina 1
i zracene emisije
+8 kV pri
Elektrostaticko IEC kontaktu
praznjenje 61000-4-2 +15kVu
zraku
3 V/m-od
80 MHz do
Zraceno 2,7 GHz i
radiofrekvencijsko IEC frekvencije
elektromagnetsko 61000-4-3 iz norme
polie IEC 60601-
1-2:2014,
Tablica 9.
Magnetska polja IEC
mrezne frekvencije 61000-4-8 30 A/m

CLEANER Vac™ zastitni je znak tvrtke Argon Medical
Devices, Inc. © 2023.

Czech
I CLEANER Vac™ Trombektomicky systém

ﬂ KY - VSEOBECNE KE VYBAVENI
OV OCHRANA PROTI URAZU ELEKTRICKYM PROUDEM, POZARU A MECHANICKEMU
£ NEBEZPEC] POUZE V SOULADU S NORMAMI IEC 60601-1:2005/A1:2012,

¢ us CAN/CSA-C22.2 ¢ 60601-1:2014 a ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A1:2012
Popis prostredku

CLEANER Vac™ Trombektomicky
z nasledujicich komponent:

- CLEANER Vac™ Aspiraéni Cistici nadoba

- CLEANER Vac™ Aspiracni Cistici katétr 18F a rukojet

CLEANER Vac™ Aspiraéni Cistici nadoba je pIné jednorazova
a sterilni aspirac¢ni nadoba o objemu 400 ml s integrovanym
Serpadlem a pfipojenou aspiracni hadickou. Aspiraéni nadoba
obsahuje vypina¢ s pfilehlym ukazatelem podtlaku (A),
odnimatelné viko atladitko pro uvolnéni podtlaku (B).
Aspiraéni hadicka obsahuje svorku hadicky (C) a konektor (D)
k rukojeti. Aspirani nadoba je zobrazena na obrazku 1.

systtm se sklada

Obréazek 1: Aspiracni nadoba

CLEANER Vac™ Aspiracni Gistici katétr 18F a rukojet se
skladaji z rukojeti (obrézek 2) s pakou pro fizeni aspirace (E),
napojenim na aspiracni katétr (F) a napojenim na aspiracni
hadicku (G), jakoz i z proplachovaciho adaptéru (H).

Obréazek 2: Rukojet



CLEANER Vac™ Aspira¢ni Cistici katétr 18F a rukojet rovnéz
zahrnuji aspiraéni katétr 18F (vnéjsi primér) x 115 cm
a dilatator. Aspiraéni katétr (obrazek 3) obsahuje znadici
krouzek nepropustny pro RTG zafeni, bo¢ni port s tficestnym
kohoutem (1), aspiracni port (J) a port pro dilatator (K). Bo&ni
port umozfiuje infuzi tekutin. Aspiracni port se pfipojuje
k rukojeti a port pro dilatator umozriuje zavedeni vodiciho dratu
a dilatatoru. Dilatator obsahuje oto¢ny krouzek pro zajisténi
dilatatoru ke katétru. Na aspiraénim portu a portu pro dilatator
je pfitomny hemostaticky ventil pro vytvoreni tésnéni
a zabranéni Uniku tekutin.

1k

Emisni charakteristiky tohoto prostfedku umozniuji jeho pouziti
v nemocni¢nim prostfedi (CISPR 11 tfida A), kromé prostredi
v blizkosti aktivniho HF chirurgického vybaveni a RF stinéné
mistnosti pro MRI systémy, kde je EM ruseni vysoké.

Zasadni funkénost vysavacového Cisticiho CLEANER Vac™
spociva ve schopnosti |ékare Fidit aspiraci pomoci packy pro
fizeni aspirace na rukojeti.

Pouziti prostfedku je podporovano pii teplotach od 18 do 24 °C,

relativni vihkosti 30 % az 60 % a nadmor'ské vysce do 2 000 m.
Prostfedek neobsahuje pfirodni latex.

Obrazek 3: Aspiracni katétr s dilatatorem

Ucel pouziti / zamyslené pouziti

CLEANER Vac™ Trombektomicky systém je urcen
k odstranéni Gerstvych, mékkych trombl aemboll zcév
periferniho Zilniho recisté.

Zamyslena populace pacientt

Dospéli pacienti s tromby nebo emboly v perifernim Zilnim
fecisti, vyzadujicimi zakrok prostfednictvim perkutanni
mechanické trombektomie.

Indikace k pouziti

CLEANER Vac™ Trombektomicky systém je indikovan
k odstranéni Gerstvych, mékkych trombl aemboll zcév
periferniho Zilniho fecisté a kinfuzi tekutin specifikovanych
lékafem, véetné trombolytik. CLEANER Vac™
Trombektomicky systém neni uréen k pouziti v plicnim Fecisti
pro IéEbu plicni embolie.

Zamysleni uzivatelé

Uréeno k pouziti licencovanymi lékafi nebo klinickymi
pracovniky vySkolenymi v diagnostickych a intervenénich
cévnich technikach, ktefi jsou obeznameni s danym postupem.

Trvani/Zivotnost
Pfechodné pouZiti (méné nez 60 minut)

Klinické pfinosy

CLEANER Vac™ Trombektomicky systém poskytuje pFimy
klinicky pfinos diky okamzitému sniZeni trombotické zatéze
a usnadnéni obnoveni pratoku krve v cilovych cévach.

Rizika a nezadouci Gu¢inky

Seznam komplikaci u periferni ven6zni trombektomie
Rizika trombé6zy a embolizace

*  Akutni uzavéer

« Distalni embolizace

« Embolie (véetné paradoxni embolie u pacientti s PFO)
« Neschopnost UpIné odstranit trombus

« Trombotické piihody (napf. re-trombéza)

Komplikace cévniho pfistupu
« Hematom v misté vstupu
« Krvaceni v misté vstupu
« Nadmérna ztrata krve

« Trombdza cévy

« Disekce cévy

« Perforace cévy

« Stendza cévy (zilni)

+ Arteriovenozni fistule (v pfipadé nechténého arterialniho
pristupu pfi kanylaci)

+ Pseudoaneurysma (v misté vstupu)

* Aneurysma

Hemodynamicka a krevni rizika

* Hemolyza

* Hemoglobinurie

« Trombocytopenie indukovana heparinem (HIT)

* Hypotenze nebo hemodynamickéa nestabilita

Infekéni a zanétliva rizika

+ Infekce (vcetné celulitidy nebo sepse)

* Zanétliva odpovéd

+ Reakce na Iéky/ alergickd reakce (na kontrastni latky,
trombolytika, antikoagulancia)

* Nezadouci reakce na material prostfedku

Rizika pro organy a systémova rizika

* Anémie (sekundarni ke ztraté krve)

+ Hypoxémie (v dusledku embolizace nebo
trombotické zatéze)

« Selhani ledvin (sekundami k nefropatii indukované kontrastem
nebo embolickym pfihodam)

» Poskozeni organt (pokud embolizace ovlivni perfuzi organu)

rozsahlé

*  Arytmie
» Dusnost
* Ischémie

» Zastava dechu

» Kardiopulmonalni zastava

+ Selhani dychani

Rizika spojena s vykonem a prostfedkem

* Vzduchova embolie

+ Embolie cizim télesem

* Vazospazmus

+ Spontanni pohyb nebo migrace katétru béhem vykonu

» Poskozeni intimy

+ Fistulizace

Neurologicka rizika (souvisejici s paradoxni embolii) — pacienti

s PFO

+ Cévni mozkova pfihoda / tranzitorni ischemicka ataka (TIA)
(u pacientu s pravo-levym zkratem)

» Neurologicky deficit (v pfipadé embolizace do mozkové
cirkulace)

+ Poskozeni periferniho nervu

Nespecifické pfiznaky spojené s vykonem
+ Bolest, citlivost nebo diskomfort

» Nevolnost/zvraceni

+ Horecka

+ Umrti

Kontraindikace
Neni uréen k pouZiti v koronamich tepnach a cévach centrainiho
nervového systému.

Varovani

e Opétovné pouziti nebo zpracovani k opakovanému pouziti
nebylo vyhodnoceno. Muze vést k selhani prostredku
a nasledné ke zdravotnim komplikacim, infekci nebo jinému
poranéni pacienta.

e Pfed pouzitim zkontrolujte  neporuSenost obalu.
Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poSkozeny nebo
pokud bylo prekro¢eno datum pouzitelnosti.

e Pred pouzitim zkontrolue neporuSenost  jednotlivych
komponent. Nepouzivejte Zadnou poskozenou komponentu.

e NepokraCujte v pouzivani zadné soucasti poskozené
bé&hem postupu.

e Prostfedek zavadéjte a vytahujte pod skiaskopickou
kontrolou.

e Zavadéjte dilatator a aspiracni katétr pfes trombus jemné,
abyste minimalizovali riziko embolizace.

e Vyhnéte se nadmémému vstiikovani tekutin za ucelem
minimalizace rizika embolizace.

e Vpfipadé ostrych uhli se doporucuje opatrné vytazeni
aspiraéniho katétru. Doporu¢ena rychlost vytahovani je 1—
2 cm za sekundu.

e Pokud je nutné prostfedek znovu zavést, proplachnéte jej
heparinizovanym fyziologickym roztokem pred opétovnym
zavedenim, abyste piedesli zavedeni trombu zpét.

e Pokud narazite na odpor, nepokradujte v zavadéni nebo
vytahovani prostfedku, aniz byste nejprve zjistili pficinu
odporu pod skiaskopii a podnikli nezbytné kroky. Nadmérné
pouziti sily proti odporu mize vést k poskozeni prostredku
nebo cév.



Pred zavedenim a pokazdé, kdyz je aspiracni katétr
vytazen z cévniho systému, je nutné katétr proplachnout.
Aspiraci nezahajujte, dokud neni potvrzena spravna poloha
prostfedku v cévnim systému.

Nepouzivejte aspiracni systém s jinym cerpadlem nez s
CLEANER Vac™ Aspiraéni Cistici nadoba.

Pfi provadéni aspirace zajistéte, Zze packa pro fizeni
aspirace je oteviend pouze po dobu nezbytné nutnou
k odstranéni trombu.

Nevracejte krev ani tekutiny z nadoby zpét pacientovi.
Nevstfikujte tekutiny pod tlakem pres bo¢ni port.

Pred vstfiknutim tekutin provedte aspiraci pres bo¢ni port,
abyste odstranili veSkery zbytkovy vzduch uvniti katétru.
P¥i aspiraci z hadi¢ky bo¢niho portu mtze dojit k drobnému
vniknuti vzduchu pfes hemostaticky ventil aspiraéniho
katétru; nevracejte vzduch zpét do katétru.

Ridte se vdemi kontraindikacemi, upozornénimi,
varovanimi, opatfenimi a pokyny k pouziti vSech infuznich
latek, véetné kontrastnich latek, jak je uvedeno vyrobcem.
Pokud nebude po celou dobu vykonu monitorovana, muze
dojit k nadmeérné ztraté krve.

Prostfedek nesmi byt Zadnym zpUsobem upravovan.
Proplachovaci adaptér by se nemél pouzivat ke vstfikovani
tekutin do pacienta.

Bezpecnostni opatieni

Pokud aspiraéni nadobu nepouzivate, vypnéte ji.

Pokud je to nutné, resetujte aspiracni nadobu cyklem
zapnuti/vypnuti.

Pokud nelze aspiraci vypnout, uzaviete svorku hadicky na
aspiracni hadicce, ¢imz aspiraci zastavite.

Pokud aspiraéni nadoba spadne ze stolu, prestante ji
pouzivat, protoZze mohla byt poSkozena a ztratila by sterilitu.
Pred dosazenim maximalni kapacity nadoby zazni zvukovy
signal; poté je nutné nadobu vypnout jesté pfed dosazenim
objemu 400 ml. Tento zvukovy signdl se po vyprazdnéni
nadoby jiz pfi dalSich cyklech neozve.

Pokud je nutné pouziti defibrilatoru, je tfeba pfed jeho
pouzitim vysavacovy Cistici prostfedek ztéla pacienta
odstranit.

Pouziti tohoto prostfedku v bezprostfedni blizkosti jinych
zarizeni, v€etné zdrojl elektromagnetického ruseni, jako je
diatermie, elektrokautery, RFID zafizeni a magneticka
rezonance (MR), by mélo byt vylouceno, protoze by mohlo
vést k nespravné funkci. Pokud je takové pouziti nezbytné,
sledujte, zda prostfedek i ostatni zafizeni pracuji spravné.
Vezméte na védomi, Ze nékteré zdroje RF signalu
(napf. RFID) v uréeném prostfedi mohou byt skryté
a prostfedek jim muze byt vystaven, aniz by si toho uZivatel
byl védom.

Prenosna RF komunikaéni zafizeni (v€etné perifernich
zafizeni jako anténni kabely a externi antény) by se neméla
nachazet blize nez 30 cm od jakékoli ¢asti vysavacového
Cisticiho systému Vac™. V opa¢ném pfipadé mize dojit ke
snizeni vykonu tohoto prostfedku.

Pouziti tohoto prostfedku v blizkosti systému magnetické
rezonance (MR) neni podporovano, protoze prostfedek
neni kompatibilni s prostfedim MR.

Priprava pred zakrokem

1.

2.

Zvolte pro CLEANER Vac™ Aspiracni Gistici katétr 18F
(vnéjsi pramér) zavadéci plast vhodné velikosti.

Zvolte vodici drat odpovidajici délce 115 cm pro priachod
CLEANER Vac™ Aspiracni Cistici nadoba a CLEANER
Vac™ dilatdtorem. CLEANER Vac™ dilatatorem je
kompatibilni s vodicimi draty < 0,038".

. V8echny sterilni komponenty vyjméte ze sterilniho obalu za

pouziti sterilni techniky a zkontrolujte, jestli nejsou
poskozeny. Poskozené komponenty vymérite; prostfedek
nepouzivejte, dokud nejsou vSechny poskozené
komponenty nahrazeny. Ujistéte se, Ze byl odstranén
jazyCek baterie zaspiracni nadoby aze byl vyjmut
zajistovaci kolik z rukojeti.

. Umistéte aspiracni nadobu na rovny a stabilni povrch, ktery

unese jeji hmotnost. Nadoba musi byt umisténa tak, aby na
ni Iékar nebo personal vidél a aspiracni hadi¢ka dosahla do
sterilniho pole.

. Ovérte, Ze je viko nadoby zcela uzaviené. Uzaviete svorku

hadicky a poté zapnéte aspiraéni nadobu prepnutim
vypinace na spodni ¢asti nadoby smérem nahoru. Ovéite,
Ze je nadoba zapnutd, podle zvukové a vizualni indikace
(napf. spodni pruh indikatoru podtlaku by mél svitit modre).

o o

. Nechte aspiracni

Poznamka: Pokud se nadoba nezapne, sejméte kryt
baterie, zkontrolujte spravny kontakt a vratte kryt zpét.
nadobu zapnutou, dokud indikator
podtlaku zcela nerozsviti (tj. vSechny pruhy budou svitit
modie). Tehdy je dosazeno optimalnich podminek pro
aspiraci. Kdyz aspiracni nadoba dosahne vice nez 25 inHg,
indikator podtlaku by se mél zcela rozsvitit. Pokud se
indikator podtlaku zcela nerozsviti, prestarte prostfedek
pouzivat a vymérite nadobu.

. Proplachnéte dilatator pfes jeho hrdlo a aspira¢ni katétr

pres bo¢ni port.

. Zasunite dilatator do portu pro dilatator v aspiracnim katétru.
. Pfed pouzitim proplachnéte rukojet. K proplachu rukojeti

pfipojte proplachovaci adaptér na zadni ¢ast rukojeti. Poté
pripojte injekéni stfikacku s heparinizovanym fyziologickym
roztokem Kk proplachovacimu adaptéru  a provadéjte
proplach rukojeti stisknutim packy pro Fizeni aspirace.

10. Pfipojte aspiracni hadi¢ku z aspira¢ni nadoby ke konektoru

na zadni ¢asti rukojeti. Ujistéte se, Ze je hadicka pfipojena
k rukojeti, a oteviete svorku hadicky.

Navod k pouziti

1.
2.
3. Pripojte aspiracni port aspiracniho katétru ke konektoru na

o s

. Pokud dojde kucpani

Pod skiaskopickou kontrolou jemné zavedte dilatator
a aspiracni katétr pres vodici drat do cilového mista.
Vyjméte dilatator.

predni ¢asti rukojeti. Pfed zahajenim aspirace se ujistéte,
Ze je aspiracni katétr pevné pfipojen k rukojeti.

. Potvrdte polohu prostfedku pod skiaskopii.
. Provedte aspiraci. Stisknutim a podrzenim packy pro fizeni

aspirace aktivujte aspiraci. Poznamka: K deaktivaci

aspirace uvolnéte packu pro fizeni aspirace.

. Sledujte ztratu krve pfes nadobu béhem aspirace.

Poznamka: Pred dosazenim prvni plné kapacity nadoby
zazni zvukovy signal, po jehoZ zaznéni by méla byt nadoba,
je-li to mozné, vypnuta.

Poznamka: Jakmile zazni zvukovy signal, aspiracni
nadoba bude pokracovat v evakuaci po dobu 25 sekund.
Poté se automaticky vypne, aby bylo mozné nadobu
vyprazdnit.

Poznamka: Pokud nadoba dosahne plIné kapacity,
prepadovy ventil zabrani generovani podtlaku v nadobé.
Poznamka: K vyprazdnéni nadoby vypnéte aspiraéni
nadobu stisknutim vypinace a poté stisknéte tlacitko pro
uvolnéni podtlaku na viku nadoby, ¢imz odstranite podtlak
v nadobé. Sejméte viko nadoby a vyprazdnéte jeji obsah
podle interniho protokolu zdravotnického zafizeni.
Poznamka: Pokud jsou nutné dalsi prachody, vyprazdnéte
obsah nadoby aruéné resetujte plovakovy ventil jeho
zatlaenim smérem dold. Poté nasadte viko zpét na
nadobu a ujistéte se, Ze je viko zcela uzaviené, nez budete
pokracovat. Zapnéte aspiraéni nadobu a obnovte tak
podtlak uvnitf nadoby.

Poznamka: Zvukovy signal indikujici naplnéni nadoby
zazni pouze pfi prvnim plnéni. Pfi dalSich cyklech musi
uzivatel nadobu sledovat vizualné, aby zabranil nadmérné
ztraté krve.

systému, vypnéte aspiraci
a odstrarite prostfedek z téla pacienta. Poté proplachnéte
aspiracni katétr a rukojet za U¢elem odstranéni trombu.
Poznamka: K proplachu rukojeti odpojte rukojet od
aspiraéniho katétru, uzavrete svorku hadic¢ky na aspiracni
hadice, poté odpojte aspiracni hadi¢ku od rukojeti
a pfipojte proplachovaci adaptér. Poté drzte stisknutou
packu pro Fizeni aspirace, pfipojte injekéni stfikacku
s heparinizovanym fyziologickym roztokem
k proplachovacimu adaptéru a proplachnéte prostiedek za
ucelem odstranéni trombu.

Poznamka: Pokud ucpani nevyfesite, ucpany prostfedek
vyméiite.

. Aspiracni katétr muze byt béhem vykonu pouzit k aplikaci

heparinizovaného fyziologického roztoku, kontrastni latky
nebo trombolytik pfes boéni port dle uvazeni lékare.

Tabulka 1: Mrtvy prostor

CLEANER Vac™ Aspira¢ni €istici nadoba
18F x 115 cm

33,2ml

. Pokud jsou zapotiebi dalsi priichody prostfedku, opakujte

postup, dokud nebude dosazeno pfiméfeného odstranéni
trombu. Po dokonéeni odstranéni trombu vypnéte aspiraéni
nadobu a odstrarite prostiedek.



Podminky skladovani a manipulace

e Systém je urcen ke skladovani pfi kontrolované pokojové
teploté.

« Nevystavujte systém organickym rozpoustédIim, ionizujicimu
zafeni ani ultrafialovému svétlu.

Likvidace

e Po pouziti s prostfedkem manipulujte a likvidujte jej
vsouladu s nemocniénimi  pfedpisy a postupy pro
biologicky nebezpe¢né materidly a odpad.

e Kvyprazdnéni nadoby stisknéte tlacitko pro uvolnéni
podtlaku na viku nadoby, €imz uvolnite podtlak. Poté
sejméte viko a vyprazdnéte obsah nadoby dle interniho
protokolu.

« Baterie prostfedku v aspiracni nadobé jsou lithium-iontové
a mohou byt v pfipadé potfeby vyjmuty pro samostatnou
likvidaci.

e Systém likvidujte v souladu se smérnici o elektrickém
a elektronickém odpadu (OEEZ) 2012 a podle standardnich
institucionalnich postupl pro Iékafsky odpad vcetné
prostiedku na jedno pouziti pfichazejicich do styku s krvi.

POZNAMKA: V pfipadé vazné nehody souvisejici s timto

prosttedkem by méla byt udalost nahlaSena spolec¢nosti

Argon Medical na adrese quality.regulatory@argonmedical.com

arovnéz prislusnému zdravotnickému Ufadu, kde ma

uzivatel/pacient bydlisté.

Zreknuti se zaruky a omezeni odpovédnosti

Na vyrobky vyrobce nebo jeho distributora popsané v této
publikaci neni poskytovana zadna vyslovna ani pfedpokladana
zaruka, vcetné, ale nikoli vyluéné, predpokladané zaruky
obchodovatelnosti nebo vhodnosti k uréitému Géelu. Vyrobce
ani jeho distributor nenesou za zadnych okolnosti odpovédnost
za Zadné pfimé, nahodné nebo nasledné skody, pokud to neni
vyslovné stanoveno konkrétnim pravnim predpisem. Zadna
osoba neni opravnéna zavazovat vyrobce nebo jeho
distributora k jakémukoli prohlaSeni nebo zaruce, s vyjimkou
téch, které jsou vyslovné uvedeny v tomto dokumentu. Popisy
nebo specifikace uvedené v tisténych materidlech vyrobce
a distributora, vcetné této publikace, slouzi vyhradné
k obecnému popisu vyrobku v dobé vyroby a nepfedstavuji
zadnou vyslovnou zaruku. Vyrobce ani distributor nenesou
odpovédnost za zadné pfimé, nahodné nebo nasledné skody
vzniklé v dusledku opétovného pouziti prostredku.

Bezpecnost — Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Zakladni
Zkouska EMC norma Uroveri zkousky
EMC
Vedené -
avyzafované RF | CISPR 11 ;{(‘Sair'?a]
emise P
Elektrostaticky IEC +8 kV kontakt
vyboj 61000-4-2 +15 kV vzduch
3 V/m-80 MHz az
Vyzafované 2,7 GHz a frekvence
S IEC
elektromagnetické 61000-4-3 dle
RF pole IEC 60601-1-2:2014
Tabulka 9
Magnetické pole IEC
sitového kmitoctu | 61000-4-8 | 0 AM

CLEANER Vac™ je ochranna znamka spole¢nosti Argon
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Enhedsbeskrivelse

CLEANER Vac™-trombektomisystemet bestar af:

- CLEANER Vac™-aspirationsbeholder

- CLEANER Vac™ 18F aspirationskateter og handstykke

MEDICINSK — GENERELT MEDICINSK UDSTYR
VEDR@RENDE ELEKTRISK ST@D, BRAND OG MEKANISKE FARER KUN |
OVERENSSTEMMELSE MED IEC 60601-1:2005/A1:2012, CAN/CSA-C22.2
Nr. 60601-1:2014 og ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A1:2012

CLEANER Vac™-aspirationsbeholderen er en steril 400 cc
aspirationsbeholder til engangsbrug med integreret pumpe og
tilsluttet aspirationsslange. Aspirationsbeholderen indeholder
en afbryder med en sidestillet vakuumindikator (A), aftageligt
lag og vakuumudlgserknap (B). Aspirationsslangen indeholder
en slangeklemme (C) og en konnektor (D) til handstykket.
Aspirationsbeholderen er vist i figur 1.

Figur 1: Aspirationsbeholder

CLEANER Vac™ 18F aspirationskateteret og handstykket
bestar af et handstykke (figur 2) med aspirationskontrolhandtag
(E), ftilslutning til aspirationskateteret (F) og tilslutning til
aspirationsslangen (G) samt en skylleadapter (H).

G H

—3: ' ’T;T

)
‘J
Figur 2: Handstykke

CLEANER Vac™ 18F aspirationskateteret og handstykket
omfatter ogsa et 18F (OD) x 115 cm aspirationskateter og
dilatator. Aspirationskateteret (figur 3) indeholder et radiopakt
markerband, sideport med 3-vejs stophane (1), aspirationsport
(J) og dilatatorport (K). Sideporten muligger infusion af vaesker.
Aspirationsporten tilsluttes til handstykket, og dilatatorporten
muligger indfering af ledetrad og dilatator. Dilatatoren har en
roterende krave, der bruges til at fastgere dilatatoren til
kateteret. ~Der findes en  hamostaseventi  ved
aspirationsporten og dilatatorporten, som danner en taetning og
forhindrer leekage af vaeske.

ik

Dette udstyrs emissionsegenskaber ger det velegnet til brug pa
hospitaler (CISPR 11 klasse A), undtagen i naerheden af aktivt
HF-kirurgisk udstyr og i RF-afskaermede rum i en MR-scanner,
hvor der er hgj elektromagnetisk interferens.

Den veesentlige ydeevne for CLEANER Vac™-systemet er
lzegens mulighed for at kontrollere aspirationen ved hjeelp af
aspirationskontrolhandtaget pa handstykket.

Anordningen kan anvendes ved 18-24 °C, 30-60 % relativ
luftfugtighed og i hgjder op til 2.000 m.

Enheden indeholder ikke naturgummi.

Figur 3: Aspirationskateter med dilatator

Tilsigtet formall/tilsigtet anvendelse

CLEANER Vac™-trombektomisystemet er beregnet til fiernelse
af nydannede, blede tromber og embolier fra karrene i det
perifere vengse kredslab.



Tilsigtet patientpopulation

Voksne med tromber eller embolier i det perifere vaskuleere
system, der kreever intervention via perkutan mekanisk
trombektomi.

Indikation til brug

CLEANER Vac™-trombektomisystemet er indiceret til fiernelse
af nydannede, blgde tromber og embolier fra karrene i det
perifere vaskulaere system og til infusion af laegeordinerede
veesker, herunder  trombolytika. CLEANER Vac™-
trombektomisystemet er ikke beregnet til brug i lungekarrene til
behandling af lungeemboli.

Tilsigtede brugere

Beregnet til brug af autoriserede laeger eller klinikere, der er
uddannet i vaskuleer diagnostik og interventionsteknikker og er
fortrolige med proceduren.

Holdbarhed/levetid
Kortvarig (mindre end 60 minutter)

Kliniske fordele

Cleaner Vac™-trombektomisystemet giver en direkte klinisk
fordel med gjeblikkelig reduktion af blodpropper, hvilket letter
genoprettelsen af blodgennemstremningen til de bererte
blodkar.

Risici og bivirkninger

Liste over komplikationer ved perifer vengs trombektomi
Risiko for trombose og emboli

«  Akut okklusion

< Distal embolisering

«  Emboli (herunder paradoksal emboli hos patienter med PFO)
« Manglende evne til fuldsteendig fiernelse af trombe

« Trombotiske haendelser (f.eks. re-trombose)

Komplikationer i det vaskulzere system og pa adgangsstedet

* Heematom pa adgangsstedet

« Blgdning pa adgangsstedet

Kraftigt blodtab

Kartrombose

Kardissektion

Karperforation

« Karstenose (vengs)

« Arteriovengs fistel (hvis der opstar utilsigtet arteriel adgang
under kanulering)

* Pseudoaneurisme (ved adgangsstedet)

* Aneurisme

Haemodynamiske og blodrelaterede risici

* Heaemolyse

* Haemoglobinuri

* Heparin-induceret trombocytopeni (HIT)

« Hypotension eller hsemodynamisk ustabilitet

Infektionsrisici og inflammatoriske risici

« Infektion (herunder cellulitis eller sepsis)

« Inflammatorisk reaktion

« Laegemiddelreaktion/allergisk
trombolytika, antikoagulantia)

« Bivirkninger ved materialer i udstyret

reaktion (kontrastmiddel,

Organrisici og systemiske risici

« Anzemi (sekundeer til blodtab)

* Hypoxemi (pa grund af
blodpropsbelastning)

« Nyresvigt (sekundaert til kontrastinduceret nefropati eller
emboliske haendelser)

« Organbeskadigelse (hvis
organperfusionen)

embolisering eller stor

embolisering pavirker

*  Arytmier
« Dyspng
*  Iskeemi

+  Andedreetsstop

* Hjerte-lunge-stop

* Respirationssvigt

Procedure- og enhedsrelaterede risici

« Luftemboli

« Fremmedlegemeemboli

« Vaskuleer spasme

+ Spontan beveegelse eller migration af kateter under
proceduren

« Intimaskade

« Fistulation

Neurologiske risici (relateret til paradoksal emboli) — Patienter

med PFO

« Slagtilfelde/forbigaende slagtilfeelde (TIA) (hos patienter
med hgjre-til-venstre-shunt)

» Neurologisk deficit (hvis emboli pavirker cerebral cirkulation)

+ Perifer nerveskade

Ikke-specifikke proceduremaessige symptomer
+ Smerter, smhed eller ubehag

« Kvalme/opkast

» Feber

+ Dagdsfald

Kontraindikationer
Ikke beregnet til brug i koronararterier og neurovaskulatur.

Advarsler

e Genbrug eller genbehandling er ikke blevet evalueret og
kan fere til svigt af enheden og efterfelgende sygdom,
infektion eller anden skade hos patienten.

e Kontroller emballagens integritet fer brug. Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er &ben eller beskadiget, eller
hvis udlgbsdatoen er overskredet.

e Kontroller komponenternes integritet far brug. Brug ikke
beskadigede komponenter.

e Fortseet ikke med at bruge komponenter, der er blevet
beskadiget under proceduren.

e Fremfer og treek enheden tilbage under fluoroskopisk
vejledning.

e Fremfgr dilatatoren og aspirationskateteret forsigtigt
gennem tromben for at undga risiko for embolisering.

e Undga overinjektion af veesker for at minimere risikoen for
embolisering.

o Det anbefales at treekke aspirationskateteret forsigtigt
tilbage, nar der opstar skarpe radier. Det anbefales at
treekke enheden ud ved en hastighed pa 1-2 cm/sekund.

e Hvis enheden skal indseettes igen, skal den skylles med
hepariniseret saltvand for at undga reintroduktion af trombe,
inden enheden indsaettes igen.

e Undlad at fremfere eller traekke enheden tilbage, hvis der
opstar modstand, uden ferst at fastsla arsagen il
modstanden under fluoroskopi og treffe de nedvendige
foranstaltninger. Overdreven kraft mod modstand kan
medfere beskadigelse af enheden eller karstrukturen.

e For indfering og hver gang aspirationskateteret fiernes fra
det vaskuleere system, skal aspirationskateteret skylles.

e Aspiration ma ikke pabegyndes, fer korrekt placering af
enheden er bekreeftet i karstrukturen.

o Aspirationssystemet ma ikke anvendes med andre pumper
end CLEANER Vac™-aspirationsbeholderen.

e Sorg for, at aspirationskontrolhandtaget kun er abent i det
tidsrum, der er ngdvendigt for at fierne tromben, nar der
udfgres aspiration.

e Sprg for, at blod eller veeske fra beholderen ikke
reinfunderes til patienten.

e Der ma ikke injiceres med tryk gennem sideporten.

e Aspirer igennem sideporten inden injicering af vaesker for at
fierne eventuel resterende Iuft i kateteret.

e Der kan treenge mindre Iuft ind gennem
aspirationskateterets hasmostaseventil under aspiration af
sideportslangen. Der ma ikke indferes luft i kateteret igen.

e Alle kontraindikationer, advarsler, forsigtighedsregler,
forholdsregler og brugsanvisninger for alle infusionsvaesker,
herunder kontrastmidler, skal fslges som angivet af
producenten.

e Der kan forekomme forhgjet blodtab ved manglende
monitorering under procedure.

o Dette udstyr ma ikke modificeres.

e Skylleadapteren méa ikke anvendes til at injicere vaesker i
patienten.

Forholdsregler

o Aspirationsbeholderen skal slukkes, nar den ikke er i brug.

e Om nedvendigt skal enheden genstartes for at nulstille
aspirationsbeholderen.

o Hvis aspirationen ikke kan slukkes, skal slangeklemmen pa
aspirationsslangen lukkes for at stoppe aspirationen.

e Hvis aspirationsbeholderen falder ned fra bordet, skal
brugeren stoppe med at bruge enheden, da den kan veere
blevet beskadiget og ikke lsengere steril.



« Inden beholderen nar sin ferste fulde kapacitet, lyder der en
hegrbar tone, og beholderen skal slukkes, inden volumen nar
400 cc. Den herbare tone, der angiver, at beholderen er
fuld, lyder ikke i efterfelgende cyklusser, efter beholderen
er tomt.

e Hvis det er nedvendigt at bruge en defibrillator, skal
CLEANER Vac™-enheden fjernes fra patienten inden brug

« Brug af denne enhed i naerheden af andet udstyr, herunder
udstyr, der er kendt for at forarsage elektromagnetiske
forstyrrelser, sdsom diatermi, elektrokauteri, RFID-udstyr
og magnetisk resonans (MR)-scannere, skal undgas, da det
kan medfere forkert funktion. Hvis en sadan brug dog er
ngdvendig, skal enheden og andet udstyr overvages for at
kontrollere, at de fungerer normalt. Bemzerk, at nogle af
disse RF-sendere (f.eks. RFID) i det tilsigtede brugsmiljg
kan veere skjult, og at enheden potentielt kan blive udsat for
felter fra disse RF-sendere uden brugerens viden.

e Beerbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive perifert udstyr
sasom antennekabler og eksterne antenner) ma ikke
anvendes i en afstand pa under 30 cm af dele af Cleaner ™-
systemet. Ellers kan det medfere forringelse af denne
enheds ydeevne.

e Anvendelse af denne enhed i naerheden af magnetisk
resonansudstyr (MR) og scannere understottes ikke, da
enheden ikke er MR-sikker.

Forberedelse for proceduren

1. Veelg et indferingshylster i passende starrelse til CLEANER
Vac™-aspirationskateteret (18F (Y.D.)).

2. Veelg en ledetrad, der passer ti CLEANER Vac™-
aspirationskateteret (115 cm) og CLEANER Vac™-
dilatatoren. CLEANER Vac™-dilatatoren er kompatibel med
en ledetrad pa < 0,038”.

3. Fjern alle sterile komponenter fra emballagen ved hjeelp af
steril teknik, og kontroller komponenterne for beskadigelse.
Udskift eventuelle beskadigede komponenter. Brug ikke
produktet, for alle beskadigede komponenter er udskiftet.
Serg for, at batteritappen pa aspirationsbeholderen er
fiernet, og at stiften pa handstykket er fiernet.

4. Anbring aspirationsbeholderen pa en plan, stabil overflade,
der kan bezere dens veegt. Beholderen skal vaere placeret,
sa den er synlig for leegen eller personalet og saledes, at
aspirationsslangen kan na det sterile felt.

5. Kontrollér, at beholderlaget er helt lukket, og luk
slangeklemmen. Teend derefter aspirationsbeholderen
ved at skubbe stremafbryderen pa bunden af
aspirationsbeholderen op. Kontrollér, at
aspirationsbeholderen er taendt ved hjeelp af lyd- og
lyssignaler (dvs. den nederste bjaelke pa
vakuumindikatoren skal lyse blat).

Bemaerk: Hvis aspirationsbeholderen ikke teender, skal
batteridaekslet fiernes. Kontrollér, at der er oprettet korrekt
kontakt, og szet batterideekslet tilbage pa plads.

6. Vent, indtil vakuumindikatoren lyser fuldt op (dvs. alle bjaelker
lyser blat), hvilket angiver, at aspirationsbeholderen har naet
de optimale betingelser for aspiration. Vakuumindikatoren skal
lyse fuldt op, nar aspirationsbeholderen har naet over 25 inHg.
Hvis vakuumindikatoren ikke lyser fuldt op, skal brugen af
beholderen stoppes. Udskift beholderen.

7. Skyl dilatatoren gennem navet, og skyl aspirationskateteret

gennem sideporten.

. Indszet dilatatoren i dilatatorporten pa aspirationskateteret.

. Skyl handstykket inden brug. Kobl skylleadapteren til

bagsiden af handstykket for at skylle handstykket.
Tilslut derefter en sprgjte med hepariniseret saltvand til
skylleadapteren og tilfer veeske gennem handstykket, mens
aspirationkontrolhandtaget trykkes ned.

10.Tilslut aspirationsslangen fra aspirationsbeholderen til
konnektoren pa bagsiden af handstykket. Serg for, at
slangen er sluttet til handstykket, og abn slangeklemmen.

© o

Brugsanvisning

1. For dilatatoren og aspirationskateteret forsigtigt frem over

ledetraden til malstedet under fluoroskopisk vejledning.

2. Fjern dilatatoren.

3. Tilslut aspirationsporten pa aspirationskateteret il
konnektoren pa forsiden af handstykket. Serg for, at
aspirationskateteret er korrekt sluttet til handstykket, inden
aspirationen pabegyndes.

. Kontrollér enhedens placering under fluoroskopi.

. Udfer aspiration. Tryk pa aspirationskontrolhandtaget, og hold
det nede for at aktivere aspiration. Bemaerk: Aspirationen
deaktiveres ved at slippe aspirationskontrolhandtaget.

o

6. Overvag blodtabet gennem beholderen under aspiration.
Bemaerk: Inden beholderen nar sin ferste fulde kapacitet,
lyder der en harbar tone, og beholderen skal slukkes, hvis
det er muligt.

Bemaerk: Nar den hegrbare tone lyder, fortsaetter
aspirationsbeholderen med at temme i yderligere
25 sekunder og slukker derefter automatisk, sa beholderen
kan temmes.

Bemaerk: En overlgbsventil deaktiverer vakuumdannelsen
i beholderen, hvis beholderen nar sin maksimale kapacitet.
Bemaerk: Hvis beholderen skal teammes, skal der slukkes
for aspirationsbeholderen ved at trykke pa teend/sluk-
knappen. Tryk derefter pa vakuumudlgserknappen pa
beholderlaget for at fijerne vakuumet i beholderen. Fjern
beholderlaget, og tem indholdet i henhold til facilitetens
protokoller.

Bemaerk: Hvis der er behov for yderligere gennemlab, skal
beholderens indhold temmes og svemmerventilen skal
nulstilles manuelt ved at trykke den ned. Szet derefter laget
tilbage pa beholderen, og kontroller, at laget er helt lukket,
for der fortseettes. Teend for aspirationsbeholderen for at
genoprette vakuummet i beholderen.

Bemaerk: Den hgrbare tone, der angiver, at beholderen er
fuld, lyder kun ved forste pafyldning. Alle efterfalgende
cyklusser skal overvages visuelt af brugeren for at undga
overdrevet blodtab.

7. Hvis systemet tilstoppes, skal aspirationen deaktiveres,
og enheden fiernes fra patienten. Skyl derefter
aspirationskateteret og handstykket for at fierne eventuelle
blodpropper.

Bemaerk: Handstykket skylles ved at frakoble handstykket
fra aspirationskateteret, Ilukke slangeklemmen pa
aspirationsslangen. Frakobl derefter aspirationsslangen fra
handstykket og tilslut skylleadapteren. Tryk derefter pa
aspirationskontrolhandtaget, tilslut en sprejte  med
hepariniseret saltvand til skylleadapteren og skyl enheden
for at fierne eventuelle blodpropper.

Bemaerk: Hvis tilstopningen fortseetter, skal den tilstoppede
enhed udskiftes.

8. Aspirationskateteret kan anvendes til injektion af
hepariniseret saltvand, kontrastmiddel eller trombolytika
gennem sideporten under proceduren efter leegens sken.

Tabel 1: Dedrumvolumen

CLEANER Vac™-aspirationskateter

18F x 115 cm 33,2 ml

9. Hvis det er ngdvendigt at gentage proceduren, gentages
den, indtil blodproppen er fjernet tilfredsstillende. Nar
blodproppen er fiernet, slukkes aspirationsbeholderen, og
enheden fiernes.

Opbevarings- og handteringsbetingelser

e Systemet skal opbevares ved kontrolleret stuetemperatur.

e Systemet ma ikke udseettes for organiske oplgsningsmidler,
ioniserende straling eller ultraviolet lys.

Bortskaffelse

e Efter brug skal enheden handteres og bortskaffes i
overensstemmelse med hospitalets politikker og procedurer
for biologisk farligt materiale og affald

e Beholderen temmes ved at trykke pa
vakuumudlgserknappen pa beholderlaget for at fierne
vakuumet i beholderen. Fjern derefter beholderlaget, og
tem indholdet i henhold til facilitetens protokoller.

e Enhedens batterier i aspirationsbeholderen er lithium-ion-
batterier og kan fjernes til separat bortskaffelse, hvis det er
negdvendigt.

e Bortskaf systemet i overensstemmelse med direktivet om
affald af elektrisk og elektronisk udstyr fra 2012 (WEEE) og
i henhold til de standardprocedurer, der geelder for
medicinsk affald, herunder engangsudstyr og udstyr, der
kommer i kontakt med blod.

Bemaerk: | tilfeelde af en alvorlig haendelse relateret til denne
enhed, skal hzendelsen indberettes til Argon Medical pa
quality.regulatory@argonmedical.com samt til den kompetente
sundhedsmyndighed, hvor brugeren/patienten er bosat.

Fraskrivelse af garanti
erstatningskrav

Der gives ingen udtrykkelig eller underforstaet garanti,
herunder uden begreensning nogen underforstaet garanti for
salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal, pa
producentens eller distributarens produkt(er), der er beskrevet

og begraensning af



i denne publikation. Producenten eller distributgren kan under
ingen omstaendigheder holdes ansvarlige for direkte, tilfeeldige
eller folgeskader, bortset fra hvad der udtrykkeligt er fastsat
i specifik lovgivning. Ingen personer har befgjelse til at forpligte
producenten eller dens distributgr til nogen erkleering eller
garanti, medmindre dette udtrykkeligt er angivet heri.
Beskrivelser eller specifikationer i producentens og
distributgrens trykte materiale, herunder denne publikation, er
udelukkende beregnet til at give en generel beskrivelse af
produktet pa fremstillingstidspunktet og udger ikke nogen
udtrykkelig garanti. Producenten og distributeren er ikke
ansvarlig for direkte, tilfeeldige eller falgeskader, der skyldes
genbrug af produktet.

Sikkerhed i forbindelse med elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC)

Grundlaeggende

EMC-test EMC-standard Testniveau
RF-

ledningsbarne Klasse A—
og udstralede CISPR 11 Gruppe 1

emissioner

Elektrostatisk IEC +8 kV kontakt

afladning 61000-4-2 +15 kV Luft
3 V/m - 80 MHz
til 2,7 GHz og
Eﬁﬂs}reéliet RF 15E1%00— 43 frekvenser fra
IEC 60601-1-
2:2014 Tabel 9
Magnetiske IEC
felter med 61000-4-8 30 A/m
netfrekvens

CLEANER Vac™ er et varemarke tilhgrende Argon Medical

Devices, Inc. © 2023
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Beschrijving hulpmiddel

Het CLEANER Vac™ thrombectomiesysteem bestaat uit:
- CLEANER Vac™ afzuigreservoir

- CLEANER Vac™ 18F afzuigkatheter en handstuk

Het CLEANER Vac™ afzuigreservoir is een volledig
wegwerpbaar en steriel 400 cc afzuigreservoir met een
geintegreerde pomp en aangesloten afzuigslang. Het
afzuigreservoir bevat een aan/uit-schakelaar met ernaast een
vacuumindicator (A), een afneembaar deksel en een knop voor
vacuumontluchting (B). De afzuigslang bevat een slangenklem
(C) en een verbinding (D) naar het handstuk. Het
afzuigreservoir is afgebeeld in figuur 1.

Figuur 1: afzuigreservoir

De CLEANER Vac™ 18F afzuigkatheter en handstuk bestaan
uit een handstuk (figuur 2) met afzuigbedieningshendel (E),
een aansluiting op de afzuigkatheter (F), en een aansluiting op
de afzuigslang (G), evenals een doorspoeladapter (H).
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Figuur 2: Handstuk

De CLEANER Vac™ 18F afzuigkatheter en handstuk omvat
ook een 18F (buitendiameter) x 115 cm afzuigkatheter en
dilator. De afzuigkatheter (figuur 3) bevat een radiopaak
markeringsbandje, een zijpoort met driewegkraan (I), een
afzuigpoort (J) en een dilatorpoort (K). De zijpoort maakt het
mogelijk om vloeistoffen toe te dienen. De afzuigpoort wordt
verbonden met het handstuk, en de dilatorpoort maakt het
inbrengen van voerdraad en dilator mogelijk. De dilator bevat
een draaikraag waarmee deze aan de katheter kan worden
bevestigd. Bij de afzuigpoort en de dilatorpoort bevindt zich een
hemostaseklep om een afdichting te vormen en lekkage van
vloeistoffen te voorkomen.
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De emissiekenmerken van dit apparaat maken het geschikt
voor gebruik in ziekenhuizen (CISPR 11 Klasse A), behalve in
de buurt van actieve HF-chirurgische apparatuur en de RF-
afgeschermde ruimte van een MRI, waar elektromagnetische
storingen sterk zijn.

De essentiéle prestatie van het CLEANER Vac™-systeem is
dat de arts hiermee afzuiging kan regelen via de
afzuigbedieningshendel op het handstuk.

Het gebruik van het apparaat wordt ondersteund bij
temperaturen van 18 tot 24 graden Celsius, een relatieve

luchtvochtigheid van 30% tot 60% en een hoogte tot 2000 m.
Het apparaat bevat geen natuurlijk rubberlatex.

Figuur 3: afzuigkatheter met dilator

Beoogd doel/ Beoogd gebruik

Het CLEANER Vac™ Thrombectomiesysteem is bedoeld voor
het verwijderen van verse, zachte trombi en embolieén uit de
bloedvaten van het perifere veneuze vaatstelsel.

Beoogde patiéntengroep

Volwassenen met trombi of embolieén in het perifere veneuze
vaatstelsel, waarvoor percutane mechanische trombectomie
noodzakelijk is.

Indicatie voor gebruik

Het CLEANER Vac™ Thrombectomiesysteem is geindiceerd
voor het verwijderen van verse, zachte trombi en embolieén
uit de bloedvaten van het perifere veneuze vaatstelsel, en voor
het toedienen van door de arts voorgeschreven vloeistoffen,
waaronder trombolytica. Het CLEANER Vac™
Thrombectomiesysteem is niet bedoeld voor gebruik in de
pulmonale vaten voor de behandeling van longembolieén.

Beoogde gebruikers

Bedoeld voor gebruik door bevoegde artsen of clinici die zijn
opgeleid in vasculaire diagnostische en interventietechnieken
en die vertrouwd zijn met de procedure.

Duur/levensduur
Kortstondig (minder dan 60 minuten)

Klinische voordelen

Het Cleaner Vac™ Thrombectomiesysteem biedt een direct
klinisch voordeel door de onmiddellike vermindering van
stolselmassa, wat het herstel van de bloedstroom naar de
doelvaten vergemakkelijkt.



Risico’s en bijwerkingen
Lijst met complicaties bij perifere veneuze trombectomie

Risico’s op trombose en embolisatie

« Acute occlusie

« Distale embolisatie

« Embolie (inclusief paradoxale embolie bij patiénten met
PFO)

« Onvermogen om trombus volledig te verwijderen

« Trombotische voorvallen (bijv. re-trombose)

Vasculaire- en toegangsplaatscomplicaties

+ Hematoom op de toegangsplaats

« Bloeding op de toegangsplaats

« Overmatig bloedverlies

« Trombose van het bloedvat

« Dissectie van het bloedvat

« Perforatie van het bloedvat

« Stenose van het bloedvat (veneus)

« Arterioveneuze fistel (bij onbedoelde arteriéle toegang
tijdens canulatie)

* Pseudoaneurysma (op de toegangsplaats)

« Aneurysma

Hemodynamische en bloedgerelateerde risico’s

+ Hemolyse

+ Hemoglobinurie

* Heparine-geinduceerde trombocytopenie (HIT)
* Hypotensie of hemodynamische instabiliteit

Infectie- en ontstekingsrisico’s

« Infectie (inclusief cellulitis of sepsis)

« Ontstekingsreactie

* Reactie op geneesmiddelen/allergische
(contrastmiddelen, trombolytica, anticoagulantia)

« Bijwerking op materiaaleigenschappen van het apparaat

Risico’s voor organen en lichaamssystemen

« Bloedarmoede (als gevolg van bloedverlies)

« Hypoxemie (door embolisatie of grote stolselmassa)

« Nierfalen (als gevolg van contrastgeinduceerde nefropathie
of embolische voorvallen)

Orgaanschade (bij verminderde doorbloeding door embolisatie)
Hartritmestoornissen

Kortademigheid

Ischemie

« Ademstilstand

« Cardio-respiratoire arrestatie

« Respiratoire insufficiéntie

reactie

Procedurele en apparaatgerelateerde risico's

* Luchtembolie

« Embolie door vreemd lichaam

« Vasculair spasme

« Spontane beweging of migratie van de katheter tijdens de
procedure

« Beschadiging van de intima

« Fistelvorming

Neurologische risico’s (gerelateerd aan paradoxale embolisatie) —
patiénten met PFO

« Beroerte / TIA (bij patiénten met rechts-links shunting)

« Neurologisch tekort (bij embolisatie van cerebrale circulatie)
« Schade aan perifere zenuwen

Niet-specifieke procedurele symptomen
« Pijn, gevoeligheid of ongemak

« Misselijkheid / braken

« Koorts

« Overlijden

Contra-indicaties
Niet bedoeld voor gebruik in de coronaire en neurovasculaire
circulatie.

Waarschuwingen

e Hergebruik of herverwerking is niet geévalueerd en kan
leiden tot het falen van het apparaat en vervolgens tot
ziekte, infectie of ander letsel bij de patiént.

* Controleer v66r gebruik op integriteit van de verpakking.
Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is
of als de vervaldatum is overschreden.

« Controleer vo6r gebruik op integriteit van de onderdelen.
Gebruik geen beschadigde onderdelen.

e Gebruik geen onderdeel dat tijdens de procedure is
beschadigd.

e Schuif het apparaat onder fluoroscopische begeleiding naar
binnen en buiten.

e Schuif de dilator en de afzuigkatheter voorzichtig door de
trombus om het risico op embolisatie te vermijden.

« Vermijd overmatige injectie van vloeistoffen om het risico op
embolisatie te verkleinen.

e Het wordt aanbevolen om de afzuigkatheter voorzichtig
terug te trekken wanneer scherpe bochten worden
tegengekomen. Een terugtreksnelheid van 1-2 cm/seconde
wordt aanbevolen.

e Als het apparaat opnieuw moet worden ingebracht, spoel
het dan eerst door met heparinezoutoplossing om
herintroductie van trombus te voorkomen.

e Als er weerstand wordt ondervonden, ga dan niet verder
naar binnen of buiten zonder eerst onder fluoroscopie de
oorzaak te bepalen en passende maatregelen te nemen.
Overmatige kracht bij weerstand kan leiden tot
beschadiging van het apparaat of de bloedvaten.

e Voor het inbrengen en telkens wanneer de afzuigkatheter
uit het vaatstelsel wordt verwijderd, moet de afzuigkatheter
worden doorgespoeld.

e Start de afzuiging niet voordat de juiste positionering van
het apparaat in het vaatstelsel is bevestigd.

e Gebruik het afzuigsysteem niet met een andere pomp dan
het CLEANER Vac™ afzuigreservoir.

e Zorg er bij het afzuigen voor dat de afzuigbedieningshendel
slechts zo kort mogelijk wordt geopend om trombus te
verwijderen.

e Voer geen bloed of vloeistof uit het reservoir terug naar de
patiént.

e Injecteer niet krachtig via de zijpoort.

e Voor het injecteren van vloeistoffen, door de zijpoort
aspireren om resterende lucht in de katheter te verwijderen.

e Een beetje luchttoevoer via de hemostaseklep van de
afzuigkatheter bij het afzuigen van de zijpoortslang is
mogelijk; herintroduceer geen lucht in de katheter.

* Volg alle contra-indicaties, waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en gebruiksaanwijzingen van alle
infusaten, inclusief contrastmiddelen, zoals gespecificeerd
door de fabrikant.

¢ Als dit niet tijdens de gehele procedure wordt gemonitord,
kan er overmatig bloedverlies optreden.

* Wijziging van dit apparaat is niet toegestaan.

« De flush-adapter mag niet worden gebruikt om vloeistoffen
bij de patiént te injecteren.

Voorzorgsmaatregelen

e Schakel het afzuigreservoir uit wanneer het niet wordt
gebruikt.

e Schakel het apparaat zo nodig uit en weer in om het
afzuigreservoir te resetten.

e Als de afzuiging niet kan worden uitgeschakeld, sluit dan de
slangenklem op de afzuigslang om de afzuiging te stoppen.

e Als het afzuigreservoir van de tafel valt, moet het gebruik
van dat apparaat worden beéindigd, omdat het mogelijk
beschadigd en niet-steriel is.

« Voordat het reservoir voor het eerst volledig gevuld is, klinkt
er een hoorbare toon, waarna het reservoir moet worden
uitgeschakeld voordat het volume 400cc is bereikt. De
hoorbare toon die aangeeft dat het reservoir vol is, klinkt na
het legen van het reservoir niet bij volgende cycli.

¢ Indien gebruik van een defibrillator nodig is, moet het
CLEANER Vac™-apparaat voér gebruik bij de patiént
worden verwijderd.

e Gebruik van dit apparaat in de buurt van andere apparatuur,
waaronder bronnen van elektromagnetische storing zoals
diathermie, elektrocoagulatie, RFID-apparatuur en MRI-
scanners, moet worden vermeden omdat dit tot onjuiste
werking kan leiden. Indien dergelijk gebruik noodzakelijk is,
moet worden gecontroleerd of het apparaat en de andere
apparatuur normaal functioneren. Let op: sommige RF-
bronnen (zoals RFID) in de beoogde gebruiksomgeving
kunnen verborgen zijn, waardoor het apparaat aan deze
velden wordt blootgesteld zonder dat de gebruiker het weet.

e Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief
randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes)
moet op minimaal 30 cm afstand van enig deel van het
Cleaner™-systeem worden gebruikt. Anders kan de
werking van dit apparaat verslechteren.

e Gebruik van dit apparaat in de buurt van MRI-apparatuur en
scanners wordt niet ondersteund, omdat het apparaat niet
MR-veilig is.



Pre-procedurele voorbereiding

1. Kies een introductieschede van geschikte maat om plaats
te bieden aan de 18F (buitendiameter) CLEANER Vac™
afzuigkatheter.

2. Kies een voerdraad die geschikt is voor het inbrengen van de
115 cm lange CLEANER Vac™ afzuigkatheter en de
CLEANER Vac™ dilator. De CLEANER Vac™ dilator is
compatibel met een voerdraad van < 0.9652 mm (0,038 inch).

3. Verwijder alle steriele componenten uit de verpakking
volgens steriele techniek en controleer ze op beschadiging.
Vervang beschadigde componenten; gebruik het systeem
pas nadat alle beschadigde componenten zijn vervangen.
Zorg ervoor dat het treklipje van de batterij op het
afzuigreservoir is verwijderd en dat de pin van het handstuk
is verwijderd.

4. Plaats het afzuigreservoir op een vlak en stabiel opperviak
dat het gewicht kan dragen. Het reservoir moet zo
gepositioneerd worden dat deze zichtbaar is voor de arts of
het personeel, en de afzuigslang moet het steriele veld
kunnen bereiken.

5. Bevestig dat het deksel van het reservoir volledig gesloten
is en sluit de slangenklem af. Zet vervolgens het
afzuigreservoir aan door de aan/uit-schakelaar aan de
onderzijde van het afzuigreservoir omhoog te zetten.
Bevestig dat het afzuigreservoir is ingeschakeld via een
hoorbaar en visueel signaal (d.w.z. de onderste balk van de
vacuiimindicator moet blauw oplichten).

Opmerking: als het afzuigreservoir niet inschakelt,
verwijder dan het batterijdeksel, controleer het contact en
plaats het batterijdeksel terug.

6. Laat het afzuigreservoir staan totdat de vaculimindicator
volledig oplicht (d.w.z. alle balkjes blauw), op dat moment
heeft het afzuigreservoir zijn optimale omstandigheden voor
afzuiging bereikt. De vaculimindicator zal volledig oplichten
als het afzuigreservoir meer dan 635 mmHG (25 inHg)
bereikt. Als de vacuimindicator niet volledig oplicht, stop
dan en vervang het reservoir.

7. Spoel de dilator door via de hub en spoel de afzuigkatheter

door via de zijpoort.

. Breng de dilator in de dilatorpoort van de afzuigkatheter.

. Spoel het handstuk véor gebruik door. Sluit hiervoor de
doorspoeladapter aan op de achterkant van het handstuk.
Sluit vervolgens een spuit met heparinezoutoplossing aan
op de doorspoeladapter en spoel door het handstuk terwijl
u de afzuigbedieningshendel indrukt.

10.Sluit de afzuigslang van het afzuigreservoir aan op de
verbinding naar de achterkant van het handstuk. Zorg dat
de slang goed is aangesloten op het handstuk en open de
slangenklem.
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Gebruiksaanwijzing

1. Schuif de dilator en afzuigkatheter onder fluoroscopische
begeleiding voorzichtig over de voerdraad naar de
doellocatie.

. Verwijder de dilator.

. Sluit de afzuigpoort van de afzuigkatheter aan op de
verbinding aan de voorkant van het handstuk. Zorg dat de
afzuigkatheter goed is aangesloten op het handstuk véér
het starten van de afzuiging.

. Bevestig de positie van het apparaat onder fluoroscopie.

. Voer afzuiging uit. Druk op de afzuigbedieningshendel en
houd deze ingedrukt om de afzuiging te activeren.
Opmerking: laat de afzuigbedieningshendel los om de
afzuiging te beéindigen.

6. Bewaak het bloedverlies via het reservoir tijdens de

afzuiging.

Opmerking: voordat het reservoir voor het eerst volledig
gevuld is, klinkt er een hoorbare toon; schakel het reservoir
indien mogelijk op dat ogenblik uit.

Opmerking: zodra de toon klinkt, blijft het afzuigreservoir
nog 25 seconden afzuigen en schakelt dan automatisch uit
om het legen van het reservoir mogelijk te maken.
Opmerking: een overstroomklep voorkomt
vaculimvorming in het reservoir als het reservoir volledig
gevuld raakt.

Opmerking: om het reservoir te legen moet u het
afzuigreservoir uitzetten door de aan/uit-schakelaar in te
drukken. Druk vervolgens op de knop voor
vacuiimontluchting op het deksel van het reservoir om het
vaculim in het reservoir op te heffen. Verwijder het deksel
van het reservoir en leeg de inhoud volgens het protocol
van de instelling.
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Opmerking: Als er meerdere keren gepompt moet worden,
leeg de inhoud van het reservoir dan en reset het
vlotterklepje handmatig door het omlaag te duwen. Plaats
daarna het deksel terug op het reservoir en bevestig dat dit
volledig gesloten is voordat u verdergaat. Zet het
afzuigreservoir weer aan om het vaculim in het reservoir te
herstellen.

Opmerking: de hoorbare toon die aangeeft dat het
reservoir vol is, klinkt alleen bij eerste vulling. Volgende cycli
moeten visueel door de gebruiker worden bewaakt om
overmatig bloedverlies te voorkomen.

7. Als het systeem verstopt raakt, beéindig dan de afzuiging
en verwijder het apparaat bij de patiént. Spoel de
afzuigkatheter en het handstuk daarna door om eventuele
trombus te verwijderen.

Opmerking: ontkoppel het handstuk van de afzuigkatheter
om het door te spoelen, sluit de slangenklem van de
afzuigslang, ontkoppel de afzuigslang van het handstuk en
sluit de doorspoeladapter aan. Houd vervolgens de
afzuigbedieningshendel ingedrukt, sluit een spuit met
heparinezoutoplossing aan op de doorspoeladapter en
spoel het apparaat door om trombus te verwijderen.
Opmerking: als verstopping aanhoudt, vervang dan het
verstopte apparaat.

8. De afzuigkatheter kan tijdens de procedure worden gebruikt
voor injectie van heparinezoutoplossing, contrastmiddel of
trombolytica via de zijpoort, naar inzicht van de arts.

Tabel 1: Volume dode ruimte

CLEANER Vac™ afzuigkatheter

18F x 115cm 33,2 ml

9. Als er meerdere keren gepompt moet worden, herhaal de
procedure dan totdat voldoende trombusverwijdering is
bereikt. Wanneer het verwijderen van de trombus voltooid
is, schakel het afzuigreservoir uit en verwijder het apparaat.

Opslag- en gebruiksomstandigheden

e Het systeem is bedoeld voor opslag bij gecontroleerde
kamertemperatuur.

e Stel het systeem niet bloot aan organische oplosmiddelen,
ioniserende straling of uv-licht.

Verwijdering

¢ Na gebruik hanteren en verwijderen in overeenstemming
met het beleid en de procedures van het ziekenhuis met
betrekking tot biologisch gevaarlijk materiaal en afval

e Om het reservoir te legen, drukt u op de knop voor
vacuiimontluchting op het deksel van het reservoir om het
vaculim in het reservoir op te heffen. Verwijder vervolgens
het deksel van het reservoir en leeg de inhoud volgens het
protocol van de instelling.

o De batterij in het afzuigreservoir is een lithium-ionbatterij en
kan indien nodig apart worden afgevoerd.

e Voer het systeem af volgens de Richtlijn Afgedankte
Elektrische en Elektronische Apparatuur 2012 (AEEA) en
de gebruikelijke procedures van de instelling voor medisch
afval, inclusief wegwerpproducten die in contact komen met
bloed.

LET OP: In het geval dat er een ernstig incident met betrekking
tot dit hulpmiddel plaatsvindt, dient dit te worden gemeld aan
Argon Medical via quality.regulatory@argonmedical.com en
aan de bevoegde gezondheidsautoriteit waar de
gebruiker/patiént verblijft.

Afwijzing van garantie en beperking van verhaal
Er wordt geen expliciete of impliciete garantie gegeven, met
inbegrip van — maar niet beperkt tot — impliciete garanties
inzake verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel,
op de in deze publicatie beschreven producten van de fabrikant
of diens distributeurs. In geen enkel geval zijn de fabrikant of
diens distributeur aansprakelijk voor directe, incidentele of
gevolgschade, behalve zoals uitdrukkelijk

bepaald in de toepasselijke wetgeving. Niemand is bevoegd
om de fabrikant of diens distributeur te binden aan enige
verklaring of garantie, behalve zoals specifiek in deze
publicatie vermeld. Beschrijvingen of specificaties in gedrukte
documentatie van de fabrikant of distributeur, inclusief deze
publicatie,  zijn uitsluitend bedoeld als algemene
productomschrijving ten tijde van de vervaardiging en vormen
geen garantie. De fabrikant en distributeur zijn niet
aansprakelijk voor enige directe, incidentele of gevolgschade
voortvloeiend uit hergebruik van het product.



Elektromagnetische compatibiliteit (EMC) —

veiligheid
Basale
EMC-test EMC- Testniveau
standaard
Geleidende en Klasse A —
uitgestraalde CISPR 11
o Groep 1
RF-emissies
Elektrostatische IEC +8kV Contact
ontlading 61000-4-2 +15kV lucht
3 V/m — 80 MHz tot
Uitgestraald RF 2,7 GHz, en
; IEC ’ .
elektromagnetisch 61000-4-3 frequenties uit
veld IEC 60601-1-
2:2014 Tabel 9
Magnetische IEC
velden op i 61000-4-8 30 A/m
netfrequentie
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- ULDISED MEDF
ELEKTRILOOKIDE, TULEKAHJU JA MEHAANILISTE OHTUDE KOHTA AINULT
VASTAVALT STANDARDITELE IEC 60601-1:2005/A1:2012, CAN/CSA-C22.2
nr 60601-1:2014 ja ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A1:2012

Seadme kirjeldus

CLEANER Vac™-i trombektoomia siisteem koosneb jargmisest:
- CLEANER Vac™-i aspiratsioonikanister

- CLEANER Vac™-j 18F aspiratsioonikateeter ja kasiseade

CLEANER Vac™-i aspiratsioonikanister on téaielikult
Uhekordseks kasutamiseks moeldud ja steriilne 400 cm?®
aspiratsioonikanister, millel on integreeritud pump ja Gihendatud
aspiratsioonitoru. Aspiratsioonikanistril on toitellliti koos kdrval
asuva vaakumindikaatoriga (A), eemaldatav kaas ja vaakumi
vabastusnupp (B). Aspiratsioonitoru koosneb toruklambrist (C)
ja kasiseadme konnektorist (D). Aspiratsioonikanister on
naidatud joonisel 1.

Joonis 1. Aspiratsioonikanister

CLEANER Vac™-i 18F aspiratsioonikateetri ja kasiseadme
koost koosneb kasiseadmest (joonis 2) aspiratsiooni
juhtkangiga (E), Uhendusest aspiratsioonikateetriga (F) ja
Uihendusest aspiratsioonitoruga (G) ning loputusadapterist (H).
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Joonis 2. Kasiseade

CLEANER Vac™-i 18F aspiratsioonikateetri ja kasiseadme
koost sisaldab ka 18F (OD) x 115 cm aspiratsioonikateetrit ja
dilataatorit. ~ Aspiratsioonikateeter  (joonis  3)  sisaldab
rontgenkontrastset margistusriba,  kulgporti  3-suunalise

kraaniga (l), aspiratsiooniporti (J) ja dilataatoriporti (K).
Kulgport véimaldab vedelike infusiooni. Aspiratsiooniport on
Uhendatud kasiseadmega ning dilataatoriport vdimaldab
sisestada juhtetraati ja dilataatorit. Dilataatoril on poérlev krae,
mida kasutatakse dilataatori kinnitamiseks kateetrisse.
Aspiratsioonipordi ja dilataatoripordi juures on
hemostaasiklapp, mis loob tihendi ja hoiab &ra vedelike lekke.
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Selle seadme heitkoguste omadused muudavad selle sobivaks
kasutamiseks haiglates (CISPR 11 A klass), vélja arvatud aktiivse
HF-kirurgilise seadme laheduses ja MRT raadiosageduslikult
varjestatud ruumis, kus elektromagnetilised haired on suured.

CLEANER Vac™-i siisteemi oluline omadus on arsti vdime
kontrollida aspiratsiooni kasiseadme aspiratsiooni juhtkangi abil.
Seadme kasutamine on lubatud temperatuuril 18-24 °C,

suhtelise 6huniiskuse juures 30—60% ja kdrgusel kuni 2000 m.
Seade ei sisalda looduslikku kautSukit.

Joonis 3. Aspiratsioonikateeter dilataatoriga

Sihtotstarve/sihtkasutus

CLEANER Vac™-i trombektoomia slsteem on md&eldud
varskete, pehmete trombide ja embolite eemaldamiseks
perifeersetest veresoontest.

Patsientide sihtriihm

Taiskasvanud, kellel esineb perifeersetes veresoontes trombe
voi emboleid, mis vajavad sekkumist perkutaanse mehaanilise
trombektoomia kaudu.

Kasutusndidustus

CLEANER Vac™-i trombektoomia slsteem on mdeldud
varskete, pehmete trombide ja embolite eemaldamiseks
perifeersetest veresoontest ning arsti méaaratletud vedelike,
sealhulgas trombolutikumide infusiooniks. CLEANER Vac™-i
trombektoomia silisteem ei ole ette nahtud kasutamiseks
kopsuveresoontes kopsuemboolia raviks.

Sihtkasutajad

M&eldud kasutamiseks litsentseeritud arstidele vdi veresoonte
diagnostika ja interventsioonitehnikate alal koolitatud
klinitsistidele, kes on protseduuriga tuttavad.

Kestus/tooiga
Ajutine (véhem kui 60 minutit)

Kliiniline kasu

Cleaner Vac™-i trombektoomia silisteem pakub otsest kliinilist
kasu, vahendades kohe trombi koormust ja hdlbustades
verevoolu taastumist sihtveresoontes.

Riskid ja kérvaltoimed
Perifeerse venoosse trombektoomia tiisistuste loetelu

Tromboosi ja embolisatsiooni riskid

+  Age oklusioon

» Distaalne embolisatsioon

+ Emboolia (sh paradoksaalne emboolia PFO-ga (avatud
ovaalmulguga) patsientidel)

« Vdimetus trombi taielikult eemaldada

+ Trombootilised stindmused (nt retromboos)

Vaskulaarsed ja sisestuskoha tlsistused

+ Sisestuskoha hematoom

+ Sisestuskoha hemorraagia

+ Uleméaarane verekaotus

» Veresoonte tromboos

» Veresoone dissekteerimine

* Veresoone perforatsioon

* Veresoonte stenoos (veenid)

« Arteriovenoosne fistul (kui kaniili sisestamise ajal tekib
tahtmatu arteriaalne juurdepaas)

» Pseudoaneuriism (sisestuskohas)

* Aneurlism



Hemodiinaamilised ja verega seotud riskid

Hemolis

Hemoglobinuuria

Hepariinist indutseeritud trombotsiitopeenia (HIT)
Hupotensioon v6i hemodiinaamiline ebastabiilsus

Infektsiooni- ja pdletikuriskid

Or

Infektsioon (sh tselluliit vGi sepsis)

Péletikuline reaktsioon

Ravimireaktsioon / allergiline reaktsioon (kontrastaine,
trombolltikumid, antikoagulandid)

Kérvaltoime seadme materjalide suhtes

gani- ja stisteemsed riskid

Aneemia (verekaotuse tagajarjel)

Hiipokseemia (emboliseerumise vdi suure trombikoormuse
tottu)

Neerupuudulikkus (kontrastainest pohjustatud nefropaatia
voi embooliliste sindmuste tagajarg)

Elundi kahjustus (kui embolisatsioon mdjutab elundi
verevarustust)

Aritmiad

Diispnoe

Isheemia

Hingamise seiskumine

Kardiorespiratoorne puudulikkus

Hingamispuudulikkus

Protseduurilised ja seadmetega seotud riskid

o o e e

.

.

Ohkemboolia

Voérkeha emboolia

Veresoonte spasm

Kateetri spontaanne likumine v&i migratsioon protseduuri
ajal

Intima kahjustus

Fistulatsioon

Neuroloogilised riskid (paradoksaalne emboolia) — PFO-ga
(avatud ovaalmulguga) patsiendid

.

Insult / médduv isheemiline atakk (TIA) (paremalt vasakule
suunatud Sunteerimisega patsientidel)

Neuroloogiline defitsiit (kui emboolia mdjutab aju vereringet)
Perifeerse narvi kahjustus

Mittespetsiifilised protseduurilised stimptomid

.
.

Valu, tundlikkus voi ebamugavustunne
liveldus/oksendamine

Palavik

Surm

Vastundidustused
Ei ole m&eldud kasutamiseks péargarterites ja neurovaskulaarses
siisteemis.

Hoiatused

Korduskasutust voi toétlemist ei ole hinnatud ja see voib
pohjustada seadme rikke ning sellest tuleneva patsiendi
haigestumise, nakatumise v6i muu vigastuse.

Enne kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust. Arge
kasutage, kui pakend on avatud vdi kahjustatud ja
kdlblikkusaeg on tletatud.

Enne kasutamist kontrollige komponendi terviklikkust. Arge
kasutage kahjustatud komponente.

Arge jatkake kasutamist, kui mis tahes komponent on
protseduuri ajal kahjustatud.
Liigutage seadet edasi ja
juhendamise abil.

Liigutage dilataatorit ja aspiratsioonikateetrit labi trombi
ettevaatlikult, et valtida emboolia riski.
Valtige vedelike Uleméaarast sustimist,
emboolia riski.

Kui esineb jarske raadiusi, on soovitatav aspiratsioonikateeter
ettevaatlikult valja tdmmata. Soovitatav véljatdmbekiirus on
1-2 cm sekundis.

Kui seade tuleb uuesti sisestada, siis trombi uuesti
tekkimise véltimiseks loputage seade enne uuesti
sisestamist hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega.

Arge liigutage edasi ega tagasi, kui tekib takistus, iima et
oleksite esmalt fluoroskoopia abil kindlaks teinud takistuse
pdhjuse ja votnud vajalikud meetmed. Liigse jou kasutamine
takistuse vastu surumisel véib pdhjustada seadme voi
veresoonkonna kahjustusi.

Enne paigaldamist ja iga kord, kui aspiratsioonikateeter
veresoonkonnast eemaldatakse, tuleb aspiratsioonikateeter
18bi loputada.

tagasi fluoroskoopilise

et vahendada

Arge alustage aspiratsiooni enne, kui on kinnitatud seadme
dige asend veresoonkonnas.

Arge kasutage aspiratsioonisiisteemi muude pumpadega
kui CLEANER Vac™:-j aspiratsioonikanister.

Aspiratsiooni teostamisel veenduge, et aspiratsiooni
juhtkang oleks avatud ainult trombi eemaldamiseks vajaliku
minimaalse aja jooksul.

Arge infundeerige kanistrist périt verd voi vedelikku tagasi
patsiendile.

Arge siistige kiilgpordi kaudu.

Enne vedelike sustimist aspireerige labi kiilgmise pordi, et
eemaldada kateetrist kogu jaakohk.

Kilgpordi toru aspiratsiooni ajal on vdimalik vaike 6hu
sissepaas aspiratsioonikateetri hemostaasiklapi kaudu;
arge laske 6hku tagasi kateetrisse.

Jargige koiki infusaatide, sealhulgas kontrastainete puhul tootja
poolt maaratud vastunaidustusi, hoiatusi, ettevaatusabindusid,
ettevaatusmeetmeid ja kasutusjuhiseid.

Kui kogu protseduuri ajal ei jalgita, voib tagajérjeks olla
tugev verekaotus.

Selle seadme modifitseerimine on keelatud.
Loputusadapterit ei tohi kasutada patsientidesse vedelike
slstimiseks.

Ettevaatusabinoud

Aspiratsioonikanister tuleb vélja lilitada, kui seda ei
kasutata.

Vajaduse korral tuleb seade vélja lilitada ja uuesti sisse
lulitada, et aspiratsioonikanister lahtestada.

Kui aspiratsiooni ei ole vdimalik valja lulitada, sulgege
aspiratsioonitorul asuv toruklamber, et aspiratsioon peatada.
Kui aspiratsioonikanister kukub laualt maha, peab kasutaja
selle seadme kasutamise I6petama, kuna see vdib olla
kahjustatud ja mittesteriilne.

Enne kui kanister saavutab esimese tdismahu, kostab
helisignaal, mille jarel tuleb kanister valja lllitada, enne kui
maht jduab tasemeni 400 cm?®. Parast kanistri tiihjendamist
ei kostu jargnevate tsiiklite ajal helisignaali, mis naitab, et
kanister on tais.

Kui on vaja kasutada defibrillaatorit, tuleb enne selle
kasutamist eemaldada patsiendilt seade CLEANER Vac™.
Selle seadme kasutamist teiste seadmete laheduses,

sealhulgas seadmete, mis on teadaolevad
elektromagnetiliste  hairete allikad, nagu diatermia,
elektrokauterisatsiooni, RFID-seadmed ja

magnetresonants-(MR-)skannerid, tuleks valtida, kuna see
voib pohjustada seadme ebadiget téotamist. Kui selline
kasutamine on vajalik, tuleb seadet ja muid seadmeid
jalgida, et veenduda nende normaalses t66s. Pange tahele,
et moéned neist raadiosageduslikest kiirgajatest (nt RFID)
voivad kavandatud kasutuskeskkonnas olla peidetud ja

seade  voib kasutaja  teadmata olla nende
raadiosageduslike kiirgajate valjade méjualas.
Kaasaskantavaid raadiosagedusseadmeid (sh

lisaseadmeid, nagu antennikaablid ja valised antennid) ei
tohi kasutada lahemal kui 30 cm suisteemi Cleaner™ mis
tahes osast. Vastasel juhul vib see seadme tdokvaliteeti
halvendada.

Selle seadme kasutamine  magnetresonants-(MR-)
seadmete ja skannerite ldheduses ei ole toetatud, kuna
seade ei ole MR-ohutu.

Kasutuseelne ettevalmistus

1.

2.

. Eemaldage

Valige sobiva suurusega sisestushiilss, mis mahutab
CLEANER Vac™-i 18F (OD) aspiratsioonikateetri.

Valige juhtetraat, mis véimaldab labida 115 cm pikkusel
CLEANER Vac™-i aspiratsioonikateetrii ja CLEANER
Vac™-i dilataatoril. CLEANER Vac™-i dilataator Uhildub
< 0,038-tollise juhtetraadiga.

kdik sterilsed komponendid pakendist,
kasutades steriilset tehnikat, ja kontrollige komponentide
kahjustuste olemasolu. Asendage kdik kahjustatud osad;
arge kasutage enne, kui kdik kahjustatud osad on
asendatud. Veenduge, et aspiratsioonikanistri aku tdmbelint
ja kasiseadme tihvt oleksid eemaldatud.

. Asetage aspiratsioonikanister tasasele, stabiilsele pinnale,

mis suudab selle kaalu kanda. Kanister peab olema arsti voi
personali jaoks nahtavas asendis ning aspiratsioonitoru
peab ulatuma steriilsesse alasse.

. Veenduge, et kanistri kaas oleks taielikult suletud, ja

sulgege toruklamber. Seejérel lilitage aspiratsioonikanister
sisse, lUlitades sisse toitellliti aspiratsioonikanistri alusel.



Veenduge, et aspiratsioonikanister oleks sisse liilitatud,
kontrollides helisignaali ja visuaalset tagasisidet (st
vaakumindikaatori alumisel ribal peaks sttima sinine tuli).
Markus. Kui aspiratsioonikanister ei lllitu sisse, eemaldage
aku kate, kontrollige, kas kontakt on dige, ja asetage aku
kate tagasi.

6. Laske aspiratsioonikanistril seista, kuni vaakumindikaator
siittib taielikult (st kdik ribad on siniselt valgustatud), mis
tahendab, et aspiratsioonikanister on saavutanud
optimaalsed aspiratsiooni tingimused. Vaakumindikaator
peab taielikult sittima, kui aspiratsioonikanister on
saavutanud Ule 25 inHg. Kui vaakumindikaator ei sutti
taielikult, peatage t66 ja vahetage kanister valja.

7. Loputage dilataatorit labi Uhendusosa ja
aspiratsioonikateetrit 1abi kilgpordi.

. Sisestage dilataator aspiratsioonikateetri dilataatoriporti.

. Loputage késiseadet enne kasutamist. Kéasiseadme
loputamiseks Uhendage loputusadapter kasiseadme
tagakiiljele. Seejarel Uhendage hepariniseeritud
fusioloogilise lahuse sistal loputusadapteriga ja manustage
vedelikku kasiseadme kaudu, surudes samal ajal alla
aspiratsiooni juhtkangi.

10.Uhendage aspiratsioonitoru aspiratsioonikanistrist
kasiseadme tagakdljel asuva konnektoriga. Veenduge, et
toru oleks Gihendatud kasiseadmega, ja avage toruklamber.

loputage

© o

Kasutusjuhised

1. Fluoroskoopilise juhendamise all viige dilataator ja
aspiratsioonikateeter juhtetraadi abil ettevaatlikult sihtkohta.

2. Eemaldage dilataator.

3. Uhendage aspiratsioonikateetri aspiratsiooniport
kasiseadme  esikiljel asuva konnektoriga. Enne
aspiratsiooni alustamist veenduge, et aspiratsioonikateeter
oleks kindlalt ihendatud kasiseadmega.

. Kinnitage seadme asend fluoroskoopia abil.

. Tehke aspiratsioon. Hoidke aspiratsiooni juhtkangi all, et
aktiveerida aspiratsioon. Markus. Aspiratsiooni
inaktiveerimiseks vabastage aspiratsiooni juhtkang.

6. Jalgige verekaotust kanistri kaudu aspiratsiooni ajal.
Markus. Enne kui kanister saavutab esimese taismahu,
kostab helisignaal, mille jérel tuleb kanister valja lllitada, kui
voimalik.

Markus. Kui kostab helisignaal, jatkab aspiratsioonikanister
veel 25 sekundit t66d ja lllitub seejarel automaatselt valja,
et kanistri saaks tihjendada.

Markus. Ulevooluventiil liilitab vaakumi tekkimise kanistris
vélja, kui kanister saavutab taisvéimsuse.

Markus. Kanistri tihjendamiseks lulitage
aspiratsioonikanister valja, vajutades toitelllitit, seejarel
vajutage kanistri kaanel olevat vaakumi vabastusnuppu, et
kdrvaldada kanistri sees olev vaakum. Eemaldage kanistri
kaas ja tiihjendage sisu vastavalt asutuse protokollile.
Markus. Kui on vaja tdiendavaid labimisi, tlihjendage
kanistri sisu ja nullige ujuklapp kasitsi, surudes seda alla.
Seejarel asetage kaas tagasi kanistrile ja veenduge, et kaas
oleks taielikult suletud, enne kui jatkate. Ldilitage
aspiratsioonikanister sisse, et taastada vaakum kanistris.
Markus. Kuuldav heli, mis naitab, et kanister on tais, kostab
ainult esimesel taitmisel. Koiki jargnevaid tsiikleid peab
kasutaja visuaalselt jalgima, et valtida liigset verekaotust.

7. Kui susteem ummistub, lllitage aspiratsioon valja ja

lahutage seade patsiendi kiljest. Seejarel loputage
aspiratsioonikateetrit ja kasiseadet, et eemaldada kéik
trombid.
Markus. Kasiseadme loputamiseks lahutage kasiseade
aspiratsioonikateetrist, sulgege aspiratsioonitoru klamber,
lahutage aspiratsioonitoru kasiseadme kiiljest ja tihendage
loputusadapter. Seejarel, hoides aspiratsiooni juhtkangi all,
thendage hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega ststal
loputusadapteriga ja loputage seadet, et eemaldada trombid.
Markus. Kui ummistus pisib, vahetage ummistunud seade
vélja.

8. Aspiratsioonikateetrit voib protseduuri ajal arsti otsuse
alusel kasutada hepariniseeritud fiisioloogilise lahuse,
kontrastainete voi tromboliiitikumide siistimiseks kilgpordi
kaudu.

(S

Tabel 1. Surnud ruumala

CLEANER Vac™-i aspiratsioonikateeter

18F x 115 cm 33,2 mi

9. Kui téiendavad labimised seadmega on vajalikud, korrake
protseduuri, kuni saavutatakse vastuvdetav trombi
eemaldamine. Kui trombi eemaldamine on Iopetatud,
lllitage aspiratsioonikanister valja ja eemaldage seade.

Hoiundamis- ja kasutustingimused

e Sisteem on mdeldud hoidmiseks kontrollitud toatemperatuuril.

e Vailtige susteemi kokkupuudet orgaaniliste lahustite,
ioniseeriva kiirguse ja ultraviolettvalgusega.

Kasutuselt kérvaldamine

e Parast kasutamist kaidelge ja korvaldage kasutuselt
kooskdlas haigla eeskirjade ning bioloogiliselt ohtlike
materjalide ja jadtmetega seotud protseduuridega.

e Kanistri tlhjendamiseks vajutage kanistri kaanel olevat
vaakumivabastusnuppu, et kérvaldada kanistri sees olev
vaakum. Seejarel eemaldage kanistri kaas ja tiihjendage
sisu vastavalt asutuse protokollile.

o Aspiratsioonikanistri ssadme akud on liitiumioonakud ja need
voib vajaduse korral eemaldada eraldi kdrvaldamiseks.

o Kbrvaldage slisteem vastavalt elektri- ja
elektroonikaseadmete jaatmete direktiivile 2012 (WEEE) ja
vastavalt meditsiiniliste jaatmete, sealhulgas Uhekordselt
kasutatavate, verega kokku puutuvate seadmete
standardsetele institutsioonilistele protseduuridele.

Markus. Kui selle seadmega seoses toimub tdsine
onnetusjuhtum, tuleb sellest teatada ettevéttele Argon Medical
meiliaadressil quality.regulatory@argonmedical.com ja
kasutaja/patsiendi asukoha padevale tervishoiuasutusele.

Garantii vélistamine ja hiivitise piiramine

Selles véljaandes kirjeldatud tootja voi selle turustaja(te)
toodetele ei anta mingit otsest ega kaudset garantiid,
sealhulgas kaudset garantiid mugikélblikkuse voi sobivuse
kohta teatavaks otstarbeks. Tootja v&i tema turustaja ei vastuta
mingil juhul otseste, kaudsete vdi jargnevate kahjude eest,
vélja arvatud juhul, kui see on konkreetses seaduses
selgesdnaliselt satestatud. Mitte Uhelgi isikul ei ole digust
siduda tootjat voi selle edasimiijat mis tahes esinduse voi
garantiiga, valja arvatud selles dokumendis konkreetselt
satestatud juhtudel. Tootja ja turustaja trikistes, sealhulgas
selles valjaandes esitatud kirjeldused vdi spetsifikatsioonid on
mdeldud Uksnes toote (ldiseks kirjeldamiseks tootmise ajal ja
ei kujuta endast mingit selgesdnalist garantiid. Tootja ja
turustaja ei vastuta toote taaskasutamisest tulenevate otseste,
juhuslike voi kaudsete kahjude eest.

Elektromagnetilise iihilduvuse (EMC) ohutus

EMC
EMC katse pohistandard Katsetase
Raadiosageduslikud
ja kirguse CISPR 11 Aklass —
S 1. rihm
emissioonid
Elektrostaatiline IEC +8 kV kontakt
tiihjenemine 61000-4-2 +15 kV 6hk
3V/im-80
MHz kuni
Raadiosagedusliku 2,7 GHz, ja
kiirguse 251%00_ 43 sagedused
elektromagnetvali alates IEC
60601-1-
2:2014 Tabel 9
Véimsussageduse IEC
magnetvaljad 61000-4-8 30 A/m

CLEANER Vac™ on ettevétte Argon Medical Devices, Inc.©
2023 kaubamark

Finnish
[ CLEANER Vac™ -trombektomiajarjestelma |

LAAKETIETEELLINEN - YLEINEN LAAKINNALLINEN LAITE
SAHKOISKU, TULIPALO JA MEKAANISET VAARAT VAIN STANDARDIEN
.
c us
Laitteen kuvaus

IEC 60601-1:2005/A1:2012, CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2014 ja
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A1:2012 MUKAISESTI
CLEANER Vac™ -trombektomiajarjestelmé koostuu seuraavista:
- CLEANER Vac™ -imusailio
- CLEANER Vac™ 18F -imukatetri ja kasikappale

CLEANER Vac™ -imusiilié on taysin kertakayttdinen ja steriili
400 cm3:n imusaili, jossa on kiinted pumppu ja liitetty




imuletku. Imuséiliosssd  on  virtakytkin, jossa  on
alipainemerkkivalo (A), irrotettava kansi ja alipaineen
vapautuspainike (B). Imuletku siséltaa letkupuristimen (C) ja
liittimen (D) kasikappaleeseen. Imusailié naytetaan kuvassa 1.

Kuva 1: Imusailic

CLEANER Vac™ 18F -imukatetri ja kasikappale koostuvat
kasikappaleesta (kuva 2), jossa on imun ohjainvipu (E), liitanta
imukatetriin (F) ja liitanta imuletkuun (G) seké huuhtelusovitin
(H).

F )
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Kuva 2: Kasikappale

CLEANER Vac™ 18F -imukatetri ja késikappale sisaltavat
myds 18F (OD) x 115 cm -kokoisen imukatetrin ja laajentimen.
Imukatetri (kuva 3) sisal rontgensateitd lapaiseméattdman
merkkirenkaan, sivuportin, jossa on 3-teinen sulkuhana (l),
imuportin (J) ja laajenninportin (K). Nesteité voidaan infusoida
sivuportin kautta. Imuportti kytketdan kasikappaleeseen, ja
laajenninportti mahdollistaa ohjainlangan ja laajentimen
sisdanviennin. Laajennin sisaltda kaantyvan kauluksen, jotka
kaytetaan laajentimen kiinnittdmiseen katetriin. Imuportissa ja
laajenninportissa on hemostaasiventtiili, joka luo tiivisteen ja
estad nestevuodot.

ik

Talle laitteelle ominaiset paastoét tekevat siitd sopivan
sairaalakayttoon (CISPR 11 Luokka A), lukuun ottamatta
lahelld aktiivisia korkeataajuuksisia kirurgisia laitteita ja
magneettikuvauksen radiotaajuuksilta suojattua tiloja, joissa
sahkdémagneettiset hairidt ovat suuria.

CLEANER Vac™ -jarjestelmén oleellinen suorituskyky on
laakarin kyky hallita imua kayttdmalla imun ohjainvipua
kasikappaleessa.

Laitetta voidaan kayttdad 18-24 celsiusasteen lampdtiloissa,
30-60 % suhteellisessa kosteudessa ja enintdan 2000 metrin

korkeudessa merenpinnasta.
Laite ei sisalla luonnonkumilateksia.

Kuva 3: Imukatetri ja laajennin

Kayttotarkoitus / Kayttdaihe

CLEANER Vac™ -trombektomiajarjestelma on tarkoitettu
tuoreiden ja pehmeiden veritulppien ja embolioiden poistoon
perifeerisista laskimoverisuonista.

Suunniteltu potilasryhma

Aikuiset, joilla on veritulppia tai embolioita perifeeristen
laskimoverisuonten sisélla ja joille on tehtdva interventio
perkutaanisella mekaanisella trombektomialla.

Kayttoaihe

CLEANER Vac™ -trombektomiajarjestelma on kayttdaiheinen
tuoreiden ja pehmeiden veritulppien ja embolioiden poistoon
perifeerisistd laskimoverisuonista ja ladkarin maarittamien
nesteiden infuusioon, mukaan lukien hyytymiad liuottavat
nesteet. CLEANER Vac™ -trombektomiajarjestelmaa ei ole
tarkoitettu kaytettavaksi keuhkoverisuonissa keuhkoveritulpan
hoidossa.

Suunnitellut kayttajat

Tarkoitettu sellaisten laillistettujen laakareiden tai
verisuonidiagnostiikkaan ja -interventiotekniikkoihin koulutettujen
laakareiden kayttoon, jotka tuntevat toimenpiteen.

Kesto/kayttoika
Ohimenevasti (alle 60 minuuttia)

Kliiniset hyodyt

Cleaner Vac™ -trombektomiajérjestelmé tarjoaa suoran
kliinisen hyddyn vahentamalla valittdmasti hyytdmarasitusta,
mika edesauttaa verenkierron palautumista kohdesuonissa.

Riskit ja sivuvaikutukset
Luettelo perifeerisen laskimotrombektomian komplikaatioista

Tromboosi- ja embolisaatioriskit

»  Akuutti okkluusio

+ Distaalinen embolisaatio

+ Embolia (mukaan lukien paradoksinen embolia potilailla,
joilla on avoin soikea aukko (PFO))

» Veritulppaa ei kyetd kokonaan poistamaan

» Tromboottiset tapahtumat (esim. tromboosin uusiutuminen)

Verisuonen ja toimenpidekohdan komplikaatiot

+ Toimenpidekohdan hematooma

+ Toimenpidekohdan verenvuoto

Liiallinen verenhukka

Verisuonen tromboosi

Verisuonen dissektio

Verisuonen puhkeaminen

Verisuoniahtauma (laskimo)

+ Valtimo-laskimoavanne (jos kanyloinnin aikana esiintyy
tahaton valtimoyhteys)

+ Pseudoaneurysma (toimenpidekohdassa)

* Aneurysma

Hemodynaamiset ja vereen liittyvat riskit

*  Hemolyysi

* Hemoglobinuria

» Hepariinin aiheuttama trombosytopenia (HIT)
* Hypotensio tai hemodynaaminen epavakaus

Infektio- ja tulehdusriskit

« Infektio (mukaan lukien selluliitti tai sepsis)

» Tulehdusreaktio

+ Laakereaktio/allerginen reaktio (varjoaine, hyytymia liuottavat
nesteet, antikoagulantit)

* Haittavaikutus laitemateriaaleista

Elin- ja systeemiset riskit

* Anemia (toissijainen verenhukkaan nahden)

* Hypoksemia (johtuen embolisaatiosta tai
hyytymarasituksesta)

* Munuaisvaurio (toissijainen varjoaineen aiheuttamaan
nefropatiaan tai embolisiin tapahtumiin nahden)

+ Elimen vajaatoiminta (mikali embolia vaikuttaa elimen
perfuusioon)

»  Rytmihairi6t

* Hengenahdistus

* Iskemia

» Hengityksen pysahtyminen

+ Sydamen ja hengityksen pysahtyminen

* Hengitysvajaus

suuresta

Toimenpiteeseen ja laitteeseen liittyvat riskit

» limaembolia

» Vierasesine-embolia

* Verisuonispasmi

+ Katetrin spontaani liikkuminen tai siirtyminen toimenpiteen
aikana

» Suonen seindmien héirié

+ Fistelit

Neurologiset riskit (paradoksiseen emboliaan liittyvat) —

potilailla, joilla on avoin soikea aukko (PFO)

« Aivohalvaus/aivoverenkiertohairid (TIA) (potilailla, joilla on
oikealta vasemmalle suuntautuva oikovirtaus)



Neurologinen vajaatoiminta (mikali embolia vaikuttaa
aivoverenkiertoon)

Aéreishermovaurio

Epaspesifit toimenpiteesta johtuvat oireet

Kipu, arkuus tai epamukavuus
Pahoinvointi/oksentelu

Kuume

Kuolema

Kayton vasta-aiheet

Ei

tarkoitettu kaytettavaksi sepelvaltimoissa tai

neuroverisuonistossa.

Varoitukset

Uudelleenkayttoa tai -kasittelya ei ole arvioitu, ja mainitut
toimenpiteet voivat aiheuttaa laitteen rikkoutumisen ja sen
seurauksena potilaan sairastumisen, infektion tai jonkin
muun henkilévahingon.

Tarkista ennen kayttoa, etta pakkaus on ehja. Ala kayta, jos
pakkaus on auki tai vahingoittunut tai jos viimeinen
kayttopaiva on ylittynyt.

Tarkista ennen kayttod, ettd komponentit ovat ehjia. Ala
kayta mitdan vaurioitunutta komponenttia.

Alda  jatka minkdan toimenpiteessd  vaurioituneen
komponentin kayttoa.
Liikuta laitetta eteenpain ja taaksepain
|apivalaisuohjauksessa.
Vie laajenninta ja imukatetria varovaisesti eteenpéin

veritulpan |api embolisaatioriskin valttamiseksi.

Valta nesteiden yli-injektointia embolisaatioriskin
minimoimiseksi.

Suosittelemme  vetdmaan imukatetrin varovasti pois
terdvistd kulmista. Suosittelemme poistamisnopeudeksi
1-2 senttimetrid sekunnissa.

Jos laite on vietdva takaisin sisdan, valta veritulpan
uudelleenmuodostuminen huuhtelemalla laite
heparinisoidulla  keittosuolaliuoksella ennen laitteen
viemista takaisin sisaan.

Al3 liikuta eteenpdin tai taaksepain, mikali vastustusta
tuntuu. Maarita ensin vastuksen syy lapivalaisussa ja ryhdy
tarvittaviin toimenpiteisiin. Liiallinen voima vastusta kohtaan
voi vahingoittaa laitetta tai verisuonistoa.

Imukatetri on huuhdeltava ennen sisdanvientia ja aina, kun
imukatetri on poistettu verisuonistosta.

Alad aloita imua, ellei laitteen asianmukaista asentoa
suonistossa ole vahvistettu.

Ala kaytd imujarjestelmad mink&an muun pumpun kuin
CLEANER Vac™ -imusailion kanssa.

Varmista imun aikana, ettad imun ohjainvipu on taysin auki
vain minimiajan, joka tarvitaan veritulpan poistamiseen.
Ala infusoi verta tai nestettd uudelleen sailiésté takaisin
potilaaseen.

Ala tehoinjektoi sivuportin kautta.

Ennen nesteiden injektointia poista ylimaardinen ilma
katetrista aspiroimalla sivuportin kautta.

Véahainen iiman sisdénpaasy imukatetrin hemostaasiventtiilin
kautta imun aikana on mahdolliista. Ala paéasté iimaa takaisin
katetriin.

Noudata kaikkia vasta-aiheita, varoituksia, huomioita,
varotoimenpiteitd ja kayttdohjeita kaikille infusoitaville
liuoksille, mukaan lukien varjoaine, niiden valmistajien
maarittamalla tavalla.

Verenhukka voi olla liiallista, jos sita ei seurata toimenpiteen
aikana.

Tahan laitteeseen ei saa tehda muokkauksia.

Nesteitd ei saa injektoida potilaaseen huuhtelusovittimen
kautta.

Varotoimenpiteet

Imusailié on kytkettava pois paalta, kun sita ei kayteta.
Tarvittaessa laite on kytkettéva pois paalta ja takaisin paalle
imusailion nollaamiseksi.

Jos imua ei voida kytked pois paaltd, pysaytd imu
sulkemalla imuletkussa sijaitseva letkupuristin.

Jos imusailid putoaa poéydalta, kayttdjan on lopetettava
laitteen kayttd, koska se saattaa olla vahingoittunut ja
epasteriili.

Aénimerkki soi ennen kuin séilié tayttyy ensimmaista kertaa
tayteen, ja silloin sailié on kytkettava pois paalta ennen kuin
tilavuus on 400 cm3. Aanimerkki, joka osoittaa, etta sailié
on taynna, ei soi mydhempien syklien aikana sailion
tyhjentamisen jalkeen.

Jos defibrillaattoria tarvitaan, CLEANER Vac™ -laite on
poistettava potilaasta ennen sen kayttéa

Taman laitteen kayttda lahella muita laitteita, mukaan lukien
laitteet, jotka ovat tunnettuja sdhkdmagneettisten hairididen
lahteitd, kuten diatermia-, sdhkokauterisaatio-, RFID- ja
magneettikuvauslaitteet (MK), on valtettdva, koska se voi
aiheuttaa virheellistd toimintaa. Mikali tallainen kayttd on
tarpeen, laitetta ja muuta laitteistoa on valvottava niiden
normaalin toiminnan varmistamiseksi. Huomaa, ettd jotkin
naista suunnitellussa kayttdymparistossa olevista
radiotaajuuslahettimisté (esim. RFID) voidaan peitta3, ja laite
voi mahdollisesti altistua kentille naista
radiotaajuuslahettimista ilman, etta kayttaja on siita tietoinen.
Kannettavat radiotaajuuksiset viestintalaitteet (mukaan
lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset
antennit) eivat saa olla 30 senttimetria 1ahempana mitaan

Cleaner™-jarjestelman osaa. Muutoin tdman laitteen
suorituskyky voi heikentya.
Tata laitetta ei saa kayttaa lahella

magneettiresonanssilaitteistoa ja magneettikuvauslaitteita
(MK), koska tama laite ei ole MK-turvallinen.

Valmistelut ennen toimenpidetta

1.

2.
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. Aseta imusal

Valitse sopivankokoinen ohjaintuppi, johon 18F (OD)
CLEANER Vac™ -imukatetri mahtuu.

Valitse ohjainlanka, jossa 115 senttimetrin CLEANER Vac™
-imukatetri ja CLEANER Vac™ -laajennin mahtuvat
kulkemaan. CLEANER Vac™ -laajennin on yhteensopiva
<0,038” -kokoisen ohjainlangan kanssa.

. Poista kaikki steriilit komponentit pakkauksesta kayttamalla

steriilid tekniikkaa ja tarkasta komponentit vaurioiden
varalta. Vaihda mahdolliset vaurioituneet komponentit.
Ala kayta ennen kuin kaikki vaurioituneet komponentit
on vaihdettu. Varmista, ettd paristoliuska on poistettu
imusailiosta ja ettd kasikappaleen tappi on poistettu.

5 tasaiselle ja vakaalle pinnalle, joka kantaa
sen painon. Sailién pitda olla paikassa, jossa se on ladkari
tai henkildston nékyvissa ja josta imuletku ulottuu steriilille
kentélle.

. Varmista, ettd sailion kansi on taysin kiinni ja sulje

letkupuristin.  Kytke sitten imuséilic paalle kytkemalla
imusailién pohjassa oleva virtakytkin yldasentoon. Varmista,
kuuntelemalla ja katsomalla, ettd imusailio6 on paalla (eli
alipainemerkkivalon alapalkki syttyy palamaan sinisena).
Huomautus: Jos imuséiliodon ei tule virtaa, irrota
paristoluukku, vahvista asianmukainen kosketus ja aseta
paristoluukku takaisin.

. Anna imusailién odottaa, kunnes alipainemerkkivalo syttyy

kokonaan (eli kaikki palkit palavat sinisina), jolloin imusailic
on saavuttanut optimaaliset olosuhteet imua varten.
Alipainemerkkivalon kaikkiin palkkeihin syttyy valo, kun
imusailié on saavuttanut arvon, joka on suurempi kuin 25
inHg. Jos alipainemerkkivalo ei syty kokonaan, keskeyta
toimenpide ja vaihda saili6.

. Huuhtele laajennin keskion kautta ja huuhtele imukatetri

sivuportin kautta.

. Aseta laajennin imukatetrin laajenninporttiin.
. Huuhtele kasikappale ennen kayttéa. Huuhtele késikappale

kytkemalla huuhtelusovitin kasikappaleen taakse. Kytke
sitten heparinisoitua keittosuolaliuosta sisaltava ruisku
huuhtelusovittimeen ja infusoi kasikappaleen lapi
painamalla samalla imun ohjainvipua alaspain.

10.Kytke imuletku imusailiosta kasikappaleen takana olevaan

littimeen. Varmista, etté letku on kytketty kasikappaleeseen,
ja avaa letkupuristin.

Kayttoohje

1. Vie laajenninta ja
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imukatetria varovaisesti
lapivalaisussa ohjainlangalla kohdepaikkaan.

eteenpain

. Poista laajennin.
. Kytke imukatetrin imuportti kasikappaleen edessa olevaan

littimeen. Varmista, ettd imukatetri on varmasti kytketty
kasikappaleeseen ennen imun aloittamista.

. Vahvista laitteen asento lapivalaisussa.
. Suorita imu. Paina ja pida imun ohjainvipua painettuna imun

aloittamiseksi. Huomautus: Lopeta imu vapauttamalla imun
ohjainvipu.

. Seuraa verenhukkaa sailion lapi imun aikana.

Huomautus: Ennen kuin sailio tayttyy ensimmaisen kerran,
aanimerkki soi, ja silloin sailié on kytkettava pois paalta, jos
se on mahdollista.



Huomautus: Kun aanimerkki soi, imusailio jatkaa
tyhjennysta viela 25 sekunnin ajan ja sammuu sitten
automaattisesti, jotta sailio voidaan tyhjentaa.

Huomautus: Ylivirtausventtiili poistaa

tuottamisen kaytosta sailiossa, jos sailio tayttyy.
Huomautus: Tyhjenna séilio, kytke imusailié pois paalta
painamalla virtakytkin ala-asentoon, paina sitten alipaineen

alipaineen

valmistushetkelld eivatkd ne muodosta mitddn nimenomaisia
takuita. Valmistaja tai jakelija ei vastaa mistddn suorista,
satunnaisista tai valillisistd vahingoista, jotka johtuvat tuotteen
uudelleenkaytosta.

Sahkomagneettisen yhteensopivuuden (EMC)

vapautuspainiketta sailion kannesta poi
alipaineen sailion sisalta. Irrota sailion kansi ja tyhjenna
sisalto laitoksen kaytantéjen mukaisesti.

Huomautus: Jos useampia kayttokertoja
tarvitaan, tyhjenna kanisterin sisalto ja nollaa uimuriventtiili
kasin tyontamalla se alas. Aseta sitten kansi takaisin
sailiodn ja vahvista, ettéd kansi on kokonaan kiinni ennen
kuin jatkat. Kytke imusailio paalle muodo

alipaineen uudestaan sailiéssa.

Huomautus: Aé&nimerkki, joka osoittaa, ettd s&ili® on
taynna, soi vain ensimmaisen tayttymisen yhteydessa.
Kéayttdjan on silmamaaraisesti valvottava mahdollisia
lisésykleja liiallisen verenhukan valttamiseksi.

7. Jos jarjestelma tukkeutuu, poista imu kaytosta ja poista laite
potilaasta. Huuhtele sitten imukatetri ja kasikappale
veritulpan poistamiseksi.

Huomautus: Huuhtele kasikappale irrottamalla kéasikappale
imukatetrista, sulkemalla imuletkun letkupuristin ja irrottamalla
sitten imuletku késikappaleesta ja kytkemalla huuhtelusovitin.
Kun imun ohjainvipu on painettu alas, kytke heparinisoitua
keittosuolaliuosta sisaltdva ruisku huuhtelusovittimeen ja
huuhtele laite veritulpan poistamiseksi.

Huomautus: Jos laite on edelleen tukossa, vaihda
tukkeutunut laite.

8. Imukatetria voidaan kayttaa heparinisoidun keittosuolaliuoksen,
varjoaineen ja hyytymia liuottavien nesteiden injektointiin
sivuportin kautta toimenpiteen aikana I&dkarin harkinnan
mukaisesti.

Taulukko 1: Kuolleen tilan tilavuus

turvallisuus
vh - vh f T,
testi vakiostandardi
suonessa
Radiotaajuuksiset
johdetut ja sateillyt CISPR 11 Luokka -~
P yhma 1
paastét
taal Sahk inen IEC +8KkV kosketus

purkaus 61000-4-2 +15kV ilma
3V/m -
80 MHz —

Séteileva 2,7 GHz, ja

radiotaajuus, IEC taajuudet

séhkémagneettinen 61000-4-3 standardin

kentta IEC 60601-1-
2:2014
Taulukosta 9

Verkkotaajuuden IEC

magnesttikentat 61000-4-8 30A/m

CLEANER Vac™ -imukatetri

18F x 115 cm 33,2 mi

9. Jos laitetta on kaytettdva suonessa useamman kerran,
toista toimenpidettd, kunnes veritulppa on poistettu
hyvaksyttavasti. Kun veritulppa on poistettu kokonaan,
kytke imusailié pois paalta ja irrota laite.

Varastointi- ja kasittelyolosuhteet

e Jariestelmd on tarkoitettu sailytettavaksi
huoneenlampétilassa.

e Jariestelmda ei saa altistaa orgaanisille liuottimille,
ionisoivalle séteilylle tai ultraviolettivalolle.

hallitussa

Havittaminen

e Havitd ja kasittele jatteet ja biovaaralliset materiaalit
sairaalan kaytantojen ja menettelyjen mukaisesti

e Tyhjenna séilid painamalla alipaineen vapautuspainiketta
sailion kannesta poistaaksesi alipaineen sailion sisalta.
Poista sitten sailion kansi ja tyhjenna siséltd laitoksen
kaytantdjen mukaisesti.

e Imusailiéssa on litium-ioniparistoja, ja ne voidaan tarvittaessa
poistaa havitettavaksi erikseen.

e Havita jarjestelmé sahko- ja elektroniikkalaiteromudirektiivin
2012 (WEEE) mukaisesti ja laitoksen laaketieteellisté jatetta
koskevien vakiotoimenpiteiden mukaisesti, mukaan lukien
kertakayttoiset veren kanssa kosketuksissa olevat laitteet.

Huomautus: Jos tdmaén laitteen kdytén yhteydessa tapahtuu
vakava vaaratilanne, siitd tulee ilmoittaa Argon Medicalille
osoitteeseen  quality.regulatory@argonmedical.com  seka
kayttajan/potilaan kotipaikan toimivaltaisille
terveydenhuoltoviranomaisille.

Takuuilmoitus ja korvausten rajoitus

Tassa julkaisussa kuvatuille valmistajan tai sen jakelijan
tuotteille ei ole nimenomaista tai epasuoraa takuuta, mukaan
lukien, mutta ei yksinomaan, epasuora takuu
kauppakelpoisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen.
Missaéan olosuhteissa valmistaja tai sen jakelija ei ole
vastuussa muista suorista, satunnaisista tai valillisista
vahingoista kuin niistd, jotka on nimenomaisesti saadetty
erityisissa laeissa. Kenellakaan henkilolla ei ole valtuutusta
sitoa valmistajaa tai sen jakelijaa mihinkdan edustukseen tai
takuuseen, lukuun ottamatta niita, jotka on tassa asiakirjassa
esitetty. Valmistajan ja jakelijan painetussa materiaalissa, tama
julkaisu mukaan lukien, olevat kuvaukset tai maaritykset on
tarkoitettu  ainoastaan  kuvaamaan tuotetta yleisesti

CLEANER Vac™ on Argon Medical Devices, Inc. -yhtion
tavaramerkki.© 2023

French
[ Systéme de thrombectomie CLEANER Vac™ |
MEDICAL - EQUIPEMENT MEDICAL GENERAL

ﬂ UNIQUEMENT EN CE QUI CONCERNE LES RISQUES DE CHOC ELECTRIQUE,

TOV D'INCENDIE ET DE DANGERS MECANIQUES, CONFORMEMENT AUX NORMES

s CEI 60601-1:2005/A1:2012, CAN/CSA-C22.2 N* 60601-1:2014 et
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A1:2012.

Description du dispositif

Le systéme de thrombectomie CLEANER Vac™ est composé
de:

- Cartouche d’aspiration CLEANER Vac™

- Cathéter d’aspiration 18F et piéce a main CLEANER Vac™

Le récipient d'aspiration CLEANER Vac™ est un récipient
d’aspiration entiérement jetable et stérile d’'une contenance de
400 cc muni dune pompe intégrée et d'une tubulure
d’aspiration connectée. Le récipient d’aspiration est doté d’'un
interrupteur d’alimentation avec un indicateur de vide adjacent
(A\), un couvercle amovible et un bouton de décompression (B).
La tubulure d’aspiration comporte une pince de serrage (C) et
un connecteur (D) pour la piéce & main. Le récipient
d’aspiration est représenté dans la Figure 1.

Figure 1 : Récipient d’aspiration

Le cathéter d’aspiration 18F et la piéce a main CLEANER
Vac™ se composent d’une piéce a main (Figure 2) munie d'un
levier de commande d’aspiration (E), d’une connexion au
cathéter d’aspiration (F) et d'une connexion a la tubulure
d’aspiration (G) ainsi que d’'un adaptateur de ringage (H).
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Figure 2 : Piece a main

Le cathéter d’aspiration 18F et la piéce a main CLEANER
Vac™ s’accompagnent également d’un cathéter d’aspiration de
18F (diametre extérieur) x 115 cm et d’'un dilatateur. Le cathéter
d’aspiration (Figure 3) présente une bague de marquage radio-
opaque, un orifice latéral avec robinet a trois voies (1), un orifice
d’aspiration (J) et un orifice pour le dilatateur (K). L'orifice latéral
est utilisé pour la perfusion de liquides. L'orifice d’aspiration se
connecte a la piece a main tandis que l'orifice de dilatation
permet l'insertion du fil-guide et du dilatateur. Le dilatateur
comprend une bague rotative utilisée pour fixer le dilatateur au
cathéter. L'orifice d’aspiration et l'orifice de dilatation sont
munis d’une valve d’hémostase qui assure I'étanchéité et
empéche toute fuite de liquides.

1k
Figure 3 : Cathéter d’aspiration avec dilatateur

Compte tenu de ses caractéristiques d’émissions, cet
équipement est adapté a une utilisation en milieu hospitalier
(CISPR 11 Classe A), sauf a proximité d'un équipement
chirurgical haute fréquence actif et dans la salle blindée contre
les RF dun systtme dIRM, ou les perturbations
électromagnétiques sont importantes.
La performance essentielle du systtme CLEANER Vac™ est
la capacité du médecin a contréler I'aspiration a I'aide du levier
de commande d’aspiration situé sur la piéce a main.
L'appareil peut étre utilisé a une température comprise entre 18
et 24 degrés Celsius, a une humidité relative comprise entre 30
et 60 % et a une altitude maximale de 2 000 métres.
Le dispositif ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.

Finalité / Utilisation prévue

Le systeme de thrombectomie CLEANER Vac™ est destiné a
I'élimination des thrombus et emboles frais et mous dans la
vasculature veineuse périphérique.

Population de patients ciblée

Adultes présentant des thrombus ou des emboles dans la
vasculature veineuse périphérique, nécessitant une
intervention par thrombectomie mécanique percutanée.

Indication d’utilisation

Le systeme de thrombectomie CLEANER Vac™ est indiqué
pour I'élimination des thrombus et emboles frais et mous dans
la vasculature veineuse périphérique, et pour la perfusion de
liquides spécifiées par le médecin, y compris des
thrombolytiques. Le systéme de thrombectomie CLEANER
Vac™ n’est pas destiné a étre utilisé dans la vasculature
pulmonaire pour le traitement de 'embolie pulmonaire.

Utilisateurs ciblés

Destiné a étre utilisé par des médecins ou praticiens autorisés,
formés aux techniques de diagnostic et d'intervention
vasculaires, et qui connaissent bien la procédure.

Durée de vie
Transitoire, moins de 60 minutes.

Bénéfices cliniques

Le systéme de thrombectomie Cleaner Vac™ offre un bénéfice
clinique direct en réduisant immédiatement la charge
thrombotique, favorisant ainsi le rétablissement de Ila
circulation sanguine dans les vaisseaux cibles.

Risques et effets indésirables

Liste des complications de la thrombectomie veineuse

périphérique

Risques de thrombose et d’embolisation

« Occlusion aigué

» Embolisation distale

+  Embolie (y compris embolie paradoxale chez les patients
présentant un FOP [foramen ovale perméable])

* Impossibilité d’éliminer complétement le thrombus

+ Evénements thrombotiques (par ex., récidive de
thrombose)

Complications au niveau du vaisseau et du site d’acces

+ Hématome au du site d’accés

* Hémorragie au du site d’accés

+ Perte de sang excessive

+ Thrombose d’un vaisseau

+ Dissection d’un vaisseau

» Perforation d’un vaisseau

+ Sténose (veineuse) d’'un vaisseau

+ Fistule artérioveineuse (en cas d’accés artériel involontaire
lors de la canulation)

* Pseudo-anévrisme (au niveau du site d'accés)

* Anévrisme

Risques hémodynamiques et sanguins

* Hémolyse

* Hémoglobinurie

» Thrombocytopénie induite par I'héparine (TIH)
* Hypotension ou instabilité hémodynamique

Risques infectieux et inflammatoires

+ Infection (y compris cellulite ou septicémie)

+ Réaction inflammatoire

» Réaction médicamenteuse/allergique (produit de contraste,
thrombolytiques, anticoagulants)

» Réaction indésirable aux matériaux du dispositif

Rlsques organiques et systémiques
Anémie (secondaire a une perte de sang)

* Hypoxémie (liée a une embolisation ou a une charge
thrombotique importante)

+ Insuffisance rénale (secondaire a une néphropathie induite
par le produit de contraste ou a des événements
emboliques)

+ Atteinte d'un organe (si 'embolisation affecte la perfusion
d’un organe)

»  Arythmies

* Dyspnée

* Ischémie

* Arrét respiratoire

» Arrét cardio-respiratoire

« Insuffisance respiratoire

Risques liés a l'intervention et au dispositif

* Embolie gazeuse

« Embolie par corps étranger

+ Spasme vasculaire

+ Déplacement ou migration spontanés du cathéter pendant
l'intervention

+ Lésion de l'intima

+ Fistulisation

Risques neurologiques (induits par embolie paradoxale) -

Patients présentant un FOP

+ Accident vasculaire cérébral (AVC) / Accident ischémique
transitoire (AIT) (chez les patients présentant un shunt
droite-gauche)

« Déficit neurologique (si I'embolie affecte la circulation
cérébrale)

* Neuropathie périphérique

Symptémes non spécifiques liés a la procédure

« Douleur, sensibilité ou inconfort

* Nausées / vomissements

+ Fiévre

+ Décés

Contre-indications
N’est pas destiné a étre utilisé dans les arteres coronaires et le
systéme neurovasculaire.

Avertissements

e La réutilisation ou le retraitement du dispositif n'ont pas été
évalués et peuvent entrainer une défaillance du dispositif
et, par conséquent, une maladie, une infection ou d'autres
blessures chez le patient.



Inspectez l'intégrit¢ de I'emballage avant utilisation.
N'utilisez pas le dispositif si I'emballage est ouvert ou
endommagé et si la date de péremption est dépassée.
Vérifiez l'intégritt des composants avant utilisation.
N'utilisez pas un composant endommagé.

Cessez d'utiliser un composant endommagé pendant
l'intervention.

Avancez et rétractez
fluoroscopique.
Avancez délicatement le dilatateur et le cathéter
d’aspiration a travers le thrombus pour éviter le risque
d’embolisation.

Evitez d’injecter une quantité excessive de liquides afin de
minimiser le risque d’embolisation.

Il est recommandé de retirer le cathéter d’aspiration avec
délicatesse en présence de courbures prononcées. Une
vitesse de retrait de 1 & 2 cm/seconde est recommandée.
Si le dispositif doit &tre réinséré, pour éviter la réintroduction
d’'un thrombus, il convient de rincer le dispositif avec du
sérum physiologique hépariné avant de réinsérer le
dispositif.

N’avancez pas et ne rétractez pas le dispositif en cas de
résistance avant d’avoir déterminé la cause de la résistance
sous guidage fluoroscopique et d’avoir pris les mesures
éventuellement nécessaires. Exercer une force excessive
en présence de résistance peut endommager le dispositif
ou la vasculature.

Avant d’introduire le cathéter d’aspiration et a chaque retrait
du dispositif hors de la vasculature, il convient de rincer le
cathéter d’aspiration.

Ne démarrez pas I'aspiration tant que le positionnement
correct du dispositif a I'intérieur de la vasculature n'a pas
été confirmé.

N'utilisez pas le systéme d’aspiration avec une pompe autre
que le récipient d’aspiration CLEANER Vac™.

Lors de 'aspiration, veillez a n'ouvrir le levier de commande
d’aspiration que pendant la durée minimale nécessaire a
I'élimination du thrombus.

Ne réinjectez pas au patient le sang ou le liquide contenu
dans le récipient.

Neffectuez pas d’injection sous pression par l'orifice latéral.
Avant d'injecter des fluides, aspirez par I'orifice latéral afin
d'éliminer tout résidu d'air présent dans le cathéter.

Il est possible qu’une infime quantité d’air pénétre par la
valve d’hémostase du cathéter d'aspiration pendant
I'aspiration de la tubulure branchée sur lorifice latéral ;
veillez a ne pas réintroduire d’air dans le cathéter.
Respectez 'ensemble des contre-indications,
avertissements, mises en garde, précautions et consignes
des différents liquides a perfuser, y compris le produit de
contraste, énoncés par leurs fabricants respectifs.

Une perte sanguine excessive peut survenir si elle n'est pas
surveillée tout au long de la procédure.

Aucune modification de cet équipement n’est autorisée.
L'adaptateur de ringage ne doit pas étre utilisé pour injecter
des fluides au patient.

le dispositif sous guidage

Précautions

Le récipient d'aspiration doit étre éteint lorsqu’il n'est pas
utilisé.

Si nécessaire, le dispositif doit étre redémarré pour
réinitialiser le récipient d’aspiration.

S'il est impossible d’arréter I'aspiration, fermez la pince
positionnée sur la tubulure d’aspiration pour arréter
I'aspiration.

Si le récipient d’aspiration tombe, I'utilisateur doit cesser
d'utiliser ce dispositif car il a pu étre endommagé et n’est
peut-étre plus stérile.

Avant que le récipient natteigne sa capacité maximale
initiale, un signal sonore retentit. Le récipient doit alors étre
arrété avant que le volume n’atteigne 400cc. Le signal
sonore indiquant que le récipient est plein ne se déclenche
pas lors des cycles suivants aprés la vidange initiale du
récipient.

Si l'utilisation d’un défibrillateur est nécessaire, le systeme
CLEANER Vac™ doit étre retiré du patient avant d’utiliser
un défibrillateur.

Il convient d’éviter d'utiliser ce dispositif a proximité d’autres
équipements, y compris des équipements qui sont des
sources connues de perturbations électromagnétiques
telles que la diathermie, [Iélectrocoagulation, les
équipements RFID et systémes d’imagerie par résonance

magnétique (IRM), car cela pourrait entrainer un
dysfonctionnement. Si une telle utilisation est nécessaire, il
convient d’observer le fonctionnement de I'appareil et des
autres équipements afin de s’assurer qu’ils ne présentent
pas de dysfonctionnements. Veuillez noter que certains de
ces émetteurs de RF (par ex., RFID) peuvent étre
dissimulés dans I'environnement d'utilisation et que
I'appareil peut potentiellement étre exposé aux champs de
ces émetteurs RF sans que l'utilisateur en soit conscient.
Les équipements de communication RF portables
(y compris les périphériques tels que les cables d’antenne
et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a
moins de 30 cm de toute partie du systeme Cleaner Vac™.
Le non-respect de cette consigne pourrait entrainer une
dégradation des performances de I'appareil.

L'utilisation de cet appareil a proximité d’équipements et de
systéemes d’'imagerie a résonance magnétique (IRM) n’est
pas autorisée, car I'appareil n'est pas compatible avec
I'RM.

Préparation préalable a I'intervention

1.

. Confirmez

Sélectionnez une gaine d’introduction de taille appropriée
pour accueillir le cathéter d’aspiration de 18F (diamétre
extérieur) CLEANER Vac™.

. Sélectionnez un fil-guide permettant le passage du cathéter

d’aspiration CLEANER Vac™ de 115 cm et du dilatateur
CLEANER Vac™. Le dilatateur CLEANER Vac™ est
compatible avec un fil-guide < 0,038”.

. Retirez tous les composants stériles de I'emballage en

utilisant une technique stérile et vérifiez que les composants
ne sont pas endommagés. Remplacez tout composant
endommagé ; n'utilisez pas le systéme avant d’avoir
remplacé tous les composants endommagés. Veillez a
retirer la languette de la batterie sur le récipient d’aspiration,
ainsi que la broche sur la piece a main.

. Placez le réservoir d’aspiration sur une surface plane et

stable capable de supporter son poids. Le récipient doit étre
placé de maniére a étre visible par le médecin ou le
personnel, et de maniére a ce que la tubulure d’aspiration
atteigne le champ stérile.

que le couvercle du récipient est
hermétiquement fermé et fermez la pince de serrage sur la
tubulure. Ensuite, mettez le récipient d’aspiration en marche
en basculant vers le haut I'interrupteur d’alimentation situé
a la base du récipient d’aspiration. Confirmez que le
récipient d’aspiration fonctionne, comme indiqué par un
signal sonore et visuel (c.-a-d., la barre inférieure sur
l'indicateur de vide doit étre allumée en bleu).

Remarque : si le récipient d’aspiration ne fonctionne pas,
retirez le couvercle de la batterie, vérifiez le contact et
refermez le couvercle.

. Laissez le récipient d'aspiration reposer jusqu'a ce que

l'indicateur de vide s’allume complétement (c.-a-d., toutes les
barres sont allumées en bleu), indiquant que le récipient
d'aspiration a atteint les conditions optimales pour I'aspiration.
Lindicateur de vide doit s’allumer entiérement lorsque le
récipient d’aspiration atteint une valeur supérieure a 25 poHg.
Si lindicateur de vide ne s'allume pas entiérement,
interrompez l'intervention et remplacez le récipient.

. Rincez le dilatateur par I'embase et rincez le cathéter

d’aspiration par I'orifice latéral.

. Insérez le dilatateur dans l'orifice prévu a cet effet sur le

cathéter d’aspiration.

. Rincez la piéce a main avant de l'utiliser. Pour rincer la

piéce a main, connectez I'adaptateur de ringage a l'arriere
de la piéce a main. Ensuite, connectez une seringue
contenant du sérum physiologique hépariné a I'adaptateur
de ringage et introduisez le liquide dans la piéce a main tout
en appuyant sur le levier de commande d’aspiration.

10.Connectez la tubulure d’aspiration du récipient d’aspiration

M
1

wN

au connecteur situé a I'arriere de la piéce a main. Vérifiez
que la tubulure est connectée a la pieéce a main et ouvrez la
pince de serrage de la tubulure.

ode d’emploi

. Sous guidage fluoroscopique, avancez délicatement le

dilatateur et le cathéter d’aspiration sur le fil-guide jusqu’au
site cible.

. Retirez le dilatateur.
. Connectez l'orifice d’aspiration du cathéter d’aspiration au

connecteur situé a I'avant de la piéce a main. Vérifiez que
le cathéter d’aspiration est bien connecté a la piece a main
avant de procéder a I'aspiration.



4.

5.

Confirmez le positionnement du dispositif sous guidage
fluoroscopique.

Procédez a I'aspiration. Appuyez longuement sur le levier
de commande d'aspiration pour activer [Iaspiration.
Remarque : pour désactiver I'aspiration, relachez le levier
de commande d’aspiration.

. Surveillez I'écoulement de sang dans le récipient pendant

I'aspiration.

Remarque : Avant que le récipient n’atteigne sa capacité
maximale initiale, un signal sonore retentit. Le récipient doit
alors étre arrété, dans la mesure du possible.

Remarque : lorsque le signal sonore retentit, le récipient
d’aspiration poursuit I'évacuation pendant 25 secondes,
puis s’arréte automatiquement pour permettre de vider le
récipient.

Remarque : une valve de trop-plein interrompt la
production de vide a I'intérieur du récipient si celui-ci atteint
sa pleine capacité.

Remarque : pour vider le récipient, éteignez le récipient
d’aspiration en appuyant sur l'interrupteur d’alimentation,
puis appuyez sur le bouton de dépressurisation situé sur le
couvercle du récipient afin d’éliminer le vide a l'intérieur du
récipient. Retirez le couvercle du récipient et videz son
contenu, conformément au protocole de I'établissement.
Remarque : s'il est nécessaire de poursuivre l'intervention,
videz le contenu du récipient et réinitialisez manuellement
la valve a flotteur en la poussant vers le bas. Ensuite,
refermez le couvercle et vérifiez qu'il est hermétiquement
fermé avant de poursuivre. Mettez le récipient d’aspiration
en marche pour rétablir le vide a I'intérieur du récipient.
Remarque : le signal sonore indiquant que le récipient est
plein retentit uniquement lors du remplissage initial. Pour
les cycles suivants, I'utilisateur doit contréler visuellement
le récipient afin d’éviter une perte de sang excessive.

. Si le systeme est obstrué, désactivez 'aspiration et retirez

le dispositif du patient. Rincez le cathéter d’aspiration et la
piéce a main pour éliminer tout thrombus.

Remarque : pour rincer la piéce a main, déconnectez la
piéce a main du cathéter d’aspiration, fermez la pince sur la
tubulure d’aspiration, puis déconnectez la tubulure
d’aspiration de la piéce a main et connectez I'adaptateur de
ringage. Ensuite, avec le levier de commande d’aspiration
abaissé, connectez une seringue contenant du sérum
physiologique hépariné a I'adaptateur de ringage et rincez
le dispositif pour éliminer tout thrombus.

Remarque : siI'obstruction persiste, remplacez le dispositif
obstrué.

. Le cathéter d’aspiration peut étre utilisé pour injecter du sérum

physiologique hépariné, du produit de contraste ou des
thrombolytiques par l'orifice latéral pendant lintervention,
a l'appréciation du médecin.
Tableau 1 : Volume inutilisable
Récipient d’aspiration
CLEANER Vac™ 18F x 115 cm

‘ 33,2 mL ‘

. S'il est nécessaire de poursuivre I'utilisation du dispositif,

répétez la procédure jusqu’a I'élimination satisfaisante du
thrombus. Lorsque I'élimination du thrombus est terminée,
éteignez le récipient d’aspiration et retirez le dispositif.

Conditions de stockage et de manipulation

Le dispositif doit étre stocké a température ambiante
controlée.

N’exposez pas le dispositif & des solvants organiques, a des
rayonnements ionisants ou a la lumiére ultraviolette.

Mise au rebut

Apres utilisation, manipulez et éliminez le dispositif
conformément aux politiques et procédures de I'hopital
applicables aux matériaux et déchets dangereux présentant
un risque biologique

Pour vider le récipient, appuyez sur le bouton de
dépressurisation situé sur le couvercle du récipient afin
d’éliminer le vide a l'intérieur du récipient. Ensuite, retirez le
couvercle du récipient et videz son contenu, conformément
au protocole de I'établissement.

Les piles du récipient d’aspiration sont des piles au lithium-
ion. Elles peuvent étre retirées pour étre mises au rebut
séparément, le cas échéant.

Eliminez le dispositif conformément & la Directive relative
aux déchets d’équipements électriques et électroniques
(DEEE) de 2012 et aux procédures standard de votre
établissement applicables aux déchets médicaux, y compris
les dispositifs & usage unique en contact avec du sang.

REMARQUE : en cas d'incident grave lié¢ a ce dispositif,
lincident doit étre signalé a Argon Medical a I'adresse
suivante : quality.regulatory@argonmedical.com, ainsi qu'a
lautorité de santé compétente du lieu de résidence de
I'utilisateur/du patient.

Exclusion de garantie et limitation des recours

Il n'existe aucune garantie expresse ou implicite, y compris,
mais sans s’y limiter, toute garantie implicite de qualité
marchande ou d’adéquation a un usage particulier, sur le(s)
produit(s) du fabricant ou de ses distributeurs décrit(s) dans
cette publication. En aucun cas le fabricant ou son distributeur
ne peuvent étre tenus responsables de dommages directs,
accessoires ou indirects autres que ceux expressément prévus
par la loi. Aucune personne n’est autorisée a engager le
fabricant ou son distributeur par une déclaration ou une
garantie, sauf si celle-ci est expressément stipulée dans le
présent document. Les descriptions ou spécifications figurant
dans les documents imprimés du fabricant et du distributeur, y
compris dans la présente publication, ont pour seul but de
décrire de maniére générale le produit au moment de sa
fabrication et ne constituent pas une garantie expresse. Le
fabricant et son distributeur ne seront pas responsables en cas
de dommages directs, accessoires ou indirects découlant de la
réutilisation du produit.

Sécurité liée a la compatibilité électromagnétique

(CEM)
Norme
Essai de CEM de CEM Niveau d’essai
de base
Emissions RF
conduites et CISPR 11 g'risuseeﬁ‘
rayonnées P
Décharge CEl + 8 kV par contact
électrostatique 61000-4-2 + 15 kV dans l'air
3V/m-80MHza
Champ CEl 2,7 GHz, et
électromagnétique 61000-4-3 fréquences selon
RF rayonné CEI 60601-1-2:2014
Tableau 9
Champs
magnétiques a CEl
fréquence du 61000-4-8 | 30A/M
réseau électrique

CLEANER Vac™ est une marque déposée d’Argon
Medical Devices, Inc. © 2023
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[ CLEANER Vac™ Thrombektomie-System

ODUKT - AL T
@ HINWEISE ZU STROMSCHLAG, FEUER UND MECHANISCHE
w GEFAHREN NUR IN UBEREINSTIMMUNG MIT IEC 60601-1:2005/A1:2012,
¢ us CAN/CSA-C22.2 Nr. 50601-1:2014 und ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A1:2012

Produktbeschreibung

Das CLEANER Vac™-Thrombektomie-System besteht aus:
- CLEANER Vac™-Absaugbehalter

- CLEANER Vac™ 18 F-Aspirationskatheter mit Handsttick

Der CLEANER Vac™-Absaugbehélter ist ein steriler Einweg-
Absaugbehélter mit einem Fassungsvermdégen von 400 ml,
einer integrierten Pumpe sowie einem angeschlossenem
Saugschlauch. Der Absaugbehalter verfugt Uber einen
Netzschalter mit daran angrenzender Vakuumanzeige (A),
einen abnehmbaren Deckel und einen Vakuum-Ablass-Knopf
(B). Der Saugschlauch verfiigt (iber eine Schlauchklemme (C)
und einen Anschluss (D) fir das Handstiick. Der
Absaugbehalter ist in Abbildung 1 dargestellt.



Abbildung 1: Absaugbehalter

Der CLEANER Vac™ 18F-Aspirationskatheter mit Handstlick
besteht aus einem Handstlick (Abbildung 2) mit Absaughebel (E),
einem Anschluss an den Aspirationskatheter (F), einem Anschluss
an den Saugschlauch (G) sowie einem Spiiladapter (H).

L)
)
lJ
Abbildung 2: Handstiick

Der CLEANER Vac™ 18F-Aspirationskatheter mit Handstiick
umfasst aulRerdem einen Aspirationskatheter 18F (AD) x 115cm
mit Dilatator. Der Aspirationskatheter (Abbildung 3) verflgt Gber
ein rontgendichtes Markierungsband, einen Seitenanschluss mit
3-Wege-Hahn (l), einen Sauganschluss (J) und einen
Dilatatoranschluss (K). Uber den Seitenanschluss kénnen
Flussigkeiten zugefiihrt werden. Der Sauganschluss wird mit dem
Handstiick verbunden, und der Dilatatoranschluss ermdglicht die
Einfiihrung von Fiihrungsdraht und Dilatator. Der Dilatator verfiigt
Uber eine Drehmanschette zur Befestigung des Dilatators am
Katheter. Am Sauganschluss und am Dilatatoranschluss befindet
sich je ein Hamostaseventil, das fiir Dichtheit sorgt und den
Austritt von Flissigkeiten verhindert.

s

Abbildung 3: Aspirationskatheter mit Dilatator

Aufgrund seiner Emissionseigenschaften ist dieses Instrument
fir den Einsatz in Krankenh&dusern (CISPR 11 Klasse A)
geeignet, allerdings nicht in der Nahe von aktiven HF-
Chirurgiegeraten und dem HF-geschirmten Raum eines MRT-
Instruments, wo starke elektromagnetische Stérungen
auftreten kénnen.

Der wesentliche Vorteil des CLEANER Vac™-Systems besteht
in der Mdoglichkeit fir den Arzt, die Aspiration Uber den
Absaughebel am Handsttick zu steuern.

Das Instrument kann bei einer Temperatur von 18 bis 24 °C,
einer relativen Luftfeuchtigkeit von 30 bis 60 % und in einer
Héhe von bis zu 2 000 m verwendet werden.

Das Instrument enthélt kein Naturkautschuklatex.

Verwendungszweck/Bestimmungsgemafe
Verwendung

Das CLEANER Vac™-Thrombektomie-System ist fir die
Entfernung von frischen, weichen Thromben und Embolien aus den
Gefallen des peripheren vendsen Gefalsystems vorgesehen.

Vorgesehene Patientengruppe

Erwachsene mit Thromben oder Embolien im peripheren
vendsen Gefalsystem, die einen Eingriff mittels perkutaner
mechanischer Thrombektomie erfordern.

Anwendungsgebiete

Das CLEANER Vac™-Thrombektomie-System ist fir die
Entfernung frischer, weicher Thromben und Embolien aus den
Geféalen des peripheren vendsen Gefatsystems und zur Infusion
von Flussigkeiten nach arztlicher Vorgabe, einschlieflich
Thrombolytika, bestimmt. Das CLEANER Vac™-Thrombektomie-
System ist nicht zur Verwendung in Lungengefalen zur
Behandlung von Lungenembolien bestimmt.

Vorgesehene Anwender

Das Instrument ist fiir zugel, e niederg e Arzte oder
Klinikarzte bestimmt, die in vaskularen Diagnose- und
Interventionstechniken geschult und mit dem Verfahren
vertraut sind.

Nutzungsdauer
Kurzzeitig (weniger als 60 Minuten)

Klinische Vorteile

Das Cleaner VacTM-Thrombektomie-System bietet einen
unmittelbaren klinischen Nutzen durch die sofortige Verringerung
der Thrombuslast, wodurch die Wiederherstellung des Blutflusses
zu den ZielgefaRen erleichtert wird.

Risiken und Nebenwirkungen
Liste der Komplikationen bei Thrombektomien der peripheren
Venen

Thrombose- & Embolie-Risiken

+  Akute Okklusion

+ Distale Embolisation

» Embolie (einschlieRlich paradoxe Embolie bei Patienten mit
PFO)

» Unféhigkeit, den Thrombus vollsténdig zu entfernen

» Thrombotische Ereignisse (z. B. Thrombose-Rezidiv)

Komplikationen an GefaRen und Zugangsstellen

» Hamatome an der Zugangsstelle

* Blutung an der Zugangsstelle

+  UbermaRiger Blutverlust

Geféalthrombose

GeféaRdissektion

GefaBperforation

Gefalstenose (venos)

+ Arteriovendse Fistel (wenn bei der
unbeabsichtigt ein arterieller Zugang entsteht)

» Pseudoaneurysma (an der Zugangsstelle)

* Aneurysma

Kaniilierung

Hamodynamische und hamatologische Risiken
* Hamolyse

* Hamoglobinurie

* Heparin-induzierte Thrombozytopenie (HIT)
* Hypotonie oder hdmodynamische Instabilitat

Infektions- & Entziindungsrisiken

+ Infektion (einschlieRlich Zellulitis oder Sepsis)

« Entziindungsreaktion

* Arzneimittelreaktion/allergische Reaktion (Kontrastmittel,
Thrombolytika, Antikoagulanzien)

* Unerwiinschte Reaktion auf Produktmaterialien

Organische & systemische Risiken
* Anamie (sekundéar aufgrund von Blutverlust)

* Hypoxamie (aufgrund einer Embolie oder hoher
Thrombuslast)
» Nierenversagen (sekundar aufgrund von

kontrastmittelinduzierter Nephropathie oder embolischen
Ereignissen)

« Organbeeintrachtigung (wenn die
Organdurchblutung beeintrachtigt)

»  Arrhythmien

« Dyspnoe

Ischamie

Atemstillstand

Herz-Kreislauf-Stillstand

Respiratorisches Versagen

Embolisation die

Verfahrens- & produktbedingte Risiken

* Luftembolie

* Fremdkérperembolie

+  Gefalspasmus

+ Spontane Bewegung oder Migration des Katheters
wahrend des Eingriffs

« Schadigung der Intima

+ Fistulation



Neurologische Risiken (im Zusammenhang mit paradoxer
Embolie) — Patienten mit PFO

Schlaganfall/Transitorische Ischamische Attacke (TIA) (bei
Patienten mit Rechts-Links-Shunt)
Neurologische Ausfélle  (wenn
Hirndurchblutung beeintrachtigt)
Schadigung peripherer Nerven

eine Embolie die

Nicht spezifische Symptome wahrend des Eingriffs

Schmerzen, Druckempfindlichkeit oder Unwohlsein
Ubelkeit/Erbrechen

Fieber

Tod

Kontraindikationen
Nicht zur Verwendung in Koronararterien und neurovaskularen
Gefallen vorgesehen.

Warnungen

Die Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung wurde
nicht geprift und kann zu einem Versagen des Instruments
und einer anschlieBenden Erkrankung, Infektion oder
anderen Verletzung des Patienten fiihren.

Uberpriifen Sie vor der Verwendung die Unversehrtheit der
Verpackung. Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen
oder beschadigt ist oder wenn das Verfallsdatum
uberschritten wurde.

Uberpriifen Sie vor der Verwendung die Unversehrtheit der
Komponenten. Verwenden Sie keine beschéadigten
Komponenten.

Verwenden Sie keine wahrend des
beschadigten Komponenten weiter.
Schieben Sie das Instrument unter fluoroskopischer
Flhrung vor und zuriick.

Schieben Sie den Dilatator und den Aspirationskatheter
vorsichtig durch den Thrombus, um das Risiko einer
Embolisation zu vermeiden.

Vermeiden Sie eine bermaRige Injektion von Flissigkeiten,
um das Risiko einer Embolisation zu minimieren.

Verfahrens

Bei  scharfen Radien  wird empfohlen, den
Aspirationskatheter  vorsichtig ~ zurlickzuziehen. Eine
Rickzugsgeschwindigkeit von 1-2 cm/Sekunde  wird
empfohlen.

Wenn das Instrument erneut eingefiihrt werden muss,
spilen Sie es vor der erneuten Einfiihrung mit
heparinisierter Kochsalzlésung — Sie kdnnten ansonsten
den Thrombus wiedereinfiihren.

Bei spirbarem Widerstand nicht vorschieben oder
zurlickziehen, ohne zuvor unter Fluoroskopie die Ursache
des Widerstands zu ermitteln und die erforderlichen
MaRnahmen zu ergreifen. UberméaRige Kraftanwendung
gegen einen Widerstand kann zu Schaden am Instrument
oder an den GefaRen fiihren.

Der Aspirationskatheter ist vor jeder Einflihrung und jedes Mal,
wenn er aus dem Gefalksystem entfernt wird, zu spllen.
Beginnen Sie erst dann mit der Aspiration, wenn die
korrekte Positionierung des Instruments im GefaRsystem
bestétigt ist.

Verwenden Sie das Absaugsystem nicht mit einer anderen
Pumpe als dem CLEANER Vac™-Absaugbehalter.

Stellen Sie bei der Aspiration sicher, dass der Absaughebel
nur so lange gedffnet ist, wie es zum Entfernen des
Thrombus erforderlich ist.

Achten Sie darauf, dass dem Patienten weder Blut noch
Flissigkeit aus dem Behalter wieder zugeflihrt werden.
Keine forcierte Zufiihrung von Flissigkeiten Uber den
Seitenanschluss.

Vor der Injektion von
Seitenanschluss aspirieren,
Katheter zu entfernen.
Wahrend der Aspiration liber den Seitenanschlussschlauch
kann es zu geringfligigem Lufteintritt durch das
Hamostaseventil des Aspirationskatheters kommen; fiihren
Sie keine Luft wieder in den Katheter ein.

Befolgen Sie alle Kontraindikationen, Warnhinweise,
VorsichtsmaBnahmen und Gebrauchsanweisungen firr alle
Infusate, einschlieBlich Kontrastmittel, gemaR den Angaben
des Herstellers.

Wenn der Eingriff nicht (berwacht wird, kann es zu
iberméaRigem Blutverlust kommen.

Dieses Instrument nicht modifizieren.

Der Spliladapter sollte nicht zum Injizieren von Fliissigkeiten
in den Patienten verwendet werden.

Flissigkeiten durch den
um die restliche Luft im

VorsichtsmaBnahmen

Der Absaugbehélter ist bei Nichtbenutzung auszuschalten.
Bei Bedarf kann das Gerat aus- und wieder eingeschaltet
werden, um den Absaugbehalter zurlickzusetzen.

Wenn sich die Aspiration nicht abschalten Iasst, schlieRen

Sie die Schlauchklemme am Saugschlauch, um die
Aspiration zu stoppen.
Wenn der Absaugbehalter vom Tisch fallt, darf der

Anwender das Instrument nicht mehr verwenden, da es
maoglicherweise beschadigt und nicht mehr steril ist.

Bevor der Behalter erstmalig seine volle Kapazitat erreicht,
ertont ein akustisches Signal. In diesem Fall sollte der
Behalter ausgeschaltet werden, bevor das
Fassungsvermdgen von 400 ml erreicht ist. Der Signalton,
der anzeigt, dass der Behélter voll ist, ertont bei den
nachfolgenden Zyklen nach dem Entleeren des Behalters
nicht mehr.

Wenn ein Defibrillator eingesetzt werden muss, ist das
CLEANER Vac™-Instrument vor dessen Einsatz vom
Patienten zu entfernen.

Dieses Instrument sollte moglichst nicht in der Nahe
anderer Geréte, einschlieBlich Geréaten, die
bekanntermalien elektromagnetische Stérungen
verursachen, z. B. Diathermiegerate, Elektrokauter, RFID-
Ausriistung und Magnetresonanztomographen (MRT),
verwendet werden, da dies zu Fehlfunktionen wahrend des
Betriebs fiihren kann. Wenn seine Verwendung unter
diesen Umstéanden erforderlich ist, sollten dieses Instrument
und alle anderen Gerate Uberwacht werden, um
sicherzustellen, dass sie ordnungsgemaf funktionieren.
Beachten Sie, dass in der vorgesehenen Einsatzumgebung
HF-Sender (z. B. RFID) verdeckt und damit nicht sichtbar
vorhanden sein kénnen und das Instrument eventuell den
Feldern dieser HF-Sender ausgesetzt sein kann, ohne dass
sich der Anwender dessen bewusst ist.

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich der
Zubehorteile wie der Antennenkabel und externen
Antennen) sollten mit einem Mindestabstand von 30 cm
zum Cleaner ™-System betrieben werden. Andernfalls kann
die Leistung dieses Instruments beeintrachtigt werden.

Die Verwendung dieses Instruments in der Nahe von
Magnetresonanzgeraten (MR) und -scannern wird nicht
unterstiitzt, da das Instrument nicht MRT-sicher ist.

Vorbereitung vor dem Eingriff

1.

2.

. Entnehmen  Sie

Wahlen Sie eine Einflihrschleuse in der passenden GroRe
fir den CLEANER Vac™-Aspirationskatheter 18F (AD).
Wahlen Sie einen Fihrungsdraht, der das Einfiihren des
115 cm langen CLEANER Vac™-Aspirationskatheters und
des CLEANER Vac™-Dilatators ermdglicht. Fir den
CLEANER Vac™.-Dilatator eignet sich ein Fihrungsdraht
<9,6 mm (0,038%).

alle sterilen Komponenten unter
Anwendung eines sterilen Verfahrens aus der Verpackung
und Uberprifen Sie die Komponenten auf Beschadigungen.
Tauschen Sie beschadigte Komponenten aus und
verwenden Sie das Produkt erst, wenn alle beschadigten
Komponenten ausgetauscht wurden. Vergewissern Sie
sich, dass die Batterie-Zuglasche am Absaugbehalter und
der Stift am Handsttick entfernt sind.

. Stellen Sie den Absaugbehalter auf eine ebene, stabile Flache

mit ausreichender zuldssiger Nutzlast. Der Behalter ist so zu
platzieren, dass der Arzt oder das Personal ihn sehen kann und
der Saugschlauch bis in das Sterilfeld reicht.

. Vergewissern Sie sich, dass der Deckel des Behalters

vollstandig geschlossen ist, und schlieBen Sie die
Schlauchklemme. Schalten Sie dann den Absaugbehalter
ein, indem Sie den Netzschalter am Sockel des
Absaugbehalters nach oben kippen. Vergewissern Sie sich
durch akustische und optische Riickmeldung (d. h. der
untere Balken der Vakuumanzeige sollte blau leuchten),
dass der Absaugbehélter eingeschaltet ist.

Hinweis: Wenn sich der Absaugbehélter nicht einschalten
lasst, entfernen Sie die Batteriefachabdeckung, tiberpriifen
Sie den ordnungsgemaRen Kontakt und setzen Sie die
Batteriefachabdeckung wieder ein.

. Lassen Sie den Absaugbehalter so lange stehen, bis die

Vakuumanzeige vollstandig aufleuchtet (d. h. alle Balken
leuchten blau). Dann hat der Absaugbehalter die optimalen
Bedingungen fiir die Aspiration erreicht. Die Vakuumanzeige
muss volistandig aufleuchten, wenn der Absaugbehalter
einen Wert von mehr als 25inHg erreicht hat. Wenn die



Vakuumanzeige nicht vollstandig aufleuchtet, stoppen Sie den
Vorgang und tauschen Sie den Behalter aus.

7. Spllen Sie den Dilatator durch das Verbindungsstiick und
den Aspirationskatheter iber den Seitenanschluss.

8. Fuhren Sie den Dilatator in den Dilatatoranschluss des
Aspirationskatheters ein.

9. Spiilen Sie das Handstlick vor Gebrauch. Zum Spilen des
Handstlicks schlieBen Sie den Spiladapter auf der
Riickseite des Handstiicks an. SchlieBen Sie dann eine
Spritze mit heparinisierter Kochsalzlésung an den
Splladapter an und bringen Sie die Losung Uber das
Handstlck ein, wahrend Sie den Absaughebel nach unten
dricken.

10.SchlieBen Sie den Saugschlauch des Absaugbehélters an
den Anschluss auf der Riickseite des Handstiicks an.
Vergewissern Sie sich, dass der Schlauch mit dem
Handstiick verbunden ist und offnen Sie die
Schlauchklemme.

Anweisungen zur Verwendung

1. Fuhren Sie den Dilatator und den Aspirationskatheter unter
fluoroskopischer Flhrung vorsichtig lber den
Fihrungsdraht bis zur Zielstelle vor.

. Entfernen Sie den Dilatator.

. Verbinden Sie den Sauganschluss des Aspirationskatheters
mit dem Anschluss an der Vorderseite des Handstlicks.
Vergewissern Sie sich, dass der Aspirationskatheter fest mit
dem Handstiick verbunden ist, bevor Sie mit der Aspiration
fortfahren.

4. Uberpriifen Sie die Position des Instruments unter

Fluoroskopie.

5. Fuhren Sie die Aspiration durch. Halten Sie den
Absaughebel gedriickt, um die Aspiration zu aktivieren.
Hinweis: Um die Aspiration zu deaktivieren, lassen Sie den
Absaughebel los.

6. Uberwachen Sie den Blutverlust im Behalter wahrend der
Aspiration.

Hinweis: Bevor der Behalter erstmalig seine volle Kapazitat
erreicht, ertént ein akustisches Signal. In diesem Fall sollte
der Behalter nach Mdglichkeit ausgeschaltet werden.
Hinweis: Nach dem Erténen des Signaltons saugt der
Absaugbehélter noch 25 Sekunden lang weiter und schaltet
sich dann automatisch ab, damit der Behalter entleert
werden kann.

Hinweis: Ein Uberlaufventil verhindert die Erzeugung eines
Unterdrucks im Behalter, wenn dieser seine volle Kapazitat
erreicht hat.

Hinweis: Um den Behalter zu entleeren, schalten Sie den
Absaugbehalter ab, indem Sie den Netzschalter nach unten
kippen, und driicken Sie dann den Vakuum-Ablass-Knopf
am Behélterdeckel, damit das Vakuum im Behélter
abgebaut wird. Nehmen Sie den Behalterdeckel ab und
entleeren Sie den Inhalt gemaR den in der Einrichtung
iblichen Vorgehensweisen.

Hinweis: Wenn weitere Durchgénge erforderlich sind,
leeren Sie den Behdlter und setzen Sie das
Schwimmerventil manuell zuriick, indem Sie es nach unten
driicken. Setzen Sie anschlieRend den Deckel wieder auf
den Behalter und vergewissern Sie sich, dass er vollstandig
geschlossen ist, bevor Sie fortfahren. Schalten Sie den
Absaugbehélter ein, um das Vakuum im Behalter
wiederherzustellen.

Hinweis: Der Signalton, der anzeigt, dass der Behalter voll
ist, ertdnt nur bei der ersten Beflllung. Alle nachfolgenden
Durchgéange missen vom Anwender visuell (berwacht
werden, um (ibermé&Rigen Blutverlust zu vermeiden.

7. Wenn das System verstopft ist, deaktivieren Sie die
Aspiration und entfernen Sie das Instrument vom Patienten.
Spiilen Sie anschliefend den Aspirationskatheter und das
Handstlick, um eventuelle Thromben zu entfernen.
Hinweis: Zur Spilung des Handstiicks trennen Sie das
Handstliick vom Aspirationskatheter, schlieRen Sie die
Schlauchklemme am Saugschlauch, trennen Sie dann den
Saugschlauch vom Handstiick und schlieRen Sie
anschlieBend den Spiladapter an. SchlieRen Sie dann bei
gedriicktem Absaughebel eine Spritze mit heparinisierter
Kochsalzlésung an den Spiladapter an und spiilen Sie das
Gerat, um eventuelle Thromben zu entfernen.

Hinweis: Wenn die Verstopfung bestehen bleibt, tauschen
Sie das verstopfte Instrument aus.

8. Der Aspirationskatheter kann nach Ermessen des Arztes zur
Injektion von heparinisierter Kochsalzlésung, Kontrastmittel
oder Thrombolytika durch den Seitenanschluss wahrend des
Eingriffs verwendet werden.

wWnN

Tabelle 1: Totraumvolumen

CLEANER Vac™-Aspirationskatheter

18F x 115 cm 33,2 ml

9. Wenn weitere Durchgénge des Instruments erforderlich
sind, wiederholen Sie das Verfahren, bis der Thrombus in
akzeptablem Umfang entfernt wurde. Wenn die
Thrombusentfernung abgeschlossen ist, schalten Sie den
Absaugbehalter aus und entfernen Sie das Instrument.

Bedingungen fiir Lagerung und Handhabung

e Das System ist fir die Lagerung bei kontrollierter
Raumtemperatur vorgesehen.

e Setzen Sie das System keinen organischen Ldsungsmitteln,
ionisierender Strahlung oder ultraviolettem Licht aus.

Entsorgung

o Das Produkt nach Gebrauch gemaf den Krankenhausrichtlinien
und -verfahren fiir biologisch gefahrliche Materialien und Abfalle
handhaben und entsorgen.

e Zum Entleeren des Behaélters driicken Sie den Vakuum-
Ablass-Knopf am Behélterdeckel, um den Behélter zu
belliften. Nehmen Sie anschlieBend Behalterdeckel ab und
entleeren Sie den Inhalt gemaR den in der Einrichtung
Ublichen Vorgehensweisen.

e Bei den im Absaugbehalter befindlichen Batterien handelt
es sich um Lithium-lonen-Batterien, die bei Bedarf zur
separaten Entsorgung entfernt werden kdnnen.

e Entsorgen Sie das System gemaR der Richtlinie
2012/19/EU uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE-
Richtlinie) und gemaf den institutionellen
Standardverfahren fiir medizinische Abfélle, einschlieRlich
blutkontaminierter Einwegprodukte.

Hinweis: Falls ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit
diesem Instrument auftritt, sollte das Ereignis Argon Medical unter
quality.regulatory@argonmedical.com sowie der zustdndigen
Gesundheitsbehérde am Wohnort des Anwenders/Patienten
gemeldet werden.

Gewahrleistungsausschluss und Beschriankung
der Rechtsmittel

Fir die in der vorliegenden Publikation beschriebenen
Produkte des Herstellers oder seiner Vertriebspartner gibt es
keine ausdriickliche oder stillschweigende Gewahrleistung,
insbesondere keine stillschweigende Gewahrleistung der
Marktgéngigkeit oder Eignung flr einen bestimmten Zweck.
Der Hersteller oder sein Vertriebspartner haftet unter keinen
Umstanden fir direkte, zuféllige oder Folgeschaden, sofern
dies nicht ausdriicklich laut spezifischen Gesetzen vorgesehen
ist. Niemand ist befugt, den Hersteller oder seinen
Vertriebspartner an Zusicherungen oder Gewahrleistungen zu
binden, die nicht ausdriicklich im vorliegenden Dokument
aufgefiihrt sind. Beschreibungen oder Spezifikationen in den
Drucksachen des Herstellers und des Vertriebspartners,
einschlieBlich  der vorliegenden  Publikation, dienen
ausschlielich der allgemeinen Beschreibung des Produkts
zum Zeitpunkt der Herstellung und stellen keine ausdriicklichen
Gewabhrleistungen dar. Der Hersteller und der Vertriebspartner
haften nicht fur direkte, zuféllige oder Folgeschaden, die durch
die Wiederverwendung des Produkts entstehen.

EMV-Schutz (Elektromagnetische Vertraglichkeit)

Grundlegende

EMV-Priifung EMV-Norm Priifpegel

HF-Emissionen Klasse A—

(leitungsgebunden | CISPR 11 Gruppe 1

und abgestrahlt) pp

Elektrostatische IEC +8 kV Kontakt

Entladung 61000-4-2 +15kV Luft
3V/m-80 MHz

bis 2,7 GHz, und

Abgestrahltes RF IEC F
requenzen aus

EM-Feld 61000-4-3 IEC 60601-1-
2:2014 Tabelle 9

Netzfrequenz- IEC

Magnetfelder 61000-4-8 30 A/m

CLEANER Vac™ ist eine Marke von Argon Medical Devices,
Inc.© 2023



Greek
[ Z0otnua BpopBektoug CLEANER Vac™ |

IATPIKA — FENIKOZ IATPIKOX EZONAIZMOZ
OION AQOPA HAEKTPONAHZIA, DRTIA KA MHXANIKOYE KINAYNOYE
MONO IYMOQONA ME TA MPOTYNA IEC 60601-1:2005/A1:2012, CAN/CSA-C22.2
No. 60601-1:2014 xa ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A1:2012

Mepiypa@n OUOKEUNG
To ZuoTtnua BpopBekTourig CLEANER Vac™ amorteAcital ammd
Ta €€NAG:

- Kaviotpo avappéenong CLEANER Vac™

- KaBempag avappognang 18F kai xeipohaPri CLEANER Vac™

To KavioTpo avappdenong CLEANER Vac™ eivai éva TTAfjpwg
AvOAWOIYO KOl ATTOOTEIPWHEVO KAVIOTPO avappopnong 400 cc
ME EVOWMOTWHEVN avTAia Kal OuvOedepévn  OwARVWON
avappdéenang. To kaviaTpo avappdenong TrepIAapBavel évav
OIOKOTITN  pelpatog e  TTOpakeiyevn €vdeign kevolu (A),
a@aIPOUPEVO KATTAKI KAl KOUMTTI atTeAeuBépwong kevou (B). H
owAfRvwaon avappdéenong  TepIAaPBAavel  évav  OQIYKTAPA
owArfvwong (C) kai évav ouvdeopo (D) pe TN xeipohapr. To
KavioTpo avappdenong eaivetal otnv Eikéva 1.

Eikéva 1: KavioTpo avappdenong
O KaBetiipag avappoéenong 18F kai n xeipohapri CLEANER
Vac™ amoteAsital amé pia xeipoAaBry (Eikéva 2) pe poxAd
ehéyxou avappoéenong (E), olvdeon pe Tov KaBethpa
avappdpnong (F) kai auvdean Ye T CwARVWON avappo®nang
(G), kKaBwg kai évav TTpooappoyéa ékTAuang (H).

)
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Eikéva 2: XeipohaBr

O Kabetrpag avappoégnong 18F kai n xeipoAafy CLEANER
Vac™ mepihapBavel emiong évav kaBetipa avappd@nong Kai
SiacToAéa 18F (egwrepikn didpeTpog) x 115 cm. O kaBeTripag
avappdégnong (Eikéva 3) SiaBétel pia okTIVOOKIEPH  {wvn
emonRuavong, TAeupikhy BUpa pe Tpiodn aTpdgiyya (1), Bupa
avappdéenong (J) kar BUpa diaaTtoréa (K). H mAsupikf Bupa
emMTPETEI TNV €yxuon uypwv. H BUpa avappdenang cuvdéetal
HE TN XEIPOAP, eV N BUPa BIACTOAED ETITPETTEI TNV EI0AYWYH
Tou odnyoU ouUppartog kal Tou OSiacToAéa. O diacToAéag
TrepIAapBaver évav TeEPIOTPEPOPEVO dAKTUNIO TTOU XPNOIWEUE!
yla TNV ac@dAion Tou diaoToAéa aTov KaBetrpa. YTapxel pia
BaABida aiyéoTaong oTn BUpa avappoéPnong kai oTn BUpa
S100TOAéd, TTPOKEINEVOU va BNUIOUPYEITAI OTEYAVOTTOINGN Kal
Va OTTOTPETTETAI N SIAPPOT| UYPWV.

ik
Eikéva 3: Kabetripag avappdpnong pe SiacToAéa

Ta XOPOKTNPIOTIKG €EKTTOPTIWV auToU Tou €§OTTAICUOU  TOV
kaBioTolv katdAAnAo yia xprion ot voookopeia (CISPR 11

Katnyopia A), ekTdG av BpioKeTal KOVTA O€ EVEPYO XEIPOUPYIKS
£EOTTAIONO UWNARG OUXVOTNTAG KAl OTOV TTPOCTATEUPEVO ATTO
padiocuyvoTnTeg BAAapo payvnTikhg Topoypagiag (MRI), 61rou
oI NAEKTPOPAYVNTIKEG TTAPEPBOAEG gival UPNAEG.

H ouoiaoTik amédoon Tou ouoTripartog CLEANER Vac™ eival 6t
o IaTpdg €xel TN OuvatdTnTa va eAéyxel TNV avappdenon
XPNOIMOTIOIDVTAG TOV HOXAG EAEyXOU avappdPnong otn XeIpoAaBr).
H xprion tng ouokeurig utrooTnpifetal oe Beppokpaaoia 18-
24 BoBuwv Kehoiou, oxeTiki uypacia 30% éwg 60% kai
UYOUETPO £wg kail 2.000 m.

H ouokeun Oev TTEPIEXEl QUOIKO AGTEE.

MpoBAemopevog okotrog / MpoBAeTopevn xprion
To ZUoTnua BpopRektourng CLEANER Vac™ Trpoopietal yia
NV agaipeon véwv, HoAakwyv BpopBwy Kal euROAwvV amd Ta
ayyeia Tou TTEPIPEPIKOU PAERIKOU TUOTHHATOG.

MpoBAeTOpEVOG TTANBUC HOG AOBEVWIV

EvAAikeg pe BpdpPoug 1 éuBoAa evidg Twv ayyeiwv Tou
TIEPIPEPIKOU PAERIKOU CUOTAMATOG, yia TG OTIoid ATTQITEITAI
TrapéuBaon péow dladePPIKAG UNXAVIKAG BPOUBEKTOMNAG.

Evdeigeig xpnong

To ZUoTnua BpopBektoprig CLEANER Vac™ evdeikvutal yia Tnv
agaipeon VEwv, HoAaKWY BpduBwy Kal eBOAWY aTé Ta ayyeia
TOU TTEPIPEPIKOU PAERIKOU TUOTAPATOG, KABWG KAl yIa TNV £yXuan
uypwv Trou kaBopifovTal amd Tov 1aTPO, CUUTTEPIAGNBAVOUEVWY
BpopBoAuTikwv. To ZuoTnua BpoppekTopri CLEANER Vac™ dev
TIPOOPIETAI YIT XPON OTA TIVEUHOVIKG QyYEia yia T BepaTreia TG
TIVEUHOVIKAG EUPBOANG.

MpofAemropevol XpnoTeg

Mpoopietar yia xprion amd 1atpols i KAIVIKoUG 1aTpoug HE
adeia GOKNONG ETTAYYEAUOTOG, EKTTAIDEUPEVOUG OTIG OYYEIOKES
SIAYVWOTIKEG  Kal  TTAPEPPOTIKEG  TEXVIKEG,  KOBWG  Kal
egoIkelwpEvoug pe T diadikaaia.

Aidgpkera {wng
Mapodikd (Aiy6Tepo amd 60 AetrTd)

KAIvikd o@éAn

To Zuotnua OpoupBextoprig Cleaner Vac™ Tmapéxel Gueco
KAIVIKO O@eNOG e TNV dpeon peiwan Tou goptiou BpoduPou,
OIEUKOAUVOVTAG TNV OTTOKATAGTAGN TNG PONG TOU QiNOTOG OTA
OTOXEUOUEVA ayyEia.

Kivduvol kal avemBuunTeg evépyeieg
Kartdhoyog €mMTTAOKWY  TNG  OPOUPBEKTOHUNG  TTEPIPEPIKWV
PAEBIKWV ayyeiwv

Kivduvol Bp6pBwaong kai epBoArg

+  Oteia améepagn

*  MMepipepikni epBoAn

* EpBoAA [ouptrepidapBavopévng mrapadofng epBoAig oe
a0Beveig pe avoikTd woeldég Tprpa (PFO)]

+  Aduvapia TTAfjpoug agaipeong BpduBou

*  OpopBwrtikd eTEIo6dIa (TT.X. eTavabpouBwon)

Emrr)\omg oTa ayyeia Kai aTo onyeio TPoéoRaong
Alpérwpa oTo onugio TpéoRacng

* Aigoppayia oTo onueio TpéoRaong

*  YmepPBOAIKA OTTWAEI AipaTog

*  Ayyeiakn 6péupwon

+  Tepaxiopog ayyeiou

« Aidtpnon ayyeiou

«  Zrévwon ayyeiou (PAEBa)

*  ApTnplo@AeBuwIdeg oupiyyio (av TipokUyel pn nBsAnuévn
apTnpPIoKA TTPGoBacn katd Tn SIAPKEIR TOU KABETNPIaCoHOU)

*  WYeudoavelpuopa (010 onueio TpéoRaong)

* AvelUpuopa

Aipoduvapikoi kal aigatoAoyikoi Kivduvol

*  Aipdiuon

* Algoogaipivoupia

*  OpopBotrevia emayopevn atmé Tnv nrapivn (HIT)
* Ymoétaon ) aidoduVaNIKA aoTdBeia

K|v6uv0| Aoipwégng kal pAeypovrg
Noipwén (ouptrepIAapBavopévng KUTTApIKAG GAEYHOVAG 1
anyng)

*  ®DAeypoVIKA aTTOKPIoN

+ Avridpaon @appdkou/alAepyiKhy avTidpaon (oKiaypa@Iiko,
BpopBoAuTIKd, avTITINKTIKA)

*  AvemBUunTn avtidpaon oTa UAIKG TNG CUCKEURG



Kivduvol og pyava Kal guaTApaTa

Avaipia (Myw atrwAgiag aipatog)

Ymogaipia (Aoyw epBoAng fi peydAou gopTiou BpduBou)
Ne@pikr) aveTrdpkeia (Aoyw veppoTraBeiag eTrayopevng amd
aKiaypa@iké i epBoAikd oupBdvTa)

Alatapayég opyavwy (av n ePBOAA ETTNPEATEl TNV AIPGTWON
TWV 0pYAvwY)

Appubpieg

AvoTvoia

loxaipia

AvaTIVEUGTIKF) QVAKOTIH

KapdioavaTrveuoTiKA avaKkoT

AvaTIVEUOTIKA QVETTAPKEI

Kivduvol Trou oxetidovTal pe Tn dIadIKaoia Kal Tn CUOKEUR

EpBoAn aépa

EppoAn até &évo owpa

Ayyei60TTAoPOG

AuBOpuNTN pETAKiVNON A HETATOTNION KABETAPA KATA Tn
didpkela Tng diadikaaiag

AUan Tou é0w XITWVa

Anpioupyia ouplyyiou

Neupohoyikoi kivduvol (oxeTifopevol pe Tapadogn €uBoAr) -
AcBeveig pe avoikTd woeldég TpApa (PFO)

Eykepahikéd / Mapodikd loxaipiké Emeiocddio (MIE) (o€
aoBeveig Pe SeCIG TTPOG APIOTEPH) TTAPOXETEUDN)
Neupohoyikd éMNAelgpa (av n epPoAr emnpedoer TNV
eyKeQaAIKr) KUkAogopia)

BAGRN TEPIPEPIKWIV VEUPWY

Mn €1diké cupTITpaTa TnG dladikaciag

.

.

Movog, euaioBnoia ri evoxAnon
Naurio/épeTog

MupeTtdg

Odvarog

Avtevdeieig
Aev TpoopideTal yio XpAon OTIG OTEQAVIAIEG apPTNPIEG Kal TN
Veupoayyeiwon.

Mposidotroinoeig

H emavaypnoipotoinon 1 emavemeepyaoia dev  Exel
aglohoynBei kal ptropei va odnyfRoel o aoToxia TG
OUOKEUNG Kal eTTakdAoudn oaoBéveia, Aoipwgn r GAho
TPAUUATIONS Tou aoBevolg.

EmBewpeiTe TNV akePAIOTNTA TNG CUCKEUATIAG TIPIV OTTO TN
xpnon. Mnv 1o xpnoipotroleite €dv n ouokeuaadia eival
avoIxTh A éxel utrooTel nuid Kail €av n nuepopnvia Afgng
£XEI TTAPEADEL.

EmBewpeite TNV OKEPAIOTNTA TWV EEAPTNNATWY TIPIV ATTO TN
xpron. Mnv xpnoipoToigite OTTOIOdNATIOTE €EAPTNHA EXEI
UTTOOTEl {NUICG.

Mnv ouvexilete va xpnoipoTrolsiTe Kavéva eEaptnua TTou
€€l UTTOOTEI {NIG KaTa T diadikaagia.
MpowBeite  kai  amoolpete TN
QKTIVOOKOTTIKF) KaBodrynon.
MpoweBeite Tov dlaoToAéa Kal TOV KABETAPA avappdpnang
HE ATTIEG KIVATEIG Blapéoou Tou BpopBou yia va aTToQUyETE
ToV Kivduvo euBOARG.

AmogeUyete TNV uTTEPBOAIKR)  €yxuon
ehay1oToTIOiNGN TOU KIVOUVOU EUPBOARG.
2ZUVIOTATal Va aTTooUPETE TOV KABETApa avappd@nong He
TIPOCOXN] OTAV CGUVOVTATE WIKPEG DIAUETPOUG. ZUVIOTATAI
pPUBGG atréoupang 1-2 cm/SeuTePOAETTTO.

Edv xpelaotei emaveilcaywyl TN OUOKEUNG, yid va
QATTOPUYETE TNV ETTAVEICAYWYH Tou BpduPou, EKTTAUVETE Tn
OUOKEUR HE NTTAPIVIOPEVO  QUOIOAOYIKO 0pd  TTpoTOU
TIPOXWPNOETE OTNV ETTAVEICAYWYT) TNG CUOKEUNG.

Edv ouvavrioete avtioTaon, PNV TIPOwBOEiTE  Kal  pnv
ammooUpeTe av Oev  TTPOCDIOPICETE TIPWTA TNV aITia TNG
avTioTaong UTTG aKTIVOOKATINON Kal AGBETe TUXOV aTrapaitnta
péTpa. H utrepBoAikr) SUvapn atrévavTi oTnV avTioTaon PTTopei
va 0dnynoel o€ {NUIG GUCKEUN i oTa ayyeia.

Mpiv amd TNV eiI0aywyr| Kal KAOE Qopa TTOU CPAIPEITE TOV
KaBeTpa avappdéenong amd To ayyelokd cuoTtnua, Ba
TIPETTEN VA yiveTal EKTTAUGH TOU KaBETHApa avappdenong.
Mnv apxicete TNV avappdenon av dev €xel empBeRaiwdei n
OWGaTH TOTTOBETNON TNG CUOKEUNG EVTOG TWV OYYEIWV.

Mn xpnoigotroieite 10 oUOTNPA aAvaPPOPNONG HE Kapia
GAn avTAia  ekTdg autg Tou KavioTpou avappdenong
CLEANER Vac™.

Evw exTeheite avappdenon, va emRERAIIVETE OTI O POXAGS
eAéyxou avappdPnong TTAPOEVEI avOIXTOG HOVO yia Tov
eAdxI0TO XPAVO TToU XPEIGdeTal yia TV agaipean Tou Bpdupou.

OuoKeu  UTIO

uypwv  yia

Mnv emaveyyxéete aipa rj uypd atmd 1o KAVIOTPO TTHOW OTOV
aoBevh.

Mnv exTeAeiTe pnxavikn €yxuon péow Tng TTAEUpPIKAG BUPaG.
Mpiv a1mé TNV €yXUOn UYPWY, EKTEAEDTE avappéPnon pEow
NG TAeUpIKAG BUpag yia  va  aQaIPECETE  TUXOV
UTTOAEITTOPEVO 0P EVTOG TOU KOBETHPA.

Ymapyel mavaTnTa PIKPAG EI0pong aépa péow Tng BaABidag
aIpdoTaoNG Tou KABETHPa avappodPnong Kard Tn SIGPKEI TNG
avappdenong até Tn owARvwan TG TTAEUPIKAG BUpag. Mnv
ETTAVEICAYETE TOV AEPA GTOV KABETAPA.

AkolouBeite OAEG TIG aVTEVOEIEEIG, TIG TTPOEIDOTTIOINTEIG, TA
onueia TTPOTOXAG, TIG TTPOPUAGEEIG Kal TIG 0dnyieg XprRong
yia 6Aa Ta uypd €yxuong, cupTEpIAauBavopévou Tou
oKIaypa@IKoU, OTIwg kaBopifovTal aTrd TOV KATAOKEUAOTH
TOUg.

Evdéxetal va TrpokUyel utrepBOAIKA aTTWAEIR aiJaTog €GvV
Sev TTapakoAoubeital kKaB’ 6An Tn didpkeia TG diadikaoiag.
Aev emTPETTETAI KA TPOTTOTTOINON AUTOU TOU £E0TTAIOHOU.
O Tmpooappoyéag ékmAuong dev  Ba  TIpEmEl  va
XPNOIMOTIOIEITAI VIO TNV £YXUON UYPWY OTOV 0OBEVH.

MpoguAdgeig

To kavioTpo avappdPnang Ba TIPETTE va ATIEVEPYOTTOIEITAI
otav Ogv XPNOIPOTIOIETAl.

Edv xpeidletal, n ouokeun Ba TTPETTEl va ATTEVEPYOTTOINOET
Kal va gvepyotroinBei avd yia TV €mmavagopd Tou
KavioTpou avappdenong.

Edv dev gival duvarr n atmevepyotroinan Tng avappéenaong,
KAEIOTE TOV OQIYKTAPA CwAvwong TTou Bpioketal oTn
owAfvwon  avappoé@nong  yia  va  diakOyeTe TNV
avappoéenaon.

Edv 10 KdvioTpo avappé@nong Técel aTmé Tov TIAYKO, O
XPAOTNG TTPETTEI va DIGKOWEI TN XPAON TNG OUOKEUNG, ETTEIBN
eVOEXETOI va €XEl UTTOOTEI ¢nNuUIG Kal va pnv eival TTAéov
oTeipa.

MpoToU To KAVIOTPO PTACE! YIa TTPWTN POPE OTO BPIO TNG
XwPNTIKOTNTAG TOU, EKTTEUTIETAI EVa NXNTIKG OAUaA, Kal TOTE
TO KAVIOTPO TIPETTEI VO OTTEVEPYOTTOINBEI TTPOTOU O BYKOG
@1doel Ta 400 cc. To nxnTIKG ofipa TTou uTTodeIKVUEl 0TI TO
KAVIOTPO €ival TIAPEG OV EKTTEUTTIETAI OTOUG ETTOPEVOUG
KUKAOUG WETA TNV ATTOCTPAYYION TOU KAVIGTPOU.

Eav amaireital xprion amvidwtr, n ouokeurj CLEANER
Vac™ mpémel va agaipeBei amd Tov acBevi TrpIv amd Tn
XPAion Tou amvIBwTH.

H xprion autrig TNG ouokeung SiTha og dAAov e§oTTAIoud,
oupTrepIAapBavopévou eEOTTAICHOU TTOU OTTOTEAEI YVWOTH
TNy NAEKTPOHAYVNTIKWY TTapedBoAwy, 6Twg diabeppia,
ouoKeur] nAekTpokautnpiacpol, efomAiouég RFID  kai
oapwTéG payvnTikou ouvioviogoU (MR), Ba Tpémel va
ATTOQEUYETAI, KOBWG EVOEXETAI VO TTPOKANBEI akatdAAnAn
Aeitoupyia. Edv pia tétola xprion eival amapaitnTn, n
ouoKeur] kal 0 AoImég  eomAiopdg  Ba TTpéTEl va
TTaPATNPOUVTAI TIPOKEINEVOU VA ETTAANBEUTET N PUCIOAOYIKK
Toug Aeitoupyia. Na onueiwBei 6T opIouéveg aTmd auTég TIG
OUOKEUEG TTOU EKTTEUTTOUV padioouxvotnTeg (T1.X. RFID) oto
TIpoopIfduevo TTEPIBAANOV Xpriong UTTOpEi va pnv eival
EUPAVEIG, PE ATTOTEAECUA N CUOKEUN va eKTIOETaI TTIBAVWIG
O€ OUOKEUEG TTOU EKTTEUTTOUV PadIOCUXVOTNTEG XWPIG VA TO
YyvVwpidel o xpAoTng.

O @opnTdG £EOTTAIOPOG ETTIKOIVWVIWV HE PAdIOTUXVATNTEG
(oupTrEpIANAUBAVOPEVWY TTEPIPEPEIAKWV, OTTWG T KAAWDIA
Kepaiag kal ol eGWTEPIKEG  Kepaieg) Ba  Tpémel  va
Xpnoigotroleital o améoTaon TouAdyxiotov 30 cm amod
otrolodATIOTE  WéPOG  Tou  ouoTApatog  Cleaner™.
AloQopeTIKG, €vOéxeTal va TTPOkANBei umoBdBuion Tng
aTr6300NG AUTAG TNG CUTKEUNG.

H xprion autAg TnG Ouokeung Kovtd ot €§OTTAICPS Kai
oapwTéG payvnTikoU ouvtoviopoU (MR) dev utrooTnpigetal,
Kkabwg n ouokeuy dev eival ao@aAAg TTPOG XPAOn o€
TePIBAANOV HayVNTIKAG TOHOYPagiag.

MpoeTolpacia TPIv a1rd TNV emMéuBacn

1.

EmAéETE éva Bnkdpl elcaywyéa katdAAnAou peyéBoug, TTou
Ba xwpdel Tov KaBetripa avappoenong 18F (eEwrepikr
SiGpetpog) CLEANER Vac™.

. EmAéETe éva odnyd ouUppa, Tou Ba JIEuKOAUVEl TV

Tpowdnan Tou Kabetrpa avappdpnong 115 cm CLEANER
Vac™ kai Tou SiaoToAéa CLEANER Vac™. O diaoToAéag
CLEANER Vac™ eival cuparég pe odnyé oUppa < 0,038".

. AgaipéoTe OAa Ta ammooTelpwyéva  EapTApaTta amd TN

OUOKEUQOia  XPNOIPOTIOIWVTAG  OTEIPa  TEXVIKA  Kal
EMOEWPNOTE Ta VIO TUXOV {NUIEG. AVTIKOTAOTAOTE TUXOV
egapTrpaTa TToU €xouv UTTOOTEN {NMIG. MnV XpnOIUOTIOINCETE



T0 olotTnua av Sev  avrikataoTaBolv TTpWTa OAa  Ta
egaptipaTa Tou €xouv uTooTel {nuid. BeBaiwBeite om n
YAWTTIOO TNG PTTOTOPIOG TOU KAVIOTPOU avappd@nang Kal o
TTPOG TNG XEIPOAABNG EXOUV aPaIPEDE.

4. TotroBeTAOTE TO KAVIOTPO avappoéPnong Tavw OF M
€TTITTEON KQI OTABEPH ETMPAVEIA TTOU AVTEXEI TO BAPOG TOU.
To KavioTpo Ba TTPETTEN va gival TOTTOBETNUEVO £TO1 WOTE VA
gival opatd amd Tov 1aTPd ) ammd TO TIPOCWTTIKG, Kol n
OWARVWonN avappoPnong va GTavel wg To OTEIPO TTEdIO.

5. BeBaiwBeite 0TI TO KATIAKI TOU KAVIOTPOU €ival EVTEAWG
KAEIOTO Kal KAEIOTE TOV OQIYKTAPA OWAAVWONG. ZTn
OUVEXEID, EVEPYOTTOINOTE TO  KAVIOTPO  avappodPnong
ONKWVOVTag Tov BIaKATITN peUUaTOG TTOU BPIoKETAI OTN
Baon Tou KkavioTpou avappo®nong. BeBaiwbeite 6T TO
KAVIOTPO avappopnong €xel evepyotroindei, péow Twv
QAKOUOTIKWY Kal OTITIKWYV eVOEIggwV (SnA. n kaTw ypappn Tng
£veIENG KevoU Ba TTPETTEl va avaBel ue UTTAE XPWHQ).
Inueiwon: Edv 710 KAVIOTPO  avappod®nong  Oev
evepyoTToIgiTal, a@aipéaTe TN BUpa pTratapiag, BeBaiwdeite
ATl UTTAPXEl CWOTA ETTAQPN KOl ETTAVOTOTIOBETAOTE TN BUpa
uTTaTapiag.

6. Mnv XpnOIUOTIOINGETE TO KAVIOTPO avappoPnang HEXP! va
avayel TTARPWG n €vOeIgn kevoU (dnA. OAeg o1 ypappég va
avdayouv pe PTAE Xpwpa). Otav oupBei autd, To KAVIOTPO
avappdenong éxel  @Taoel  OTIG PBEATIOTEG  OUVONRKEG
avappdéenong. H évdeign kevolu Ba avawel TTARpwWG o61av n
TiEoN OTO KAVIOTPO avappo®nong Yivel peyaAutepn atmd
25 inHg. Edv n €vdeign kevou dev avawel TTARPWG, SlakoyTe
Tn d10dIKOTIa KAl AVTIKATAGTACTE TO KAVIOTPO.

7. ExmAUvete Tov diooToAéa dlapéoou TG TAAPVNG Kal
eKTTAUVETE TOVv KkaBeTApa avappdenong diapéoou Tng
TIAEUPIKNG BUPAG.

8. Eioaydyete Tov dlaoToAéa oTn BUpa  dlaoToAéa  TOU
KaBeTApa avappodPnong.

9. EkmAUOvete Tn XelpohaPn Tmpiv amd T xpnon. MNa va
€KTTAUVETE TN XEIPOAGPr), OUVOEDTE TOV TIPOCUPHOYEQ
£KTTAUONG OTO TTIOW PEPOG TNG XEIPOAABNAG. ZTN CUVEXEID,
Ouvd£OaTE [ OUPIYYa PE NTTOPIVIOPEVO QUOIOAOYIKO 0pd
gTov TIpooappoyéa  €KTTAUONG  Kal  eKTEAEOTE  €yxuon
Siapéoou TNG XEIPOAABAG VW) TAUTOXPOVA TTIECETE TOV HOXAD
eAéyxou avappdPnang TTPog Ta KATW.

10.ZuvdéoTe TN CwWAARVWON avappdPnong arméd To KAVICTPO
avappdPnong oTov OUVOECHO TIoU BPIoKETal OTO TTOW
HEPOG TNG XeIpohaPrig. BeBaiwBeite 6Tl N owAvwon €xel
ouvdeBei pe TN XelpohaBry Kal QvoigTE TOV OQIYKTAPA
OwAARVWONG.

03dnyieg xpriong

1. Yo OKTIVOOKOTIKA KaB0odrynan, TTPowbrnoTe pE ATTIEG
KIVAOEIG TOV dlacToAéa Kal Tov KaBETHpa avappoenong Tavw
armoé T0 0dnNy6 GUPHA Kal TTPOG TO OTOXEUOHEVO ONEIO.

. AgaipéaTe Tov dIaOTOAEQ.

. 2uvdéoTe TN BUpa  avappd®nong Tou  KaBETApA
avappdenong oTov oUvOECHO TTOU BPIOKETAI OTO PTTPOCTIVO
Hépog TNG xelpoAaPrig. BeBaiwbeite 611 0 KkaBetApag
avappdPnaong éxel ouvdeBei owaTa oTn XeIpoAaBr TTpoToU
TIPOXWPNOETE GTNV avappoPnon.

4. EmBeBaiwote TNV ToTOBETNON

QAKTIVOOKOTTNON.
5. EkteAéote TNV avappoéenon. [MEote TapateTapéva Tov
HOXAS eAéyxou avappdPnong yia va EVEPYOTIOINTETE TNV

W N

TNG OUOKEUNG UTTO

avappéenon.  Inueiwon: Mo amevepyotoinon NG
avappdenong, OTeAeUBepwOTe  TOV  HOXAG  eAéyxou
avappéenang.

6. Katd tn didpkeia Tng avappo@nong, TTaPaKOAOUBEITE TNV
aTTWAEIa AiJaTog HETW TOU KAVIGTPOU.
Znpeiwon: MNpoTol To KAVICTPO QTACEI yIa TTPWTN Qopd OTO
OpIo TNG XWPNTIKOTNTAG TOU, EKTTEUTTIETAI £Va NXNTIKO Orjua,
Kal TOTE TO KAVIOTPO TIPETTEI va OTTEVEPYOTTOINGEN, av gival
EQIKTO.
Inueiwon: Aol akouaTei TO NXNTIKO orjua, To KAVICTPO
avappdenong  ouvexiCel TNV ekkévwon  yia  akéua
25 BeUTEPOAETITA Kal ETTEITAL ATTEVEPYOTTOIEITAI WOTE va
UTTopéael va adeIdoEl.
Inpeiwon: Mia BaABida utrepxeiliong amevepyoTrolei Tn
dnpioupyia Kevou €vidg TOU KavioTpou av To KAVIGTPO
@TaCEl GTO 6PIO TNG XWPNTIKOTNTAG TOU.
Inpeiwon: MNa va adeidoeTe To KAVIOTPO, OTTEVEPYOTTOINOTE
To KA&vioTpo avappdenong kateBddoviag Tov SIakdTITN
pelpaTog Kal £TTEITA TTATAOTE TO KOUMTT atreAeuBépwaong
KeVOU TTOU BPIOKETAI GTO KATTAKI TOU KAVIOTPOU, WATE Va Unv
UTTdpxel TTAéOV KEVO €VTOG TOU KavioTpou. AQaipéoTe TO
KOTIGKI TOU KQViOTPOU Kal OdeIdoTE TO  TTIEPIEXOMEVO
OUPPWVA PE TO TIPWTOKOANO TOU 1I3PUHATOG.

Inueiwon: Edv xpeiadovtal emTTAéov TTEpdopaTa, adeidoTe
TO TTEPIEXOPEVO TOU KAVIOTPOU KAl ETTAVAPEPETE XEIPOKIVNTA
™ BaABida @AoTép wBWVTAG TNV TIPOG Ta KATW. TN
OUVEXEID, ETTAVOTOTIOBETAOTE TO KATIAKI OTO KAVIOTPO Kal
BeBaiwbeite 6T TO KATAKI €XEl KAgioEl TTARPWG TTPOTOU
ouveyioeTe. EvepyoTToIROTE TO KAVIOTPO avappoOPnong WOTE
va dnuioupynBei {avd KEVO OTO ECWTEPIKS TOU.

Inueiwon: To nXNTIKG ORAPa Tou UTTOBEIKVUEl OTI TO
KAVIOTPO €ival  TTAAPEG aKOUYETAl WOVO OTNV  TIPWTN
TARpwon.  Tuxév  emdépevol  KUKAoI  TIpETEl va
TrapakoAouBoUvTal OTITIKG aTd Tov XPAOTN WOTE va
aTroPeUXBEi N UTTEPBOAIKE OTTWAEIT QipaTOg.

7. Edqv TIPOKUWEI améppagn ToU OuoTANATOG,
OTIEVEPYOTTOINCTE TNV AvAPPOPNON KAl  AQAIPECTE TN
OUOKEUr amd Tov aoBevr. XTn OUVEXeld, eKTTAUVETE Tov
KaBeTAPa avappdPnong Kal Tn XeIPOAASH yia va apaIpéOETE
TUXOV BpOuBoUG.

Inpeiwon: MNa va eKTAUVETE TN XEIPoAapr|, aTTooUVOEDTE TN
XEIpoAaBr) até Tov KaBeTApa avappodPnong, KAEioTe Tov
OPIYKTAPA OWAAVWONG TNG CwARVWoNg avappdenang Kai,
OTN OUVEXEID, OTTOOUVOEDTE TN OWARVWON avappdpnong
amd TN XeIPoAaBr] kol OUVOEOTE TOV TIPOCOPHOYEX
€KTTAUONG. XTn OUVEXEID, XWwPiG va TTECETE TOV HOXAG
eAéyxou avappoPnong, OuvdéoTe pia oUplyya  JE
NTTAPIVIOPEVO  QUOIOAOYIKO 0p6  OTOV  TTPOCAPUOYEQ
€KTTAUONG KOl €KTTAUVETE T OUCKEUN VIO VO OQAIPECETE
TUXOV BpdupouG.

Inueiwon: Edv ouvexidel va ueioTatal  amoepagn,
QVTIKATAOTAOTE TN GUOKEUN).

8. O kaBetipag avappéPnong PTTOPEi va XpnalpoTroindei yia
TV €yXuon  NTTOPIVIOPEVOU  QUOIOAOYIKOU  0pou,
oKIaypa@IKoU fj BPOouBOAUTIKWVY SIAUECOU TNG TTAEUPIKAG
B0pag katd Tn didpkela TG diadikaaiag, Katd Tn SIaKPITIKNA
€UXEPEIQ TOU 1TPOU.

Mivakag 1: Oykog vekpoU XwWpou
KaBetipag avappdenong CLEANER Vac™
18F x 115 cm

9. Edv xpeidlovral €MTAéOV TTEPACUOTA TNG OUCKEUNG,
emavaAdBete Tn Siadikaagia PEXP! va ETTITEUXOEI aTTOdEKTH
agaipeon Tou BpopBou. OTav ohokAnpwbei n agpaipeon Tou
BpOuBoU, OTTEVEPYOTTOINOTE TO KAVIOTPO avappo®nang Kai
APAIPEDTE TN CUOKEUN).

33,2mL |

ZuvOnKeg a1roBnKeUONG Kal XEIPICHOU

e To olUoTnua TTpoopileTal yia amoBrkeuon ot eAeyXOuevn
Beppokpaaia dwuaTiou.

e Mnv ekBétete TO OUOTNUa Ot opyavikoUg OIaAITEG,
1ovTifouoa akTIVOBoAia | UTTEPILIDEG PWG.

Amoppiyn

e Metd Tn Xprion, O XEIPIOWOG Kal N améppiyn TIPETTEl Va
ekTeAOUVTAI CUPPWVA PE TIG TIONITIKEG Kall TIG SIadIKATTEG TwV
VOOOKOMEIWV OXETIKG HE Ta UANIKG Kai Ta améBAnTa
BioAoyikou KivdUvou.

e lNa va adeidoete 1O KAVIOTPO, TATAOTE TO KOUMTTI
aTreAEUBEPWONG KEVOU TIOU BPIOKETOI OTO KATIAKI TOU
KQVIOTPOU, WOTE VO WNV UTTAPXEl TTAEOV KEVO €VTOG TOu
KOVIiOTpOU. ZTn OUVEXEID, OQaIPECTE TO KATIAKI TOU
KOVIOTpOU Kal ad€IGOTE TO TTEPIEXOUEVO CUHPWVA WPE TO
TIPWTOKOAAO TOU 1I5PUPATOG.

e To kavioTpo avappoéPnong OIaBETel PTTATOPIEG 16VTWY
ANiBiou, TTou pTTOopOUV va agalpeBolv kal va atroppipBolv
EeXwPIOTA, av amaiTeital.

e AmoppiyTe 10 oUOTNUA cUPQwva pe Tnv Odnyia yia Ta
AmoBAnTa  HAexTpikoU kai  HAektpovikou EEomAiopol
(AHHE) tou 2012 ka1 OUM@WVA WE TIG TUTTIKEG DIODIKATIES
Tou 15pUpaTog yia Ta 10TPIKA améBAnTa,
OUPTTEPIAGUBAVOUEVWY TWV CUCKEUWY Wiag XPAONG TTou
£€pxovTal o€ £TTOQN YE aipa.

Inpeiwon: e TEPITTTwWON ocoBapoU  TIEPIOTATIKOU  TTOU
OXETIETOI PE QUTA TN OUCKEUR, To cuppav Ba TPETel va
ava@épetal  otnv Argon  Medical otn  dielBuvon
quality.regulatory@argonmedical.com, koBwg kai  OTNV
apuoédIa UYEIOVOUIKA apXf) TNG TIEPIOXNG OTTOU KOTOIKEN O
XPNOTNG/aoBeVAG.

Artrotroinon guBldvng gyyunong Kai TTePIOPICUOG
emavopbwong

DAev  umdpxel  kapia  pnmy 1 owTnpr  eyyunon,
oupTepIAapBavopévng  EVOEIKTIKA  OTTOIQODATIOTE  GIWTTNPAG
eyyinong  eumopeuoipdtNTag 1 KataAAnAdTNTOG  yIa
OUYKEKPIYEVO OKOTTO, atmd TAEUPAG TOU KOTAOKEUAOTH 1 TwV



Slavopéwy TOUu yia Ta TTPOIGVTIA TIOU TIEPIypa@ovTal aTnV
TrapoUoa €kdoon. e Kapia TEPITITWON O KATAOOKEUAOTAG 1 O
Siavopéag Tou dev PEPEI EUBUVN yia OTTOIAdNTTIOTE AUEDT, TUXAIT
1) TTApPETTOPEVN {npia, eKTOG aTTd TNV €UBUVN TTOU ATTOPPEE! PNTA
ammé TV €8Ik vopobeoia. Kavéva mpdowTtio dev €xel Tn
Sikalodoaia va deoPEUTEI TOV KATAOKEUAOTH ) TOV dlavopéa Tou
yia OTTOIadATIOTE QVTITTPOOWTTEUCN A gyylnon, Tapd povo
OTIWG OPICETAI OUYKEKPIPEVA OTO TTapdv. OI TTEPIYPAPEG i O
TTPOdIaYPAPEG  TTOU  UTTAPXOUV OTO  EVTUTIO  UAIKO  TOu
KATOOKEUOOTH Kal Tou dlavopéa, oupTepIAapBavopévng g
TTapouoag €kdoong, £XOUV WG ATTOKAEIOTIKG OKOTIO TN YEVIKA
TTEPIYPAPA TOU TTPOIGVTOG KATA TN OTIYUA TNG KOTAOKEUNG Kal
Sev amotedolv pnTég eyyunoelg. O KATAOKEUAOTAG Kal O
Siavopéag dev Ba @épouv €uBUvVN yia OTTOINOATIOTE GUEDN,
Tuxaio 1 Tapemopevn  gnuia Tou  TTPoKUTITEl amd TNV
ETTAVAXPNOIPOTTOINON TOU TTPOIOVTOG.

Acg@dAeia NAekTpopayvnTIKAG oupBarornrag (HMX)

Baoiké
‘EAeyxog HMZ TPOTUTTO Emimedo eAéyxou

HMZ
Emrayoépeveg kai
aKTIVOBOAOUHEVEG fA
EKTIOpTTEC cisprR 11 | Kamvopia A
PAdIOCUXVOTATWY H
(RF)
HAekTpooTarikr IEC +8 kV pe emagn
EKKEVWON 61000-4-2 +15 kV aTov aépa
AkTIVOBOAOUNEVO 3 Vim — 80 MHz éwg
HM Tredio IEC 2,7 GHz kai

. ouxvoTNTEG ATTd TO

PadIOCUXVOTATWY 61000-4-3 |EC 60601-1-2:2014
(RF) Mivakag 9
MayvnTiké Tredia IEC
auxvoTnTag 61000-4-8 30 A/m
1ox00g

To CLEANER Vac™ arroreAgi EuTropiké ofpa tng Argon
Medical Devices, Inc.© 2023

Hungarian
[ CLEANER Vac™ trombektémias rendszer

ﬁ ORVOSI — ALTALANOS ORVOSI BERENDEZESEK
TOV ARAMOTES, T0Z ES MECHANIKAI VESZELYEK TEKINTETEBEN KIZAROLAG

o0 4 AZ IEC 60601-1:2005/A1:2012, CAN/CSA-C22.2, 60601-1:2014 s2. és
c us ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A1:2012 SZABVANYOKKAL OSSZHANGBAN

Eszkozleiras

A CLEANER Vac™ trombektomias rendszer részei a
kovetkezok:

- CLEANER Vac™ aspiracios tartaly

- CLEANER Vac™ 18F aspiracios katéter és kézidarab

A CLEANER Vac™ aspiracios tartaly egy teljesen eldobhatd,
steril, 400 cm®-es aspiracids tartaly beépitett szivattyGval és
csatlakozd aspiraciés csészerelékkel. Az aspiracios tartalyon
talalhat6 egy bekapcsolégomb a mellette 1évé vakuumjelzével
(A), egy levehetd fedél, valamint egy vakuumkiengedé gomb
(B). Az aspiracids csészereléken talalhatoé egy csébilincs (C),
valamint egy csatlakoz6 (D) a kézidarab szamara. Az
aspiracios tartaly az 1. abran lathato.

1. dbra: Aspiracios tartaly

A CLEANER Vac™ 18F aspiraciés katéter és kézidarab a
kovetkezokbdl all: egy kézidarab (2. abra) az aspiraciovezérld
karral (E), egy csatlakoz6 az aspiraciés katéterhez (F), egy

csatlakozd az aspiraciés csészerelékhez (G) és egy
oblitdadapter (H).
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2. abra: Kézidarab

A CLEANER Vac™ 18F aspiraciés katéter és kézidarab
emellett tartalmaz egy 18 F (kiilsé atméré) x 115 cm méretli
aspiracios katétert és egy tagitot is. Az aspiracios katéteren (3.
abra) taldlhaté egy sugarfogé jelolésav, egy 3-utas zarécsappal
ellatott, oldals6 csatlakozonyildas (1), egy aspiraciés
csatlakozonyilas (J) és egy tagité csatlakozonyilas (K). Az
oldals6  csatlakozdnyilds  lehetévé  teszi  folyadékok
infundalasat. Az aspiraciés csatlakozonyilds a kézidarabhoz
csatlakozik, a tagité csatlakozonyilas pedig lehetévé teszi a
vezetddrot és a tagitd bevezetését. A tagitd egy forgd gallérral
van ellatva, mely a tagiténak a katéterben val6 rogzitésére
szolgal. Az aspiracios és a tagito csatlakozonyilason tomitésre
szolgalé és a folyadékok kiszivargasat megel6z6 hemosztazis
szelep talalhatd.

3. abra: Az aspiracios katéter a tagitoval

A berendezést a kibocsatasi jellemzéi alkalmassa teszik a
koérhazakban valo hasznalatra (CISPR 11, A osztaly), kivéve
aktiv nagyfrekvencias sebészeti berendezések kdrnyezetét és
az MRI radiéfrekvencias arnyékolasu helyiségét, ahol az
elektromagneses zavarok szintje magas.

A CLEANER Vac™ rendszer alapvet6 teljesitménye az, hogy
lehetéséget biztosit az orvos szamara arra, hogy az
aspiraciovezeérld kar és a kézidarab segitségével vezérelje az
aspiraciot.

Az eszkoz hasznalata 18 °C és 24 °C kozotti hémérsékleten,
30-60%-0s relativ paratartalom mellett és legfeliebb
2000 méteres tengerszint feletti magassagban tamogatott.

Az eszkdz nem tartalmaz természetes latexgumit.

Rendeltetés

A CLEANER Vac™ trombektémias rendszer friss, lagy
trombusok és embdlusok eltavolitadsara szolgal a periférids
vénas rendszer ereibdl.

Célzott betegpopulacié

A periférids vénds rendszer ereiben trombusokkal vagy
embdlusokkal rendelkezd felndttek, akik perkutan mechanikus
trombektomias beavatkozast igényelnek.

Alkalmazasi teriiletek

A CLEANER Vac™ trombektdmias rendszer friss, lagy
trombusok és embolusok eltavolitdsara szolgal a periférias
vénas rendszer ereibdl, illetve alkalmas az orvos altal
meghatarozott folyadékok, példaul trombolitikumok
beinfundalasara. A CLEANER Vac™ trombektémias rendszer
nem hasznalhaté a tid6 ereiben tiidéembodlia kezelésére.

Célzott felhasznalok

Az eszkdzt az érrendszeri diagnosztikai és beavatkozasi
technikakat, valamint az eljarast ismerd, diplomas orvosok
hasznalhatjak.

Elettartam
Atmeneti (kevesebb mint 60 perc)



Klinikai elonyok

A Cleaner Vac™ trombektémias rendszer kozvetlen klinikai
elényt kinal, mivel a vérrogterhelés azonnali csokkentésével
megkonnyiti a véraramlas helyreallasat a megcélzott erekben.

Kockazatok és mellékhatasok
A periférias vénas trombektémia szévédményei

A trombozis és embolizacié kockazatai

« Akut elzarédas

« Disztalis embolizacio

« Embolizacio (beleértve a paroxizmalis embolizaciét is PFO-
val él6 betegekben)

« Ateljes trombus eltavolitasara vald képtelenség

« Trombotikus események (pl. ismételt trombozis)

Az érrendszeri hozzaférési hely szovédményei

* Hematéma a hozzaférési helyen

* Vérzés a hozzaférési helyen

« Jelentds vérveszteség

- Errendszeri tromboézis

«  Erdisszekcio

«+  Erperforacio

« Erelzarédas (vénas)

« Arteriovendzus fisztula (ha véletlen artérias hozzaférés
torténik a kanulalas soran)

«  Alaneurizma (a hozzaférési helyen)

* Aneurizma

Hemodinamias és vérrel kapcsolatos kockazatok

* Hemolizis

+ Hemoglobinuria

* Heparin indukalta trombocitopénia (HIT)

« Alacsony vérnyomas és hemodinamikai instabilitas

Fertézéses és gyulladasos kockazatok

« Fert6zés (beleértve a cellulitiszt és a szepszist is)

« Gyulladasos valasz

« Gydgyszerreakcid/allergias
trombolitikum, antikoagulans)

* Az eszk0z anyagaira adott nemkivanatos reakciok

reakci6  (kontrasztanyag,

Szervi és szisztémas kockazatok

* Anémia (a vérveszteség miatt masodlagosan)

« Hipoxémia (az embolizacié6 vagy a nagy vérrég okozta
megterhelés miatt)

* Veseelégtelenség (a kontrasztanyag indukalta nefropatia
vagy az embolids esemény miatt masodlagosan)

« Szervkarosodas (ha az embolizacié6 a szerv perfuzidjat

érinti)

Szivritmuszavarok

Diszpnoe

Ischémia

Légzésledllas

« Sziv- és |égzésledllas

« Légzési elégtelenség

Az eljarassal és az eszkdzzel kapcsolatos kockazatok

« Légembolia

« ldegentest-embolia

« Ergorcs

« A katéter spontdn mozgasa vagy elvandorlasa az eljaras
soran

* Intimaszakadas

« Fisztula képz6dése

Idegrendszeri kockadzatok (a paroxizmalis embolizacidval

kapcsolatos) — PFO-val é16 betegeknél

« Sztrék/TIA (atmeneti ischémias roham) (jobb-bal iranyu
sonttel él6 betegeknél)

« Neuroldgiai deficit (ha az embolizacié az agyi keringést
érinti)

« Periférias idegkarosodas

Nem specifikus eljarasi tiinetek

« Fajdalom, érzékenység, kellemetlenségérzet

« Hanyinger, hanyas

« Laz

« Halal

Ellenjavallatok
Koszoruerekben és a neurovaszkulatiraban nem hasznalhato.

Figyelmeztetések

e Az Ujrafelhaszndlast vagy az ismételt elékészitést nem
értékelték, és az eszkdz meghibasodasahoz, valamint a
beteg kés6bbi megbetegedéséhez, felllfertézéséhez vagy
egyéb sériiléseihez vezethet.

e Haszndlat el6tt ellendrizze a csomag sértetlenségét. Ne
haszndlja az eszkozt, ha a csomagolas nyitott vagy sérdlt,
illetve, ha lejarati id6t tullépte.

e Haszndlat el6tt ellenérizze az alkatrészek sértetlenségét.
Na hasznaljon sérilt alkatrészeket.

e Ne haszndlja tovabb, ha barmelyik alkatrész megsérilt az
eljaras soran.

o Az eszkozt fluoroszkopos iranyitas mellett vezesse be és
huzza vissza.

o Ovatosan tolja elére a tagitot és az aspiracios katétert a
trombusig, kerlilve az embolizacié kockazatat.

e Az embolizacié kockézatanak minimalizélasa érdekében
kertilje a tulzott mennyiségti folyadék beinjektalasat.

e Az aspiraciés katéter ovatos visszahlUzasa javasolt,
ha éles gorbilettel taldlkozik. A visszahuzads soran
1-2 cm/masodperces sebesség javasolt.

e Ha az eszkdzt ismételten be kell vezetni, a trombus 0jbdli
bejutdsanak megel6zésére az eszkdz ismételt bevezetése
elétt Oblitse at az eszkdzt heparinos sooldattal.

e Ha ellenallast tapasztal, ne tolja elére vagy huzza vissza,
hanem els6ként fluoroszkopidval hatdrozza meg az
ellenallas okat és tegye meg a szilkséges intézkedéseket.
Az ellendllassal szembeni tulzott eré kifejtése karosithatja
az eszkozt, illetve az ér sérliléséhez vezethet.

o Abevezetés elbtt, illetve az aspiracios katéter érrendszerbdl
valé minden eltavolitdsakor az aspiracios katétert at kell
obliteni.

o Ne kezdeményezzen szivast addig, amig az eszkdz
érrendszeren beliili megfeleld elhelyezkedése megerésitést
nem nyert.

¢ Ne hasznélja az aspiracios rendszert a CLEANER Vac™
aspiracios tartalytol eltéré szivattyaval.

e Aspiracio végzésekor ligyeljen ra, hogy az aspiraciovezérlé
kart csak a trombus eltavolitdsahoz minimalisan sziikséges
id6re nyissa ki.

e Ne juttasson vissza vért vagy folyadékot a tartalybol a
betegbe.

¢ Ne juttasson be nagy nyomassal folyadékot az oldalsé
csatlakozényilason at.

e Folyadékok bejuttatadsa el6tt Oblitse at az oldalso
csatlakozonyilason keresztiil, hogy eltavolitsa a katéterben
lévé Osszes levegét.

e Az oldals6 csatlakozényilason keresztiili aspiracié kézben
kis mennyiségll levegdé juthat be az aspiraciés katéter
hemosztazis szelepén keresztiil; ne juttasson be levegét a
katéterbe.

e Ugyelien az infuziéss anyagokra (beleértve a
kontrasztanyagot is) vonatkozéan a gyarté altal megadott
Osszes ellenjavaslat, figyelmeztetés, figyelemfelhivas,
dvatossagi rendszabaly és utasitas betartasara.

e Tulzott vérveszteség fordulhat el6, ha nem monitorozzak az
eljaras soran.

¢ Aberendezést tilos médositani!

e Az oblitéadapter nem hasznalhaté folyadékok betegbe
juttatasara.

Ovintézkedések

e Az aspiracios tartalyt hasznalaton kivil ki kell kapcsolni.

e Szlkség esetén az eszkdz ki- és bekapcsolhaté az
aspiracios tartaly visszaallitasahoz.

e Ha az aspiracié6 nem kapcsolhaté ki, akkor az aspiracio
ledllitasahoz zarja el az aspiraciés csészereléken talalhatd
csdbilincset.

e Ha az aspiraciés tartdly leesik az asztalrdl, akkor a
felhasznalénak le kell allitania a hasznalatat, mivel az
eszkdz megsériilhetett és a sterilitisa megsziint.

o Atartaly hangjelzést ad, miel6tt a teljes kapacitasara feltelik.
A tartalyt ekkor még a 400 cm>-nyi térfogat elérése el6tt ki
kell kapcsolni. A tartaly kiliritését kovetd ciklusokban a
tartaly megtelését jelz6 hang nem fog megszoélalni.

e Ha defibrilldtor hasznalatara van sziikség, akkor annak
hasznélata el6tt a CLEANER Vac™ eszkozt el kell tavolitani

a betegrél.
o Keriilendd az eszkéz hasznalata mas berendezések
kézelében (beleértve az ismerten elektromagneses

zavarokat okozo berendezéseket, példaul a diatermias,
elektrokauterizacios és RFID-eszkozoket, valamint a
magneses képalkotdé (MR) berendezéseket is), mivel ez a
miikddését megzavarhatia. Ha ilyen berendezések
hasznélata sziikséges, akkor figyelemmel kell kisérni az
eszkdz és a berendezés normal mikodését. Vegye
figyelembe, hogy az ilyen radiéfrekvencias adokésziilékek



(pl. az RFID-eszkdzok) rendeltetésszerli hasznalati
kornyezetiikben rejtve is jelen lehetnek, és igy az eszkdz a
felhasznalé tudta nélkldl is ki lehet téve ilyen
radiéfrekvencias kibocsatasoknak.

* Ahordozhato radidfrekvencias berendezéseket (beleértve a
periféridikat, példaul az antennakabeleket és a kils6
antennakat is) nem szabad a Cleaner™ rendszert6l 30 cm-
nél kisebb tavolsagban hasznalni. Ellenkezd esetben az
eszkdz teljesitménye lecsokkenhet.

e Az eszkdz magneses képalkotd (MR) berendezések és
szkennerek kozelében vald hasznalata nem tamogatott,
mivel az eszkdz nem MR-biztonsagos.

Eljaras elétti elokésziiletek

1. Valasszon egy megfeleld méretli bevezetdhiivelyt, mely
alkalmas a 18F (OD) CLEANER Vac™ aspiracios katéter
befogadasara.

2. Valassza ki a vezetédrotot a 115 cm-es CLEANER Vac™
aspiracios katéter és a CLEANER Vac™ tagité
atvezetéséhez. A CLEANER Vac™ tagité < 0,038"-es
vezetddrotokkal kompatibilis.

3. Steril technikat alkalmazva vegye ki az Osszes steril
alkatrészt a  csomagolasbél, és ellenérizze a
sértetlenségiiket. A sérlilt alkatrészeket cserélje ki, és ne
hasznalja addig a készlléket, amig minden sérilt alkatrészt
ki nem cserélt. Ellenérizze, hogy az aspiracios tartaly
kihuzhat6 elemvédé folidja és a kézidarab csapja ki legyen
huzva.

4. Helyezze el az aspiracios tartalyt egy lapos, stabil fellileten,
amely képes a sulya megtartasara. A tartalyt Ggy kell
elhelyezni, hogy az orvosnak vagy a személyzetnek
rélatasa legyen, és az aspiracios csészerelék elérjen a steril
teriletre.

5. Ellendrizze, hogy a tartaly fedele teliesen zarva legyen,

majd zarja a csébilincset. Ezutan kapcsolja be az aspiraciés
tartalyt a tartaly aljan Iévé bekapcsolégombbal. Figyelje
meg az aspiracios tartaly lathaté és hallhato visszajelzéseit
(pl. az aljan lévé vakuumjelzének kék szinnel kell
vilagitania).
Megjegyzés: ha az aspiracios tartdly nem kapcsol be,
akkor vegye le az elemtart6 rekesz fedelét, ellenérizze a
megfelelé érintkezést, majd tegye vissza az elemtartd
rekesz fedelét.

6. Vérja meg, amig az aspiraciés tartalyon a vakuumijelzé
teliesen vilagitani nem kezd (azaz amig minden sav kék
szinnel nem vilagit) — az aspiracios tartaly ekkor éri el az
optimdlis aspiracidos feltételeket. A vakuumijelzénem
teljesen vilagitania kell, amikor az aspiracios tartaly 25 Hgin
folé ér. Ha a vakuumjelz6 nem vilagit teljesen, akkor allitsa
le és cserélje ki a tartalyt.

7. Oblitse at a tagitét az eloszton keresztiil, majd dblitse 4t az
aspiracios katétert az oldalsé csatlakozonyilason keresztil.

8. Vezesse be a tagitét az aspiraciés katéter tagitd
csatlakozoényilasan at.

9. Hasznalat el6tt oblitse at a kézidarabot. A kézidarab
atoblitéséhez csatlakoztassa az oblitéadaptert a kézidarab
hatoldalahoz. Ezutan csatlakoztasson egy heparinos
sooldattal feltoltott fecskend6t az oblitdadapterhez, és
nyomja at a kézidarabon, mikézben lenyomva tartja az
aspiraciovezérl kart.

10.Csatlakoztassa az aspiraciés tartalyon lévé aspiracios
csbszereléket a kézidarab hatoldalan 1évé csatlakozéhoz.
Ellendrizze, hogy a cs@szerelék csatlakozik-e a
kézidarabhoz, majd nyissa ki a csébilincset.

Hasznalati utmutaté

1. Fluoroszkdpias irdnyitassal dvatosan tolja elére a tagitét és
az aspiracios katétert a vezetédroton at a célteriiletig.

2. Tavolitsa el a tagitot.

3. Csatlakoztassa az aspiracios katéter aspiracios
csatlakozonyildsat a kézidarab elllsé oldalan lévd
csatlakozéhoz. Az aspiracié folytatasa el6tt ellendrizze,
hogy az aspiracios katéter biztonsagosan csatlakozik-e.

4. Fluoroszképiaval ellendrizze az eszkdz megfeleld
helyzetét.

5. Végezze el az aspiraciét. Az aspiracid aktivalasahoz
nyomja le és tartsa lenyomva az aspiraciévezérlé kart.
Megjegyzés: az aspiracié deaktivalasahoz engedje el az
aspiraciovezérl kart.

6. Aspiralas kdzben a tartaly segitségével kdvesse nyomon a
vérveszteséget.

Megjegyzés: mielétt a tartaly eléri a telies kapacitasat,
hangjelzés hallhaté. A tartalyt ekkor lehetéség szerint ki kell
kapcsolni.

Megjegyzés: a hangjelzés megszdlaldasa utan az
aspiracios tartaly tovabbi 25 masodpercig végez szivast,
ezutan automatikusan kikapcsol, hogy lehetévé tegye a
tartaly kitritését.

Megjegyzés: ha a tartdly teljesen megtelt, egy
tulfolyészelep megakadalyozza a vakuum kialakulasat a
tartalyban.

Megjegyzés: a tartaly kilritéséhez kapcsolja ki a
bekapcsolégomb megnyomasaval az aspiracios tartalyt,
majd nyomja meg a tartaly fedelén lévé vakuumkiengedd
gombot, hogy megsziintesse a vakuumot a tartalyban.
Vegye le a tartaly fedelét és a létesitmény el6irasai szerint
Uritse ki a tartalyt.

Megjegyzés: ha tovabbi ciklusokra van sziikség, Uritse ki a
tartaly tartalmat, és lefelé nyomva manualisan éllitsa vissza
a tulfolyé szelepet. Ezutan helyezze vissza a tartaly fedelét,
és a folytatas el6tt ellendrizze, hogy a fedél teliesen zarva
legyen. A tartalyon beldli vakuum ismételt felépitéséhez
kapcsolja be az aspiracios tartalyt.

Megjegyzés: a tartaly megtelését jelzé hangjelzés csak az
elsé megteléskor hallhatdé. Az ezt kovetd ciklusokat a
felhasznalénak vizudlisan kell nyomon kévetnie a tulzott
vérvesztés megel6zése érdekében.

7. Ha a rendszer eldugul, kapcsolja ki az aspiraciot, és
tavolitsa el az eszkdzt a betegrél. Ezutan a trombus
eltavolitadsara oOblitse at az aspiraciés katétert és a
kézidarabot.

Megjegyzés: a kézidarab atoblitéséhez valassza le a
kézidarabot az aspiracios katéterrél, zarja el az aspiraciés
csdszereléken lév6 csébilincset, majd valassza le az
aspiracios csdszereléket a kézidarabrdl és csatlakoztassa
az oOblitbadapterhez. Ezutdn az aspiraciovezérlé kart
lenyomva tartva csatlakoztasson egy heparinos séoldattal
feltoltott fecskend6t az oblitbadapterhez, és oblitse at az
eszkdzt a trombus eltavolitdsahoz.

Megjegyzés: ha az eldugulds nem szlinik meg, cserélje ki
az eldugult eszkozt.

8. Az eljaras soran az orvos dontése alapjan az aspiraciés
katéter  heparinos  séoldat, kontrasztanyag vagy
trombolitikum bejuttatdsara is hasznalhaté az oldalsd
csatlakozonyilason keresztil.

1. tablazat: A holttér térfogata

CLEANER Vac™ aspiracios katéter

18 F x 115 cm 33,2 ml

9. Ha az eszkdz tovabbi ciklusaira van sziikség, ismételje meg
az eljaras addig, amig elfogadhaté trombuseltavolitast nem
ér el. A trombus teljes eltavolitasa utan kapcsolja ki az
aspiracios katétert és tavolitsa el az eszkozt.

Tarolasi és kezelési feltételek

e A rendszert szabalyozott hémérsékletli helyiségben kell
tarolni.

e Ne tegye ki a rendszert szerves olddszereknek, ionizald
sugarzasnak vagy UV-fénynek.

Artalmatlanitas

e Hasznalat utdn a hulladékot és a bioldgiai veszélyt jelentd
anyagokat a koérhazi iranyelveknek és eljarasoknak
megfeleléen kezelje és artalmatlanitsa.

e A tartaly kilritéséhez nyomja meg a tartaly fedelén lévd
vakuumkioldé gombot, hogy kiengedje a tartalyban lévd
vakuumot. Ezutdn vegye le a tartdly fedelét, és a
létesitmény elSirasai szerint (ritse ki a tartalyt.

e Az aspiraciés tartaly litium-ion elemeket tartalmaz,
melyeket sziikség esetén kiilon kell artalmatlanitani.

e A rendszert az elektromos és elektronikus berendezések
hulladékairdl sz6l6 iranyelv (WEEE) 2012-es kiadasanak,
valamint az orvosi hulladékra vonatkozé szabvanyos
intézményi eljarasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani
(beleértve az egyszer hasznalatos, vérrel érintkezd
eszkdzokre vonatkozokat is).

Megjegyzés: ha az eszkdzzel kapcsolatos sulyos esemény
kovetkezik be, az eseményrdl tajékoztatni kell az Argon
Medical vallalatot a quality.regulatory@argonmedical.com
e-mail-cimen, valamint értesiteni kell a felhasznald/beteg
lakéhelye szerinti illetékes egészségligyi hatésagot.

A szavatossag kizarasa és a jogorvoslat korlatozasa
A jelen kiadvanyban leirt termék(ek)re vonatkozéan a gyarté
vagy forgalmazé nem vallal kifejezett vagy hallgatélagos
garanciat, korlatozas nélkiil beleértve az eladhatésagra vagy
az adott célra vald alkalmassagra vonatkozé hallgatdlagos



garanciat is. A gyart6 vagy forgalmazé semmilyen kérilmények
kozott nem vallal felelésséget semmilyen kozvetlen, véletlen
vagy kovetkezményes karért, kivéve, ha azt

a vonatkozd torvény kifejezetten elSirja. Senki nem jogosult
arra, hogy a gyartét vagy annak forgalmazojat barmilyen
képviseletre vagy jotallasa kotelezze, kivéve az itt kifejezetten
meghatérozottakat. A gyarté és a forgalmazé nyomtatott
anyagaiban (beleértve ezt a kiadvanyt is) talalhaté leirasok és
specifikaciok kizardlag a termék gyartas idépontjaban torténd,
altalanos leirasat szolgaljak, és nem jelentenek kifejezett
garanciavallalast. A gyarté és a forgalmazé nem felelés a
termék ismételt hasznalatabol fakadd semmilyen kozvetlen,
véletlen vagy kdvetkezményes karért.

Az elektromagneses kompatibilitassal (EMC)

kapcsolatos biztonsag

Alapveté
EMC teszt EMC Tesztszint
szabvany
Radiofrekvencias Aosztaly —
vezetett és kisugarzott CISPR 11 Y
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MEDICALE - APPARECCHIATURE MEDICALI D'USO GENERALE

Descrizione del dispositivo

Il sistema per trombectomia CLEANER Vac™ & costituito da:
- Serbatoio di aspirazione CLEANER Vac™

- Catetere di aspirazione 18F e manipolo CLEANER Vac™

Il serbatoio di aspirazione CLEANER Vac™ & un serbatoio di
aspirazione da 400 cc, completamente monouso e sterile, con
una pompa integrata e tubo di aspirazione collegato. I
serbatoio di aspirazione contiene un interruttore di
alimentazione con indicatore del vuoto (A) adiacente,
coperchio rimovibile e tasto di rilascio del vuoto (B). Il tubo di
aspirazione contiene un morsetto per tubi (C) e un connettore
(D) con il manipolo. Il serbatoio di aspirazione € mostrato nella
Figura 1.

Figura 1: serbatoio di aspirazione

|l catetere di aspirazione 18F e manipolo CLEANER Vac™ &
costituito da un manipolo (Figura 2) con leva di controllo
dell'aspirazione (E), collegamento al catetere di aspirazione (F)

e collegamento al tubo di aspirazione (G), oltre a un adattatore
di lavaggio (H).

.
)
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Figura 2: manipolo

Il catetere di aspirazione 18F e manipolo CLEANER Vac™
include anche un catetere di aspirazione 18F (diemetro esterno)
x 115 cm e un dilatatore. Il catetere di aspirazione (Figura 3)
contiene una banda di segnalazione radiopaca, una porta laterale
con rubinetto di arresto a 3 vie (I), una porta di aspirazione (J) e
una porta per dilatatore (K). La porta laterale consente l'infusione
dei liquidi. La porta di aspirazione si collega al manipolo e la porta
per dilatatore consente l'inserimento di filo guida e dilatatore. I
dilatatore include un collare rotante, utilizzato per fissare il
dilatatore al catetere. Sulla porta di aspirazione e la porta per
dilatatore € presente una valvola emostatica, per creare una
tenuta e impedire perdite di liquidi.

1k
Figura 3: catetere di aspirazione con dilatatore

Le caratteristiche di emissione di questa apparecchiatura la
rendono idonea all'uso negli ospedali (CISPR 11 Classe A),
tranne in prossimita di apparecchiature chirurgiche attive ad
alta frequenza (HF) e nella camera schermata contro la
radiofrequenza (RF) di un’RMN, in cui le interferenze
elettromagnetiche (EM) sono elevate.

Le prestazioni essenziali per il sistema CLEANER Vac™ consistono
nella capacita del medico di controllare I'aspirazione tramite la leva
di controllo dell'aspirazione sul manipolo.

L'uso del dispositivo & supportato da 18 a 24 gradi Celsius, dal
30% al 60% di umidita relativa e a un’altitudine fino a 2000 m.
Il dispositivo non contiene lattice di gomma naturale.

Destinazione prevista/uso previsto

Il sistema per trombectomia CLEANER Vac™ é destinato alla
rimozione di trombi ed emboli freschi e morbidi dai vasi del
sistema circolatorio venoso periferico.

Pazienti destinatari

Adulti che presentano trombi o emboli all'interno del sistema
circolatorio venoso periferico, che richiedono un intervento
tramite trombectomia meccanica percutanea.

Indicazioni per l'uso

Il sistema per trombectomia CLEANER Vac™ ¢ indicato per la
rimozione di trombi ed emboli freschi e morbidi dai vasi del
sistema circolatorio venoso periferico e per 'infusione di liquidi
specificati dal medico, compresi trombolitici. Il sistema per
trombectomia CLEANER Vac™ non & destinato all'uso nel
sistema circolatorio polmonare per il trattamento dell'embolia
polmonare.

Utilizzatori previsti

Destinato all'uso da parte di medici autorizzati o di operatori
sanitari formati nelle tecniche diagnostiche e interventistiche
vascolari che conoscono la procedura.

Duratalvita utile
Transitoria (meno di 60 minuti)

Benefici clinici

Il sistema per trombectomia Cleaner Vac™ offre un beneficio
clinico diretto con la riduzione immediata del carico di coaguli,
agevolando il ripristino del flusso sanguigno verso i vasi di
destinazione.



Rischi ed effetti collaterali
Elenco di complicanze per la trombectomia venosa periferica

Rischi di trombolisi ed embolizzazione

Occlusione acuta

Embolizzazione distale

Embolia (compresa embolia paradossa in pazienti con PFO)
Impossibilita di rimuovere completamente il trombo

Eventi trombotici (ad esempio trombosi recidiva)

Complicanze vascolari e del sito di accesso

Ematoma nel sito di accesso

Emorragia nel sito di accesso

Emorragia eccessiva

Trombosi vascolare

Dissezione dei vasi

Perforazione dei vasi

Stenosi dei vasi (venosi)

Fistola arterovenosa (se avviene un accesso arterioso
accidentale durante I'incannulamento)

Pseudoaneurisma (in corrispondenza del sito di accesso)
Aneurisma

Rischi emodinamici e correlati al sangue

Emolisi

Emoglobinuria

Trombocitopenia indotta da eparina (HIT)
Ipotensione o instabilita emodinamica

Rischi infettivi e infiammatori

.

Infezione (comprese cellulite o sepsi)

Risposta infiammatoria

Reazione al farmaco/reazione allergica (mezzo di
contrasto, trombolitici, anticoagulanti)

Reazione avversa ai materiali del dispositivo

Rischi organici e sistemici

Anemia (secondaria a emorragia)

Ipossiemia (dovuta all’embolizzazione o al carico elevato di
coaguli)

Insufficienza renale (secondaria a nefropatia da mezzo di
contrasto o eventi embolici)

Compromissione d’organo (se I'embolizzazione influisce
sulla perfusione dell’'organo)

Avritmie

Dispnea

Ischemia

Arresto respiratorio

Arresto cardiorespiratorio

Insufficienza respiratoria

Rischi procedurali e correlati al dispositivo

.

.

.

Embolia gassosa

Embolia da corpo estraneo

Spasmo vascolare

Movimento spontaneo o migrazione del catetere durante la
procedura

Breccia intimale

Formazione di fistole

Rischi neurologici (correlati a embolia paradossa): pazienti con
PFO

.

.

Ictus /attacco ischemico transitorio (TIA) (in pazienti con
shunt destro-sinistro)

Deficit neurologico (se I'embolia influisce sulla circolazione
cerebrale)

Danno ai nervi periferici

Sintomi procedurali non specifici

.

Dolore, indolenzimento o fastidio
Nausea/vomito

Febbre

Morte

Controindicazioni

Non

destinato alluso nelle coronarie e nel sistema

neurovascolare.

Avvertenze

Il riutilizzo o il ricondizionamento non sono stati valutati e
possono portare al guasto del dispositivo e causare
malattie, infezioni o altre lesioni al paziente.

Ispezionare l'integrita della confezione prima dell'uso. Non
utilizzare se la confezione e aperta o danneggiata e se e
stata superata la data di scadenza.

Ispezionare l'integrita dei componenti prima dell'uso. Non
utilizzare componenti danneggiati.

Non continuare a utilizzare alcun componente danneggiato
durante la procedura.

Far avanzare e ritrarre il
fluoroscopica.

Far avanzare con cautela il dilatatore e il catetere di
aspirazione attraverso il trombo per evitare il rischio di
embolizzazione.

Evitare I'iniezione di liquidi per ridurre al minimo il rischio di
embolizzazione.

Qualora si incontrino raggi acuti, si raccomanda di ritirare il
catetere di aspirazione con cautela. Si raccomanda una
velocita di ritiro di 1-2 cm/secondo.

Se & necessario reinserire il dispositivo, per evitare di
reintrodurre il trombo, lavare il dispositivo con soluzione
fisiologica eparinata prima di procedere al suo
reinserimento.

Non avanzare o ritrarre se si avverte resistenza senza aver
prima determinato la causa di tale resistenza tramite
fluoroscopia e aver attuato le misure necessarie. Una forza
eccessiva in caso di resistenza pud provocare danni al
dispositivo o al sistema circolatorio.

Prima dell'introduzione e ogni qualvolta il catetere di
aspirazione viene rimosso dal sistema vascolare, si
raccomanda di lavare il catetere di aspirazione.

Non avviare l'aspirazione se non & confermato il corretto
posizionamento del dispositivo nel sistema vascolare.

Non usare il sistema di aspirazione con una pompa diversa
dal serbatoio di aspirazione CLEANER Vac™.
Nell'eseguire I'aspirazione, accertarsi che la leva di controllo
dell’'aspirazione sia aperta soltanto per il tempo minimo
necessario alla rimozione del trombo.

Non infondere nuovamente sangue o liquido dal serbatoio
nel paziente.

Non eseguire iniezioni ad alta pressione attraverso la porta
laterale.

Prima dell'iniezione di liquidi, aspirare attraverso la porta
laterale per rimuove eventuale aria residua all'interno del
catetere.

Durante [l'aspirazione del tubo della porta laterale, &
possibile un ingresso minimo d’aria attraverso la valvola
emostatica del catetere di aspirazione; non reintrodurre aria
nel catetere.

Attenersi a tutte le controindicazioni, le avvertenze, le
precauzioni e le istruzioni per I'uso per tutti gli infusati,
compresi i mezzi di contrasto, in base alle specifiche del
rispettivo fabbricante.

In mancanza di un monitoraggio durante la procedura,
potrebbe verificarsi un’'emorragia eccessiva.

Non & consentita alcuna modifica di questa apparecchiatura.
Non utilizzare I'adattatore di lavaggio per iniettare liquidi al
paziente.

dispositivo sotto guida

Precauzioni

Si raccomanda di disattivare il serbatoio di aspirazione
quando non viene utilizzato.

Se necessario, eseguire riavvio del
reimpostare il serbatoio di aspirazione.
Se non € possibile disattivare I'aspirazione, chiudere il
morsetto per tubi collocato sul tubo di aspirazione per
arrestare I'aspirazione.

Qualora il serbatoio di aspirazione cada dal tavolo, si
raccomanda di interromperne I'uso, poiché potrebbe essere
danneggiato e non sterile.

Prima che il serbatoio raggiunga la piena capacita per la
prima volta, verra emesso un segnale acustico; a quel punto
il serbatoio dovrebbe essere disattivato prima che il volume
raggiunga 400 cc. |l segnale acustico che indica che il
serbatoio € pieno non verra emesso nei cicli successivi
dopo aver drenato il serbatoio.

Se e richiesto l'uso di un defibrillatore, il dispositivo
CLEANER Vac™ deve essere rimosso dal paziente prima
dell'uso

Si raccomanda di evitare l'uso di questo dispositivo in

dispositivo per

prossimita  di  altre  apparecchiature, = comprese
apparecchiature che sono fonti note di interferenze
elettromagnetiche come  diatermia, elettrocauterio,

apparecchiatura RFID e scanner a risonanza magnetica
(RM), poiché potrebbero causare un funzionamento
scorretto. Se il loro uso € necessario, il dispositivo e le altre
apparecchiature dovrebbero essere mantenute sotto
osservazione per verificarne il corretto funzionamento. Si
noti che alcuni di questi trasmettitori RF (ad esempio RFID)



potrebbero essere nascosti nel’ambiente d’uso previsto e il
dispositivo pud essere potenzialmente esposto a campi
provenienti da questi trasmettitori RF senza che
I'utilizzatore ne sia consapevole.

Apparecchiature portatili di comunicazione RF (comprese
periferiche quali cavi di antenne e antenne esterne)
dovrebbero essere utilizzate a una distanza minima di 30
cm da qualsiasi componente del sistema Cleaner™. In caso
contrario, potrebbe derivarne un deterioramento delle
prestazioni del dispositivo.

L'uso di questo dispositivo in prossimita di apparecchiature
e scanner a risonanza magnetica (RM) non & supportato,
poiché il dispositivo non € sicuro per la RM.

Preparativi prima della procedura

1.

Selezionare una guaina di introduzione delle dimensioni
adatte per ricevere il catetere di aspirazione 18F (diametro
esterno) CLEANER Vac™.

. Selezionare un filo guida per consentire il passaggio del

catetere di aspirazione CLEANER Vac™ da 115 cm e del
dilatatore CLEANER Vac™. || dilatatore CLEANER Vac™ e
compatibile con un filo guida <0,038”.

Rimuovere tutti i componenti sterili dalla confezione
utilizzando tecnica sterile e ispezionare i componenti per
verificare la presenza di danni. Sostituire tutti i componenti
danneggiati. Non utilizzare prima che tutti i componenti
danneggiati siano stati sostituiti. Assicurarsi che la linguetta
della batteria sul serbatoio di aspirazione e la spina sul
manipolo siano rimosse.

. Posizionare il serbatoio di aspirazione su una superficie

piana e stabile, in grado di sopportarne il peso. Il serbatoio
dovrebbe trovarsi in una posizione visibile dal medico o dal
personale, in cui il tubo di aspirazione puo6 raggiungere il
campo sterile.

. Accertarsi che il coperchio del serbatoio sia completamente

chiuso, e chiudere il morsetto per tubi. Quindi attivare il
serbatoio di aspirazione azionando [linterruttore di
alimentazione sulla base del serbatoio di aspirazione.
Accertarsi che il serbatoio di aspirazione sia acceso tramite
un riscontro uditivo e visivo (cioe la barra inferiore
dell'indicatore del vuoto dovrebbe illuminarsi di blu).

Nota: se il serbatoio di aspirazione non si attiva, rimuovere
lo sportello della batteria, confermare che i contatti siano
corretti e riposizionare lo sportello della batteria.

. Non utilizzare il serbatoio di aspirazione finché I'indicatore

del vuoto non & completamente illuminato (cioe tutte le
barre si illuminano di blu): a questo punto il serbatoio di
aspirazione ha raggiunto le condizioni ottimali per
'aspirazione. L'indicatore del vuoto si illumina
completamente quando il serbatoio di aspirazione supera
25 inHg. Se lindicatore del vuoto non si illumina
completamente, arrestare e sostituire il serbatoio.

. Lavare il dilatatore attraverso il mozzo e lavare il catetere di

aspirazione attraverso la porta laterale.
Inserire il dilatatore nella porta per dilatatore del catetere di
aspirazione.

. Lavare il manipolo prima dell'uso. Per lavare il manipolo,

collegare I'adattare di lavaggio al retro del manipolo. Quindi,
collegare una siringa con soluzione fisiologica eparinata
alladattatore di lavaggio e infonderla attraverso il manipolo,
premendo al contempo la leva di controllo dell'aspirazione.

10.Collegare il tubo di aspirazione dal serbatoio di aspirazione

al connettore sul retro del manipolo. Accertarsi che il tubo
sia collegato al manipolo e aprire il morsetto per tubi.

Istruzioni per l'uso

1.

W N

. Confermare il

Con guida fluoroscopica, far avanzare con cautela il
dilatatore e il catetere di aspirazione sul filo guida verso il
sito di destinazione.

Rimuovere il dilatatore.

. Collegare la porta di aspirazione del catetere di aspirazione

al connettore sulla parte anteriore del manipolo. Accertarsi
che il catetere di aspirazione sia collegato saldamente al
manipolo prima di procedere all’aspirazione.
posizionamento del dispositivo sotto
fluoroscopia.

Eseguire l'aspirazione. Premere e trattenere la leva di
controllo dell'aspirazione per attivare I'aspirazione. Nota:
per disattivare I'aspirazione, rilasciare la leva di controllo
dell'aspirazione.

. Monitorare I'emorragia attraverso il serbatoio durante

I'aspirazione.

Nota: prima che il serbatoio raggiunga la prima piena
capacita verra emesso un segnale acustico; a quel punto il
serbatoio dovrebbe essere disattivato, qualora possibile.
Nota: una volta che viene emesso il segnale acustico, il
serbatoio di aspirazione continuera a evacuare per ulteriori
25 secondi, quindi si spegnera automaticamente per poter
essere svuotato.

Nota: una valvola di troppopieno disabilitera la generazione
di vuoto all'interno del serbatoio, nel caso in cui quest’ultimo
raggiunga la piena capacita.

Nota: per svuotare il serbatoio, spegnere il serbatoio di
aspirazione premendo l'interruttore di alimentazione, quindi
premere il tasto di rilascio del vuoto sul coperchio del
serbatoio per rimuovere il vuoto all'interno del serbatoio
stesso. Rimuovere il coperchio del serbatoio e svuotarlo,
seguendo il protocollo della struttura.

Nota: se sono necessari passaggi supplementari, svuotare
il contenuto del serbatoio e reimpostare manualmente la
valvola a galleggiante premendola verso il basso. Quindi,
riposizionare il coperchio sul serbatoio e accertarsi che il
coperchio sia completamente chiuso prima di procedere.
Accendere il serbatoio di aspirazione per ristabilire il vuoto
nel serbatoio.

Nota: il segnale acustico che indica che il serbatoio & pieno
verra emesso soltanto al momento del primo riempimento.

Eventuali cicli successivi devono essere monitorati
visivamente dall'utilizzatore per evitare un’emorragia
eccessiva.

. Se il sistema si ostruisce, disattivare I'aspirazione e

rimuovere il dispositivo dal paziente. Quindi, lavare il
catetere di aspirazione e il manipolo per rimuovere
eventuali trombi.

Nota: per lavare il manipolo, scollegarlo dal catetere di
aspirazione, chiudere il morsetto per tubi sul tubo di
aspirazione, quindi scollegare il tubo di aspirazione dal
manipolo e collegarlo all'adattatore di lavaggio. Quindi, con
leva di controllo dellaspirazione abbassata, collegare una
siringa con soluzione fisiologica eparinata all’'adattatore di
lavaggio e lavare il dispositivo per rimuovere eventuali trombi.
Nota: se l'ostruzione persiste, sostituire il dispositivo ostruito.
Il catetere di aspirazione pud essere usato per l'iniezione di
soluzione fisiologica eparinata, mezzo di contrasto o
trombolitici attraverso la porta laterale durante la procedura,
a discrezione del medico.

Tabella 1: Volume dello spazio morto

Serbatoio di aspirazione CLEANER Vac™

18F x 115 cm 33.2ml

Se sono necessari passaggi aggiuntivi del dispositivo,
ripetere la procedura finché non viene raggiunta una
rimozione accettabile dei trombi. Quando la rimozione dei
trombi &€ completata, spegnere il serbatoio di aspirazione e
rimuovere il dispositivo.

Condizioni di conservazione e manipolazione

Il sistema & destinato a essere conservato a temperatura
ambiente controllata.

Non esporre il sistema a solventi organici, radiazione
ionizzante o luce ultravioletta.

Smaltimento

Dopo l'uso, manipolare e smaltire in conformita con le
politiche e le procedure ospedaliere relative ai materiali e ai
rifiuti a rischio biologico.

Per svuotare il serbatoio, premere il tasto di rilascio del
vuoto sul coperchio del serbatoio per rimuovere il vuoto
allinterno del serbatoio stesso. Quindi, rimuovere il
coperchio del serbatoio e svuotarlo, seguendo il protocollo
della struttura.

Le batterie del dispositivo nel serbatoio di aspirazione sono
agli ioni di litio e, se necessario, possono essere rimosse
per uno smaltimento separato.

Smaltire il sistema in conformita con la Direttiva sui rifiuti di
apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE) del 2012
e secondo le procedure istituzionali standard per i rifiuti
medicali relative a dispositivi monouso a contatto con il
sangue.

Nota: nel caso in cui si verifichi un incidente grave relativo a
questo dispositivo, & necessario segnalarlo ad Argon Medical
all'indirizzo quality.regulatory@argonmedical.com cosi come
allautorita sanitaria competente del luogo in cui risiedono
I'utilizzatore/il paziente.



Esclusione di garanzia e limitazione dei rimedi

Il fabbricante o i relativi distributori dei prodotti descritti in
questa pubblicazione non sono soggetti ad alcuna garanzia
espressa o implicita, inclusa senza limitazione qualsiasi
garanzia implicita di commerciabilita o di idoneita per uno
scopo particolare. In nessun caso il fabbricante o il suo
distributore saranno responsabili per danni diretti, accidentali o
consequenziali, se non per quanto espressamente previsto
dalle leggi specifiche. Nessuna persona ha l'autorita di
vincolare il fabbricante o il suo distributore a qualsiasi
dichiarazione o garanzia, salvo quanto specificamente indicato
nel presente documento. Le descrizioni o le specifiche
contenute negli stampati del fabbricante e del distributore,
inclusa la presente pubblicazione, hanno il solo scopo di
descrivere il prodotto in generale al momento della
fabbricazione e non costituiscono alcuna garanzia esplicita. Il
fabbricante e il distributore non saranno responsabili per
eventuali danni diretti, accidentali o consequenziali derivanti
dal riutilizzo del prodotto.

Sicurezza relativa alla compatibilita
elettromagnetica (EMC)

ar aspiracijas katetru (F) un savienojuma ar aspiracijas caurulti
(G), ka arT skalo$anas adaptera (H).
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2. attéls. Rokturis

CLEANER Vac™ 18F aspiracijas katetrs un rokturis ietver art
18F (OD) x 115 cm aspiracijas katetru un dilatoru. Aspiracijas
katetrs (3. attéls) satur rentgenstarojumu necaurlaidigu
markiera joslu, sanu pieslégvietu ar trisvirzienu noslégkranu (1),
aspiracijas pieslégvietu (J) un dilatatora pieslégvietu (K). Sanu
pieslégvieta nodroSina  Skidrumu infaziju. Aspiracijas
pieslégvieta ir savienota ar rokturi, savukart dilatatora
pieslégvieta lauj ievietot vadstigu un dilatatoru. Dilatatoram ir
rotéjoSa mansete, ko izmanto dilatatora piestiprinaSanai pie

3V/m —da 80 MHz a

RF irradiata IEC 2,7 GHz e frequenze da

Campo EM 61000-4-3 IEC 60601-1-2:2014,
Tabella 9

Campi

magnetici a IEC

frequenza | 61000-4-8 | S0AM
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Latvian
[ CLEANER VAC™ trombektomijas sistéma |

MEDICINISKS ~ VISPAREJAS NOZIMES MEDICINISKAIS APRIKOJUMS
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lerices apraksts

CLEANER Vac™ trombektomijas sistému veido:

- CLEANER Vac™ aspiracijas tvertne

- CLEANER Vac™ 18F aspiracijas katetrs un rokturis

CLEANER Vac™ aspiracijas tvertne ir tikai vienreizlietojama un
sterila 400 cm*® aspiracijas tvertne ar integrétu sdkni un
pievienotu aspiracijas cauruliti. Aspiracijas tvertnei ir uzstadits
baro$anas slédzis ar lidzas novietotu vakuuma indikatoru (A),
nonemamu vaku un vakuuma izlidzinaSanas pogu (B).
Aspiracijas caurulite ir aprikota ar caurulites skavu (C) un
roktura savienotaju (D). Aspiracijas tvertne ir paradita 1. attéla.

1. attéls. Aspiracijas tvertne

CLEANER Vac™ 18F aspiracijas katetrs un rokturis sastav no
roktura (2. attéls) ar aspiracijas vadibas sviru (E), savienojuma

Standard . i katetra. Lai izveidotu bliv&jumu un novérstu $kidrumu nopladi,

Test EMC EMC di Livello di test aspiracijas pieslégvieta un dilatatora pieslégvieta ir aprikota ar
base hemostazes varstiem.

Emissioni .

RF condotte | CISPR 11 g'risseoﬁ‘ 1 E )

e irradiate pp

Scarica IEC +8kV a contatto

elettrostatica 61000-4-2 +15kV in aria

1k
S1 aprikojuma emisijas raksturlielumi padara to piemérotu
lietoSanai slimnicas (CISPR 11 A klase), iznemot aktivas
augstfrekvences (AF) kirurgiskas iekartas tuvuma un MRI
radiofrekvenéu  (RF)  aizsargtelpa, kur ir  augsti
elektromagnétiskie traucéjumi.
CLEANER Vac™ sisttmas bdatiska veiktspéja ir arsta spéja
kontrolét aspiraciju, izmantojot roktura aspiracijas vadibas sviru.
lerice ir piemérota lietoSanai temperatara no 18 [1dz 24 gradiem
péc Celsija, no 30% lidz 60% relativaja mitruma un lidz 2000 m
augstuma virs jaras limena.
lerice nesatur dabiska kaucuka lateksu.

3. attéls. Aspiracijas katetrs ar dilatatoru

Paredzétais mérkis/paredzétais lietojums
CLEANER Vac™ trombektomijas sistéma ir paredzéta svaigu,
mikstu trombu un embolu iznemSanai no periféro vénu
asinsvadiem.

Paredzéta pacientu populacija
Pieaugusie ar trombiem vai emboliem periféro vénu
asinsvados, kuriem nepiecieSama iejaukSanas, pielietojot
perkutanu mehanisko trombektomiju.

LietoSanas indikacija

CLEANER Vac™ trombektomijas sistéma ir indicéta svaigu,
mikstu trombu un embolu iznem$anai no periféro vénu
asinsvadiem un arsta noteiktu Skidrumu, tostarp trombolitisko
lidzeklu, infazijai. CLEANER Vac™ trombektomijas sistéma
nav paredzéta lietoSanai plausu asinsvados plausu embolijas
arstésanai.

Paredzeétie lietotaji

Paredzéts lietosanai licencétiem arstiem vai klinicistiem, kas ir
apmaciti asinsvadu diagnostikd un invazivas procediras un
kas parzina $o procedaru.

Izstradajuma lietoSanas ilgums/dzives cikls
Tslaicigs (mazak neka 60 mindtes)

Kliniskie ieguvumi

CLEANER Vac™ trombektomijas sistéma nodro$ina tieSu
klTnisku ieguvumu, nekavéjoties samazinot trombu noslodzi un
veicinot asins plismas atjaunoSanu mérka asinsvados.

Riski un nevélamas blakusparadibas
Periféras venozas trombektomijas komplikaciju saraksts



Trombozes un embolizacijas riski

« Akdta oklazija

« Distala embolizacija

« Embolija (tostarp paradoksala embolija pacientiem ar PFO)
* Nespéja pilnTba iznemt trombu

« Trombotiski notikumi (pieméram, atkartota tromboze)

Asinsvadu un piekluves vietas komplikacijas

* Hematoma piekluves vieta

« Asinosana piekluves vieta

« Parmeérigs asins zudums

* Asinsvadu tromboze

« Asinsvada disekcija

« Asinsvada perforacija

« Asinsvada stenoze (venoza)

« Arteriovenoza fistula (ja
neparedzéta arteriala piekluve)

« Pseidoaneirisma (piekluves vieta)

* Aneirisma

kanulacijas laika rodas

Hemodinamiskie un ar asinim saistitie riski

* Hemolize

« Hemoglobindrija

+ Heparina izraisita trombocitopénija (HIT)

« Hipotensija vai hemodinamiska nestabilitate

Infekciju un iekaisuma riski

« Infekcija (tostarp celulits vai sepse)

« lekaisuma reakcija

« Zalu reakcija/alergiska reakcija (kontrasts, trombolitiskie
Iidzekli, antikoagulanti)

+ Nevélama reakcija uz ierices materialiem

Organu un sistémiskie riski
Anémija (sekundari asins zudumam)

» Hipoksémija (embolizacijas vai liela recekla noslodzes dé|)

* Nieru mazspéja (sekundari kontrastvielas izraisitai
nefropatijai vai emboliskiem notikumiem)

« Organu darbibas traucéjumi (ja embolizacija ietekmé
organu perfaziju)

« Aritmijas
« Dispnoja
«  I8émija

« ElpoSanas apstasanas
« Sirds un elpo$anas apstasanas
« ElpoSanas mazspéja

Ar proceddru un ierici saistitie riski

+ Gaisa embolija

« Sveskermena embolija

« Asinsvadu spazmas

« Spontana katetra kustiba vai migracija procedras laika
« Asinsvada iek$&ja slana bojajums

« Fistulas veidoSanas

Neirologiskie riski (saistiti ar paradoksalo emboliju) pacientiem

ar PFO

« Insults/parejosa iSémiska Iékme (Transient Ischemic Attack,
TIA) (pacientiem ar asinplismas pareju no labas uz kreiso
pusi caur Suntu)

+ Neirologiskais deficits (ja embolija ietekmé smadzenu
asinsriti)

« Periféro nervu bojajumi

Nekonkretizéti procediras simptomi

« Sapes, jutigums vai diskomforts

* Nelabums/vem$ana

« Drudzis

« Nave

Kontrindikacijas
Nav paredzéts lietoSanai koronaraja un neirovaskularaja
sistéma.

Bridinajumi

e Atkartota lietoSana vai apstrade nav izvértéta, un ta var
sabojat ierici un izraisit izrietoSu pacienta saslim$anu,
inficé8anos vai citu traumu.

e Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojuma veselumu.
Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats vai ir beidzies
deriguma termins.

e Pirms lietoSanas parbaudiet elementu veselumu. Nelietojiet
bojatus elementus.

« Neturpiniet izmantot, ja kdds no elementiem procediras
laika ir bojats.

« Virziet un izvelciet ierici, izmantojot fluoroskopiju.

e Uzmanigi virziet dilatatoru un aspiracijas katetru caur
trombu, lai izvairitos no embolizacijas riska.

e lzvairieties no Skidrumu parmérigas injicéSanas, lai
samazinatu embolizacijas risku.

e Jarodas asi ITkumi, ieteicams piesardzigi izvilkt aspiracijas
katetru. leteicamais iznemsanas atrums ir 1-2 cm/sekundé.

e Jaierice ir jaievieto atkartoti, lai izvairitos no trombu atkartotas
ievadi$anas, pirms ierices atkartotas ievietoSanas izskalojiet
ierici ar heparinizétu fiziologisko Skidumu.

e Ja rodas pretestiba, nevirziet ierici uz priek8u un nevelciet
to atpakal, iepriek§ nenosakot pretestibas céloni ar
fluoroskopijas palidzibu un neveicot nepiecieSamas
darbibas. Parmériga spéka lietoSana, neraugoties uz
pretestibu, var izraistt ierices vai asinsvadu bojajumus.

e Pirms ievadiSanas un ikreiz, kad aspiracijas katetrs tiek
iznemts no asinsvadu sistémas, aspiracijas katetrs ir jaizskalo.

o Nesaciet aspiraciju, kamér nav apstiprinata pareiza ierices
pozicija asinsvados.

e Aspiracijas sisttmu drikst lietot tikai ar CLEANER Vac™
aspiracijas tvertnes sakni.

* Veicot aspiraciju, nodro$iniet, lai aspiracijas vadibas svira batu
atvérta tikai tik ilgi, cik nepiecieSsams tromba iznemsanai.

¢ Neievadiet asinis vai Skidrumu no tvertnes atpakal pacienta.

* Neveiciet spiediena injekciju caur sanu pieslégvietu.

e Pirms $kidrumu injicéSanas veiciet aspiraciju caur sanu
pieslégvietu, lai izvaditu no katetra atlikuSo gaisu.

¢ Ir iespéjama neliela gaisa iekluve caur aspiracijas katetra
hemostazes varstu sadnu pieslégvietas caurulites
aspiracijas laika; neievadiet katetra gaisu atkartoti.

e levérojiet visas razotdja noraditds kontrindikacijas,
bridinajumus, piesardzibas pasakumus un lietoSanas
noradijumus attieclba uz visam infazijam, tostarp
kontrastvielu.

e Ja procediras laika netiek veikta uzraudziba, var rasties
parmérigs asins zudums.

¢ Siaprikojuma parveido$ana nav atlauta.

o Skalo$anas adapteri nedrikst izmantot $kidrumu injicé$anai
pacientam.

Piesardzibas pasakumi

e Ja aspiracijas tvertne netiek lietota, ta ir jaizslédz.

* NepiecieSamibas gadijuma ierice jaizslédz un jaieslédz no
jauna, lai atiestatitu aspiracijas tvertni.

e Ja aspiraciju nevar izslégt, aizveriet uz aspiracijas
caurulites eso$o caurulites skavu, lai partrauktu aspiraciju.

* Ja aspiracijas tvertne nokrit no galda, lietotajam japartrauc
§Ts ierices lietoSana, jo ta var bt bojata un nesterila.

e Pirms tvertne sasniedz pirmo pilno kapacitati, atskan
skanas signals, un $aja bridT tvertne ir jaizslédz, pirms tas
tilpums sasniedz 400 cm®. Péc tvertnes iztukSoSanas
nakamaijos ciklos skanas signals neatskanés, kas norada,
ka tvertne ir pilna.

e Ja nepiecieSams izmantot defibrilatoru, pirms ta lietoSanas
ierice CLEANER Vac™ ir janonem no pacienta

e Laiizvairitos no ierices darbibas trauc&umiem, tas lietoSana
blakus citam iekartam - Tpasi tam, kas rada
elektromagnétiskus traucgjumus (pieméram, diatermija,
elektrokauterizacija, RFID ierices un magnétiskas rezonanses
(MR) skeneri) — nav ieteicama. Ja $ada izmanto$ana ir
nepiecieSama, ierice un cits aprikojums ir janovéro, lai
parliecinatos, ka tie darbojas normali. Janem véra, ka noteikti
RF starojuma avoti (pieméram, RFID ierices) paredzétaja
lietoSanas vidé var bit slépti, un ierice var tikt paklauta $o RF
starojuma avotu iedarbibai bez lietotja zinas.

e Portativo RF sakaru aprikojumu (tostarp periféras ierices,
pieméram, antenu kabelus un aréjas antenas) nedrikst lietot
tuvak par 30 cm no jebkuras CLEANER™ sistémas dalas.
Pret&ja gadijuma var pasliktinaties $Ts ierices veiktspéja.

e Sis ierices lietoS8ana magnétiskas rezonanses (MR)
aprikojuma un skeneru tuvuma netiek atbalstita, jo ierice
nav MR drosa.

Sagatavosana pirms procediiras

1. lzvélieties atbilstoSa izméra ievadisanas apvalku, kura
ievietot 18F (OD) Vak. TIRITAJS™ aspiracijas katetru.

2. Atlasiet vadstigu, kas pielagota 115cm CLEANER Vac™
aspiracijas katetra un CLEANER Vac™ dilatatora ievadiSanai.
CLEANER Vac™ dilatators ir saderigs ar vadstigu < 0,038".

3. lznemiet visus sterilos elementus no iepakojuma,
izmantojot sterilu metodi, un parbaudiet, vai elementi nav
bojati. Nomainiet bojatos elementus; nelietojiet, kamér nav
nomaintti visi bojatie elementi. Parliecinieties, ka aspiracijas
tvertnes akumulatora izvelkama cilpa ir iznemta un roktura
tapa ir iznemta.



4. Novietojiet aspiracijas tvertni uz lidzenas, stabilas virsmas,
kas spéj izturét tas svaru. Tvertnei jabat tada pozicija, ko
var redzét arsts vai personals, un aspiracijas caurulitei
jaspéj aizsniegt sterilo zonu.

5. Parliecinieties, ka tvertnes vaks ir pilniba aizvérts, un péc
tam aizveriet caurulites skavu. Pé&c tam ieslédziet
aspiracijas tvertni, ieslédzot baro$anas slédzi uz aspiracijas
tvertnes pamatnes. Parbaudiet, vai aspiracijas tvertne ir
ieslégta, vadoties péc dzirdamas un vizualas indikacijas
Piezime. Ja aspiracijas tvertne neieslédzas, nonemiet
akumulatora vacinu, parliecinieties, ka ir izveidots kontakts,
un nomainiet akumulatora vacinu.

6. Laujiet aspiracijas tvertnei darboties, Ildz vakuuma
indikators pilntba iedegas (t.i., visas joslas deg zila krasa);
Saja bridi aspiracijas tvertne ir sasniegusi optimalus
darbibas apstaklus. Vakuuma indikators pilniba iedegas,
kad aspiracijas tvertne ir sasniegusi vairak neka 25 inHg. Ja
vakuuma indikators neiedegas pilniba, apturiet ierici un
nomainiet tvertni.

7. lIzskalojiet dilatatoru caur savienotdjdalu un izskalojiet
aspiracijas katetru caur sanu pieslégvietu.

8. levietojiet dilatatoru  aspiracijas  katetra
pieslégvieta.

9. Pirms lietoSanas izskalojiet rokturi. Lai izskalotu rokturi,
pievienojiet skaloSanas adapteri roktura aizmuguré. Péc
tam pievienojiet $lirci ar heparinizétu fiziologisko $kidumu
skaloSanas adapterim un ievadiet caur rokturi, vienlaikus
spiezot uz leju aspiracijas vadibas sviru.

10.Pievienojiet aspiracijas cauruliti no aspiracijas tvertnes pie
savienotaja, kas atrodas roktura aizmuguré. Parliecinieties,
ka caurulite ir pievienota rokturim, un atveriet caurulites
skavu.

dilatatora

LietoSanas norades

1. Fluoroskopijas vadiba uzmanigi virziet dilatatoru un
aspiracijas katetru pari vadstigai uz mérka vietu.

2. Nonemiet dilatatoru.

3. Savienojiet aspiracijas katetra aspiracijas pieslégvietu ar
savienotaju roktura priekSpusé. Pirms aspiracijas
parliecinieties, ka aspiracijas katetrs ir cieSi pievienots
rokturim.

4. Parliecinieties par ierices novietojumu ar fluoroskopijas
palidzibu.

5. Veiciet aspiraciju. Nospiediet un turiet nospiestu aspiracijas
vadibas sviru, lai aktivizétu aspiraciju. Piezime. Lai
deaktivizétu aspiraciju, atlaidiet aspiracijas vadibas sviru.

6. Aspiracijas laika uzraugiet asins zudumu caur tvertni.
Piezime. Pirms tvertne sasniedz pirmo pilno kapacitati,
atskan skanas signals, un $aja bridT tvertne ir jaizslédz, ja
iespéjams.

Piezime. Kad skan skanas signals, aspiracijas tvertne
turpinds izvadit vél vismaz 25 sekundes, péc tam
automatiski izslégsies, lai lautu iztukSot tvertni.

Piezime. Ja tvertne sasniegs pilnu kapacitati, parplides
varsts atslégs vakuuma radiSanu tvertné.

Piezime. Lai iztukSotu tvertni, izslédziet aspiracijas tvertni,
nospiezot ieslégSanas/izslegSanas pogu, péc tam
nospiediet vakuuma izlidzindSanas pogu tvertnes vaka, lai
izlldzinatu vakuumu tvertné. Nonemiet tvertnes vaku un
iztukSojiet saturu saskana ar iestades protokolu.

Piezime. Ja nepiecieS8ami papildu gajieni, iztukSojiet
tvertnes saturu un manuali atiestatiet pludina varstu,
nospiezot to uz leju. P&c tam uzlieciet vaku atpakal uz
tvertnes un pirms turpinat, parliecinieties, ka vaks ir pilniba
aizverts. leslédziet aspiracijas tvertni, lai tvertné atjaunotu
vakuumu.

Piezime. Atskanés skanas signals, kas norada, ka tvertne
ir pilna, un tas tiks atskanots, tikai pirmo reizi uzpildot tvertni.
Lietotajam vizuali jauzrauga visi turpmakie cikli, lai izvairitos
no parmériga asins zuduma.

7. Ja sisttma aizséré, deaktivizéjiet aspiraciju un iznemiet
ierici no pacienta. Péc tam izskalojiet aspiracijas katetru un
rokturi, lai nonemtu trombu.

Piezime. Lai izskalotu rokturi, atvienojiet rokturi no
aspiracijas katetra, aizveriet caurulites skavu uz aspiracijas
caurulites, péc tam atvienojiet aspiracijas cauruliti no
roktura un pievienojiet skaloSanas adapteri. Péc tam, kad
aspiracijas vadibas svira ir nospiesta, pievienojiet
skalo$anas adapterim $lirci ar heparinizétu fiziologisko
Skidumu un izskalojiet ierici, lai nonemtu trombu.

Piezime. Ja aizséréjums joprojam pastav, nomainiet
aizséréjuso ierici.

8. Aspiracijas katetru var izmantot heparinizéta fiziologiska
Skiduma, kontrastvielas vai trombolitisko  [idzeklu
injicéSanai caur sanu pieslégvietu procedidras laikd péc
arsta ieskatiem.

1. tabula. Neizmantojamais tilpums

CLEANER Vac™ aspiracijas katetrs

18F x 115 cm 33.2ml

9. Ja nepiecieSami papildu ierices gajieni, atkartojiet
proceddru, lidz tromba nonems$ana ir apmierino$a. Kad
tromba iznems$ana ir pabeigta, izsl&dziet aspiracijas tvertni
un iznemiet ierici.

Glabasanas un manipuléSanas apstakli

o Sistému ir paredzéts uzglabat kontroléta istabas temperatara.

¢ Nepaklaujiet sisttmu organisko $kidinataju, jonizéjosa
starojuma vai ultravioletas gaismas iedarbibai.

Iznicinasana

o Péc lietosanas rikojieties un utilizéjiet saskana ar slimnicu
politikdm un proceddram, kas attiecas uz biologiski
bistamiem materialiem un atkritumiem

e Lai iztukSotu tvertni, nospiediet vakuuma izlidzina$anas
pogu uz tvertnes vaka, lai izlidzinatu vakuumu tvertné. Péc
tam nonemiet tvertnes vaku un iztukSojiet saturu atbilstoSi
iestades protokolam.

e lerices akumulatori aspiracijas tvertné ir litja jonu
alumulatori, un nepiecieSamibas gadijuma tos var iznemt
atseviskai utilizacijai.

o Utilizgjiet sisttmu saskana ar 2012. gada Direktivu par
elektrisko un elektronisko iekartu atkritumiem (EEIA) un
saskana ar standarta iestades procediram attieciba uz
mediciniskajiem atkritumiem, tostarp vienreizlietojamam
iericém, kas nonak saskaré ar asinim.

Piezime. Ja notiek nopietns negadijums saistiba ar $o ierici,
par to ir jazino Argon Medical, rakstot uz
quality.regulatory@argonmedical.com, ka ari kompetentai
lietotaja/pacienta dzivesvietas veselibas apripes iestadei.

Garantijas atruna un tiesiskdas aizsardzibas
ierobezojums

RaZotajs vai ta izplatitaji nesniedz nekadu tieSu vai netieSu
garantiju attieclbd uz $aja publikacija aprakstito(-ajiem)
izstradajumu(-iem), tostarp, bez ierobeZojumiem, nekadu
netieSu garantiju par komercidlo vértibu vai atbilstibu
konkrétam lietoSanas mérkim. RaZotdjs vai ta izplatitajs
nekada gadijuma nav atbildigs par tieSiem, nejauSiem vai
izrietoSiem zaudéjumiem, iznemot gadijumus, kas skaidri
noteikti atbilstoSajos likumos. Neviena persona nav pilnvarota
saistlt razotaju vai ta izplatitaju ar jebkadu parstavibu vai
garantiju, iznemot Seit Tpasi noraditos gadijumus. Apraksti vai
specifikacijas razotaja un izplatitaja iespiedmaterialos, tostarp
Saja publikacija, ir paredzeéti tikai tam, lai visparigi aprakstitu
produktu raZzoSanas bridi, un tie nesniedz tieSas garantijas.
RaZotdjs un izplatitdjs neuznemas atbildibu par tiesiem,
nejausiem vai izrietoSiem bojajumiem, kas raduSies
izstradajuma atkartotas lietoSanas rezultata.

Elektromagnétiskas saderibas (EMS) drosiba

EMS - .
EMS tests pamatstandarts Testa [imenis
RF vaditas un Aklase —
izstarotas CISPR 11 1. grupa
emisijas - grup

+8 kV kontakts
+15 kV gaiss

Elektrostatiska IEC
izlade 61000-4-2

3V/m-no 80
MHz lidz 2,7 GHz

Izstarotais RF IEC
un frekvences no

EM lauks 61000-4-3 IEC 60601-1-
2:2014, 9. tabulas

Elektribas

frekvences IEC

magnétiskie 61000-4-8 30 A/m

lauki
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Lithuanian
[ CLEANER Vac™ Trombektomijos sistema |
MEDICINA -~ BENDROJI MEDICINOS |RANGA
@ ATITINKA ELEKTROS SMUGIO, PRIESGAISRINIUS IR MECHANINIY PAVOJY

s REIKALAVIMUS PAGAL IEC 60601-1:2005/A1:2012, CAN/CSA-C22.2
¢ us Nr. 60601-1:2014 ir ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A1:2012

Prietaiso apraSymas

L,CLEANER Vac™* trombektomijos sistemg sudaro:

- ,CLEANER Vac™* aspiracijos kanistras

- ,CLEANER Vac™* 18 F aspiracijos kateteris ir antgalis

LCLEANER Vac™"“ aspiracijos kanistras yra visiSkai
vienkartinis ir sterilus 400 kub. cm aspiracijos kanistras su
integruotu siurbliu ir prijungtu aspiracijos vamzdeliu. Aspiracijos
kanistrg sudaro maitinimo jungiklis su $alia esanciu vakuumo
indikatoriumi (A), nuimamas dangtelis ir vakuumo panaikinimo
mygtukas (B). Aspiracijos vamzdelj sudaro vamzdelio gnybtas
(C) ir jungtis (D) prie antgalio. Aspiracijos kanistras
pavaizduotas 1 pav.

1 pav. Aspiracijos kanistras

LCLEANER Vac™* 18F aspiracijos kateterj ir antgalj sudaro
antgalis (2 pav.) su aspiracijos valdymo svirtimi (E), jungtis prie
aspiracijos kateterio (F) ir jungtis prie aspiracijos vamzdelio (G),
taip pat praplovimo adapteris (H).

)
i
2 pav. Antgalis

LCLEANER Vac™" 18F aspiracijos kateteris ir antgalis taip pat
turi 18F (OD) x 115 cm aspiracijos kateter;j ir plétiklj. Aspiracijos
kateterj (3 pav.) sudaro rentgenokontrastinio Zymeklio juosta,
Soninis lizdas su 3 krypciy kranu (1), aspiracijos lizdas (J) ir
plétiklio lizdas (K). Soniniu lizdu galima atlikti skysé&iy infuzija.
Aspiracijos lizdas jungiamas prie antgalio, o plétiklio lizdas
skirtas kreipiamajai vielai ir plétikliui jvesti. Plétiklis turi
besisukantj Zieda, naudojama plétikliui prie kateterio uzfiksuoti.
Aspiracijos ir plétiklio lizduose yra hemostatinis voztuvas,
skirtas uzsandarinti ir apsaugoti nuo skysciy nuotékio.

I

-
ik
Dél Sios jrangos emisijos specifikacijy, jis tinkamas naudoti
ligoninése (CISPR 11 A klasé), iSskyrus prie aktyvios auksto
daznio chirurginés jrangos ir MRT nuo RD apsaugotuose
kabinetuose, kur EM trikdZiai yra auksti.
Batinasis ,CLEANER Vac™* sistemos veiksmingumas yra

galimybé gydytojui kontroliuoti aspiracijg naudojant antgalyje
esancig aspiracijos valdymo svirtj.

3 pav. Aspiracijos kanistras su plétikliu

Prietaisg galima naudoti 18—24 °C temperatroje, kai santykinis
drégnumas yra nuo 30 % iki 60 %, o aukstis vir§ jaros lygio —
iki 2000 m.

Prietaiso sudétyje néra nattralaus kauciuko latekso.

Numatytoji paskirtis / numatytasis naudojimas
LCLEANER Vac™* trombektomijos sistema skirta pasSalinti
Sviezig, minkstg trombg ir embolg i§ periferiniy veny
kraujagysliy.

Tiksliné pacienty grupé

Suaugusieji, periferinése veny kraujagyslése turintys trombg
ar embolg, kuriems reikia atlikti perkutaninés mechaninés
trombektomijos intervencijg.

Naudojimo nurodymai

LCLEANER Vac™* trombektomijos sistema skirta pasalinti
Sviezig, minkstg trombg ir embolg i§ periferiniy veny
kraujagysliy, ir suleisti gydytojo nurodyty skysciy, jskaitant
trombolitikus. ,CLEANER Vac™" trombektomijos sistema néra
skirta naudoti plauciy vaskulatiroje gydant plauciy embolijg.

Numatytieji naudotojai

Skirtas  licencijuotiems  gydytojams arba  gydytojams,
iSmokytiems atlikti kraujagysliy diagnostikg ir intervencinius
metodus, kurie moka atlikti procedirg.

Naudojimo trukmeé
Trumpalaiké (maziau nei 60 minuciy)

Klinikiné nauda

,Cleaner Vac™* trombektomijos sistema suteikia tiesiogine
kliniking nauda su greitu kreSulio nastos sumazinimu atkuriant
kraujotakg numatytoje kraujagysléje.

Rizikos ir Salutiniai reiSkiniai

Periferiniy veny trombektomijos komplikacijy sgrasas

Trombozés ir embolijos rizika

* Rimtas uzsikimSimas

+ Distaliné embolizacija

+ Embolija (jskaitant paradoksing embolijg pacientams su
pirmine hipertrofine osteoartropatija)

* Nepavyksta visiSkai pasalinti trombo

» Tromboziniai jvykiai (pvz., pakartotiné trombozé)

Kraujagysliy ir prieigos vietos komplikacijos

+ Prieigos vietos hematoma

« Prieigos vietos kraujavimas

Didelis kraujo netekimas

Kraujagysliy trombozé

Kraujagyslés atsisluoksniavimas

Kraujagyslés perforacija

« Kraujagysliy stenozé (veny)

+ Arterioveniné fistulé (jei atliekant kanuliacijg netikétai
pasiekiama arterija)

* Pseudoaneurizma (prieigos vietoje)

* Aneurizma

Hemodinaminés ir su krauju susijusios rizikos

* Hemolizé

* Hemoglobinurija

* Heparino sukelta trombocitopenija (HIT)

» Hipotenzija arba hemodinaminis nestabilumas

Infekcija ir uzdegimo rizikos

» Infekcija (jskaitant celiulitg ar sepsj)

* Uzdegiminé reakcija

» Reakcija j vaistg / alerginé reakcija (j kontrasting medziaga,
trombolitikus, antikoaguliantus)

» Nepageidaujama reakcija j prietaiso medziagas

Organy ir sisteminé rizikos

* Anemija (po kraujo netekimo)

* Hipoksemija (dél embolijos arba didelés kreSulio nastos)

+ Inksty nepakankamumas (po kontrastinés medziagos
sukeltos nefropatijos arba emboliniy jvykiy)

+ Organy sutrikimas (jei embolizacija paveikia organy

perfuzijg)
+  Aritmijos
+ Dusulys
* ISemija

« Kvépavimo sustojimas
+ Sirdies ir kvépavimo sustojimas
» Kvépavimo nepakankamumas



Proceddarinés ir su prietaisu susijusios rizikos

Oro embolija
Svetimkianio embolija
Kraujagysliy spazmai
Spontani$kas kateterio
proceddros metu
Intimos sluoksnio irimas
Fistuliacija

judéjimas arba pasislinkimas

Neurologinés rizikos (susije su paradoksine embolija) —

pacientai su pirmine hipertrofine osteoartropatija

Insultas / trumpalaikis iSemijos priepuolis (TIA) (pacientai,
kuriems Suntuojama i$ desSinés j kaire)

Neurologinis deficitas (jei embolija paveikia cerebrine
cirkuliacijg)

Periferinio nervo pazeidimas

Su procedira nesusije simptomai

Skausmas, jautrumas arba diskomfortas
Pykinimas / vémimas

Karséiavimas

Mirtis

Kontraindikacijos
Neskirta naudoti vainikinése arterijose ir neurovaskulataroje.

Perspéjimai

Kartotinis naudojimas ar apdorojimas nebuvo jvertintas,
todél tai padarius prietaisas gali sugesti, ir tai savo ruoztu
gali bati paciento ligos, infekcijos arba kito suZzalojimo
priezastis.

Prie§ naudodami patikrinkite, ar pakuoté nepaZzeista.
Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta ar pazeista ir jei baigési
nurodytas tinkamumo naudoti laikas.

Prie§ naudodami patikrinkite komponentus.
komponenty nenaudokite.

Nenaudokite jokio per procedirg pazeisto komponento.
Stumkite ir traukite prietaisg stebédami fluoroskopu.
Svelniai stumkite plétiklj ir aspiracijos kateterj per tromba,
kad iSvengtuméte embolijos rizikos.

Venkite per didelio skysCiy kiekio, kad sumazintuméte
embolijos rizikg.

Kai pasiekiami astrus stipinai, rekomenduojama aspiracijos
kateterj traukti atsargiai. Rekomenduojamas iStraukimo
greitis — 1-2 cm/sek.

Jei prietaisg reikia jvesti pakartotinai, prieS pradédami
pakartotinio jvedimo proceddrg praplaukite prietaisg
heparinizuotu  fiziologiniu tirpalu, kad iSvengtuméte
pakartotinio trombo sudarymo.

Jei susidaréte su pasipriesinimu, nestumkite ir netraukite,
kol fluoroskopiskai nenustatysite pasiprieSinimo priezasties
ir nesiimsite bdtiny veiksmy. Per didelé jéga pries
pasiprieSinimg gali sugadinti prietaisg arba pazeisti
kraujagysle.

Prie$ jvedant ir visada, kai aspiracijos kateteris iStraukiamas
i§ kraujagysliy sistemos, aspiracijos kateterj reikia praplauti.
Nepradékite aspiracijos, kol kraujagysléje nepatvirtinta tiksli
prietaiso padétis.

Su siurbliu nenaudokite kitos aspiracijos sistemos nei
L,CLEANER Vac™* aspiracijos kanistras.

Atlikdami aspiracijg jsitikinkite, kad aspiracijos valdymo
svirtis yra atverta trumpiausiam laikui, reikalingam trombui
pasalinti.

Nepilkite kraujo ar skysciy atgal j pacientg i$ kanistro.
Neatlikite galingos injekcijos per $oninj lizdg.

Prie§ leisdami skyscius, per $oninj lizdg aspiracija
pasalinkite kateterio viduje likusj ora.

Aspiracijos metu per aspiracijos kateterio hemostatinio
voztuvo $oninio lizdo vamzdelj gali patekti Siek tiek oro;
neleiskite oro | kateterj.

Dirbdami su visomis suleidZziamomis medziagomis,
iskaitant kontrastinj skystj, laikykités visy gamintojo
nurodyty kontraindikacijy, jspéjimy, perspéjimy, atsargumo
priemoniy ir instrukcijy.

Jei procediros metu nebus uztikrinamas nuolatinis
stebéjimas, gali kilti per didelio kraujo netekimo pavojus.
Negalima modifikuoti Sios jrangos.

Praplovimo adapterio negalima naudoti skysciams leisti |
paciento organizmg.

Pazeisty

Atsargumo priemonés

Nenaudojamg aspiracijos kanistrg reikia isjungti.
Jei reikia, prietaisg reikia jjungti ir iSjungti, kad baty i$ naujo
paleistas aspiracijos kanistras.

Jei aspiracijos negalima i§jungti, uZspauskite ant aspiracijos
vamzdelio esantj vamzdelio gnybtg, kad sustabdytuméte
aspiracija.

Jei aspiracijos kanistras nukrinta nuo stalo, naudotojas turi
nutraukti prietaiso naudojima, nes jis gali bati paZeistas ir
nesterilus.

Prie§ kanistrui visiSkai uZsipildant, pasigirs garsinis
signalas, tuomet kanistrg reikés iSjungti, prie$ tariui
pasiekiant 400 kub. cm. IStustinus kanistra, garsinis tonas,
nurodantis, kad kanistras pilnas, nebus skleidZziamas.

Jei reikia naudoti defibriliatoriy, prie§ jj naudojant,
LCLEANER Vac™* turi bati atjungtas nuo paciento.

Reikia vengti prietaiso naudojimo greta kitos jrangos,
iskaitant jrangg, kuri yra Zinomas elektromagnetiniy trikdziy
Saltinis, pavyzdziui, diatermijos, elektrinio deginimo, RFID
jranga ir magnetinio rezonanso (MR) skaitytuvai, nes jie gali
sukelti netinkamg veikimg. Jei taip naudoti yra bdtina,
prietaisg ir kitg jrangg reikia stebéti, ar jie jprastai veikia.
|sidémeékite, kad kai kurie i$ §iy RD siystuvy (pvz., RFID)
numatytoje naudojimo aplinkoje gali bati uZmaskuoti ir
prietaisg gali paveikti iy RD siystuvy laukai naudotojui to
nezinant.

Nesiojamg RD ry$io jrangg (jskaitant anteny kabelius ir
iSorines antenas) reikia naudoti ne ar¢iau nei 30 cm nuo bet
kurios ,Cleaner™* sistemos dalies. PrieSingu atveju gali
suprastéti prietaiso veiksmingumas.

Sio prietaiso naudojimas prie magnetinio rezonanso (MR)
jrangos ir skaitytuvy nepalaikomas, nes prietaisas néra
saugus MR aplinkoje.

Pasiruosimas procedirai

1.

2.

© ©

. Aspiracijos kanistrg pastatykite ant

. |sitikinkite, ar

Pasirinkite atitinkamo dydzio jvediklio mova, kad tilpty 18F
(OD) ,CLEANER Vac™* aspiracijos kateteris.

Pasirinkite kreipiamaja vielg, kad tilpty 115 cm ,CLEANER
Vac™* aspiracijos kateteris ir ,CLEANER Vac™* plétiklis.
LCLEANER Vac™*“ plétiklis suderinamas su < 0,038"
skersmens kreipiamaja viela.

. Taikydami sterily metoda, iSimkite i pakuotés visus sterilius

komponentus ir patikrinkite, ar jie nepazeisti. Pakeiskite
pazeistus komponentus; nenaudokite, kol nepakeisite visy
pazeisty komponenty. |sitikinkite, ar baterijos skirtukas
aspiracijos kanistre yra iStrauktas, kaip ir kaistis ant antgalio.
lygaus, stabilaus
pavirSiaus, galin¢io i$laikyti kanistro svorj. Kanistras turi bati
pastatytas taip, kad jj matyty gydytojas arba personalas, o
aspiracijos vamzdelis pasiekty sterily laukg

kanistro dangtelis gerai uzdarytas, ir
uzspauskite vamzdelio gnybta, jjunkite aspiracijos kanistrg
paspausdami maitinimo  jungtuka, esantj aspiracijos
kanistro pagrinde. Aspiracijos kanistras jjungimg patvirtina
garsiniu ir vaizdiniu signalu (t. y. vakuumo indikatoriaus
apatiné juostelé Sviecia mélynai).

Pastaba. Jei aspiracijos kanistras nejsijungia, nuimkite
baterijos dureles, patvirtinkite kontaktg ir uzdékite dureles.

. Palaukite, kol uZsiziebs visas aspiracijos kanistro vakuumo

indikatorius (t. y. visi stulpeliai Svieia mélynai), tai reiSkia,
kad aspiracijos kanistras pasieké optimalias aspiracijos
sglygas. Kai aspiracijos kanistras pasiekia daugiau nei 25
inHg, turi Sviesti visi vakuumo indikatoriai. Jei vakuumo
indikatorius iki galo nedviecia, sustokite ir pakeiskite
kanistra.

. Per jvore praplaukite pléstuva, o aspiracijos kateterj

praplaukite per $onin; lizda.

. |veskite plétiklj j aspiracijos kateterio pléstuvo lizda.
. Prie§ naudodami praplaukite antgalj. Norédami praplauti

antgalj, prie jo galo prijunkite praplovimo adapterj. Tuomet
prijunkite SvirkSta su heparinizuotu fiziologiniu tirpalu prie
praplovimo adapterio ir Svirkskite per antgalj, kol nuspausta
aspiracijos valdymo svirtis.

10.Prijunkite aspiracijos kanistro aspiracijos vamzdelj prie

antgalio gale esancios jungties. |sitikinkite, kad vamzdelis
prijungtas prie antgalio, ir atlaisvinkite vamzdelio gnybta.

Naudojimo nurodymai

1.

2.
3. Prijunkite aspiracijos kateterio aspiracijos lizdg prie antgalio

4.

Stebédami fluoroskopiskai, $velniai stumkite plétiklj ir
aspiracijos kateterj kreipiamaja viela j tiksling vieta.
IStraukite plétiklj.

priekyje esancios jungties. Prie§ pradédami aspiracija,
isitikinkite, kad aspiracijos kateteris tvirtai prijungtas prie
antgalio.

Fluoroskopiskai patvirtinkite prietaiso padétj.



5. Atlikite aspiracijg. Norédami aktyvuoti aspiracijg, nuspauskite
ir laikykite aspiracijos valdymo svirti. Pastaba. Norédami
iSjungti aspiracijg, atleiskite aspiracijos valdymo svirtj.

6. Aspiruodami kanistre stebékite kraujo netekima.

Pastaba. Prie$ kanistrui visiSkai uzsipildant, pasigirs garsinis
signalas, tuomet kanistra, jei jmanoma, reikés isjungti.
Pastaba. Pasigirdus garsiniam signalui, aspiracijos
kanistras dar veiks 25 sek., tuomet automatiskai iSsijungs,
kad baty istustintas.

Pastaba. Perpildymo voZtuvas iSjungs vakuumo karimg
kanistre, jei kanistras uZsipildys.

Pastaba. Norédami istustinti kanistra, iSjunkite aspiracijos
kanistrg  nuspausdami  energijos  jungiklj, tuomet
paspauskite vakuumo panaikinimo mygtukg ant kanistro
dangtelio, kad kanistre nebelikty vakuumo. Nuimkite
dangtelj ir pagal jstaigos protokolg pasalinkite turinj.
Pastaba. Jei reikia dar dirbti, iStustinkite kanistrg ir rankiniu
bddu nuspauskite pladuriuojantj voztuvg. Tuomet ant
kanistro vél uzdékite dangtelj ir prie§ tesdami pavirtinkite,
kad jis gerai uzdétas. |junkite aspiracijos kanistrg, kad jame
vél susidaryty vakuumas.

Pastaba. Garsinis signalas, nurodantis, kad kanistras yra
pirmas, pasigirs tik pirmo pripildymo metu. Visus po to
einancius ciklus turi stebéti naudotojas, kad iSvengty per
didelio kraujo netekimo.

7. Jei sistema uzsikem$a, iSjunkite aspiravimg ir iStraukite
prietaisg i§ paciento. Tuomet pa$alinkite visus trombus
praplaudami aspiracijos kateterj ir antgal].

Pastaba. Norédami praplauti antgalj, atjunkite jj nuo
aspiracijos kateterio, uzspauskite vamzdelio gnybtg ant
aspiracijos vamzdelio, tuomet atjunkite aspiracijos vamzdelj
nuo antgalio ir prijunkite praplovimo adapterj. Tada,
nuspaude aspiracijos valdymo svirtj, prijunkite Svirkstg su
heparinizuotu fiziologiniu tirpalu prie praplovimo adapterio ir
praplaukite prietaisa, kad paSalintuméte trombus.
Pastaba. Jei uzsikimSimas iSlieka, pakeiskite uzsikimsusj
prietaisg.

8. Aspiracijos kateteris gali bdti naudojamas, gydytojo
nuomone, heparinizuotam fiziologiniam tirpalui, kontrastinei
medziagai arba trombolitikams suSvirksti per Soninj lizdg
proceddros metu.

1 lentelé. Neveiklus tdris

L,CLEANER Vac™* aspiracijos kateteris

18 F x 115 cm 33,2 mi

9. Jeigu prietaisg jvesti reikia kelis kartus, kartokite procedra,
kol priimtinai pasalinsite trombg. Kai trombas pasalintas,
iSjunkite aspiracijos kanistrg ir iStraukite prietaisa.

Laikymo ir tvarkymo salygos

e Sistema skirta laikyti kontroliuojamos
patalpoje.

* Saugokite sistemg nuo organiniy tirpikliy, jonizuojanciosios
spinduliuotés arba ultravioletinés Sviesos.

temperatiros

ISmetimas

e Po panaudojimo atliekas ir biologiskai pavojingas
medziagas iSmeskite pagal ligoninés politikg ir procedaras.

e Norédami iStustinti kanistrg paspauskite vakuumo
panaikinimo mygtukg ant kanistro dangtelio, kad kanistre
nebelikty vakuumo. Tuomet nuimkite kanistro dangtelj ir
pagal jstaigos protokolg pasalinkite turinj.

* Aspiracijos kanistre yra li¢io jony baterijos, kurias galima
iSimti ir prireikus atskirai pasalinti.

« Sistemg iSmeskite pagal 2012 m. elektros ir elektroninés
jrangos atlieky (EE|JA) direktyvos reikalavimus ir pagal
standartines institucines procediras, taikomas medicinos
atliekoms, jskaitant vienkartinius, su krauju besilie¢iancius
prietaisus.

Pastaba. Jei jvyksta su S$iuo prietaisu susijgs svarbus
incidentas, apie jj reikia pranesti ,Argon Medical* adresu
quality.regulatory@argonmedical.com ir  kompetentingai
sveikatos priezidros institucijai naudotojo / paciento
gyvenamojoje vietoje.

Garantijos atsisakymas ir kompensacijy ribos

Néra nei numatomos, nei aiSkios garantijos, jskaitant, taciau
neapsiribojant visas numatomas perkamumo ar tinkamumo
garantijas ypatingam tikslui, gamintojui ar jo platintojy gaminiui
(-iams), nurodytiems $ioje publikacijoje. Jokiomis aplinkybémis
Gamintojas ar jo platintojas negali bati laikomi atsakingais uz
tiesioging, netyCing arba i$ to kilusig Zala, iSskyrus atvejus,
nurodytus atitinkamame jstatyme. Niekas neturi teisés sieti

Gamintojo ar jo platintojo su jokia reprezentacija arba garantija,
i§skyrus nurodytus atvejus. Gamintojo ir platintojo spausdintoje
medziagoje, jskaitant $ig publikacija, pateikti aprasymai ir
specifikacijos skirti tik bendrai apibadinti gaminj pagaminimo
metu ir nesuteikia jokiy garantijy. Gamintojas ir platintojas
nebus atsakingi uz tiesiogine, atsitikting arba kitg Zalg, kilusig
i§ gaminio pakartotinio naudojimo.

Elektromagnetinio suderinamumo (EMS) sauga

Pagrindinis

EMS i
EMS Bandymo lygis

LTS standartas

Praleidziamos ir Aklasé —

spinduliuojamos CISPR 11 1 arupe

RD emisijos grup

Elektrostatiné IEC +8 kV kontaktas

iSkrova 61000-4-2 +15kV oras

3 V/m — nuo 80 MHz

Spinduliuojamas | IEC iki 2,7 GHz, dazniai

RD EM laukas 61000-4-3 i |[EC 60601-1-
2:2014 9 lentelé

Galios daznio IEC

magnetiniai 30 A/m

laukai 61000-4-8

»CLEANER Vac™*yra ,,Argon Medical Devices, Inc*
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Polish
[ System do trombektomii CLEANER Vac™

MEDYCYNA - OGOLNY SPRZET MEDYCZNY
DO RYZYKA ELEKTRYCZNEGO, POZARU
1 ZAGROZEN MECHANICZNYCH MUSZA BYC ZGODNE Z NORMAMI
1EC 60601-1:2005/A1:2012, CAN/CSA-C22.2 NR 60601-1:2014
| ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A1:2012

A& 4

Opis wyrobu

W sktad systemu do trombektomii CLEANER Vac™ wchodza:
- Zbiornik aspiracyjny CLEANER Vac™
- Cewnik aspiracyjny CLEANER Vac™ 18F z uchwytem

Zbiornik aspiracyjny CLEANER Vac™ to jednorazowy i sterylny
zbiornik o pojemnosci 400 ml z wbudowang pompka i
podigczonym przewodem ssgcym. Zbiornik aspiracyjny
wyposazony jest w przetgcznik zasilania, w poblizu ktérego
znajduje sie wskaznik podci$nienia (A), zdejmowana pokrywa i
przycisk zwolnienia podci$nienia (B). Przewdéd ssacy
wyposazony jest w zacisk (C) oraz ztgcze (D) taczace go z
uchwytem. Zbiornik aspiracyjny ukazany jest na rysunku 1.

Rysunek 1: zbiornik aspiracyjny

Cewnik aspiracyjny CLEANER Vac™ 18F z uchwytem sktada
sie z uchwytu (rysunek 2) z dzwignig do sterowania ssaniem
(E), potaczenia ze zbiornikiem aspiracyjnym (F), a takze
potaczenia z przewodem ssgcym (G) oraz zigczki do
ptukania (H).
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Rysunek 2: uchwyt

Cewnik aspiracyjny CLEANER Vac™ 18F z uchwytem zawiera
réwniez cewnik aspiracyjny o wielkosci 18F ($rednica
zewnetrzna) x 115 cm irozszerzacz. Cewnik aspiracyjny
(rysunek 3) zawiera pierscien znacznikowy widoczny w RTG,
port boczny z 3-droznym zaworem (1), port aspiracyjny (J) oraz
port rozszerzacza (K). Port boczny umozliwia infuzje ptynéw.
Port aspiracyjny taczy sie¢ z uchwytem, a port rozszerzacza
umozliwia wprowadzenie prowadnika i rozszerzacza.
Rozszerzacz wyposazony jest w obrotowy kotnierz, ktory
mocuje rozszerzacz do cewnika. Na porcie aspiracyjnym
i porcie rozszerzacza znajduje si¢ zawdr hemostatyczny, ktory
zapewnia szczelno$¢ i zapobiega wyciekom ptyndow.
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Rysunek 3: cewnik aspiracyjny z rozszerzaczem

Charakterystyka emisji tego sprzetu sprawia, ze moze on
by¢ uzytkowany w szpitalach (CISPR 11, klasa A), ale nie
w poblizu aktywnych wysokoczestotliwosciowych urzadzen
chirurgicznych ani w ekranowanych pomieszczeniach
rezonansu magnetycznego (RM) z ostong RF, w ktérych
wystepuja silne zakiécenia elektromagnetyczne.

Zasadniczym dziataniem systemu CLEANER Vac™ jest
zapewnianie lekarzowi mozliwosci regulowania aspiracji za
pomocg dzwigni do sterowania ssaniem na uchwycie.

Wyréb dopuszczony jest do uzytkowania w temperaturze od
18°C do 24°C, przy wilgotnosci wzglednej 30-60% i na
wysokosci do 2000 m.

Wyréb nie zawiera naturalnej gumy lateksowe;.

Przeznaczenie

System do trombektomii CLEANER Vac™ przeznaczony jest
do usuwania $wiezych, migkkich zakrzepéw i czopéw
zatorowych z obwodowych naczyn krwionosnych.

Docelowa grupa pacjentéw

Osoby doroste z zakrzepami i czopami zatorowymi w
obwodowych naczyniach krwiono$nych, wymagajgce
interwencji przez przezskérng mechaniczng trombektomie.

Wskazania do stosowania

System do trombektomii CLEANER Vac™ przeznaczony jest
do usuwania $wiezych, miekkich zakrzepéw i czopow
zatorowych z obwodowych naczyn krwionosnych, a takze do
infuzji wskazanych przez lekarza ptyndéw, w tym lekéw
trombolitycznych. System do trombektomii CLEANER Vac™
nie jest przeznaczony do stosowania w uktadzie naczyniowym
ptuc w celu leczenia zatorowosci tetnicy ptucnej.

Docelowi uzytkownicy

Wyréb  przeznaczony jest do uzytkowania przez
licencjonowanych lekarzy lub klinicystéw, ktérzy znajg
procedure oraz sg przeszkoleni w zakresie diagnostyki zylnej i
technik interwencyjnych.

Czas trwania wprowadzenia
Przejéciowy (krécej niz 60 minut).

Korzysci kliniczne

System do trombektomii Cleaner Vac™ zapewnia
bezposrednig korzys¢ kliniczng w postaci natychmiastowej
redukgiji ilo$ci skrzepliny, upraszczajac przywrécenie przeptywu
krwi do docelowych naczyn.

Ryzyko i skutki uboczne
Lista powiktan trombektomii zyt obwodowych:

Ryzyko zwigzane z zakrzepica i embolizacjg

» Ostra niedrozno$¢

« Embolizacja dystalna

« Zator (w tym zator skrzyzowany u pacjentéw z przetrwatym
otworem owalnym)

« Brak mozliwosci catkowitego usuniecia zakrzepu

* Przypadki zakrzepicy (np. nawrét zakrzepicy)

Powiktania naczyniowe i w miejscu dostepu

«  Krwiak w miejscu dostepu

*  Krwotok w miejscu dostgpu

» Nadmierna utrata krwi

« Zakrzepica naczynia

* Rozwarstwienie naczynia

+ Perforacja naczynia

+ Zwezenie naczynia (zylnego)

* Przetoka tetniczo-zylna (jesli dojdzie do niezamierzonego
dostepu podczas kaniulacji)

+ Tetniak rzekomy (w miejscu dostepu)

* Tetniak

Ryzyko hemodynamiczne i zwigzane z krwig

* Hemoliza

* Hemoglobinuria

» Matoplytkowos$¢ spowodowana przez heparyne (HIT)
» Nadcisnienie lub niestabilno$¢ hemodynamiczna

Ryzyko zakazenia i zapalenia

+ Zakazenie (w tym cellulitis lub sepsa)

+ Reakcja zapalna

* Reakcja na lek / reakcja alergiczna (kontrast, leki
trombolityczne, antykoagulanty)

» Niepozgdana reakcja na materiaty wyrobu

Ryzyko narzgdowe i ogolnoustrojowe
Anemia (wtérna wzgledem utraty krwi)

» Hipoksemia (w wyniku embolizacji lub duzego zakrzepu)

» Niewydolnos¢ nerek (wtérna wzgledem nefropatii
spowodowanej przez kontrast lub przypadkéw czopu
zatorowego)

» Niewydolno$¢ narzadu (jesli embolizacja wptynie na
perfuzje organu)

*  Arytmie

Ptytki oddech

Niedokrwienie

Ustanie oddechu

Zatrzymanie akcji serca i oddechu

* Niewydolno$¢ oddechowa

Ryzyko proceduralne lub zwigzane z wyrobem

Zator powietrzny

Zator spowodowany przez ciato obce

Skurcz naczyn krwionosnych

Spontaniczny ruch lub przesuniecie sie¢ cewnika podczas
zabiegu

» Uszkodzenie btony wewnetrznej

+ Powstanie przetoki

Ryzyko neurologiczne (zwigzane z zatorem skrzyzowanym) —

pacjenci z przetrwatym otworem owalnym (PFO)

* Udar mézgu / przemijajgcy atak niedokrwienny (TIA)
(u pacjentéw z przeciekiem z prawej na lewg strong)

+ Ubytek neurologiczny (jesli zator wptywa na krazenie
moézgowe)

* Uszkodzenie nerwu obwodowego

Niespecyficzne objawy zwigzane z zabiegiem

« BOl, wrazliwos$¢ na dotyk lub dyskomfort

* Nudnosci/wymioty

+ Gorgczka

+ Zgon

Przeciwwskazania
Wyréb nie jest przeznaczony do uzytkowania w przypadku
zatoru tetnicy wiencowej lub uktadu naczyniowo nerwowego.

Ostrzezenia

e Ponowne uzycie lub przystosowywanie do ponownego
uzycia nie zostalo ocenione i moze prowadzi¢ do
uszkodzenia wyrobu, a w konsekwencji do choroby, infekcji
lub innych obrazen u pacjenta.

e Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone,
lub jesli data waznosci uptyneta.



Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ elementu.
Nie uzywac¢ zadnych uszkodzonych elementéw.

Nie kontynuowa¢ uzywania zadnego elementu sktadowego,
ktory ulegt uszkodzeniu w trakcie zabiegu.

Wyréb nalezy wsuwac i wycofywaé, korzystajac z fluoroskopii.
Nalezy delikatnie wsunaé rozszerzacz i cewnik aspiracyjny
przez zakrzep, aby unikngé ryzyka embolizacji.

Nalezy unika¢ wiryskiwania nadmiernej ilosci ptynéw, aby
zminimalizowa¢ ryzyko embolizacji.

Zaleca sig zachowanie ostroznos$ci podczas wycofywania
cewnika aspiracyjnego w przypadku napotkania ostrych
promieni. Zalecana szybko$¢ wycofywania wynosi 1-2 cm
na sekunde.

Jesli konieczne jest ponowne wprowadzenie wyrobu, aby
unikng¢ ponownego wepchniecia skrzepliny, przed
ponowng implantacjg nalezy przeptuka¢ wyréb roztworem
soli fizjologicznej z heparyna.

Nie wpycha¢ ani wycofywac wyrobu w razie wyczucia oporu
bez wczesniejszego okreslenia jego przyczyny pod
fluoroskopig ipodjecia niezbednych dziatan. Uzycie
nadmiernej sity wobec oporu moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia wyrobu lub naczyn krwionosnych.

Przed wprowadzeniem i po kazdym usunigciu cewnika
aspiracyjnego z uktadu krwiono$nego nalezy przeptukac
wyréb.

Nie nalezy rozpoczyna¢ aspiracji przed potwierdzeniem, ze
wyréb jest prawidiowo umieszczony w systemie naczyn
krwiono$nych.

Nie nalezy uzywaé systemu aspiracji z pompg inng niz
zbiornik aspiracyjny CLEANER Vac™.

W trakcie przeprowadzania aspiracji dzwignia kontroli
ssania musi pozostawa¢ otwarta jedynie przez minimalny
czas potrzebny do usunigcia skrzepliny.

Nie wolno ponownie wprowadza¢ krwi ani ptynu ze zbiornika
z powrotem do organizmu pacjenta.

Nie wolno dokonywa¢ iniekcji ci$nieniowej przez port
boczny.

Przed iniekcjg ptynéw nalezy wykonac¢ aspiracjg przez port
boczny, aby usung¢ z cewnika pozostatosci powietrza.
Moze doj$¢ do wlotu niewielkiej ilosci powietrza przez zawér
hemostatyczny podczas aspiracji rurki portu bocznego; nie
wolno ponownie wttacza¢ powietrza do cewnika.

Nalezy przestrzega¢ wszystkich przeciwwskazan, ostrzezen,
zalecen, $rodkéw ostroznosci oraz instrukcji uzytkowania
dotyczacych wszystkich ptynéw infuzyjnych, w tym $rodka
kontrastowego, okreslonych przez ich producenta.
Zaniedbanie monitorowania podczas catego zabiegu moze
doprowadzi¢ do nadmiernej utraty krwi.

Nie wolno modyfikowaé tego sprzetu.

Ztgczki do ptukania nie nalezy wykorzystywac do iniekcji
ptynéw do organizmu pacjenta.

Srodki ostroznosci

Zbiornik aspiracyjny powinien pozostawa¢ wytgczony, gdy
nie jest uzywany.

W razie koniecznos$ci nalezy wigczy¢ i wytaczy¢ wyrob,
Zeby zresetowac zbiornik aspiracyjny.

Jesli wytaczenie aspiracji jest niemozliwe, aby jg przerwaé,
nalezy zamkna¢ zacisk znajdujgcy sie na przewodzie
ssgcym.

Jesli zbiornik aspiracyjny spadnie ze stotu, uzytkownik
powinien przerwaé uzytkowanie tego wyrobu, poniewaz
magt ulec uszkodzeniu i moze by¢ niesterylny.

Zanim zbiornik zostanie po raz pierwszy w petni napetniony,
rozlegnie sig sygnat dzwigkowy — w tym momencie nalezy
zbiornik wytgczy¢, zanim osiggnigta zostanie objgto$¢
400 ml. Sygnat dzwigkowy wskazujgcy, ze zbiornik jest
napetniony, nie rozlegnie si¢ w trakcie kolejnych cykli po
oproéznieniu zbiornika.

Jesli konieczne jest uzycie defibrylatora, przed jego uzyciem
nalezy wyja¢ wyréb CLEANER Vac™ z organizmu pacjenta.
Nalezy unika¢ uzywania tego wyrobu w poblizu innych
urzadzen, w tym sprzetu bedacego znanym zrédiem zaktécen
elektromagnetycznych, takich jak urzadzenia do diatermii,
elektrokauteryzacji, sprzet wykorzystujgcy technologie
identyfikacji radiowej (RFID) oraz skanery rezonansu
magnetycznego (MR), poniewaz moga one powodowac
nieprawidtowe dziatanie wyrobu. Jesli uzycie w takich
warunkach jest konieczne, wyrdb i inne urzgdzenia powinny
by¢ obserwowane pod katem prawidiowej pracy. Niektore
emitery czestotliwosci radiowej (np. urzadzenia RFID) moga
by¢ ukryte w docelowym $rodowisku uzytkowania, przez co

wyréb moze by¢ narazony na dziatanie generowanych przez
nie pdl elektromagnetycznych bez wiedzy uzytkownika.

Przenosny sprzet do komunikacji radiowej (w tym
urzadzenia peryferyjne takie jak kable antenowe czy anteny
zewnetrzne) powinien by¢ uzywany nie blizej niz 30 cm od
dowolnej czesci systemu Cleaner™. W przeciwnym
wypadku moze doj$¢ do obnizenia wydajnosci tego wyrobu.
Wyréb ten nie jest przeznaczony do stosowania w otoczeniu
urzadzen ani skaneréw rezonansu magnetycznego (MR).

Przygotowanle przed zabiegiem

. Nalezy wybra¢

. Potozy¢

. Odczeka¢, az

koszulke introduktora o rozmiarze
odpowiednim dla cewnika aspiracyjnego CLEANER Vac™
o $rednicy zewnetrznej 18F.

. Nalezy dobra¢ prowadnik kompatybilny z kanatem cewnika

aspiracyjnego CLEANER Vac™ o dtugosci 115 cm oraz
rozszerzaczem CLEANER Vac™. Rozszerzacz CLEANER
Vac™ jest kompatybilny z prowadnikiem < 0,038".

. Nalezy wyjg¢ wszystkie sterylne elementy z opakowania za

pomocg sterylnej techniki i sprawdzi¢ je pod katem
uszkodzen. Nalezy wymieni¢ wszelkie uszkodzone
elementy; do czasu ich wymiany nie wolno uzywaé wyrobu.
Nalezy sie upewni¢, ze tasma zabezpieczajgca baterie
zbiornika aspiracyjnego zostata usunieta, a takze wyjety
zostat bolec z uchwytu.

zbiornik aspiracyjny na pfaskiej, stabilnej
powierzchni, ktéra jest w stanie utrzymaé jego mase.
Zbiornik powinien znajdowac sie w takim miejscu, aby byt
widoczny dla lekarza lub personelu i zeby przewod ssgcy
dosiegat do pola sterylnego.

. Upewnic¢ sie, ze pokrywa zbiornika jest w petni zamknieta, i

zamkna¢ zacisk przewodu. Nastepnie nalezy wigczy¢
zbiornik aspiracyjny za pomocg przetgcznika zasilania
znajdujgcego sie na podstawie wyrobu. Upewni¢ sie, ze
zbiornik aspiracyjny jest wigczony — poinformuje o tym
sygnat dzwigkowy i wizualny (tj. dolny pasek wskaznika
podcisnienia powinien by¢ podswietlony na niebiesko).
Uwaga: jesli zbiornik aspiracyjny sie nie wigcza, nalezy
zdjg¢ pokrywe baterii, potwierdzi¢, ze jest prawidtiowo
podtagczona, i ponownie zamontowac¢ pokrywe.

wskaznik  podcisnienia  zbiornika
aspiracyjnego sie zaswieci (tj. wszystkie paski zapalg si¢ na
niebiesko) — to oznacza, ze wyréb osiagnat optymalne
warunki do aspiracji. Wskaznik podci$nienia zapali sie w
petni, gdy zbiornik aspiracyjny osiggnie ci$nienie wigksze
niz 25 inHg. Jesli wskaznik podci$nienia nie zaswieci sie¢ w
petni, nalezy przerwaé i wymieni¢ zbiornik.

. Przeptuka¢ rozszerzacz przez tacznik, a cewnik aspiracyjny

— przez port boczny.

. Wprowadzi¢ rozszerzacz catkowicie do portu rozszerzacza

cewnika aspiracyjnego.

. Przed uzyciem nalezy przeptuka¢ uchwyt. Aby przeptukac

uchwyt, nalezy podigczy¢ przejécidwke do ptukania z jego
tylnej strony. Nastgpnie nalezy podtgczy¢ strzykawke z solg
fizjologiczng z heparyng do przej$ciéwki do ptukania i
przeptuka¢ uchwyt, naciskajac dzwignie sterowania aspiracja.

10.Podtgczyé przewdd ssacy wychodzacy ze zbiornika

aspiracyjnego do przytgcza na tylnej stronie przejsciowki.
Upewni¢ sig, ze przewdd jest podigczony do uchwytu
i otworzy¢ zacisk przewodu.

Wskazéwki dotyczace zabiegu

1.

2.
3. Podtgczyé port ssgcy cewnika aspiracyjnego do zigcza na

(S

Korzystajac z fluoroskopii, delikatnie wsuna¢ rozszerzacz i
cewnik aspiracyjny przez prowadnik do miejsca docelowego.
Usung¢ rozszerzacz.

przedniej stronie uchwytu. Przed rozpoczeciem aspiraciji
upewni¢ sie, ze cewnik aspiracyjny jest prawidiowo
podtgczony do uchwytu.

. Zweryfikowa¢ pozycje wyrobu za pomocg fluoroskopii.
. Przeprowadzi¢ aspiracje. Nacisng¢ i przytrzymac¢ dzwignig

sterowania aspiracja, aby ja aktywowaé. Uwaga: aby
przerwa¢ aspiracjg, nalezy pusci¢ dzwignie sterowania
aspiracja.

. Podczas aspiracji nalezy monitorowa¢ utrate krwi przez

zbiornik.

Uwaga: zanim zbiornik zostanie po raz pierwszy w pei
napetniony, rozlegnie sie sygnat dzwiekowy — w tym
momencie nalezy zbiornik wytgczy¢, jesli jest to mozliwe.
Uwaga: gdy rozlegnie sig¢ sygnat dzwigkowy, zbiornik
aspiracyjny bedzie kontynuowat odsysanie przez 25
sekund, po czym automatycznie sig wytgczy, aby umozliwi¢
jego oproznienie.



Uwaga: zawdr przelewowy wylgczy wytwarzanie
podcisnienia w zbiorniku po jego catkowitym napetieniu.
Uwaga: aby oprézni¢ zbiornik, nalezy wytaczyé zbiornik
aspiracyjny, naciskajac przetgcznik zasilania, a nastepnie
przycisk spuszczania podci$nienia znajdujacy si¢ na
pokrywie zbiornika. Zdjg¢ pokrywe zbiornika i oprézni¢ go
zgodnie z protokotem placowki.

Uwaga: jesli konieczne sg kolejne przejscia, nalezy
oproézni¢ zbiornik i rgcznie zresetowac¢ zawoér ptywakowy
poprzez doci$niecie go w dét. Nastepnie nalezy ponownie
umiesci¢ pokrywe na zbiorniku i przed kontynuowaniem
upewnic¢ sig, ze zostata w petni zamknigta. Wigczy¢ zbiornik
aspiracyjny, aby ponownie wytworzy¢ w nim podcisnienie.
Uwaga: sygnat dzwigkowy wskazujgcy, ze zbiornik jest
petny, rozlegnie sie tylko po pierwszym napetnieniu. Kazdy
kolejny cykl musi by¢ monitorowany wzrokowo przez
uzytkownika, aby unikngé nadmiernej utraty krwi.

7. Jesli system sie zatka, nalezy wytgczy¢ aspiracje i wyjaé
wyréb z organizmu pacjenta. Nastepnie nalezy przeptuka¢
cewnik i uchwyt, aby usung¢ skrzepling.

Uwaga: aby przeptuka¢ uchwyt, nalezy odftgczy¢ go od
cewnika aspiracyjnego, zamkng¢ =zacisk przewodu
ssgcego, po czym odigczy¢ przewodd ssacy od uchwytu i
podtgczyé przejscibwke do ptukania. Nastgpnie, przy
nacisnietej dzwigni sterowania aspiracjg, podigczy¢
strzykawke z solg fizjologiczng z heparyng do przejéciowki
do ptukania i przeptuka¢ wyréb, zeby usung¢ skrzepline.
Uwaga: w razie zatoru nalezy usung¢ zatkany wyréb.

8. Cewnik aspiracyjny moze byé¢ uzywany do iniekcji soli
fiziologicznej ~ z heparyng,  kontrastu  lub  lekow
trombolitycznych poprzez port boczny podczas zabiegu
wedtug uznania lekarza.

Tabela 1: objeto$¢ martwa

Cewnik aspiracyjny CLEANER Vac™

18F x 115 cm ‘ 33,2 ml

9. Jezeli zachodzi konieczno$¢ wielokrotnego wprowadzenia
wyrobu, procedure nalezy powtarza¢é do momentu
skutecznego usuniecia skrzepliny. Po usunieciu skrzepliny
nalezy wytgczy¢ zbiornik aspiracyjny i usung¢ wyrob.

Warunki przechowywania i obstugi

* System nalezy przechowywa¢ w kontrolowanej temperaturze
pokojowej.

* Nie dopuszcza¢ do kontaktu systemu z rozpuszczalnikami
organicznymi, promieniowaniem jonizujgcym lub $wiattem
ultrafioletowym.

Utylizacja

e Po uzyciu z wyrobem nalezy postgpowac zgodnie z zasadami
i procedurami szpitalnymi dotyczacymi materiatéw i odpadéw
stanowigcych zagrozenie biologiczne i odpowiednio go
zutylizowaé.

e Aby oprézni¢ zbiornik, nalezy nacisngé przycisk
spuszczania podci$nienia na pokrywie zbiornika. Nastgpnie
nalezy zdjgé pokrywe zbiornika i oprézni¢ go zgodnie z
protokotem placéwki.

« Baterie znajdujgce si¢ w zbiorniku aspiracyjnym sg litowo-
jonowe i w razie potrzeby mogg zosta¢ wyjete w celu
oddzielnej utylizacji.

e System nalezy utylizowa¢ zgodnie z Dyrektywg WEEE z
2012 roku dotyczacg zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego oraz  zgodnie ze standardowymi
procedurami instytucjonalnymi dotyczacymi odpadéw
medycznych, w tym jednorazowych wyrobéw majgcych
kontakt z krwig.

Uwaga: w przypadku wystgpienia powaznego incydentu
zwigzanego z tym urzgdzeniem zdarzenie to nalezy zgtosi¢ do firmy
Argon Medical pod adresem quality.regulatory@argonmedical.com,
a takze wiasciwemu organowi ds. zdrowia w miejscu zamieszkania
uzytkownika/pacjenta.

Wytaczenie gwarancji i

odpowiedzialnosci z tytutu roszczen
Ani producent, ani dystrybutorzy produktu/produktéw nie
udzielajg zadnych gwarancji, wyraznych ani dorozumianych, w
tym w szczegdlnosci gwarancji przydatnosci handlowej lub
przydatnosci do okreslonego celu. Pod Zzadnym pozorem
producent ani jego dystrybutor nie beda ponosi¢
odpowiedzialno$ci za zadne bezposrednie, uboczne ani wtérne
inne niz wyrazne te wskazane przez obowigzujgce prawo.
Zadna osoba nie jest uprawniona do zobowigzywania
producenta ani jego dystrybutora do sktadania o$wiadczen lub

ograniczenie

udzielania gwarancji innych niz wyraznie okreslone w
niniejszym dokumencie. Opisy i specyfikacie zawarte
w materiatach drukowanych producenta i dystrybutora, w tym
w niniejszej publikacji, stanowig jedynie ogélny opis produktu w
stanie z chwili jego wyprodukowania i nie stanowig zadnej
wyraznej gwarancji. Ani producent, ani dystrybutor nie bedg
odpowiedzialni za zadne szkody bezposrednie, uboczne lub
wtérne wynikajgce z ponownego uzycia produktu.
Bezpieczenstwo w zakresie kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC)

q Podstawowa | Poziom
Eacay SENE norma EMC badania
Przewodzone
i promieniowane
emisje w zakresie CISPR 11 Klasa A~

A Grupa 1

czestotliwosci
radiowych (RF)

+8 kV —
Wytadowanie IEC kontakt
elektrostatyczne 61000-4-2 +15kV —

powietrze

3 V/m -od
Promieniowane pole 207’\?;—}:22?3?‘&
elektromagnetyczne i .
w zakresie IEC czestotliwosci

- 61000-4-3 wynikajgce z
czestotliwosci beli 9
radiowych (RF) tabeli 9 normy

IEC 60601-1-
2:2014
Pola magnetyczne IEC
o c;estf)tllwosm 61000-4-8 30 A/m
zasilania

CLEANER Vac™ to znak handlowy spétki Argon Medical
Devices, Inc.© 2023

Portuguese
[ sistema de trombectomia CLEANER Vac™

MEDICO - EQUIPAMENTO MEDICO GERAL
RELATIVO APENAS A RISCOS DE CHOQUE ELETRICO, INCENDIO E PERIGOS
MECANICOS, EM CONFORMIDADE COM A NORMA IEC 60601-1:2005/A1:2012,
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2014 E ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A1:2012.

Descrigao do dispositivo

O Sistema de trombectomia CLEANER Vac™ é composto por:
- Recipiente de aspiragdo CLEANER Vac™

- Cateter de aspiragéo e pega de mdo CLEANER Vac™ 18F

O Recipiente de aspiragdo CLEANER Vac™ é um recipiente
de aspiragdo descartavel e estéril de 400cc, com bomba
integrada e tubo de aspiragdo ligado. O Recipiente de
aspiragdo inclui um interruptor de alimentagdo com indicador
de vacuo adjacente (A), tampa removivel e Botao de libertacéo
do vacuo (B). O tubo de aspiragéo possui uma Pinga do tubo
(C) e conetor (D) para ligagao a Pega de méo. O Recipiente de
aspiragao esta ilustrado na Figura 1.

Figura 1: Recipiente de aspiragao

O Cateter de aspiragdo CLEANER Vac™ 18F e a Pega de Mao
consistem numa Peca de Mao (Figura 2) com Alavanca de
Controlo de Aspiragéo (E), ligagao ao cateter de aspiragao (F),
ligagao ao tubo de aspiragéo (G) e um Adaptador de Lavagem
(H).



®
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Figura 2: Peca de mao

O Cateter de aspiragdo CLEANER Vac™ 18F e a Pega de Mao
incluem também um Cateter e um Dilatador de Aspiragao 18F
(OD) x 115 cm. O Cateter de aspiragéo (Figura 3) possui uma
banda marcador radiopaco, Porta lateral com valvula de trés
vias (I), Porta de aspiragéo (J) e Porta do dilatador (K). A Porta
lateral permite a infusdo de fluidos. A Porta de aspiragéo liga-
se a Peca de méo e a Porta do dilatador permite a introdugéo
do fio guia e do dilatador. O Dilatador inclui um colar rotativo
utilizado para fixar o dilatador ao cateter. Existe uma valvula de
hemostasia na Porta de aspiragéo e na Porta do dilatador para
criar um selo e evitar fugas de fluidos.
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Figura 3: Cateter de aspiragdo com Dilatador

As caracteristicas de emissdes deste equipamento tornam-no
adequado para uso em hospitais (CISPR 11 Classe A), exceto
préximo de equipamentos cirdrgicos de alta frequéncia (HF)
ativos e da sala com blindagem RF de um aparelho de
ressonancia magnética (MRI), onde as perturbagdes
eletromagnéticas séo elevadas.

O desempenho essencial do sistema CLEANER Vac™ ¢ a
capacidade do médico controlar a aspiragdo através da
Alavanca de controlo de aspiragédo na pe¢a de méo.

A utilizagdo do dispositivo é suportada numa faixa de
temperatura entre 18 e 24 graus Celsius, humidade relativa de
30% a 60%, e altitude até 2000 metros.

O dispositivo ndo contém latex de borracha natural.

Finalidade pretendida/Utilizagao prevista

O Sistema de trombectomia CLEANER Vac™ destina-se a
remogao de trombos e émbolos recentes e moles dos vasos
da vasculatura venosa periférica.

Populagao de pacientes pretendida

Adultos com trombos ou émbolos na vasculatura venosa
periférica, que necessitem de intervengdo através de
trombectomia mecanica percutanea.

Indicagdes de utilizagdo

O Sistema de trombectomia CLEANER Vac™ ¢ indicado para
a remocédo de trombos e émbolos recentes e moles dos vasos
da vasculatura venosa periférica, bem como para a infusao de
fluidos prescritos pelo médico, incluindo tromboliticos.
O Sistema de trombectomia CLEANER Vac™ nao se destina
a ser utilizado na vasculatura pulmonar para tratamento de
embolia pulmonar.

Utilizadores pretendidos

Destina-se a ser utilizado por médicos licenciados ou clinicos
treinados em técnicas diagnosticas e intervencionistas
vasculares, familiarizados com o procedimento.

Duragaol/vida util
Transitério (menos de 60 minutos)

Beneficios clinicos

O Sistema de trombectomia Cleaner Vac™ proporciona
beneficio clinico direto com a redugéo imediata da carga do
coagulo, facilitando a restauragdo do fluxo sanguineo nos
vasos alvo.

Riscos e efeitos secundarios
Lista de complicagdes para trombectomia venosa periférica

Riscos de trombose e embolizagdo

* Ocluséo aguda

« Embolizagao distal

+ Embolia (incluindo embolia paradoxal em doentes com
FOP)

* Incapacidade de remover completamente o trombo

« Eventos trombdticos (ex.: retrombose)

Complicagdes no local de acesso vascular

» Hematoma no local de acesso

* Hemorragia no local de acesso

» Perda excessiva de sangue

» Trombose vascular

» Dissecgédo vascular

» Perfuragéo de vasos

» Estenose venosa

« Fistula arteriovenosa (em caso de acesso arterial ndo
intencional durante a canulagao)

» Pseudoaneurisma (no local de acesso)

* Aneurisma

Riscos hemodinamicos e hematolégicos

* Hemodlise

* Hemoglobinuria

+ Trombocitopenia induzida por heparina (TIH)
* Hipotenséo ou instabilidade hemodinamica

Riscos infeciosos e inflamatérios

* Infecéo (incluindo celulite ou sépsis)

» Resposta inflamatéria

» Reagdo medicamentosa/alérgica (contraste, tromboliticos,
anticoagulantes)

* Reagdo adversa aos materiais do dispositivo

Riscos organicos e sistémicos

» Anemia (secundaria a perda de sangue)

» Hipoxemia (devido a embolizagdo ou elevada carga
trombética)

+ Insuficiéncia renal (secundéria a nefropatia induzida por
contraste ou eventos embdlicos)

+ Comprometimento de érgéos (se a embolizagdo afetar a
perfus&o organica)

*  Arritmias
+ Dispneia
* Isquemia

+ Paragem respiratéria
« Paragem cardiorrespiratdria
« Insuficiéncia respiratoria

Riscos relacionados com o procedimento e o dispositivo

* Embolia de ar

+ Embolia por corpo estranho

+ Espasmo vascular

* Movimento ou migragdo espontanea do cateter durante o
procedimento

+ Disrupgéo intima

» Fistulagdo

Riscos neurolégicos (relacionados com embolia paradoxal) em

doentes com FOP

» Acidente vascular cerebral (AVC)/Ataque isquémico transitério
(AIT) (em doentes com derivagéo direita-esquerda)

» Défice neurolégico (se a embolia afetar a circulagéo
cerebral)

* Les&o de nervo periférico

Sintomas nao especificos relacionados com o procedimento
» Dor, sensibilidade ou desconforto

* Nauseas/vémitos

+ Febre

*  Morte

Contraindicagées
Nao se destina a utilizagdo nas artérias coronarias nem na
neurovasculatura.

Avisos

e Areutilizagdo ou reprocessamento néo foi avaliado e pode
resultar em falha do dispositivo e, consequentemente, em
doenca, infegdo ou outras lesdes no paciente.

e Inspecione a integridade da embalagem antes da sua
utilizagdo. N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada e se a data de validade tiver sido ultrapassada.

e Verifique a integridade dos componentes antes da
utilizagdo. N&o utilize qualquer componente danificado.



N&o continue a usar nenhum componente danificado
durante o procedimento.

Avance e retire o dispositivo sob orientagéo fluoroscopica.
Avance suavemente o Dilatador e o Cateter de aspiragdo
através do trombo para evitar o risco de embolizagéo.

Evite a injecdo excessiva de fluidos para minimizar o risco
de embolizagéo.

Recomenda-se retirar o Cateter de aspiragdo com
precaugao quando forem encontrados angulos acentuados.
E recomendada uma velocidade de retragao de 1-2 cm por
segundo.

Se for necessario reinserir o dispositivo, para evitar a
reintrodugéo de trombos, lave o dispositivo com solugdo
salina heparinizada antes de proceder a sua reinsergao.
Nao avance nem retire o dispositivo caso encontre
resisténcia sem primeiro determinar a causa da resisténcia
sob fluoroscopia e tomar as medidas adequadas.
A aplicagdo de forga excessiva contra resisténcia pode
danificar o dispositivo ou a vasculatura.

Antes da introdugéo, e sempre que o Cateter de aspiragao
for removido do sistema vascular, o mesmo deve ser lavado.
Néo inicie a aspiragdo sem antes confirmar o posicionamento
correto do dispositivo na vasculatura.

Nao utilize o sistema de aspiragdo com qualquer bomba que
nao seja o Recipiente de aspiragdo CLEANER Vac™.

Ao realizar a aspiragéo, assegure-se de que a Alavanca de
controlo de aspiragdo permanece aberta apenas durante o
tempo minimo necessario para remover o trombo.

Néo reinfunda sangue ou fluidos do recipiente de aspiragéo
de volta no paciente.

Né&o efetue injegdes com presséo através da Porta lateral.
Antes de injetar fluidos, aspire através da Porta lateral para
eliminar todo o ar residual no cateter.

Pode ocorrer entrada minima de ar através da valvula de
hemostasia do Cateter de aspiragédo durante a aspiragao do
tubo da Porta lateral; ndo volte a introduzir ar no cateter.
Siga todas as contraindicagdes, adverténcias, cuidados,
precaugdes e instrugdes de utilizagdo relativas a todos os
fluidos infundidos, incluindo meio de contraste, conforme
especificado pelo respetivo fabricante.

Pode ocorrer perda excessiva de sangue se o procedimento
nao for monitorizado.

Nao é permitida qualquer modificagdo deste equipamento.
O adaptador de lavagem nao deve ser utilizado para injetar
fluidos no paciente.

Precaucgoes

O Recipiente de aspiragéo deve ser desligado quando nao
estiver a ser utilizado.

Se necessario, o dispositivo deve ser reiniciado através de
um ciclo de alimentagdo para redefinir o Recipiente de
aspiragao.

Se néo for possivel desligar a aspiragdo, feche a Pinga do
tubo localizada no tubo de aspiragdo para interromper a
aspiragao.

Se o Recipiente de aspiragdo cair da mesa, o utilizador deve
interromper a sua utilizagdo, uma vez que o dispositivo
poderé estar danificado e néo estéril.

Antes de o recipiente atingir a capacidade maxima, sera
emitido um sinal sonoro. Nesse momento, o recipiente deve
ser desligado para evitar que o volume ultrapasse os 400cc.
O sinal sonoro que indica que o recipiente esta cheio ndo
sera emitido em ciclos subsequentes apds o esvaziamento
do recipiente.

Se for necessario utilizar um desfibrilhador, o dispositivo
CLEANER Vac™ deve ser removido do paciente antes da
sua utilizagdo.

A utilizagdo deste dispositivo proximo de outros
equipamentos, incluindo dispositivos reconhecidos como
fontes de perturbagdes eletromagnéticas (como diatermia,
eletrocautério, equipamentos RFID e equipamentos de
Ressonancia magnética), deve ser evitada, pois podera
provocar funcionamento incorreto. Se essa utilizagdo for
inevitavel, o dispositivo e os outros equipamentos devem
ser monitorizados para garantir que funcionam
corretamente. Note-se que alguns emissores de RF (por
exemplo, RFID) no ambiente de utilizagdo podem estar
ocultos, e o dispositivo pode ser exposto aos seus campos
sem o conhecimento do utilizador.

Equipamento de comunicagdes por RF portatil (incluindo
periféricos como cabos de antena e antenas externas) deve
ser utilizado a uma distancia minima de 30 cm de qualquer

parte do sistema CLEANER™. Caso contrario, podera
ocorrer degradagao do desempenho do dispositivo.

A utilizagdo deste dispositivo nas proximidades de
equipamentos ou sistemas de Ressonancia magnética
(RM) néo é suportada, uma vez que o dispositivo ndo é
compativel com RM.

Preparagao pré-procedimento

1.

Selecione uma bainha introdutora de tamanho apropriado
para acomodar o Cateter de aspiragdo CLEANER Vac™
18F (OD).

. Selecione um fio-guia compativel com a passagem do

Cateter de aspiragdo CLEANER Vac™ de 115 cm e do
Dilatador CLEANER Vac™. O Dilatador CLEANER Vac™ é
compativel com fios-guia com didmetro < 0,038”.

. Remova todos os componentes estéreis da embalagem

utilizando técnica asséptica e inspecione os componentes
para detetar eventuais danos. Substitua quaisquer
componentes danificados; nao utilize até que todos os
componentes danificados tenham sido substituidos.
Certifique-se de que a lingueta da bateria do Recipiente de
aspiragéo foi removida e de que o pino da Pega de méao foi
retirado.

. Posicione o Recipiente de aspiragdo numa superficie plana

e estavel, capaz de suportar o seu peso. O recipiente deve
estar colocado de forma a ser visivel para o médico ou
equipa clinica e o tubo de aspiragéo deve alcangar o campo
estéril.

. Confirme que a tampa do recipiente estd completamente

fechada e feche a Pinga do tubo. Em seguida, ligue o
Recipiente de aspiragdo, movendo o interruptor de
alimentagdo para cima, localizado na base do recipiente.
Confirme que o Recipiente de aspiragéo esta ligado através
do sinal sonoro e visual (ou seja, a barra inferior do
indicador de vacuo devera iluminar-se a azul).

Nota: Se o Recipiente de aspiragdo n&o ligar, remova a
tampa da bateria, confirme o contacto adequado e volte a
colocar a tampa da bateria.

. Aguarde até que o indicador de vacuo esteja totalmente

iluminado (ou seja, todas as barras iluminadas a azul), o que
indica que o Recipiente de aspiragéo atingiu as condigdes
ideais para aspiragéo. O indicador de vacuo devera acender-
se completamente quando o recipiente atingir mais de 25
inHg. Se o indicador n&o se iluminar totalmente, interrompa o
procedimento e substitua o recipiente.

. Lave o Dilatador através do conetor de entrada e lave o

Cateter de aspiragdo através da Porta lateral.

. Insira o Dilatador na Porta do dilatador do Cateter de

aspiragéo.

. Lave a Pega de méo antes da utilizagéo. Para lavar a Pega

de mao, ligue o Adaptador de lavagem a parte posterior da
Peca de méo. Em seguida, ligue uma seringa com solugdo
salina heparinizada ao Adaptador de lavagem e infunda a
solugdo através da Peca de mao enquanto pressiona a
Alavanca de controlo de aspiragdo.

10.Ligue o tubo de aspiragdo do Recipiente de aspiragdo ao

conetor localizado na parte posterior da Pega de mao.
Certifique-se de que o tubo estd corretamente ligado a
Peca de mao e abra a Pinga do tubo.

Instrugdes de utilizagao

1.
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Sob orientagdo fluoroscépica, avance suavemente o
Dilatador e o Cateter de aspiragédo sobre o fio-guia até ao
local-alvo.

. Remova o Dilatador.
. Ligue a Porta de aspiragdo do Cateter de aspiragcdo ao

conetor na parte frontal da Pega de méo. Certifique-se de
que o Cateter de aspiragdo estd corretamente ligado a
Pecga de méo antes de iniciar a aspiragdo.

. Confirme o posicionamento do dispositivo sob fluoroscopia.
. Realize a aspiragdo. Pressione e mantenha pressionada a

Alavanca de controlo de aspiragéo para ativar a aspiragéo.
Nota: Para desativar a aspiragdo, liberte a Alavanca de
controlo de aspiragdo.

. Monitorize a perda de sangue através do recipiente durante

a aspiragao.

Nota: Antes de o recipiente atingir a sua capacidade
maxima na primeira utilizagdo, serd emitido um sinal
sonoro. Nesse momento, o recipiente deve ser desligado,
se possivel.

Nota: Apds o sinal sonoro, o Recipiente de aspiragdo
continuara a aspirar durante mais 25 segundos e desligar-
se-a automaticamente para permitir o esvaziamento.



Nota: Uma valvula de seguranga impedird a criagdo de
vacuo no recipiente se este atingir a capacidade maxima.
Nota: Para esvaziar o recipiente, desligue-o pressionando
o interruptor de alimentagédo e, em seguida, pressione o
Botdo de libertagdo do vacuo localizado na tampa do
recipiente para eliminar o vacuo. Retire a tampa e esvazie
o contetido de acordo com o protocolo da unidade.

Nota: Se forem necessarias passagens adicionais, esvazie
o recipiente e reposicione manualmente a valvula de
flutuagao pressionando-a para baixo. Coloque novamente
atampa e certifique-se de que estd completamente fechada
antes de prosseguir. Ligue o Recipiente de aspiragéo para
restabelecer o vacuo.

Nota: O sinal sonoro de recipiente cheio sera emitido
apenas na primeira utilizagdo. Em ciclos subsequentes, o
utilizador deve monitorizar visualmente o recipiente para
evitar perda excessiva de sangue.

7. Se o sistema ficar obstruido, desative a aspiragéo e remova
o dispositivo do paciente. De seguida, lave o Cateter de
aspiracdo e a Peca de mao para remover qualquer trombo.
Nota: Para lavar a Peca de méo, desligue-a do Cateter de
aspiragao, feche a Pinga do tubo da linha de aspiragéo e
desligue o tubo de aspiragdo da Pega de mao. Ligue o
Adaptador de lavagem. Depois, com a Alavanca de controlo
de aspiragdo pressionada, ligue uma seringa com solugéo
salina heparinizada ao Adaptador de lavagem e lave o
dispositivo para remover o trombo.

Nota: Se a obstrugdo persistir, substitua o dispositivo
obstruido.

8. O Cateter de aspiragédo pode ser utilizado para injegéo de
solugdo salina heparinizada, meio de contraste ou

tromboliticos através da Porta lateral durante o
procedimento, conforme critério do médico.
Tabela 1: Volume de espago morto
Cateter de aspiragdo
CLEANER Vac™ 33,2mL
18F x 115 cm

9. Se forem necessarias passagens adicionais do dispositivo,
repita o procedimento até alcangar uma remogéo satisfatoria
do trombo. Quando a remogao estiver concluida, desligue o
Recipiente de aspiragédo e remova o dispositivo.

Condigoes de armazenamento e manuseamento

e O sistema deve ser armazenado a temperatura ambiente
controlada.

e Nao exponha o sistema a solventes organicos, radiacdo
ionizante ou luz ultravioleta.

Eliminagao

e Apos a sua utilizagdo, manusear e descartar de acordo com
as politicas e os procedimentos do hospital relativamente a
materiais e residuos de risco biolégico.

e Para esvaziar o recipiente, pressione o Botéo de libertacdo
do vacuo na tampa do recipiente para eliminar o vacuo. Em
seguida, retire a tampa do recipiente e esvazie o contetdo,
conforme protocolo da instituigéo.

* As baterias do dispositivo no Recipiente de aspiragdo sdo
de ides de litio e podem ser removidas para descarte
separado, se necessario.

e Descarte o sistema em conformidade com a Diretiva de
Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletrénicos 2012
(WEEE) e de acordo com os procedimentos institucionais
padrdo para residuos médicos, incluindo dispositivos de
uso Unico em contacto com sangue.

Nota: No caso de ocorrer um incidente sério relacionado com
este dispositivo, o evento deve ser relatado a Argon Medical
através do e-mail quality.regulatory@argonmedical.com, bem
como a autoridade de saiide competente onde o
utilizador/paciente reside.

Isengdo  de

responsabilidade
N&o existe qualquer garantia expressa ou implicita, incluindo,
sem limitagdo, garantias implicitas de comercializagdo ou
adequacdo para um fim especifico, relativamente ao(s)
produto(s) do Fabricante ou dos seus Distribuidores descritos
nesta publicagdo. Em nenhuma circunstancia o Fabricante ou o
Distribuidor serdo responsaveis por quaisquer danos diretos,
incidentais ou consequenciais, exceto quando expressamente
previstos por lei especifica. Nenhuma pessoa tem autoridade
para vincular o Fabricante ou o Distribuidor a qualquer
representacdo ou garantia, exceto conforme especificamente

garantia e Limitagdo de

definido neste documento. As descri¢des ou especificagdes nos
materiais impressos do fabricante e distribuidor, incluindo esta
publicagdo, destinam-se apenas a descrever genericamente o
produto no momento da fabricagdo e ndo constituem garantias
expressas. O Fabricante e o Distribuidor ndo seréo responsaveis
por quaisquer danos diretos, incidentais ou consequenciais
resultantes da reutilizagéo do produto.

Seguranga de Compatibilidade Electromagnética

(EMC)
Norma
Teste de EMC basica de Nivel de teste
EMC
Emissbes RF Classe A —
conduzidas e CISPR 11
. Grupo 1
radiadas
Descarga IEC +8kV Contacto
eletrostatica 61000-4-2 +15 kV Ar
3V/m—de 80 MHz a
Campo 2,7GHz, e
- IEC Pl
eletromagnético 61000-4-3 frequéncias da
RF irradiado Tabela 9 da norma
IEC 60601-1-2:2014
Campos
magnéticos de IEC
frequénciade | 61000-4-8 | 30A/M
poténcia
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Descrierea dispozitivului
CLEANER Vac™ Thrombectomy System este compus din:
- Recipient de aspiratie CLEANER Vac™
- Cateter de aspiratie CLEANER Vac™ 18F si piesd de mana
Recipientul de aspiratie CLEANER Vac™ este un recipient de
aspiratie exclusiv de unica folosinta si steril, cu volum de 400
ml, avadnd o pompa integrata si tubulatura de aspiratie
conectata. Recipientul de aspiratie contine un comutator de
alimentare cu indicator de vid adiacent (A), un capac detasabil
si un buton de eliberare a vidului (B). Tubulatura de aspiratie
are o clema pentru tubulatura (C) si un conector (D) catre piesa
de mana. Recipientul de aspiratie este ilustrat in Figura 1.

Figura 1: Recipient de aspiratie

Cateterul de aspiratie CLEANER Vac™ 18F si piesa de mana
constau dintr-o piesa de mana (Figura 2) cu maneta de control
al aspiratiei (E), conexiune la cateterul de aspiratie (F) si
conexiune la tubulatura de aspiratie (G), precum si un adaptor
de spalare (H).
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Figura 2: Piesa de mana

Cateterul de aspiratie CLEANER Vac™ 18F si piesa de mana
includ, de asemenea, un cateter de aspiratie 18F (diametru
exterior) x 115 cm si un dilatator. Cateterul de aspiratie (Figura
3) contine o banda radioopaca, un port lateral cu robinet de
inchidere cu 3 cai (1), port de aspiratie (J) si port pentru dilatator
(K). Portul lateral permite infuzia de fluide. Portul de aspiratie
se conecteaza la piesa de mana, iar portul pentru dilatator
permite introducerea firului de ghidare si a dilatatorului.
Dilatatorul include un manson rotativ folosit pentru fixarea
dilatatorului pe cateter. La nivelul portului de aspiratie si al
portului pentru dilatator exista o valva hemostatica ce asigura
etanseitatea si previne scurgerea fluidelor.

ik

Caracteristicile de emisie ale acestui echipament il fac adecvat
pentru utilizare in spitale (CISPR 11 Clasa A), cu exceptia
zonelor din apropierea echipamentelor chirurgicale HF active si
a salilor ecranate RF ale aparatelor RMN, unde nivelul
interferentelor electromagnetice este ridicat.

Performanta esentiald a sistemului CLEANER Vac™ consta in
capacitatea medicului de a controla aspiratia utilizand maneta
de control al aspiratiei de pe piesa de mana.

Utilizarea dispozitivului este recomandata la temperaturi de 18
- 24 grade Celsius, umiditate relativa cuprinsa intre 30% si

60%, si la altitudini de pana la 2000 m.
Dispozitivul nu contine latex din cauciuc natural.

Figura 3: Cateter de aspiratie cu dilatator

Scop preconizat/Destinatie de utilizare

CLEANER Vac™ Thrombectomy System este destinat
indepartarii trombilor si embolilor proaspeti, moi, din vasele de
sange ale sistemului venos periferic.

Populatia de pacienti vizata
Adulti cu trombi sau emboli in sistemul venos periferic, care
necesita interventie prin trombectomie mecanica percutana.

Indicatie de utilizare

CLEANER Vac™ Thrombectomy System este indicat pentru
indepartarea trombilor si embolilor proaspeti, moi, din vasele
de sange ale sistemului venos periferic, precum si pentru
infuzia de fluide specificate de medic, inclusiv trombolitice.
CLEANER Vac™ Thrombectomy System nu este destinat
utilizarii in sistemul vascular pulmonar pentru tratarea emboliei
pulmonare.

Utilizatori vizati

Destinat utilizarii de catre medici licentiati sau clinicieni instruiti
in tehnici diagnostice si interventionale vasculare, care sunt
familiarizati cu procedura.

Durata/perioada de valabilitate
Tranzitor (mai putin de 60 de minute)

Beneficii clinice

Cleaner Vac™ Thrombectomy System ofera un beneficiu clinic
direct prin reducerea imediatd a masei de cheaguri, facilitand
restaurarea fluxului sanguin in vasele de sange tinta.

Riscuri si efecte secundare
Lista complicatiilor pentru trombectomia venoasa periferica

Riscuri legate de tromboza si embolizare

+ Ocluzie acuta

* Embolizare distala

» Embolie (inclusiv embolie paradoxala la pacientii cu PFO)
+ Incapacitatea de a indeparta complet trombul

+ Evenimente trombotice (de exemplu, reaparitia trombozei)

Complicatii la nivel vascular si la locul de acces

» Hematom in locul de acces

* Hemoragie in locul de acces

» Pierdere excesiva de sange

» Tromboza vasculara

+ Disectia vasului de sange

» Perforatie vasculara

+ Stenoza vasculara (venoasa)

+ Fistulda arteriovenoasa (dacd apare acces
neintentionat in timpul canulérii)

» Pseudoanevrism (la locul de acces)

* Anevrism

arterial

Riscuri hemodinamice si legate de sange

* Hemoliza

* Hemoglobinurie

+ Trombocitopenie induséa de heparina (HIT)

+ Hipotensiune sau instabilitate hemodinamica

Riscuri de infectie si inflamatie

+ Infectie (inclusiv celulitd sau septicemie)

+ Raspuns inflamator

» Reactie medicamentoasé/alergica (substanta de contrast,
trombolitice, anticoagulante)

» Reactie adversa la materialele dispozitivului

Riscuri la nivel de organe si riscuri sistemice

» Anemie (secundara pierderii de sange)

» Hipoxemie (din cauza embolizarii sau masei mari de
cheaguri)

+ Insuficientd renala (secundara nefropatiei induse de substanta
de contrast sau evenimentelor embolice)

» Afectarea organelor (in cazul in care embolizarea
influenteaza perfuzia organelor)

* Aritmii
+ Dispnee
+ Ischemie

« Stop respirator
« Stop cardio-respirator
+ Insuficienta respiratorie

Riscuri legate de procedura si dispozitiv

* Embolie gazoasa

« Embolie cu corp strain

» Spasm vascular

+ Miscare spontana sau migrarea cateterului in timpul

procedurii
+ Leziuni ale intimei
+ Fistulizare

Riscuri neurologice (asociate embolismului paradoxal) —

pacienti cu FOP

» Accident vascular cerebral/atac ischemic tranzitoriu (AIT)
(la pacientii cu sunt dreapta-stanga)

+ Deficit neurologic (in cazul in care embolia afecteaza
circulatia cerebrald)

« Leziuni ale nervilor periferici

Simptome nespecifice asociate procedurii
» Durere, sensibilitate sau disconfort

» Greata/varsaturi

» Febra

+ Deces

Contraindicatii
Dispozitivul nu este destinat utilizarii in vasele coronare sau in
sistemul neurovascular.

Avertismente

* Reutilizarea sau reprocesarea nu a fost evaluata si poate
duce la defectarea dispozitivului si la Tmbolnavirea
ulterioara a pacientului, la infectii si/sau alte leziuni.

e Verificati integritatea ambalajului inainte de utilizare. Nu
utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat si daca
data de expirare a fost depasita.



Verificati integritatea componentelor inainte de utilizare. Nu
utilizati nicio componenta deteriorata.

Nu continuati sa utilizati componentele deteriorate in timpul
procedurii.

Avansati si retrageti dispozitivul sub ghidare fluoroscopica.

Avansati cu grija dilatatorul si cateterul de aspiratie prin
tromb pentru a evita riscul de embolizare.

Evitati injectarea excesiva de fluide pentru a minimiza riscul
de embolizare.

Retragerea cateterului de aspiratie se recomanda a fi
efectuatd cu precautie atunci cand se intalnesc curbe
anatomice stranse. Se recomanda o rata de retragere de 1-
2 cm/secunda.

Daca este necesara reintroducerea dispozitivului, pentru a
evita reintroducerea trombului, spalati dispozitivul cu solutie
salina heparinizata inainte de reintroducere.

Nu avansati si nu retrageti dispozitivul daca ntdmpinati
rezistentd, fara a determina mai intdi cauza acesteia sub
control fluoroscopic si fara a lua masurile corective necesare.
Aplicarea unei forte excesive in ciuda rezistentei poate duce la
deteriorarea dispozitivului sau a vaselor de sange.

Tnainte de introducere si de fiecare datd cand cateterul de
aspiratie este scos din sistemul vascular, acesta trebuie
spalat.

Nu initiati aspiratia pana cand pozitionarea corectd a
dispozitivului in sistemul vascular nu este confirmata.

Nu utilizati sistemul de aspiratie Tmpreuna cu un alt tip de
pompa decat recipientul de aspiratie CLEANER Vac™.

in timpul aspiratiei, asigurati-va ca maneta de control al
aspiratiei este deschisa doar pentru timpul minim necesar
eliminarii trombului.

Nu reinfuzati sangele sau fluidele din recipient inapoi in
pacient.

Nu injectati sub presiune prin portul lateral.

Tnainte de injectarea fluidelor, aspirati prin portul lateral
pentru a elimina aerul rezidual din cateter.

Este posibila patrunderea unei cantitati nesemnificative de
aer prin valva hemostatica a cateterului de aspiratie in

timpul aspiratiei prin tubulatura portului lateral; nu
reintroduceti aer in cateter.
Respectati  toate  contraindicatile,  avertismentele,

atentiondrile, precautiile si instructiunile de utilizare ale
tuturor solutiilor infuzabile, inclusiv ale mediului de contrast,
conform specificatiilor producétorului.

Se poate produce o pierdere excesivda de sange daca
monitorizarea nu are loc pe tot parcursul procedurii.

Nu sunt permise modificari ale acestui dispozitiv.

Adaptorul de spalare nu trebuie utilizat pentru injectarea
fluidelor in pacient.

Masuri de precautie

Recipientul de aspiratie trebuie oprit atunci cand nu este
utilizat.

Daca este necesar, dispozitivul trebuie oprit si repornit
pentru a reseta recipientul de aspiratie.

In cazul in care aspiratia nu poate fi opritd, inchideti clema
de pe tubulatura de aspiratie pentru a o opri.

Daca recipientul de aspiratie cade de pe masa, utilizatorul
trebuie sa inceteze imediat utilizarea dispozitivului,
deoarece acesta poate fi deteriorat si contaminat.

inainte ca recipientul sa atinga capacitatea maxima, se va
auzi un semnal sonor, moment in care recipientul trebuie
oprit fnainte ca volumul s& depaseasca 400 ml. Semnalul
sonor care indica faptul ca recipientul este plin nu va mai fi
emis in ciclurile ulterioare dupa golirea recipientului.

n cazul in care este necesara utilizarea unui defibrilator,
dispozitivul CLEANER Vac™ trebuie indepartat de la
pacient inainte de utilizare.

Se recomanda evitarea folosirii acestui dispozitiv in
imediata apropiere a altor echipamente, inclusiv a celor
cunoscute ca surse de interferente electromagnetice, cum
ar fi aparate de diatermie, electrocautere, echipamentele
RFID si aparatele de rezonantd magnetica (RMN),
deoarece acest lucru poate duce la functionarea incorecta
a dispozitivului. Daca utilizarea concomitentd este
necesara, atat dispozitivul, cat si echipamentele invecinate
trebuie monitorizate pentru a se verifica functionarea
normald. Retineti ca unele dintre aceste emitdtoare in RF
(de exemplu, RFID) din mediul in care este utilizat
dispozitivul pot fi ascunse, iar dispozitivul poate fi expus
campurilor electromagnetice emise de acestea fard ca
utilizatorul s fie constient.

Echipamentele de comunicatii in RF portabile (inclusiv
perifericele precum cablurile de antena si antenele externe)
trebuie utilizate la o distantd minima de 30 cm fata de orice
parte a sistemului Cleaner™. in caz contrar, performanta
dispozitivului poate fi afectata.

Utilizarea acestui dispozitiv in apropierea echipamentelor si
aparatelor de rezonantd magnetica (RMN) nu este
recomandatd, deoarece dispozitivul nu este compatibil cu
mediul RMN.

Pregatlrea inainte de procedura

. Selectati o teaca introductoare de dimensiune adecvata

pentru a permite trecerea cateterului de aspiratie CLEANER
Vac™ 18F (diametru exterior).

. Selectati un fir de ghidare compatibil cu cateterul de

aspiratie CLEANER Vac™ de 115 cm si cu dilatatorul
CLEANER Vac™. Dilatatorul CLEANER Vac™ este
compatibil cu un fir de ghidare < 0,038”.

. Scoateti toate componentele sterile din ambalaj utilizand o

tehnica sterild si inspectati componentele pentru eventuale
deteriorari. inlocuiti orice componentd deterioratd; nu
utilizati dispozitivul pana la inlocuirea tuturor componentelor
defecte. Asigurati-va ca a fost indepartaté siguranta pentru
baterie de pe recipientul de aspiratie si ca a fost scoasa si
tija de pe maner.

. Pozitionati recipientul de aspiratie pe o suprafata plana si

stabila, capabila sa sustina greutatea acestuia. Recipientul
trebuie pozitionat astfel incat sa fie vizibil pentru medic sau
personalul medical, iar tubulatura de aspiratie sa poata
ajunge in campul steril.

. Asigurati-va ca este complet inchis capacul recipientului si

inchideti clema tubulaturii, apoi porniti recipientul de
aspiratie prin ridicarea comutatorului de alimentare situat la
baza acestuia. Verificati pornirea recipientului prin semnale
auditive si vizuale (de exemplu, bara infericard a
indicatorului de vid trebuie sa lumineze in albastru).

Nota: Daca recipientul de aspiratie nu porneste, indepartati
capacul bateriei, verificati contactele si puneti la loc capacul
bateriei.

. Lasati recipientul de aspiratie sa functioneze pana cand

indicatorul de vid se aprinde complet (adica toate barele
lumineaza in albastru), moment in care recipientul de
aspiratie atinge conditile optime pentru aspiratie.
Indicatorul de vid se va aprinde complet atunci cand
presiunea atinge o valoare mai mare de 25 inHg. Daca
indicatorul de vid nu se aprinde complet, opriti utilizarea si
nlocuiti recipientul.

. Clatiti dilatatorul prin conector si cateterul de aspiratie prin

portul lateral.

. Introduceti dilatatorul in portul dilatatorului al cateterului de

aspiratie.

. Clatiti piesa de mana fnainte de utilizare. Pentru a clati piesa

de méana, conectati adaptorul de clatire la partea din spate
a piesei de mana. Apoi, conectati o seringa cu solutie salina
heparinizata la adaptorul de clatire si injectati prin piesa de
maéna in timp ce apasati maneta de control al aspiratiei.

10.Conectati tubul de aspiratie de la recipientul de aspiratie la

conectorul de pe partea din spate a piesei de mana.
Asigurati-va ca tubul este conectat corect la piesa de mana
si deschideti clema tubului.

Instructiuni de utilizare

1.

w N

(S

Sub ghidare fluoroscopica, avansati usor dilatatorul si
cateterul de aspiratie peste firul de ghidare pana la locul
tinta.

h

. Indepartati dilatatorul.
. Conectati tubul de aspiratie de la recipientul de aspiratie la

conectorul de pe partea din spate a piesei de mana.
Asigurati-va ca ati fixat bine cateterul de aspiratie la piesa
de mana fnainte de a incepe aspiratia.

. Verificati pozitionarea dispozitivului sub fluoroscopie.
. Efectuati aspiratia. Apasati si mentineti apasata maneta de

control al aspiratiei pentru a activa aspiratia.
Nota: Pentru a dezactiva aspiratia, eliberati maneta de control
al aspiratiei.

. Monitorizati pierderea de sange in recipient pe durata

asplratlel

Nota: Inainte ca recipientul sa atinga capacitatea maxima,
se va auzi un semnal sonor, moment in care recipientul
trebuie oprit.

Nota: Dupa semnalul sonor, recipientul de aspiratie va
continua evacuarea timp de inca 25 de secunde, apoi se va
opri automat pentru a permite golirea recipientului.



Nota: O supapa de siguranta va opri generarea vidului in
recipient daca acesta ajunge la capacitate maxima.

Nota: Pentru a goli recipientul, opriti recipientul de aspiratie
apasand comutatorul de alimentare, apoi apasati butonul de
eliberare a vidului de pe capacul recipientului pentru a
elimina vidul din interior. Indepértati capacul recipientului si
goliti continutul conform protocolului institutiei.

Nota: Daca sunt necesare treceri suplimentare, goliti
continutul recipientului si resetati manual supapa plutitoare
prin apasarea acesteia n jos. Apoi puneti capacul inapoi pe
recipient si asigurati-va ca este inchis ermetic inainte de a
continua. Porniti din nou recipientul de aspiratie pentru a
restabili vidul in recipient.

Nota: Se va auzi un semnal sonor care indica faptul ca
recipientul este plin doar la prima umplere. Pentru ciclurile
ulterioare, utilizatorul trebuie s& monitorizeze vizual nivelul
pentru a evita pierderea excesiva de sange.

7. Daca sistemul se infunda, dezactivati aspiratia si indepartati
dispozitivul de la pacient. Apoi, spalati cateterul de aspiratie
si piesa de mana pentru a indeparta eventualii trombi.
Nota: Pentru a spala piesa de mana, deconectati-o de la
cateterul de aspiratie, inchideti clema de pe tubul de
aspiratie, apoi deconectati tubul de aspiratie de la piesa de
mana si conectati adaptorul de spélare. Cu maneta de
control al aspiratiei apasata, conectati o seringa cu solutie
salind heparinizata la adaptorul de spalare si spalati
dispozitivul pentru a indeparta eventualii trombi.

Nota: Daca obstructia persistd, inlocuiti dispozitivul infundat.

8. Cateterul de aspiratie poate fi folosit pentru injectarea de
solutie salind heparinizatd, substantd de contrast sau
trombolitice prin portul lateral pe durata procedurii, conform
indicatiilor medicului.

Tabel 1: Volumul spatiului mort

Cateter de aspiratie
CLEANER Vac™
18F x 115 cm

33,2ml

9. Daca sunt necesare treceri suplimentare ale dispozitivului,
repetati procedura pana la obtinerea unui nivel acceptabil de
indepartare a trombului. La finalizarea indepartarii trombului,
opriti recipientul de aspiratie si indepartati dispozitivul.

Conditii de depozitare si manipulare

e Sistemul este destinat a fi depozitat la o temperaturda
controlatd a camerei.

* Nu expuneti sistemul la solventi organici, radiatii ionizante
sau lumina ultravioleta.

Eliminare

e Dupa utilizare, manipulati si eliminati in conformitate cu
politicile si procedurile spitalului privind materialele si
deseurile cu risc biologic.

e Pentru a goli recipientul, apasati butonul de eliberare a
vidului de pe capacul recipientului pentru a elimina vidul din
interior. Apoi, indepartati capacul recipientului si goliti
continutul conform protocolului institutiei.

* Bateriile din recipientul de aspiratie sunt litiu-ion si pot fi
indepartate pentru eliminare separatd, daca este necesar.

e Eliminati sistemul conform Directivei privind Deseurile de
Echipamente Electrice si Electronice 2012 (DEEE) si
conform procedurilor institutionale standard pentru deseuri
medicale, inclusiv dispozitive de unica folosinta ce intra in
contact cu sangele.

Noré: In cazul in care apare un incident grav legat de acest
dispozitiv, evenimentul trebuie raportat catre Argon Medical la
adresa quality.regulatory@argonmedical.com, precum si
autoritatii sanitare competente care se afla in regiunea in care
locuieste utilizatorul/pacientul.

Declinarea garantiei si limitarea raspunderii

Nu exista nicio garantie expresa sau implicita, inclusiv, fara
limitare, orice garantie implicitdé de comercializare sau
adecvare pentru un anumit scop, oferitd de Producator sau
Distribuitor pentru produsul (produsele) descris(e) in aceasta
publicatie. Tn niciun caz Producétorul sau Distribuitorul nu va fi
raspunzator pentru daunele directe, accidentale sau pe cale de
consecinta, in afara de cele prevazute expres de lege. Nicio
persoand nu are autoritatea de a obliga Producatorul sau
Distribuitorul prin vreo declaratie sau garantie, in afara celor
prevazute in mod expres in acest document. Descrierile sau
specificatile din materialele tiparite ale producatorului si
distribuitorului, inclusiv din aceasta publicatie, au scop exclusiv
informativ, reflectand caracteristicile generale ale produsului la

momentul fabricatiei si nu constituie garantii exprese de niciun
fel. in nicio circumstanta, Producatorul sau Distribuitorul nu vor
fi raspunzatori pentru daunele directe, indirecte, accidentale
sau colaterale, cu exceptia cazurilor in care legea prevede in
mod expres contrariul.

Siguranta privind compatibilitatea
electromagnetica (CEM)

Standard
Test CEM CEM de Nivel de testare
baza
Emisii in RF
conduse si cispr 11 | GlasaA-
N y Grup 1
radiate
Descarcare IEC +8 kV contact
electrostatica 61000-4-2 +15 kV aer
3 V/m - 80 MHz
Camp pana la 2,7 GHz, si
. IEC ¥
electromagnetic 61000-4-3 frecvente conform
radiat in RF Tabelului 9 din
IEC 60601-1-2:2014
Campuri IEC
magnengg de . 61000-4-8 30 A/m
frecventa joasa
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Opis pomocky

Trombektomicky systém CLEANER Vac™ pozostava z:
- aspiraénej nadoby CLEANER Vac™

- aspiraéného katétra 18F a nasady CLEANER Vac™

Aspiraéna nadoba CLEANER Vac™ je Uplne jednorazova
asteriind aspiratna nadoba s objemom 400cm 3
s integrovanou pumpou a pripojenou aspiratnou hadickou.
Aspirana nadoba obsahuje vypina¢ so susednym indikatorom
podtlaku (A), odnimatelné veko a tladidlo na uvolnenie
podtlaku (B). Aspiratna hadicka obsahuje svorku na hadicku
(C) a konektor (D) k nasade. Aspira¢na nadoba je znézornena
na obréazku 1.

Obrazok 1: Aspiraéna nadoba
Aspiraény katéter 18F CLEANER Vac™ a nasada pozostavaju
z nasady (obrézok 2) s pakou na ovladanie aspiracie (E),
pripojenim k aspira¢nému katétru (F) a pripojenim k aspiracnej
hadicke (G), ako aj z preplachovacieho adaptéra (H).

G H
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Obrazok 2: Nasada



Sucastou aspiracného katétra 18F a nasady CLEANER Vac™
je aj aspiracny katéter 18F (OD) x 115 cm a dilatator. Aspiracny
katéter (obrazok 3) obsahuje radiokontrastni znackovaciu
pasku, bocny port s trojcestnym kohutikom (1), aspiracny port
(J) adilataény port (K). Boény port umoziiuje infaziu tekutin.
Aspiracny port sa pripaja k nasade a dilataény port umoziiuje
zavedenie vodiaceho droétu a dilatatora. Dilatator obsahuje
otoény prstenec, ktory slizi na upevnenie dilatatora ku katétru.
Na aspiratnom porte a porte pre dilatator sa nachadza
hemostaticky ventil, ktory zabezpecuje tesnenie a zabrariuje
uniku tekutin.

1k
Charakteristiky emisii tohto zariadenia ho robia vhodnym
na pouzitie v nemocni¢nom prostredi (CISPR 11 trieda A),
okrem pripadov, ked sa nachadza v blizkosti aktivneho
vysokofrekvenéného  chirurgického zariadenia alebo v
radiofrekvenéne tienenych miestnostiach MR, kde je vysoka
uroven elektromagnetického rusenia.
Zakladnym parametrom systému CLEANER Vac™ je moznost
lekara ovladat aspiraciu pomocou packy na ovladanie
aspiracie na nasade.
Pouzivanie pomdcky je podporované pri teplote 18 — 24 stupriov
Celzia, relativnej vihkosti 30 % az 60 % a nadmorskej vyske do
2000 m.
Pomaécka neobsahuje prirodny kaucukovy latex.

Obrazok 3: Aspiracny katéter s dilatdtorom

Zamyslany ucel/lzamysrané pouzitie
Trombektomicky systém CLEANER Vac™ je uréeny na
odstrarniovanie Cerstvych, makkych trombov a embolov z ciev
periférneho vendzneho rieciska.

Zamyslana populacia pacientov
Dospeli s trombami alebo embdliami v periférnom Zilovom
rieCisku, ktoré si vyZzaduju intervenciu prostrednictvom
perkutannej mechanickej trombektdmie.

Navod na pouzitie

Trombektomicky systém CLEANER Vac™ je indikovany na
odstranovanie Cerstvych makkych trombov a embolov z ciev
periférneho vendzneho rieciska a na inflziu lekarom uréenych
tekutin  vratane trombolytik. Trombektomicky —systém
CLEANER Vac™ nie je ureny na pouZzitie v plicnom riecisku
na lie€bu plicnej embdlie.

Zamyslani pouzivatelia

Uréené na pouZitie atestovanymi lekarmi alebo klinickymi
pracovnikmi vyskolenymi v diagnostickych a intervenénych
vaskularnych technikach, ktori si oboznédmeni s danym
zakrokom.

Trvanie/zivotnost’
Kratkodobé (menej ako 60 minut).

Klinické prinosy

Trombektomicky systém Cleaner Vac™ poskytuje priamy
klinicky prinos s okamzitym zniZenim zataZe zrazeninou, ¢o
ulah¢uje obnovenie prietoku krvi do cielovych ciev.

Rizika a vedrajsie ucinky
Zoznam komplikécii pri periférnej venéznej trombektomii

Riziko trombo6zy a embolizacie

« Akutna okluzia

« Distalna embolizécia

« Embodlia (vratane paradoxnej embdlie u pacientov s PFO)
« Neschopnost Uplne odstranit trombus

« Trombotické prihody (napr. opatovna trombéza)

Vaskularne komplikacie a komplikacie v mieste vpichu
* Hematém v mieste vpichu
« Krvacanie v mieste vpichu

» Nadmerna strata krvi

* Trombdza cievy

« Disekcia cievy

» Perforacia cievy

+ Stendza cievy (vendzna)

* Arteriovenézna fistula (ak pocas
k neimyselnému arterialnemu pristupu)

» Pseudoaneuryzma (v mieste vpichu)

* Aneuryzma

kanylacie dojde

Rizika suvisiace s hemodynamikou a krvou

* Hemolyza

* Hemoglobinuria

* Heparinom indukovana trombocytopénia (HIT)
* Hypotenzia alebo hemodynamicka nestabilita

Rizika infekcie a zapalu

« Infekcia (vratane celulitidy alebo sepsy)

+ Zapalova reakcia

+ Reakcia na lieky/alergickd reakcia (kontrastné latky,
trombolytika, antikoagulancia)

* Neziaduca reakcia na materialy pomocky

Orgéanové a systémové rizika

* Anémia (sekundarna strata krvi)

* Hypoxémia (v désledku embolizacie alebo velkého mnozstva
zrazenin)

+ Zlyhanie obli¢iek (sekundarne v désledku nefropatie
vyvolanej kontrastnou latkou alebo embolickych prihod)

» Organové poskodenie (ak embolizacia ovplyviiuje perfuziu

organov)

Arytmia

Dyspnoe

Ischémia

Zastava dychania

Zastava srdca a dychania

» Respira¢né zlyhanie

Rizika suvisiace s procedirami a podmckami

* Vzduchovéa embdlia

Embodlia cudzim telesom

Vazospazmus

+ Samovolny pohyb alebo migracia katétra pocas zakroku
Poskodenie intimy

» Fistulacia

Neurologické rizika (suvisiace s paradoxnou embdliou) —

pacienti s PFO

+ Cievna mozgova prihoda/prechodny ischemicky zachvat
(TIA) (u pacientov s pravo-lavym skratom)

« Neurologicky deficit (ak embdlia postihuje cerebralny obeh)

« Poskodenie periférnych nervov

Nespecifické proceduralne priznaky

» Bolest, citlivost alebo diskomfort

» Nauzea/zvracanie

» Horucka

* Smrt

Kontraindikacie

Nie je ur€eny na pouzitie v koronarnom a nervovom riecisku.

Varovania

e Opatovné pouzitie alebo opatovné spracovanie nebolo
hodnotené a méze viest k zlyhaniu pomécky a naslednému
ochoreniu pacienta, infekcii alebo inému poskodeniu.

e Pred pouzitim skontrolujte neporusenost obalu. Nepouzivajte,
ak je obal otvoreny alebo po$kodeny a ak bol prekroceny
datum exspiréacie.

e Pred pouzitim skontrolujte neporusenost komponentov.
Nepouzivajte Ziadne poskodené komponenty.

« Nepokracujte v pouzivani Ziadnej sucasti poSkodenej pocas
zékroku.

e Pomdcku vystvaijte a zasUvajte pod fluoroskopickou kontrolou.

e Dilatatny a aspiracny katéter opatrne posuvajte cez
trombus, aby ste zabranili riziku embolizacie.

e Zabrante nadmernému vstrekovaniu tekutin, aby sa
minimalizovalo riziko embolizacie.

o Pri vyskyte ostrych radiusov sa odporGca aspiracny katéter
vytahovat' opatrne. Odporuca sa rychlost vytahovania 1 —
2 cm za sekundu.

e Ak je potrebné pomdcku opatovne zaviest, aby sa zabranilo
opatovnému vzniku trombu, pred opatovnym zavedenim
pomocky ju preplachnite heparinizovanym fyziologickym
roztokom.



Ak sa vyskytne odpor, neposuvajte ani nezasuivajte pomocku
bez toho, aby ste najprv pod fluoroskopom zistili pri¢inu odporu
avykonali v8etky potrebné opatrenia. Nadmerna sila proti
odporu moze viest k poskodeniu pomdcky alebo ciev.

Pred zavedenim a pri kazdom vybrati aspiratného katétra
z cievneho systému sa musi aspiracny katéter preplachnut.
Nezacinajte s aspiraciou, pokial nie je potvrdené spravne
umiestnenie pomacky v cieve.

Nepouzivajte odsavaci systém sinym cerpadlom ako
s aspiracnou nadobou CLEANER Vac™.

Pri aspiracnych vykonoch dbajte na to, aby bola paka
ovladania aspiracie otvorena len na minimalny ¢as potrebny
na odstranenie trombu.

Nevstrekujte krv ani tekutinu z nadoby spét do pacienta.
Nevykonavajte tlakové vstrekovanie cez bo€ny port.

Pred vstrekovanim tekutin aspirujte cez bo¢ny port, aby ste
odstranili zvy$ny vzduch v katétri.

Pocas aspiracie hadicky bo¢ného portu je mozny mensi
prienik vzduchu cez ventil hemostazy aspiratného katétra.
Dodrziavajte vSetky kontraindikacie, varovania, upozornenia,
bezpecnostné opatrenia anavody na pouzitie vSetkych
infaznych roztokov vratane kontrastnej latky, ako ich uvadza
ich vyrobca.

Ak sa pocas zakroku nevykonava monitorovanie, moze
dojst' k nadmerne;j strate krvi.

Uprava tohto zariadenia nie je povolena.

Preplachovaci adaptér by sa nemal pouzivat na vstrekovanie
tekutin do pacienta.

Bezpecnostné upozornenia

Ak sa aspira¢na nadoba nepouziva, musi byt vypnuta.

Ak je to potrebné, pombcka sa musi zapnut, aby sa resetovala
aspiraéna nadoba.

Ak sa aspiracia neda vypnut, zatvorte svorku hadicky
umiestnend na hadicke na aspiraciu, aby ste aspiraciu
zastavili.

Ak aspiracna nadobka spadne zo stola, pouzivatel musi
prestat’ pouzivat tuto pomdcku, pretoze méze byt poskodena
a nesterilna.

Predtym, ako nadoba dosiahne prvu plnu kapacitu, zaznie
zvukovy signal a vtedy by sa mala nadoba vypnut skor, ako
objem dosiahne 400 ml.. Zvukovy signal, ktory signalizuje,
Ze je nadoba plna, sa pri dalSich cykloch po vyprazdneni
nadoby neozve.

Ak je potrebné pouzit defibrilator, pomécku CLEANER
Vac™ je potrebné pred jeho pouzitim z pacienta odstranit.
Je potrebné vyhnat sa pouzivaniu tohto zariadenia
v blizkosti inych zariadeni vratane zariadeni, ktoré su
znamymi zdrojmi elektromagnetického rusenia, ako su
diatermia, elektrokauter, zariadenia RFID a skenery
magnetickej rezonancie (MR), pretoZze by to mohlo viest
k nespravnej prevadzke. Ak je takéto pouzitie nevyhnutné,
pomécka a ostatné zariadenia sa musia pozorovat, aby sa
overilo, &i funguju normalne. Upozoriiujeme, Ze niektoré
ztychto RF  Ziariov (napr. RFID) moézu byt
v predpokladanom prostredi pouzitia skryté a pomoécka
moze byt potencialne vystavena poliam z tychto RF Ziariov
bez vedomia pouzivatela.

Prenosné radiové komunikaéné zariadenia (vratane
periférnych zariadeni, ako sU anténne kable a externé
antény) by sa nemali pouzivat blizSie ako 30 cm od
akejkolvek Casti systému Cleaner™. V opa¢nom pripade by
mohlo dojst’ k zhorSeniu vykonu tohto pomécky.
Pouzivanie tejto pomocky v blizkosti zariadeni magnetickej
rezonancie (MR) a skenerov nie je podporované, pretoze
pomécka nie je bezpecna pre prostredie MR.

Priprava pred zakrokom

1.

2.

Vyberte si vhodnu velkost zavadzacieho puzdra, do ktorého
sa zmesti aspiracny katéter CLEANER Vac™ 18F (OD).
Zvolte vodiaci drét, ktory umozni priechod 115cm
aspiratného katétra CLEANER Vac™ a dilatatora
CLEANER Vac™. Dilatadtor CLEANER Vac™ je
kompatibilny s vodiacim drétom < 0,038”.

. Vyberte vSetky sterilné komponenty zobalu pomocou

sterilnej techniky a skontrolujte, ¢&i nie su poskodené.
Vymerite vSetky poskodené komponenty. Pomdcku
nepouzivajte, kym nevymenite vSetky po$kodené
komponenty. Uistite sa, Ze je vytiahnuta zastréka batérie na
aspiracnej nadobke a Ze je odstraneny kolik na nasade.

. Aspiraéni nadobu umiestnite na rovny, stabilny povrch,

ktory unesie jej hmotnost. Nadoba by mala byt v polohe, na

o o

10.Pripojte aspira¢nu hadi¢ku z aspiraénej

ktor lekar alebo persondl vidi a aspiraéna hadicka moéze
dosiahnut sterilné pole.

. Skontrolujte, ¢i je veko nadoby Uplne zatvorené, a zatvorte

svorku hadicky. Potom zapnite aspiraéni nadobu prepnutim
vypinaca napajania na zakladni aspiracnej nadoby nahor.
Skontrolujte, ¢&i je aspiracna nadoba zapnuta prostrednictvom
zvukovej a vizudlnej spatnej vazby (t. j. spodna lista indikatora
podtlaku musi svietit modro).

Poznamka: Ak sa aspiraéna nadoba nezapina, odstrarite
kryt batérie, overte spravny kontakt a kryt batérie vymerite.

. Nechajte aspiraéni nadobu v pokoji, kym sa indikator

podtlaku uplne nerozsvieti (t. j. vSetky pruhy sa rozsvietia
modro), ¢im sa v aspiraénej nadobe dosiahnu optimalne
podmienky na odsavanie. Indikator podtlaku sa musi tplne
rozsvietit, ked aspiratnd nadoba dosiahne viac ako
25inHg. Ak sa indikator podtlaku nerozsvieti Uplne,
zastavte a vymente nadobu.

. Preplachnite dilatator cez naboj a preplachnite aspiracny

katéter cez bo¢ny port.

. Vlozte dilatator do dilatacného portu aspiracného katétra.
. Néasadu pred pouzitim preplachnite. Ak chcete nasadu

preplachnut, pripojte preplachovaci adaptér k zadnej
strane nasady. Potom pripojte injekénu striekacku
s heparinizovanym fyziologickym roztokom

k preplachovaciemu adaptéru a napustite ho cez nasadu,
pri¢om stlacte paku ovladania aspiracie.

nadobky ku
konektoru na zadnej strane nasady. Uistite sa, Ze je hadicka
pripojena k nasade a otvorte svorku na hadicku.

Navod na pouzitie

1.

oS

. Aspiracny katéter sa

Pod fluoroskopickou kontrolou opatrne posurite dilatacny
a aspiraény katéter cez vodiaci drét k cielovému miestu.

2. Odstrarite dilatator.
3.

Pripojte aspirany port aspiraéného katétra ku konektoru na
prednej strane nasady. Pred zaCatim aspiracie sa uistite,
Ze je aspiracny katéter bezpecne pripojeny k nasade.

. Potvrdte umiestnenie pomdcky pod fluoroskopom.
. Vykonajte aspiraciu.

Stlaéenim  a podrzanim  packy
ovladania aspiracie aktivujte aspiraciu. Poznamka: Ak
chcete deaktivovat aspiraciu, uvolnite packu ovladania
aspiracie.

. Pocas aspiracie sledujte stratu krvi cez nadobu.

Poznamka: Predtym, ako nadoba dosiahne prvi pind
kapacitu, zaznie zvukovy signal a vtedy sa musi nadoba, ak
je to mozné, vypnut.

Poznamka: Po zazneni zvukového signalu bude aspiratna
nadobka pokracovat v odsavani este 25 sekind a potom sa
automaticky vypne, aby sa mohla vyprazdnit.

Poznamka: Prepadovy ventil znemoZzni vytvaranie
podtlaku v nadobe, ak nadoba dosiahne pInu kapacitu.
Poznamka: Ak chcete nadobu vyprazdnit, vypnite
odsavaciu nadobu stlatenim vypina¢a a potom stlacte
tlac¢idlo na uvolnenie podtlaku na veku nadoby, ¢im uvolnite
podtlak v nadobe. Odstrarite veko nadoby a vyprazdnite
obsah podla protokolu zariadenia.

Poznamka: Ak su potrebné dalSie prechody, vyprazdnite
obsah nadoby a manualne resetujte plavakovy ventil jeho
stlacenim. Potom nasadte veko spat na nadobu a pred
pokracovanim skontrolujte, ¢i je veko Uplne zatvorené.
Zapnite aspiraéni nadobu, aby sa v nadobe obnovil
podtlak.

Poznamka: Zvukovy signal, ktory signalizuje naplnenie
nadoby, zaznie len pri prvom naplneni. V8etky nasledujlce
cykly musi pouzivatel vizudlne monitorovat, aby sa
zabranilo nadmernej strate krvi.

. Ak sa systém upchda, deaktivujte aspiraciu a vyberte

pomécku z pacienta. Potom preplachnite aspiracny katéter
a nasadu, aby ste odstranili pripadny trombus.

Poznamka: Ak chcete preplachnut nasadu, odpojte nasadu
od aspiratného katétra, zatvorte svorku hadicky na
aspiracnej hadi¢ke, potom odpojte aspiraént hadi¢ku od
nasady a pripojte preplachovaci adaptér. Potom so
stlacenou packou ovladania aspiracie pripojte injekénu
striekacku s heparinizovanym fyziologickym roztokom
k preplachovaciemu adaptéru a preplachnite pomocku, aby
ste odstranili pripadny trombus.

Poznamka: Ak sa pomdcka stéle upchava, vymerite ho.
modze pouzit na injekciu
heparinizovaného fyziologického roztoku, kontrastu alebo
trombolytika cez boény port poc¢as zakroku podla uvazenia
lekara.



Tabulka 1: Mitvy objem

Aspiracny katéter
CLEANER Vac™
18F x 115 cm

33,2ml

9. Ak su potrebné dalsie preplachy pomdcky, postup opakuijte,
kym sa nedosiahne prijatelné odstranenie trombu. Po
dokonéeni odstranenia trombu vypnite aspira¢ni nadobu
a vyberte pomécku.

Podmienky skladovania a manipulacie

« Systém je uréeny na skladovanie pri kontrolovanej izbovej
teplote.

« Systém nevystavujte pdsobeniu organickych rozpustadiel,
ionizujuceho Ziarenia ani ultrafialového svetla.

Zneskodnenie
e Po pouziti manipulujte  azneskodnite v sulade
s nemocni¢nymi zadsadami a postupmi pre materialy

a odpad biologicky nebezpecného pdvodu.

e Ak chcete vyprazdnit nadobu, stlacte tlacidlo na uvolnenie
podtlaku na veku nadoby, ¢im uvolnite podtlak v nadobe.
Potom odstrarte veko nadoby a vyprazdnite obsah podla
protokolu zariadenia.

e Batérie pomocky v aspiranej nadobe su litium-iénové
avpripade potreby ich mozno vybrat a zlikvidovat
samostatne.

e Systém zlikvidujte v sulade so smernicou o odpade
z elektrickych a elektronickych zariadeni z roku
2012 (OEEZ) apodla $tandardnych institucionalnych
postupov pre zdravotnicky odpad vratane jednorazovych
pomécok prichadzajucich do kontaktu s krvou.

Poznamka: V pripade, Ze v sUvislosti s touto poméckou déjde k
zavaznej nehode, udalost je potrebné ohlasit spolocnosti
Argon Medical na adrese quality.regulatory@argonmedical.com,
ako aj prisluSnému zdravotnickemu organu v mieste, kde ma
pouzivatel alebo pacient bydlisko.

Vyluéenie a obmedzenie
prostriedkov

Na vyrobok(-y) vyrobcu alebo jeho distributorov opisany(-é)
vtejto publikdcii sa nevztahuje Ziadna vyslovna ani
predpokladana zaruka, vratane, ale bez obmedzenia,
akejkolvek predpokladanej zaruky predajnosti alebo vhodnosti
na konkrétny ucel. Vyrobca ani jeho distributor za Ziadnych
okolnosti nenesie zodpovednost za akékolvek priame,
nahodné alebo nasledné skody okrem tych, ktoré su vyslovne
stanovené osobitnym zakonom. Ziadna osoba nie je opravnena
zavazovat vyrobcu alebo jeho distributora k akémukolvek
vyhlaseniu alebo zaruke okrem tych, ktoré su vyslovne
uvedené vtomto dokumente. Popisy alebo S$pecifikacie
v tlaéenych dokumentoch vyrobcu a distributora, vratane tejto
publikacie, slizia vyluéne na vSeobecny opis vyrobku v ¢ase
vyroby a nepredstavuji Ziadne vyslovné zaruky. Vyrobca
a distributor nenest zodpovednost za Ziadne priame, nahodné
alebo nasledné Skody vyplyvajuce z opatovného pouzitia
vyrobku.

zaruky opravnych

Elektromagneticka kompatibilita (EMC) a

Slovenian

[ CLEANER Vac™ Sistem za trombektomijo

MEDICINSKI PRIPOMOCK! ~ SPLOSNA MEDICINSKA OPREMA
GLEDE ELEKTRICNEGA UDARA, POZARA IN MEHANSKIH NEVARNOSTI
SAMO V SKLADU Z IEC 60601-1:2005/A1:2012, CAN/CSA-C22.2
§t. 60601-1:2014 IN ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A1:2012

Opis pripomocka

Sistem za trombektomijo CLEANER Vac™ je sestavljen iz:

- Aspiracijska posoda CLEANER Vac™

- Aspiracijski kateter in ro¢ni krmilnik CLEANER Vac™ 18F

Aspiracijska posoda sistema CLEANER Vac™ je popolnoma
sterilna 400 cc aspiracijska posoda za aspiracijo z vgrajeno
¢rpalko in priklju¢eno aspiracijsko cevko. Aspiracijska posoda
vsebuje stikalo za napajanje s sosednjim indikatorjem vakuuma
(A), odstranljivim pokrovom in gumbom za sprostitev vakuuma
(B). Aspiracijska cevka ima cevno objemko (C) in prikljucek (D)
na roénem krmilniku. Aspiracijska posoda je prikazana na
sliki 1.

Slika 1: Aspiracijska posoda

Aspiracijski kateter CLEANER Vac™ 18F in rocni krmilnik sta
sestavljena iz ro¢nega krmilnika (slika 2) z roc¢ico za nadzor
aspiracije (E), priklju¢ka na aspiracijski kateter (F) in prikljucka
na aspiracijsko cevko (G) ter adapterja za izpiranje (H).

)
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Slika 2: Ro¢ni krmilnik

Aspiracijski kateter in ro¢ni krmilnik CLEANER Vac™ 18F
vklju€uje tudi aspiracijski kateter in dilatator velikosti 18F
(zunaniji premer) x 115 cm. Aspiracijski kateter (slika 3) vsebuje
radiopacni oznadevalni trak, stranski prikljuéek z 3-smernim
ventilom (1), aspiracijsko odprtino (J) in dilatacijska odprtina (k).
Stranska vrata omogocajo infuzijo tekocin. Aspiracijsko
odprtino povezete z ro¢nim krmilnikom, dilatacijska odprtina pa
omogoca vstavitev vodilne Zice in dilatatorja. Dilatator vkljucuje
vrtljiv obrocek, ki se uporablja za pritrditev dilatatorja na kateter.
Na aspiracijski odprtini in dilatacijski odprtini je hemostazni
ventil, ki ustvarja tesnjenje in preprecuje uhajanje tekogin.

| ) K

bezpecnost’
Zéakladna
Test EMC norma Uroveri testu
EMC
Vedené .
a vyzarované CISPR 11 Trieda A -
PR L Skupina 1
radiové emisie
Elektrostaticky IEC +8kV kontakt
vyboj 61000-4-2 +15kV vzduch
3V/m — 80 MHz az
Vyzarované IEC 2,7 GHz a frekvencie
RF EM pole 61000-4-3 podra IEC 60601-1-
2:2014 Tabulka 9
Magnetické IEC
polia napajacej A 30 A/m
frekvencie 61000-4-8

CLEANER Vac™je ochranna znamka spolo¢nosti Argon
Medical Devices, Inc.© 2023

) LF
Zaradi emisijskih znacilnosti te opreme je primerna za uporabo
v bolnisnicah (CISPR 11 razred A), razen v blizini aktivne
visokofrekvenéne kirur§ke opreme in v prostoru z za¢ito pred

radiofrekvenénimi valovi pri slikanju z magnetno resonanco,
kjer so elektromagnetne motnje visoke.

Slika 3: Aspiracijski kateter z dilatatorjem



Bistvena zmogljivost sistema CLEANER Vac™ je sposobnost
zdravnika, da nadzoruje aspiracijo z uporabo ro¢ice za nadzor
aspiracije na roénem krmilniku.

Uporaba pripomocka je podprta pri temperaturi od 18 do
24 stopinj Celzija, relativni vlaznosti od 30 % do 60 % in
nadmorski visini do 2000 m.

Pripomocek ne vsebuje lateksa iz naravnega kavcuka.

Predvideni namen/predvidena uporaba

Sistem za trombektomijo CLEANER Vac™ je namenjen
odstranjevanju svezih, mehkih trombov in embolij iz Zil
perifernega venskega oZilja.

Predvidena populacija pacientov
QOdrasli s trombomi ali embolijami v perifernem venskega oZilja, ki
potrebujejo intervencijo s perkutano mehansko trombektomijo.

Indikacije za uporabo

Sistem za trombektomijo CLEANER Vac™ je indiciran za
odstranjevanje svezih, mehkih trombov in embolij iz Zil
perifernega venskega ozilja ter za infuzijo teko€in, ki jih doloci
zdravnik, vkljuéno s trombolitiki. Sistem za trombektomijo
CLEANER Vac™ ni namenjen uporabi v plijuénem ozZilju za
zdravljenje plju¢ne embolije.

Predvideni uporabniki

Namenjeno za uporabo s strani zdravnikov z licenco ali
klinicnih  delavcev, usposoblienih za diagnostiko in
intervencijske tehnike Zilnega zdravljenja, ki poznajo postopek.

Trajanje/Zivljenjska doba
Prehodno (manj kot 60 minut)

Kliniéna ocena

Sistem za trombektomijo Cleaner Vac™ zagotavlja neposredno
kliniéno korist s takoj$njim zmanjSanjem strdkov, kar olajSa
obnovitev pretoka krvi v ciljnih Zilah.

Tveganja in stranski ucinki
Seznam zapletov periferne venske trombektomije

Tveganje za trombozo in embolizacijo

« Akutna okluzija

« Distalna embolizacija

« Embolija (vkljuéno s paradoksno embolijo pri bolnikih s PFO)
« Nezmoznost popolne odstranitve tromba

« Tromboti¢ni dogodki (npr. retromboza)

Vaskularni zapleti in zapleti na obmo¢ju dostopa
« Hematom na obmo¢ju dostopa

« Krvavitev na obmodju dostopa

« Prekomerna izguba krvi

« Tromboza zil

Disekcija zil

Perforacija krvne zile

Stenoza Zil (venska)

Arteriovenska fistula (¢e se med kaniranjem pojavi nezelen
arterijski dostop)

« Psevdoanevrizma (na mestu dostopa)

* Anevrizma

.
.

Hemodinamic¢na in krvno povezana tveganja

* Hemoliza

* Hemoglobinurija

* S heparinom povzrogena trombocitopenija (HIT)
« Hipotenzija ali hemodinami¢na nestabilnost

Tveganja za okuzbe in vnetja

« Okuzba (vkljutno s celulitisom ali sepso)

*  Vnetni odziv

« Reakcija na zdravilo/alergijska reakcija (kontrast, trombolitiki,
antikoagulanti)

« Nezeleni uc¢inek na materiale pripomocka

Organska in sistemska tveganja

« Anemija (sekundarna izguba krvi)

« Hipoksija (zaradi embolizacije ali velike obremenitve zaradi
strdkov)

* Ledvicna odpoved (sekundarna nefropatija ali emboli¢ni
dogodki, povzroéena s kontrastom)

« Okvara organov (e embolizacija vpliva na perfuzijo organov)

*  Aritmije

« Dispneja

« Ishemija

* Zastoj dihanja
+ Sréno-respiratorni zastoj
+ Odpoved dihanja

Postopkovna tveganja in tveganja, povezana s pripomockom
+ Zracna embolija

« Embolija zaradi tujka

+  Zilni spazem

+ Spontano premikanje ali migracija katetra med postopkom
* Motnje intime

+ Fistulacija

NevroloSka tveganja (povezana s paradoksno embolijo) -

bolniki s PFO

» MoZganska kap/prehodni ishemiéni napad (TIA) (pri bolnikih z
desno-levo premostitvijo)

* Nevroloski primanjkljaj (¢e embolija vpliva na cerebralno
cirkulacijo)

+ Poskodbe perifernih Zivcev

Nespecifi¢ni simptomi postopka

+ Bolecina, ob&utljivost ali nelagodje
+ Slabost/bruhanje

* Vrocino

* Smrt

Kontraindikacije
Ni namenjeno za uporabo pri koronarnih arterijah in
nevrovaskulaturah.

Opozorila

e Ponovna uporaba ali ponovna obdelava nista bili preverjeni
in lahko vodita do nedelovanja pripomocka ter posledi¢no
tudi do obolenja bolnika, okuzbe ali druge poskodbe.

e Pred uporabo preverite celovitost embalaze. Ne
uporabljajte, e je embalaza odprta ali poSkodovana ali po
prete¢enem roku uporabe.

« Pred uporabo preverite celovitost komponent. Ne uporabljajte
poskodovanih delov.

e Nehajte uporabljati pripomocka, ¢e se med postopkom
poskoduje kateri koli njen del.

e Pripomoéek pomikajte in umikajte pod fluoroskopskim
nadzorom.

e Dilatator in aspiracijski kateter nezno pomikajte skozi
trombus, da se izognete tveganju za embolizacijo.

e l|zogibajte se prekomernemu injiciranju tekoCin, da
zmanj$ate tveganje za embolizacijo.

e Pri ostrih radijih priporoéamo previdnost pri umikanju
aspiracijskega katetra. Priporocljiva je hitrost umika
1-2 cm/sekundo.

o Ce je treba pripomod&ek ponovno vstaviti, ga pred ponovno
vstavitvijo sperite s heparinizirano fizioloSko raztopino, da
se izognete ponovni vstavitvi tromba.

e Ne pomikajte in ne umikajte pripomocka, ¢e naletite na upor,
ne da bi najprej ugotovili vzrok upora s fluoroskopijo in
sprejeli vse potrebne ukrepe. Prekomerna sila proti uporu
lahko povzroci poskodbo pripomocka ali ozilja.

« Pred vstavitvijo in vsaki¢, ko aspiracijski kateter odstranite iz
Zilnega sistema, morate aspiracijski kateter splakniti.

e Ne zaénite z aspiracijo, razen €e je potrjena pravilna
namestitev pripomocka v ozilju.

e Aspiracijskega sistema ne uporabljajte s &rpalko, ki ni
aspiracijska posoda CLEANER Vac™.

e Med aspiracijo se prepriajte, da je rocica za nadzor
aspiracije odprta le za najkrajsi ¢as, potreben za odstranitev
tromba.

o Knvi ali teko€ine iz posode ne vbrizgavajte ponovno v bolnika.

¢ Ne injicirajte s tlanim vbrizgavanjem skozi stransko odprtino.

e Pred injiciranjem tekocin aspirirajte skozi stransko odprtino,
da odstranite morebiten preostali zrak v katetru.

e Med aspiracijo skozi cevko stranske odprtine je mozen
manj$i vdor zraka skozi hemostazni ventil aspiracijskega
katetra; zraka ne vbrizgavajte ponovno v kateter.

e Upostevajte vse kontraindikacije, opozorila, previdnostne
ukrepe, previdnostne ukrepe in navodila za uporabo za vse
infuzije, vkljuéno s kontrastnim sredstvom, kot jih dolo¢a
proizvajalec.

o Ce se postopek ne spremlja, lahko pride do prekomerne
izgube krvi.

e Spreminjanje te opreme ni dovoljeno.

e Adapterja za izpiranje ne smete uporabljati za injiciranje
teko€in v bolnika.



Previdnostni ukrepi

Ko aspiracijske posode ne uporabljate, jo morate izklopiti.
Po potrebi je treba pripomocek ponovno vklopiti in izklopiti,
da se ponastavi.

Ce aspiracije ni mogoge izklopiti, zaprite objemko za cevko,
ki se nahaja na aspiracijski cevki, da ustavite aspiracijo.

Ce aspiracijska posoda pade z mize, mora uporabnik
prenehati uporabljati ta pripomocek, ker je lahko
poskodovan in nesterilen.

Preden posoda doseze prvo polno kapaciteto, se bo oglasil
zvocni signal, pri katerem je treba posodo izklopiti, preden
prostornina doseze 400 cm?®.. Zvo¢ni signal, ki oznacuje,
da je posoda polna, se ne bo oglasil v naslednjih ciklih po
praznjenju posode.

Ce je potrebna uporaba defibrilatorja, je treba pripomodgek
CLEANER Vac™ pred uporabo odstraniti iz bolnika.
Uporabi te naprave v blizini druge opreme, vklju¢no z
opremo, ki je znani vir elektromagnetnih motenj, kot so
diatermija, elektrokavterizacija, oprema RFID in
magnetnoresonancni (MR) skenerji, se je treba izogibati,
saj lahko povzrogi nepravilno delovanje. Ce je tak$na
uporaba potrebna, je treba ta pripomocek in drugo opremo
opazovati, da se preveri njihovo normalno delovanje.
Upostevajte, da so nekateri od teh radiofrekvencnih
oddajnikov (npr. RFID) v predvidenem okolju uporabe
morda skriti in da je naprava lahko izpostavljena poljem teh
RF-oddajnikov, ne da bi se uporabnik tega zavedal.
Prenosna radiofrekvenéna  komunikacijska oprema
(vkljuéno z zunanjimi napravami, kot so antenski kabli in
zunanje antene) se ne sme uporabljati blizje kot 30 cm od
katerega koli dela sistema Cleaner™. V nasprotnem
primeru lahko pride do poslab$anja delovanja pripomocka.
Uporaba tega pripomocka v blizini opreme za magnetno
resonanco (MR) in naprav za slikanje ni podprta, ker
naprava ni varna za MR.

Priprava pred postopkom

1.

2.
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|zberite ustrezno velikost uvajalnega tulca, da namestite

aspiracijski kateter 18F (OD) CLEANER Vac™.

Izberite vodilno Zico, ki omogo¢a prehod 115 cm dolgega
aspiracijskega katetra CLEANER Vac™ in dilatatorja
CLEANER Vac™. Dilatator CLEANER Vac™ je zdruZljiv
z vodilno Zico < 0,038".

Vse sterilne komponente odstranite iz embalaze s sterilno
tehniko in jih preglejte glede morebitnih poskodb.
Poskodovane komponente zamenjajte; pripomocka ne
uporabljajte, dokler ne zamenjate vseh poskodovanih
komponent. Prepricajte se, da je jezitek baterije na
aspiracijski posodi odstranjen in da je zati¢ na roénem
krmilniku odstranjen.

Aspiracijsko posodo postavite na ravno, stabilno
povrsino, ki lahko prenese njeno tezo. Posoda mora biti v
polozaju, ki ga zdravnik ali osebje lahko vidi, aspiracijska
cevka pa lahko doseze sterilno polje.

Prepri¢ajte se, da je pokrov posode popolnoma zaprt, in
zaprite objemko cevke. Nato vklopite aspiracijsko posodo
tako, da vklopite stikalo za vklop na dnu aspiracijske
posode. Prepricajte se, da je aspiracijska posoda
vkloplijena, z zvo¢no in vizualno povratno informacijo (tj.
spodnja vrstica indikatorja vakuuma mora svetiti modro).

OPOMBA: Ce se aspiracijska posoda ne vklopi,
odstranite pokrov akumulatorja, potrdite ustrezen stik in
zamenjajte pokrov akumulatorja.

Aspiracijska posoda naj miruje, dokler indikator vakuuma
ne zasveti v celoti (tj. vsi stolpci svetijo modro), na kateri
tocki je aspiracijska posoda doseze optimalne pogoje za
aspiracijo. Indikator vakuuma mora v celoti svetiti, ko
aspiracijska posoda doseZe ve¢ kot 25 inHg. Ce indikator
vakuuma ne zasveti do konca, zaustavite postopek in
zamenjajte posodo.

Izperite hladilnik skozi pesto in sperite aspiracijski kateter
skozi stranska vrata.

Vstavite dilatator v dilatacijsko odprtino aspiracijskega katetra.
Pred uporabo izperite ro¢ni krmilnik. Za izpiranje roénega
krmilnika priklju¢ite adapter za splakovanje na hrbtno
stran ro¢nega krmilnika. Nato prikljuéite brizgo s
heparinizirano fizioloSko raztopino na adapter za izpiranje
in jo infundirajte skozi ro¢ni krmilnik, medtem ko pritiskate
na ro€ico za nadzor aspiracije.

Prikljucite aspiracijsko cevko iz aspiracijske posode na
prikljucek na zadnji strani ro¢nega krmilnika. Prepric¢ajte
se, da je cevka priklju¢ena na ro¢ni krmilnik, in odprite
objemko za cevko.

Navodila za uporabo

1.

2.
3. Prikljucite aspiracijski prikljusek aspiracijskega katetra na

(S

S fluoroskopskim nadzorom nezZno potisnite dilatator in
aspiracijski kateter ¢ez vodilno Zico do cilinega mesta.
Odstranite dilatator.

priklju¢ek na sprednji strani roénega krmilnika. Preden
nadaljujete z aspiracijo, se prepricajte, da je aspiracijski
kateter varno priklju¢en na pripomocek.

. Potrdite polozaj pripomocka pod fluoroskopijo.
. lzvedite aspiracijo. Pritisnite in drzite roCico za nadzor

aspiracije, da aktivirate aspiracijo. Opomba: Za deaktivacijo
aspiracije spustite rocico za nadzor aspiracije.

. Med aspiracijo spremljajte izgubo krvi skozi posodo.

Opomba: Preden posoda doseze prvo polno kapaciteto, se
bo oglasil zvoéni signal, pri katerem morate posodo izklopiti,
¢e je to mozno.

Opomba: Ko se oglasi zvoéni signal, bo aspiracijska
posoda Se 25sekund iz€rpavala kri, nato pa se bo
samodejno izklopila, da boste posodo lahko izpraznili.
Opomba: Prelivni ventil onemogoci ustvarjanje vakuuma v
posodi, ¢e posoda doseZe polno zmogljivost.

Opomba: Za praznjenje posode izklopite aspiracijsko
posodo s pritiskom na stikalo za vklop, nato pa pritisnite
gumb za sprostitev vakuuma na pokrovu posode, da
odstranite vakuum v posodi. Odstranite pokrov posode in
izpraznite vsebino v skladu s protokolom ustanove.
Opomba: Ce potrebujete dodatne prehode, izpraznite
vsebino posode in roéno ponastavite ventil s plovcem tako,
da ga potisnete navzdol. Nato pokrov namestite nazaj na
posodo in pred nadaljevanjem preverite, ali je popolnoma
zaprt. Vklopite aspiracijsko posodo, da ponovno vzpostavite
vakuum v posodi.

Opomba: Zvocni signal, ki oznacuje, da je posoda polna,
se bo oglasil samo ob prvem polnjenju. Vse nadaljnje
cikle mora uporabnik vizualno nadzorovati, da prepreci
prekomerno izgubo krvi.

. Ce se sistem zamasi, deaktivirajte aspiracijo in odstranite

pripomocek iz bolnika. Nato sperite aspiracijski kateter in
ro¢ni krmilnik, da odstranite morebitne trombe.

Opomba: Za izpiranje ro¢nega krmilnika ga odklopite od
aspiracijskega katetra, zaprite objemko na aspiracijski
cevki, nato odklopite aspiracijsko cevko od ro¢nega
krmilnika in prikljuéite adapter za izpiranje. Nato s
pritisnjeno rocico za nadzor aspiracije prikljucite brizgo s
heparinizirano fizioloSko raztopino na adapter za izpiranje
in sperite pripomocek, da odstranite morebitni trombus.
Opomba: Ce je zamasitev $e vedno prisotna, zamenjajte
zamasen pripomocek.

. Aspiracijski kateter se lahko med postopkom po presoji

zdravnika uporabi za injiciranje heparinizirane fizioloSke
raztopine, kontrastnega sredstva ali trombolitikov skozi
stransko odprtino.
Preglednica 1: Volumen mrtve prostornine
Aspiracijski kateter
CLEANER Vac™
18F x 115 cm

33,2ml

. Ce so potrebni dodatni prehodi s pripomogkom, ponavijajte,

dokler ni dosezena sprejemljiva odstranitev trombusa. Ko je
odstranitev trombusa koncana, izklopite aspiracijsko
posodo in odstranite pripomocek.

Pogoji shranjevanja in rokovanja

Sistem shranjujte pri nadzorovani sobni temperaturi.
Sistema ne izpostavljajte organskim topilom, ionizirajoemu
sevanju ali ultravijoliéni svetlobi.

Odstranjevanje

Po uporabi ravnajte in odstranite v skladu z bolni$ni¢nimi
pravili in postopki za ravnanje z odpadki in snovmi, ki so
bioloSko nevarne.

Ce zelite izprazniti posodo, pritisnite gumb za sprostitev
vakuuma na pokrovu posode, da sprostite vakuum v posodi.
Nato odstranite pokrov posode in izpraznite vsebino v
skladu s protokolom ustanove.

Baterije pripomocka v aspiracijski posodi so litij-ionske in jih
je mogoce po potrebi odstraniti za loeno odstranjevanje.
Sistem zavrzite v skladu z Direktivo o odpadni elektri¢ni in
elektronski opremi iz leta 2012 (OEEO) in v skladu s
standardnimi institucionalnimi postopki za medicinske
odpadke, vkljuéno s pripomocki za enkratno uporabo, ki
pridejo v stik s krvjo.



Opomba: V primeru resne nezgode v povezavi s tem
pripomoc¢kom morate o dogodku obvestiti podjetje Argon Medical
na e-postni naslov quality.regulatory@argonmedical.com ter tudi
pristojne organe za zdravstvo na rezidenénem obmodgju
uporabnika/bolnika.

Zavrnitev garancije in omejitev pravnega sredstva
Za izdelek(-e) proizvajalca ali njegovih distributerjev, opisan(-e)
v tej publikaciji, ni nobene izrecne ali implicithe garancije,
vkljuéno z, vendar ne omejeno na, kakr$no koli implicitno
garancijo za prodajnost ali primernost za doloc¢en namen.
Proizvajalec ali njegov distributer v nobenem primeru ne
odgovarja za kakr$no koli neposredno, naklju¢no ali posledi¢no
$kodo, razen ce je to izrecno dolo¢eno s posebnim zakonom.
Nihée nima pooblastila, da bi proizvajalca ali njegovega
distributerja zavezal k kakrsni koli izjavi ali garanciji, razen ¢e
je to izrecno dolo¢eno v tem dokumentu. Opisi ali specifikacije
v tiskanih gradivih proizvajalca in distributerja, vklju¢no s to
publikacijo, so namenjeni izklju¢no sploSnemu opisu izdelka v
Gasu izdelave in ne predstavljajo nobenih izrecnih garancij.
Proizvajalec in distributer ne odgovarjata za kakr$no koli
neposredno, nakljuéno ali posledi€éno $kodo, ki bi nastala
zaradi ponovne uporabe izdelka.

Elektromagnetna zdruzljivost (EMC) varnost

Osnovni
Preskus EMC standard Preizkusni nivo
EMC
Radiofrekvencne in Razred A—
sevalne emisije CISPR 11 Skupina 1
Elektrostaticna IEC +8 kV kontakt
razelektritev 61000-4-2 +15 kV zrak
3 V/m - 80 MHz
. do 2,7 Ghz in
rsaedvigfnrjeekvenéne a IEC frekvence iz
EM polia 9 61000-4-3 IEC 60601-1-
POl 2:2014,
preglednica 9
Magnetna polja IEC
frekvence modi 610004-8 | SOAM
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Descripcién del dispositivo

El sistema de trombectomia CLEANER Vac™ consta de los
elementos siguientes:

- Recipiente de aspiracion CLEANER Vac™

- Catéter de aspiracion y pieza de mano CLEANER Vac™ 18F

El recipiente de aspiracion CLEANER Vac™ es un recipiente
de aspiracion de 400 c. c. totalmente desechable y estéril con
una bomba integrada y un tubo de aspiracion conectado.
El recipiente de aspiracién contiene un interruptor de
encendido/apagado con un indicador de vacio adyacente (A),
una tapa extraible y un botén de liberacion de vacio (B). El tubo
de aspiracién contiene una abrazadera de tubo (C) y un
conector (D) a la pieza de mano. El recipiente de aspiracién se
muestra en la figura 1.

Figura 1: Recipiente de aspiracion

El conjunto de catéter de aspiracion y pieza de mano
CLEANER Vac™ 18F consta de una pieza de mano (figura 2)
con una palanca de control de aspiracién (E), una conexién al
catéter de aspiracion (F) y una conexién al tubo de aspiracion
(G), asi como un adaptador de lavado (H).
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Figura 2: Pieza de mano

El conjunto de catéter de aspiracién y pieza de mano
CLEANER Vac™ 18F también incluye un catéter de aspiracion
de 18F (diametro externo) x 115 cm y un dilatador. El catéter
de aspiracion (figura 3) contiene una banda marcadora
radiopaca, un puerto lateral con llave de paso de 3 vias (1), un
puerto de aspiracion (J) y el puerto del dilatador (K). El puerto
lateral permite la infusion de liquidos. El puerto de aspiracion
se conecta a la pieza de mano, y el puerto del dilatador permite
la insercion de la guia y el dilatador. El dilatador incluye un
collar giratorio que se utiliza para asegurar el dilatador al
catéter. En el puerto de aspiracion y en el puerto del dilatador
hay una valvula de hemostasia que crea un sello y evita fugas
de liquidos.

!
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Las caracteristicas de emisiones de este equipo lo hacen
adecuado para su uso en hospitales (CISPR 11 Clase A),
excepto cerca de equipos quirurgicos de alta frecuencia activos
y en la sala protegida de RF de una resonancia magnética,
donde las perturbaciones electromagnéticas son elevadas.
El rendimiento esencial del sistema CLEANER Vac™ es la
capacidad del médico de controlar la aspiracién mediante la
palanca de control de aspiracion de la pieza de mano.
El dispositivo esta disefiado para usarse a temperaturas entre
18 y 24 grados centigrados, con una humedad relativa del

30 % al 60 % y una altitud maxima de 2000 m.
El dispositivo no contiene latex de caucho natural.

Figura 3: Catéter de aspiracion con dilatador

Finalidad indicada / Propésito indicado
El sistema de trombectomia CLEANER Vac™ est& indicado
para la extraccién de trombos y émbolos recientes y blandos
de los vasos de la vasculatura venosa periférica.

Poblacion de pacientes destinataria

Adultos que presentan trombos o émbolos, dentro de la
vasculatura venosa periférica, que requieren intervencion
mediante trombectomia mecanica percutanea.

Indicaciones de uso

El sistema de trombectomia CLEANER Vac™ esta indicado
para la extraccién de trombos y émbolos recientes y blandos
de los vasos de la vasculatura venosa periférica y para la
infusion de liquidos especificados por el médico, incluidos los
tromboliticos. El sistema de trombectomia CLEANER Vac™ no
esta disefiado para su uso en la vasculatura pulmonar para el
tratamiento de la embolia pulmonar.

Usuarios a los que va dirigido

Destinado a ser utilizado por médicos licenciados o personal
clinico capacitado en técnicas diagnésticas e intervencionistas
vasculares que estén familiarizados con el procedimiento.

Duracion / Vida util
Temporal (menos de 60 minutos).



Beneficios clinicos

El sistema de trombectomia Cleaner Vac™ proporciona un
beneficio clinico directo mediante la reduccién inmediata la
carga de coagulos, lo que facilita la restauraciéon del flujo
sanguineo en los vasos objetivo.

Riesgos y efectos secundarios
Lista de complicaciones de la trombectomia venosa periférica

Riesgos de trombosis y embolizacién

* Oclusion aguda

« Embolizacion distal

« Embolia (incluida la embolia paraddjica en pacientes con
FOP)

« Incapacidad para eliminar completamente el trombo

« Eventos trombéticos (p. €j., retrombosis)

Complicaciones vasculares y del sitio de acceso

* Hematoma en el sitio de acceso

+ Hemorragia en el sitio de acceso

« Pérdida excesiva de sangre

« Trombosis vascular

« Diseccién de vasos sanguineos

« Perforacion de vasos

« Estenosis vascular (venosa)

« Fistula arteriovenosa (si se produce un acceso arterial no
deseado durante la canulacion)

+ Pseudoaneurisma (en el sitio de acceso)

* Aneurisma

Riesgos hemodinamicos y relacionados con la sangre
* Hemadlisis

+ Hemoglobinuria

« Trombocitopenia inducida por heparina (TIH)

« Hipotension o inestabilidad hemodinamica

Riesgos de infeccién e inflamacion

« Infeccion (incluida celulitis o sepsis)

* Respuesta inflamatoria

« Reaccion a medicamentos / reaccién alérgica (contraste,
tromboliticos, anticoagulantes)

* Reaccion adversa a los materiales del dispositivo

Rlesgos organicos y sistémicos
Anemia (secundaria a pérdida de sangre)

« Hipoxemia (debida a embolizacién o gran carga de
coagulos)

« Insuficiencia renal (secundaria a nefropatia inducida por
contraste o eventos embdlicos)

« Alteracién organica (si la embolizacién influye en la
perfusién del érgano)

«  Arritmias
« Disnea
* Isquemia

« Paro respiratorio
« Paro cardiorrespiratorio
« Fallo respiratorio

Rlesgos relacionados con procedimientos y dispositivos
Embolia gaseosa

« Embolia por cuerpo extrafio

« Espasmo vascular

+ Movimiento espontaneo o migracién del catéter durante el
procedimiento

« Lesion de la intima

« Fistulacion

Riesgos neuroldgicos (relacionados con la embolia paraddjica)

en pacientes con FOP

« Accidente cerebrovascular / Accidente isquémico transitorio
(AIT) (en pacientes con derivacion de derecha a izquierda)

« Déficit neurolégico (si la embolia afecta la circulacion
cerebral)

« Dafio a los nervios periféricos

Sintomas de procedimientos no especificos
« Dolor, sensibilidad o malestar

« Nauseas / vomitos

« Fiebre

*  Muerte

Contraindicaciones
No esta destinado para uso en las arterias coronarias ni en la
neurovasculatura.

Advertencias

¢ No se ha evaluado la viabilidad de la reutilizacion o el
reprocesamiento del dispositivo; por tanto, estos podrian
provocar fallos en el dispositivo y enfermedades,
infecciones u otras lesiones derivadas en el paciente.

« Verifique que el envoltorio no presente dafios antes de usar
el producto. No lo utilice si el paquete esté abierto o dafiado,
o si ya ha vencido la fecha de caducidad.

« Verifique que los componentes no presenten dafios antes
de usar el producto. No utilice ningtin componente dafiado.

e No vuelva a utilizar ninglin componente que se haya
dafiado durante la intervencion.

e Haga avanzar y retroceder el dispositivo bajo guia
fluoroscodpica.

e Haga avanzar suavemente el dilatador y el catéter de
aspiracion a través del trombo para evitar el riesgo de
embolizacion.

e Evite la inyeccién excesiva de liquidos para minimizar el
riesgo de embolizacion.

e Se recomienda retirar el catéter de aspiracion con
precaucion cuando se encuentren curvas pronunciadas. Se
recomienda una velocidad de retirada de 1 a 2 cm por
segundo.

e Si es necesario reinsertar el dispositivo, enjuaguelo con
solucién salina heparinizada antes de la reinsercion para
evitar la reintroduccion de trombos.

e No avance ni retroceda si encuentra resistencia sin
determinar primero la causa de la resistencia mediante
fluoroscopia y tomar las medidas necesarias. Aplicar una
fuerza excesiva contra la resistencia puede ocasionar dafios
en el dispositivo o en la vasculatura.

e EI catéter de aspiracion debe enjuagarse antes de su
introduccion y cada vez que se retire del sistema vascular.

e No inicie la aspiracion a menos que se confirme que el
dispositivo esta posicionado correctamente dentro de la
vasculatura.

o No utilice el sistema de aspiracién con una bomba que no
sea el recipiente de aspiracion CLEANER Vac™.

e Al realizar la aspiracion, asegurese de que la palanca de
control de aspiracién solo esté abierta durante el tiempo
minimo necesario para eliminar el trombo.

* No vuelva a infundir sangre o liquido desde el recipiente al
paciente.

« No utilice el puerto lateral para inyectar liquidos con una
jeringa de alta presion.

e Antes de inyectar liquidos, aspire a través del puerto lateral
para eliminar cualquier aire residual dentro del catéter.

e Es posible que entre una pequefia cantidad de aire a través
de la vélvula de hemostasia del catéter de aspiracion
durante la aspiraciéon del tubo del puerto lateral; no vuelva
a introducir aire en el catéter.

e Siga todas las contraindicaciones, advertencias,
precauciones y instrucciones de uso de todos los infusados,
incluido el medio de contraste, segln lo especificado por su
fabricante.

e Puede producirse una pérdida excesiva de sangre si no se
supervisa durante todo el procedimiento.

« No se permite ninguna modificacién de este equipo.

e EIl adaptador de lavado no debe utilizarse para inyectar
liquidos en el paciente.

Precauciones

« El recipiente de aspiracion debe estar apagado cuando no
esté en uso.

e Sies necesario, el dispositivo debe apagarse y encenderse
para reiniciar el recipiente de aspiracion.

e Sino se puede apagar la aspiracion, cierre la abrazadera
de tubo ubicada en el tubo de aspiracién para detener la
aspiracion.

« Si el recipiente de aspiracion se cae de la mesa, el usuario
debera suspender su uso, ya que podria estar dafiado o
haber perdido la esterilidad.

e Antes de que el recipiente alcance su primera capacidad
maxima, sonara un tono audible, momento en el cual se
debe apagar el recipiente antes de que el volumen alcance
los 400 c. c. El tono audible que indica que el recipiente esta
lleno no sonara en los ciclos posteriores después de drenar
el recipiente.

e Si es necesario utilizar un desfibrilador, el dispositivo
CLEANER Vac™ debe retirarse del paciente antes de su
uso.



Debe evitarse el uso de este dispositivo cerca de otros
equipos, incluidos aquellos que son fuentes conocidas de
interferencias electromagnéticas, como la diatermia, el
electrocauterio, los equipos de RFID y los escaneres de
resonancia magnética (RM), ya que podria provocar un
funcionamiento incorrecto. Si tal uso es necesario, se debe
observar el dispositivo y otros equipos para verificar que
estén funcionando normalmente. Tenga en cuenta que
algunos de estos emisores de radiofrecuencia (por ejemplo,
los equipos RFID) en el entorno previsto de uso podrian
estar ocultos, y el dispositivo podria quedar expuesto a
campos emitidos por estos emisores sin que el usuario lo
perciba.

Los equipos portatiles de comunicacién por radiofrecuencia
(incluidos los periféricos, como cables de antena y antenas
externas) deben usarse a una distancia minima de 30 cm
de cualquier parte del sistema Cleaner™. De lo contrario,
podria producirse una degradacién del rendimiento de este
dispositivo.

No se admite el uso de este dispositivo cerca de equipos y
escaneres de resonancia magnética (RM), ya que el
dispositivo no es seguro para RM.

Preparacion previa al procedimiento

1.

Seleccione una vaina introductora de tamafio adecuado
para alojar el catéter de aspiracion CLEANER Vac™ 18F
(didametro externo).

. Seleccione una guia para facilitar el paso del catéter de

aspiracion CLEANER Vac™ de 115 cm y el dilatador
CLEANER Vac™. El dilatador CLEANER Vac™ es
compatible con una guia <0,038”.

. Retire todos los componentes estériles del embalaje

utilizando una técnica estéril e examinelos para detectar
posibles dafios. Sustituya cualquier componente dafiado
que pueda haber; no utilice el dispositivo hasta que se
hayan sustituido todos los componentes dafiados.
Asegurese de retirar la lenglieta de extraccion de la bateria
del recipiente de aspiracién y de quitar el pasador de la
pieza de mano.

. Coloque el recipiente de aspiracion sobre una superficie

plana y estable capaz de soportar su peso. El recipiente
debe colocarse en una posicion visible para el médico o el
personal, y el tubo de aspiracion debe tener el alcance
suficiente para llegar al campo estéril.

. Confirme que la tapa del recipiente esté completamente

cerrada y cierre la abrazadera de tubo. Después, encienda
el recipiente de aspiracion pulsando hacia arriba el
interruptor de encendido/apagado que hay en la parte
inferior. Confirme que el recipiente de aspiracion esté
encendido mediante la informacién acustica y visual (es
decir, la barra inferior del indicador de vacio debe
iluminarse en azul).

Nota: Si el recipiente de aspiracién no se enciende, retire
la tapa de la bateria, verifique que haya un buen contacto y
vuelva a colocar la tapa de la bateria.

. Deje reposar el recipiente de aspiracién hasta que el indicador

de vacio se ilumine por completo (es decir, hasta que todas
las barras se iluminen en azul); en ese momento, el recipiente
habra alcanzado las condiciones 6ptimas para la aspiracion.
El indicador de vacio se iluminard completamente cuando
el recipiente de aspiracion haya alcanzado mas de 25 inHg.
Si el indicador de vacio no se ilumina completamente,
detenga la accién y sustituya el recipiente.

. Enjuague el dilatador a través del conector y el catéter de

aspiracion a través del puerto lateral.

. Inserte el dilatador en el puerto del dilatador del catéter de

aspiracion.

. Enjuague la pieza de mano antes de usarla. Para limpiar la

pieza de mano, conecte el adaptador de lavado a la parte
posterior de la pieza de mano. Después, conecte una
jeringa con solucion salina heparinizada al adaptador de
lavado e infunda a través de la pieza de mano mientras
mantiene presionada la palanca de control de aspiracion.

10.Conecte el tubo de aspiracion del recipiente de aspiracion

al conector que hay en la parte posterior de la pieza de
mano. Asegurese de que el tubo esté conectado a la pieza
de mano y abra la abrazadera de tubo.

Instrucciones de uso

1.

Bajo guia fluoroscépica, haga avanzar suavemente el
dilatador y el catéter de aspiracion sobre la guia hasta el
sitio objetivo.

. Retire el dilatador.

[

. Conecte el puerto de aspiracion del catéter de aspiracion al

conector ubicado en la parte frontal de la pieza de mano.
Asegurese de que el catéter de aspiracion esté conectado
de forma segura a la pieza de mano antes de continuar con
la aspiracion.

. Confirme la posicion del dispositivo mediante fluoroscopia.
. Lleve a cabo la aspiracion. Mantenga presionada la palanca

de control de aspiracién para activar la aspiracion.
Nota: Para desactivar la aspiracion, suelte la palanca de
control de aspiracion.

. Controle la pérdida de sangre a través del recipiente

mientras aspira.

Nota: Antes de que el recipiente alcance su primera
capacidad maxima, sonara un tono audible, momento en el
cual se debe apagar el recipiente si es posible.

Nota: Una vez que suene el tono audible, el recipiente de
aspiracion continuard evacuando durante 25 segundos
mas y, a continuacién, se apagara automaticamente para
permitir que se vacie el recipiente.

Nota: Una valvula de desbordamiento desactivara la
generacion de vacio dentro del recipiente si este alcanza su
capacidad maxima.

Nota: Para vaciar el recipiente, apague el recipiente de
aspiracion pulsando el interruptor de encendido/apagado.
Después, pulse el botén de liberacion de vacio de la tapa
del recipiente a fin de eliminar el vacio que haya dentro del
recipiente. Retire |a tapa del recipiente y vacie el contenido,
segun el protocolo del centro.

Nota: Si se necesitan pases adicionales, vacie el contenido
del recipiente y reinicie manualmente la valvula de flotacion
empujandola hacia abajo. A continuacion, vuelva a colocar
la tapa en el recipiente y confirme que esté completamente
cerrada antes de continuar. Encienda el recipiente de
aspiracion para restablecer el vacio en el recipiente.

Nota: El tono audible que indica que el recipiente esta lleno
unicamente sonara en el primer llenado. Cualquier ciclo
posterior debera ser supervisado visualmente por el usuario
para evitar una pérdida excesiva de sangre.

. Si el sistema se obstruye, desactive la aspiracion y retire el

dispositivo del paciente. A continuacion, enjuague el catéter
de aspiracién y la pieza de mano para eliminar cualquier
trombo.

Nota: Para enjuagar la pieza de mano, desconéctela del
catéter de aspiracion y cierre la abrazadera de tubo del tubo
de aspiracion. Después, desconecte el tubo de aspiracion
de la pieza de mano y conecte el adaptador de lavado.
Después, con la palanca de control de aspiracion
presionada, conecte una jeringa con solucién salina
heparinizada al adaptador de lavado y enjuague el
dispositivo para eliminar cualquier trombo.

Nota: Si la obstruccién persiste, sustituya el dispositivo
obstruido.

. El catéter de aspiraciéon se puede utilizar para inyectar

solucion salina heparinizada, contraste o tromboliticos a
través del puerto lateral durante el procedimiento, segun el
criterio del médico.

Tabla 1: Volumen de espacio muerto

Catéter de aspiracion
CLEANER Vac™
18F x 115 cm

33,2ml

. Si se necesitan pasadas adicionales del dispositivo, repita

el procedimiento hasta lograr una eliminacién aceptable del
trombo. Una vez finalizada la extraccién del trombo, apague
el recipiente de aspiracion y retire el dispositivo.

Condiciones de almacenamiento y manipulacién

El sistema estd disefiado para almacenarse en una
temperatura ambiente controlada.

No exponga el sistema a disolventes organicos, radiacion
ionizante o luz ultravioleta.

Eliminacién

Después de su uso, manipule y deseche el dispositivo de
acuerdo con las politicas y los procedimientos del hospital
sobre materiales y desechos de riesgo biolégico.

Para vaciar el recipiente, pulse el boton de liberacién de
vacio de la tapa del recipiente a fin de eliminar el vacio
que haya dentro del recipiente. Seguidamente, retire la
tapa del recipiente y vacie el contenido, segun el
protocolo que tenga el centro.



. Las baterias del dispositivo que hay en el recipiente de
aspiracion son de iones de litio y pueden extraerse para
su eliminacién por separado, si es necesario.

. Deseche el sistema de acuerdo con la Directiva sobre
Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos 2012
(RAEE) y siguiendo los procedimientos institucionales
estandar para residuos médicos, lo que incluye los
dispositivos de un solo uso que entran en contacto con
sangre.

Nota: En caso de que ocurra un incidente grave relacionado
con este dispositivo, se debe comunicar el hecho a Argon
Medical en quality.regulatory@argonmedical.com, asi como a
la autoridad sanitaria competente donde reside el usuario o
paciente.

Renuncia de
responsabilidad
No existe ninguna garantia expresa ni implicita, lo que incluye,
sin limitacién, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o
idoneidad para un propésito particular, respecto a los productos
del fabricante o sus distribuidores descritos en esta publicacién.
En ninguna circunstancia ni el Fabricante ni su Distribuidor seran
responsables por dafios directos, incidentales o consecuentes,
excepto en los casos expresamente establecidos por la ley
aplicable. Ninguna persona tiene la autoridad para obligar al
Fabricante o a su Distribuidor a asumir cualquier representacion
o garantia, excepto las expresamente establecidas en este
documento. Las descripciones o especificaciones contenidas en
el material impreso del fabricante y del distribuidor, incluida esta
publicacion, tienen como unico fin describir de manera general el
producto en el momento de la fabricacién y no constituyen ningtin
tipo de garantia expresa. Ni el Fabricante ni su Distribuidor son
responsables de ningun dafio directo, accidental o consecuente
derivado de la reutilizacion del producto.

garantia 'y limitacion de

Seguridad relacionada con la compatibilidad
electromagnética (CEM)

Norma
Prueba de CEM basica de Nivel de prueba
CEM
Emisiones de
RF conducidasy | CISPR 11 g'fiﬁ -
radiadas p
Descarga IEC +8 kV contacto
electrostatica 61000-4-2 +15 kV aire
3V/m-80MHz a
Campo IEC 2,7GHzy
electromagneético | oo oo0 4 3 frecuencias segun
de RF radiado IEC 60601-1-
2:2014 Tabla 9
Campos
magnéticos de IEC
frecuencia de 61000-4-8 30 Afm
potencia
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I CLEANER Vac™ Trombektomisystem

MEDICINSK - ALLMAN MEDICINSK UTRUSTNING
ELEKTRISKA RISKER, BRANDRISK OCH MEKANISKA RISKER ENLIGT
IEC 60601-1:2005/A1:2012, CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:2014 och
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A1:2012

Produktbeskrivning

CLEANER Vac™ trombektomisystem bestar av:

- CLEANER Vac™ aspirationsbehallare

- CLEANER Vac™ 18F aspirationskateter och handstycke

Aspirationsbehallaren CLEANER Vac™ ar en steril 400 cc
aspirationsbehallare for engangsbruk med integrerad pump och
ansluten aspirationsslang. Aspirationsbehallare innehaller en
strombrytare med intilliggande vakuumindikator (A), avtagbart
lock och knapp for vakuumutldsning (B). Aspirationsslangen
innehaller en slangklamma (C) och en anslutning (D) till
handstycket. Aspirationsbehallaren visas i bild 1.

Bild 1: Aspirationsbehallare

CLEANER Vac™ 18F aspirationskateter och handstycke
bestar av ett handstycke (bild 2) med aspirationskontrollspak
(E), anslutning till aspirationskatetern (F) och anslutning till
aspirationsslangen (G) samt en spolningsadapter (H).

)
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Bild 2: Handstycke

CLEANER Vac™ 18F aspirationskateter och handstycke
innehaller aven en 18F (OD) x 115 cm aspirationskateter och
dilator. Aspirationskatetern (bild 3) innehaller ett rontgentatt
markdrband, sidoport med 3-vags stoppkran (I), aspirationsport
(J) och dilatorport (K). Sidoporten méjliggér infusion av vatskor.
Aspirationsporten ansluts till handstycket och dilatorporten gér det
mojligt att fora in ledtrad och dilator. Dilatorn har en roterande
krage som anvands for att fasta dilatorn pa katetern. Det finns en
hemostasventil vid aspirationsporten och dilatorporten for att
skapa en tatning och forhindra lackage av vatskor.

.

1k
Den har utrustningens emissionsegenskaper gér den lamplig
for anvandning pa sjukhus (CISPR 11 klass A), utom i nérheten
av aktiv HF-kirurgisk utrustning och det RF-skédrmade rummet
i en magnetrontgen, dar EM-stérningar ar hoga.
Den véasentliga prestandan for CLEANER Vac™-systemet ar
lakarens mojlighet att kontrollera aspirationen med hjalp av
kontrollspaken for aspiration pa handstycket.
Anvandningen av enheten stods fran 18-24 grader, 30 % till

60 % relativ luftfuktighet och en hojd upp till 2000 meter.
Enheten innehaller inte naturgummilatex.

Bild 3: Aspirationskateter med dilator

Avsett andamal/avsedd anviandning

CLEANER Vac™ trombektomisystem ar avsett for avidagsnande
av farska, mjuka tromber och emboli fran karlen i den perifera
vendsa vaskulaturen.

Avsedd patientgrupp
Vuxna med tromber eller emboli i det perifera vendsa karlsystemet
som kraver intervention med perkutan mekanisk trombektomi.

Indikationer for anvéndning

CLEANER Vac™ trombektomisystem ar avsett for avidagsnande
av farska, mjuka tromber och emboli fran kérlen i den perifera
vendsa vaskulaturen och for infusion av lakarspecifika vatskor,
inklusive trombolytika. CLEANER Vac™ trombektomisystem ar
inte avsett for anvandning i lungkarl fér behandling av lungemboli.



Avsedda anvandare

Avsedd att anvandas av legitimerade lakare eller kliniker som
ar utbildade i vaskular diagnostik och interventionsteknik och
som kanner till proceduren.

Varaktighet/hallbarhetstid
Overgaende (mindre &n 60 minuter)

Kliniska foérdelar

CLEANER Vac™ trombektomisystem ger en direkt klinisk
fordel genom att omedelbart minska belastningen av
blodproppar och darmed underlatta aterstallandet av blodflodet
till malkarlen.

Risker och biverkningar
Lista dver komplikationer vid perifer vends trombektomi

Trombos- och emboliseringsrisker

*  Akut ocklusion

« Distal embolisering

« Embolism (inklusive paradoxal embolism hos patienter med
PFO)

« Oférmaga att helt avlagsna trombos

« Trombotiska handelser (t.ex. retromombos)

Komplikationer vid karl och pa atkomstplatsen

« Hematom pa atkomstplatsen

« Blodning vid atkomstplatsen

«  Overdriven blodférlust

Trombos i blodkéarl

Dissektion av karl

Perforering av karl

Stenos i blodkarl (vends)

« Arteriovends fistel (om oavsiktlig arteriell atkomst uppstar
under kanylering)

* Pseudoaneurysm (vid atkomstplatsen)

* Aneurysm

Hemodynamiska och blodrelaterade risker

* Hemolys

« Hemoglobinuri

* Heparininducerad trombocytopeni (HIT)

« Hypotension eller hemodynamisk instabilitet

Infektions- och inflammationsrisker

« Infektion (inklusive cellulit eller sepsis)

* Inflammatoriskt svar

« Lakemedelsreaktion/allergisk
trombolytika, antikoagulantia)

« Biverkning av material i anordningen

reaktion  (kontrastmedel,

Organ- och systemrisker

* Anemi (sekundart till blodf6rlust)

* Hypoxemi (pa grund av
koagulationsbdrda)

« Nijursvikt (sekundart till kontrastmedelsinducerad nefropati
eller emboliska handelser)

« Organférsamring (om embolisering paverkar organperfusionen)

embolisering eller stor

*  Arytmier
« Dyspné
Ischemi

* Andningsstillestand

« Hjart- och andningsstillestand

« Andningssvikt

Risker relaterade till procedurer och utrustning

«  Luftemboli

« Embolism av frammande kropp

« Vaskular spasm

« Spontan forflyttning eller migration av katetern under proceduren
* Intimal stérning

« Fistulering

Neurologiska risker (relaterade till paradoxal embolism) -

Patienter med PFO

« Slaganfall/transitorisk ischemisk attack (TIA) (hos patienter
med shuntning fran hoger till vanster)

» Neurologisk funktionsnedséattning (om emboli paverkar
hjarnans cirkulation)

« Perifer nervskada

Icke-specifika procedursymtom
« Smarta, dmhet eller obehag
« lllamaende/krékningar

« Feber

« Dadsfall

Kontraindikationer
Ej avsedd foér anvandning i kranskarl och neurovaskulatur.

Varningar

o Ateranvandning eller upparbetning har inte utvarderats och
kan leda till fel pa enheten och efterfoliande sjukdom,
infektion eller annan skada hos patienten.

e Kontrollera forpackningens integritet fére anvandning.
Anvand inte om férpackningen ar 6ppen, skadad eller om
utgdngsdatumet har 6verskridits.

e Inspektera komponenternas integritet fore anvéndning.
Anvéand inte ndgon skadad komponent.

e Fortsétt inte att anvdnda om ndgon av komponenterna
skadats under proceduren.

e For fram och dra tillbaka enheten under fluoroskopisk
véagledning.

e For dilatorn och aspirationskatetern forsiktigt genom
trombosen for att undvika risk fér embolisering.

e Undvik 6verinjektion av vatskor for att minimera risken for
embolisering.

e Virekommenderar att aspirationskatetern dras tillbaka med
forsiktighet nar skarpa radier patraffas. En utdragshastighet
pa 1-2 cm/sekund rekommenderas.

e Om enheten maste aterinsattas ska du, for att undvika att
trombos  aterintroduceras, spola  enheten med
hepariniserad koksaltlésning innan du fortsatter med
aterinséattningen av enheten.

e Forinte fram eller dra tillbaka om du stdter pa motstand utan
att forst faststdlla orsaken till motstandet under
genomlysning och vidta nédvandiga atgarder. Overdriven
kraft mot motstand kan leda till skador pa enheten eller
karlsystemet.

e Innan aspirationskatetern satts in och varje gang den
avlagsnas fran karlsystemet ska aspirationskatetern spolas.

e Pabdrja inte aspiration om inte korrekt positionering av
enheten har bekraftats i karlsystemet.

e Anvand inte aspirationssystemet med nagon annan pump
an CLEANER Vac™ aspirationsbehallare.

o Vid aspiration ska du se till att spaken for aspirationskontroll
endast ar Oppen under den minimitid som kravs for att
avlagsna trombos.

¢ Aterinfundera inte blod eller vatska fran behallaren tillbaka
till patienten.

¢ Injicera inte med tryck genom sidoporten.

« Aspirera genom sidoporten for att avliagsna all kvarvarande
luft i katetern innan vétskor injiceras.

e Mindre luftintrangning genom  aspirationskateterns
hemostasventil under aspiration av sidoportsslangen ar
mojlig; aterinfor inte Iuft i katetern.

e Folj alla kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder
och bruksanvisningar for alla infusionsvatskor, inklusive
kontrastmedel, enligt tillverkarens anvisningar.

e Omfattande blodférlust kan forekomma om proceduren inte
Overvakas.

* Ingen modifiering av denna utrustning ar tillaten.

e Spolningsadaptern ska inte anvandas for att injicera vatskor
i patienten.

Forsiktighetsatgarder

e Aspirationsbehallaren ska stédngas av nar den inte anvands.

e Vid behov ska enheten strombrytas for att aterstalla
aspirationsbehallaren.

e Om det inte gar att stdnga av aspirationen stanger du
slangklamman pa aspirationsslangen for att stoppa
aspirationen.

e Om aspirationsbehallaren faller av bordet ska anvandaren
sluta anvanda denna anordning eftersom den kan vara
skadad och osteril.

e Innan behallaren nar sin forsta fulla kapacitet hors en
ljudsignal, varvid behallaren ska sténgas av innan volymen
nar 400 cc. Den ljudsignal som indikerar att behallaren ar
full hérs inte vid efterféljande cykler efter tdmning av
behallaren.

e Om en defibrillator behdver anvandas maste CLEANER
Vac™-enheten tas bort fran patienten innan den anvands

e Anvandning av denna anordning i narheten av annan
utrustning, inklusive utrustning som ar kénda kallor till
elektromagnetiska storningar, t.ex. diatermi,
elektrokauterisering, RFID-utrustning och MR-skannrar
(Magnetic Resonance), bér undvikas eftersom det kan leda
till felaktig anvandning. Om s&dan anvéandning &r
nodvandig, ska anordningen och annan utrustning



observeras for att kontrollera att de fungerar normalt.
Observera att vissa av dessa RF-séndare (t.ex. RFID) i den
avsedda anvandningsmiljén kan vara dolda och att enheten
potentiellt kan utsattas for falt fran dessa RF-sandare utan
att anvéndaren &r medveten om det.

e Baérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning som antennkablar och externa antenner) far
inte anvdndas narmare &n 30 cm fran delar av
CLEANER™-systemet. | annat fall kan det leda till
forsamrad prestanda fér denna enhet.

e Anvandning av denna enhet i narheten av utrustning och
skannrar for magnetisk resonans (MR) stdds inte eftersom
enheten inte &r MR-saker.

Forberedelser infor ingreppet

1. Valj en inféringshylsa av lamplig storlek for att rymma 18F
(OD) CLEANER Vac™ aspirationskateter.

2. Valj en ledtrad for att mdjliggéra passage av 115 cm
CLEANER Vac™ aspirationskateter och CLEANER Vac™
dilator. CLEANER Vac™ dilator ar kompatibel med en
ledtrad < 0,038".

3. Ta ut alla sterila komponenter ur férpackningen med steril
teknik och inspektera komponenterna med avseende pa
skador. Byt ut alla skadade komponenter. Anvand inte
anordningen forran alla skadade komponenter har bytts ut.
Kontrollera att dragfliken for batteriet pa
aspirationsbehallaren har tagits bort och att stiftet pa
handstycket har tagits bort.

4. Placera aspirationsbehallaren pa en plan, stabil yta som
kan bara dess vikt. Behallaren ska vara placerad sa att den
ar synlig for lakaren eller personalen och
aspirationsslangen ska kunna na det sterila faltet.

5. Kontrollera att kapselns lock &r helt stdngt och sténg
slangkldmman, aktivera sedan aspirationskapseln genom
att vrida upp strombrytaren pa basen av aspirationskapseln.
Bekrafta att aspirationsbehallaren &r paslagen genom
akustisk och visuell aterkoppling (d.v.s. vakuumindikatorns
nedre stapel ska lysa blatt).

Obs! Om aspirationsbehallaren inte startas ska du ta bort
batteriluckan, bekrafta korrekt kontakt och sétta tillbaka
batteriluckan.

6. Lat aspirationsbehallaren sitta kvar tills vakuumindikatorn
lyser helt (dvs. alla staplar lyser blatt), da har
aspirationsbehallaren uppnatt optimala forhallanden for
aspiration. Vakuumindikatorn ska lysa med fullt sken nar
aspirationsbehallaren har natt mer an 25 inHg. Om
vakuumindikatorn inte tands helt, stoppa och byt ut
behallaren.

7. Spola dilatorn genom navet och spola aspirationskatetern

genom sidoporten.

. For in dilatorn i dilatorporten pa aspirationskatetern.

. Spola handstycket fére anvandning. For att spola
handstycket, anslut spolningsadaptern till baksidan av
handstycket. Anslut sedan en spruta med hepariniserad
koksaltlosning till spolningsadaptern och infundera genom
handstycket samtidigt  som du trycker ned
aspirationskontrollspaken.

10.Anslut aspirationsslangen fran aspirationsbehallaren till
kontakten pa baksidan av handstycket. Se till att slangen ar
ansluten till handstycket och 6ppna slangklamman.
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Bruksanvisning
1. Under fluoroskopisk vagledning foér du forsiktigt fram

dilatorn och aspirationskatetern Gver ledtraden il
malomradet.

2. Ta bort dilatorn.

3. Anslut aspirationsporten pa aspirationskatetern till
kontakten pa framsidan av handstycket. Se ftill att
aspirationskatetern ar ordentligt ansluten till handstycket
innan du fortsatter med aspirationen.

4. Bekrafta enhetens positionering under fluoroskopi.

5. Utfor aspiration. Tryck och hall in aspirationskontrollspaken

for att aktivera aspirationen. Obs! For att avaktivera
aspirationen slapper du spaken for aspirationskontroll.

6. Overvaka blodférlusten genom  behallaren  under
aspirationen.
Obs! Innan behallaren nar sin forsta fulla kapacitet hors en
ljudsignal, och da bor behallaren stangas av om méjligt.
Obs! Nar ljudsignalen hors fortsatter aspirationsbehallaren
att evakuera i ytterligare 25 sekunder och sténgs sedan av
automatiskt sa att behallaren kan témmas.
Obs! En Overstromningsventil kommer att avaktivera
vakuumgenereringen i behallaren om behallaren nar full
kapacitet.

Obs! For att tomma behéllaren stanger du av
aspirationsbehallaren genom att trycka ned strémbrytaren
och trycker sedan pa vakuumutldsningsknappen pa
behallaren lock for att avldagsna vakuumet i behallaren.
Ta bort locket pa behallaren och tém innehallet, enligt
anlaggningens rutiner.

Obs! Om ytterligare passeringar behévs, tém behallaren
och aterstéll flottorventilen manuellt genom att trycka ned
den. Satt sedan tillbaka locket pa behallaren och kontrollera
att locket ar helt stdngt innan du fortsatter. Satt
pa aspirationsbehallaren for att ateruppratta vakuum i
behallaren.

Obs! Den ljudsignal som anger att behallaren &r full hors
endast vid forsta fyllningen. Alla efterféljande cykler maste
Overvakas visuellt av anvéndaren for att undvika alltfor stor
blodférlust.

7. Om systemet tapps till ska du avaktivera aspirationen och

ta bort enheten fran patienten. Spola sedan
aspirationskatetern och handstycket for att avlagsna
eventuell trombos.
Obs! For att spola handstycket kopplar du bort handstycket
fran aspirationskatetern, stanger slangklamman pa
aspirationsslangen, kopplar sedan bort aspirationsslangen
fran handstycket och ansluter spolningsadaptern. Anslut
sedan en spruta med hepariniserad koksaltlésning till
spolningsadaptern med aspirationskontrollspaken nedtryckt
och spola anordningen for att avlagsna eventuell trombos.
Obs! Om igenséttningen kvarstar, byt ut den igensatta
enheten.

8. Aspirationskateter kan anvéndas for injektion av
hepariniserad saltlésning, kontrastmedel eller trombolytika
genom sidoporten under ingreppet, enligt lakarens
beddmning.

Tabell 1: Déda rummet
CLEANER Vac™ aspirationskateter
18F x 115 cm

9. Om ytterligare passeringar av enheten behdvs, upprepa
proceduren tills acceptabel trombaviagsnande har
uppnatts. Nar trombosen har avlégsnats stanger du av
aspirationsbehallaren och tar bort enheten.

33,2mL

Forvarings- och hanteringsférhallanden

+ Systemet ar avsett att forvaras i en kontrollerad
rumstemperatur.

+ Utsatt inte systemet for organiska
joniserande stralning eller ultraviolett ljus.

l6sningsmedel,

Bortskaffande

o Efter anvandning ska produkten hanteras och bortskaffas
i enlighet med sjukhusens policyer och férfaranden som
galler biologiskt farligt material och avfall.

e For att tomma behallaren  trycker  du pa
vakuumutlésningsknappen pa behallarens lock for att
avlagsna vakuumet i behallaren. Ta sedan bort locket pa
behallaren och tém innehallet, enligt anlaggningens rutiner.

« Batterierna i aspirationsbehallaren ar litumjonbatterier och
kan vid behov tas ut for separat avfallshantering.

e Bortskaffa systemet i enlighet med direktivet om avfall som
utgdrs av eller innehaller elektrisk eller elektronisk utrustning
(WEEE) fran 2012 och i enlighet med institutionens
standardprocedurer  for  medicinskt  avfall, inklusive
engangsprodukter som kommer i kontakt med blod.

Obs! Om en allvarlig incident relaterad till denna enhet
intraffar ska incidenten rapporteras till Argon Medical pa
quality.regulatory@argonmedical.com samt till den behdriga
halsovardsmyndigheten dér anvandaren/patienten &r bosatt.

Garantifriskrivning och gottgorelsebegransning
Det finns ingen uttrycklig eller underférstadd garanti, inklusive
men inte begransat till underforstadda garantier om séljbarhet
eller lamplighet for ett visst andamal, for tillverkarens eller dess
distributdrers produkter som beskrivs i denna publikation.
Under inga omstandigheter ska tillverkaren eller dess
distributor hallas ansvarig for direkta, indirekta eller foljdskador
utéver vad som uttryckligen



foreskrivs i sarskild lag. Ingen person har befogenhet att binda
tillverkaren eller dess distributor till nagon utfastelse eller
garanti férutom vad som uttryckligen anges har. Beskrivningar
eller specifikationer i tillverkarens och distributérens trycksaker,
inklusive denna publikation, ar endast avsedda att allmant
beskriva produkten vid tillverkningstillfallet och utgér inte nagra
uttryckliga garantier. Tillverkaren och distributéren ansvarar
inte for direkta skador, oférutsedda skador eller féljdskador till
folid av ateranvandning av produkten.

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) Sédkerhet

i Grundlaggande 5
EMC-test EMC-standard Testniva
RF-ledda och
utstralade CISPR 11 Klass A~

wra Grupp 1

emissioner

Elektrostatisk IEC +8kV-kontakt

urladdning 61000-4-2 +15kV luft
3V/m - 80 MHz till
2,7 GHz, och

E}\;lé-lfgtltRF 2510000_ 43 frekvenser fran
IEC 60601-1-
2:2014 tabell 9

Effektfrekvens IEC

;‘gletlgnetlska 61000-4-8 30 A/m

Varumarket CLEANER Vac™ tillhér Argon Medical
Devices, Inc.© 2023



