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English en

Instructions for Use

Riptide™ Aspiration System
DEVICE DESCRIPTION

The Riptide™ Aspiration System is comprised of the following devices:

. React™ 68 Catheter REACT-68

. React™ 71 Catheter REACT-71

. Riptide™ Large Bore Aspiration Tubing MAT-110-110
. Riptide™ Aspiration Pump MAP-1000EU
. Riptide™ Collection Canister with Intermediate Tubing ~ MAC-1200

The Riptide™ Aspiration System is designed to remove occlusive thrombus from the cerebral
vasculature using continuous aspiration. The catheter shaft has a hydrophilic coating that
spans the distal 40 cm to reduce friction during use. The catheter acts as a conduit for
providing direct aspiration to the occlusion site generated by the Riptide™ Aspiration Pump.
The catheter is introduced through a guide catheter or sheath and into the intracranial
vasculature and guided over a neurovascular guidewire and/or microcatheter to the site of
the primary occlusion. The catheter is connected to the Riptide™ Aspiration Pump through the
aspiration tubing. The Intermediate Tubing connects the Riptide™ Collection Canister to the
Riptide™ Aspiration Pump. The Riptide™ Aspiration System in this configuration may be used
to aspirate thrombus from the occluded vessel.

Note: The catheter and aspiration tubing are Applied Parts.

INTENDED PURPOSE / INDICATIONS FOR USE

The Riptide™ Aspiration System is intended for use in the revascularization of patients with
acute ischemic stroke secondary to intracranial large vessel occlusive disease (within the
internal carotid, middle cerebral M1 and M2 segments, basilar, and vertebral arteries) within
8 hours of symptom onset. Patients who are ineligible for intravenous tissue plasminogen
activator (IV t-PA) or who fail IV t-PA therapy are candidates for treatment.

CONTRAINDICATION

There are no known contraindications.

. The Riptide™ Aspiration System should only be used by physicians who have
received appropriate training in interventional neuro-endovascular techniques for
treatment of acute ischemic stroke. The Riptide™ Aspiration System is designed for
setup by clinical support staff under the supervision of a trained physician.

. Do not advance, retrieve, or use any component of the Riptide™ Aspiration System
against resistance without careful assessment of the cause using fluoroscopy.
If the cause cannot be determined, withdraw the device or system as a unit.
Unrestrained torquing or forced insertion of the catheter against resistance may
result in damage to the device or vessel.

. For vessel safety, do not perform more than three attempts at aspiration in the
same vessel using the Riptide™ Aspiration System.

. Do not use devices in conjunction with or in place of those devices specified above
when using the Riptide™ Aspiration System.

PRECAUTIONS

The catheter and the aspiration tubing are supplied sterile and are intended for
single use only. Do not resterilize or re-use. Resterilization and/or re-use may result
in ineffective catheter coating lubrication, which may result in high friction and the
inability to access the target neuro vasculature location.

. Use the catheter, aspiration tubing, and Riptide™ Collection Canister with Intermediate
Tubing prior to the “Use-by date”.

. The Riptide™ Aspiration Pump and Riptide™ Collection Canister with Intermediate
Tubing are supplied non-sterile and are intended for use outside of the sterile field
only.

. The Riptide™ Collection Canister with Intermediate Tubing is intended for single use
only. Dispose in accordance with standard biologic waste disposal procedures.

. Do not use kinked or damaged devices. Do not use open or damaged packages.

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

. Use the catheter under fluoroscopic guidance to confirm placement of the catheter
proximal to the thrombus prior to applying aspiration.

. Maintain a constant infusion of appropriate flush solution.

. When performing aspiration, ensure that the aspiration tubing flow switch is in the
open position for only the minimum time needed to remove thrombus.

. The recommended continuous duration of aspiration is a maximum of 90 seconds.

. If repositioning of the catheter is necessary during the revascularization procedure,
such reposition should be performed over an appropriate neurovascular guidewire
and/or microcatheter using standard techniques.

. Do not use automated high-pressure contrast injection equipment with the catheter
because it may damage the device.

. Medical management and post stroke care should follow AHA/ASA guidelines and
institutional protocols.

. Asin all surgical interventions, monitoring of intra-procedural blood loss is
rec ed so that may be instituted.

. Possible malfunctions of the Riptide™ Aspiration System include, but are not limited
to, issues associated with vacuum for the aspiration tubing, Riptide™ Aspiration Pump,

and Riptide™ Collection Canister with Intermediate Tubing that may lead to decreased
therapeutic response during mechanical thrombectomy.

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

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

. acute occlusion . foreign body in patient
. allergic reaction and anaphylaxis . hypertension/hypotension
from contrast media . infection
. arrhythmia . inflammation
. complication at puncture site . intracranial hemorrhage
. complication of radiation exposure . ischemia
(e.g., alopecia, burns ranging in . nerve damage
severity from skin reddening to . neurological deficits including
ulcers, cataracts, and delayed stroke
neoplasia) . organ failure/shock
. death . pain
. decreased therapeutic response . stenosis
. embolism . vessel spasm, thrombosis,
. fistula dissection, or perforation

PROCEDURE
1.

Refer to Warnings, Precautions, and Potential Adverse Events prior to use.

2. Aseach component of the Riptide™ Aspiration System is used, remove the component
from the packaging and inspect for damage or for kinks.

3. Prepareaqguide catheter or sheath according to the device manufacturer’s Instructions
for Use.

4. Place the guide catheter or sheath into the appropriate artery for access to the
occlusion site.

CATHETER PREPARATION AND USE

1. Confirm vessel diameter and ensure the catheter is appropriate for treatment of the
vessel.

Recommended Sizing Guidelines

Recommended Vessel Diameter (mm)
Model
Minimum
REACT-68 =27
REACT-71 >27

2. Prepare the catheter for use by flushing the packaging hoop and device with
heparinized saline.

3. Remove the catheter from the packaging hoop.

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

NOTE: When using the React™ 71 Catheter, the minimum inner diameter
recommended for a sheath is 0.087”(2.21 mm).

5. Connecta rotating hemostasis valve to the proximal hub of a quide catheter or sheath.

6. Insert the catheter through the rotating hemostasis valve. If required, the provided
split y-introducer may be used to facilitate the introduction of the catheter through
the rotating hemostasis valve, inserting the tip through the introducer starting at the
split end and penetrating the valve with the tubular introducer end. After the catheter
has passed through the rotating hemostasis valve, the split y-introducer may be
removed by backing it out of the valve, pulling gently on the split ends to separate the
remaining portion. Discard the separated introducer.

7. Using conventional catheterization techniques under fluoroscopic guidance advance
the catheter into the target vessel over an appropriate neurovascular guidewire and/or
microcatheter. Position the catheter proximal to the thrombus. Remove the guidewire
and/or microcatheter from the catheter.

NOTE: Access to the site of occlusion may be aided by the triaxial use of a compatible
inner microcatheter.

Riptide™ Collection Canister
with Intermediate Tubing
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Figure 1: Riptide™ Aspiration System Setup Diagram

Riptide™ Aspiration System PREPARATION AND
USE

1. Referto Figure 1 (above) for the correct arrangement of devices for proper setup of
the Riptide™ Aspiration System.

2. Refertothe Riptide™ Aspiration Pump User’s Manual for pump setup, operating
instructions and troubleshooting if required.

3. Refertothe Riptide™ Collection Canister Quick Reference Guide for assembly setup.

4. Place the Riptide™ Aspiration Pump on a stable, flat horizontal surface outside of the
sterile field within reach of the aspiration tubing and providing sufficient slack to the
patient table. Locate the Riptide™ Aspiration Pump such that a minimum of 6 inches
(approximately 15 cm) clearance exists in all directions to adjacent objects or other
common cath lab equipment, powered or un-powered.

5. Attach the Riptide™ Aspiration Pump’s power cord to the designated mains power
specified in the Riptide™ Aspiration Pump User’s Manual. Confirm that the power
cord is securely plugged into the back of the pump enclosure. If required, attach the
potential equalization connector to the potential equalization plug.

6. TheRiptide™ Collection Canister lid should be pre-assembled to the cup as it is
removed from its packaging. If it is not or becomes separated, secure the lid to the cup
by snapping it tightly on the lip.

7. Thelarge drain port on the Riptide™ Collection Canister lid should be pre-assembled
with a closure cap as it is removed from its packaging. If it is not or becomes separated,
seal the port with the large tethered cap on the lid by pressing it in place firmly. The
small caps attached to the lid may remain tethered and unused until needed.

8. Place the Riptide™ Collection Canister into the receptacle on the Riptide™ Aspiration
Pump and press firmly into place. The horizontal port marked with the embossed
label as labeled “PATIENT” should point away from the pump enclosure to enable
unobstructed attachment of the aspiration tubing.

9. The Intermediate Tubing should be pre-assembled to the Riptide™ Collection Canister
lid as it is removed from its packaging. If it is not or becomes separated, secure the
connector at one end of the supplied Intermediate Tubing over the vertical central port
of the Riptide™ Collection Canister marked with the embossed label as“VACUUM” by
pressing down firmly. Either connector end of the Intermediate Tubing may be used.

10.  Attach other end of the Intermediate Tubing to the vacuum inlet of the Riptide™
Aspiration Pump by pressing down firmly.

1. Open the aspiration tubing pouch with the contents accessible toward the sterile field.
Remove the tubing assembly from the pouch into the sterile field direction. Place
or hold the distal end with the flow control switch on the patient table and pass the
proximal end of aspiration tubing from the sterile field to the Riptide™ Collection
Canister located on the Riptide™ Aspiration Pump.

12. Attach the connector at the proximal end of the aspiration tubing to the horizontal
Riptide™ Collection Canister port marked with the embossed label as labeled
“PATIENT". Press the connector firmly onto the port.

13.  Slide the actuator of the flow control switch on the aspiration tubing to OFF to close
the tubing to flow.

14.  Press the start button on the Riptide™ Aspiration Pump and allow it to run for at least
one minute. Confirm normal operation and the presence of vacuum as indicated on
the gauge.

15. Using the vacuum control knob on the Riptide™ Aspiration Pump, adjust the vacuum
to a reading of minimum 20 inHg (68 kPa) on the gauge but not exceeding 25 inHg
(85 kPa). Adjust the vacuum by rotating the vacuum control knob until the gauge
reads the desired vacuum level. To increase the vacuum, turn the knob clockwise. To
decrease the vacuum, turn the knob counter-clockwise.

Note: It is normal for the indicator needle of the gauge to oscillate or vibrate in
response to pump pulsation. Allow the range of the needle to stabilize and adjust the
vacuum control so that the midpoint of the motion aligns with the desired setting.

16 The Riptide™ Aspiration System is now ready to aspirate.

17. Connect luer fitting at the distal end of the aspiration tubing to the side port of the
rotating hemostasis valve attached to the catheter.

18.  Advance the distal tip of the catheter to engage with the proximal end of the
thrombus or in accordance with the physicians preferred technique.

19.  To begin aspiration, slide the flow control switch toward the ON position. To stop the
aspiration flow, slide the actuator of the flow control switch toward the OFF position.

20.  If necessary, additional passes with catheter may be used to further remove thrombus
at the discretion of the physician.

21, After withdrawal from the patient, disconnect the aspiration tubing from the catheter;
replace it with Scc or 10cc syringe, and aspirate approximately 5cc of blood from the
catheter to remove any thrombus that may remain.

22.  Obtain a post-treatment angiogram in accordance with the physicians preferred
technique.

23.  Atthe condlusion of the aspiration procedure, turn OFF the Riptide™ Aspiration
Pump. The catheter, the aspiration tubing, and the Riptide™ Collection Canister with
Intermediate Tubing are single use. Remove and discard in accordance with standard
biological waste disposal procedures.

24, (lean and prepare the Riptide™ Aspiration Pump for storage as described in the
User’s Manual.

WARRANTY DISCLAIMER

Although this product has been manufactured under carefully controlled conditions, the
manufacturer has no control over the conditions under which this product is used. The
manufacturer therefore disclaims all warranties, both expressed and implied, with respect to
the product including, but not limited to, any implied warranty of merchantability or fitness
for a particular purpose. The manufacturer shall not be liable to any person or entity for any
medical expenses or any direct, incidental or consequential damages caused by any use,
defect, failure or malfunction of the product, whether a claim for such damages is based upon
warranty, contract, tort or otherwise. No person has any authority to bind the manufacturer
to any representation or warranty with respect to the product. The exclusions and limitation
set out above are not intended to, and should not be construed so as to contravene mandatory
provisions of applicable law. If any part or term of this Disclaimer of Warranty is held illegal,
unenforceable or in conflict with applicable law by a court of competent jurisdiction, the
validity of the remaining portions of this Disclaimer of Warranty shall not be affected, and all
rights and obligations shall be construed and enforced as if this Disclaimer of Warranty did not
contain the particular part or term held to be invalid.
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Systéme d’aspiration Riptide™
DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme d'aspiration Riptide™ comprend les appareils suivants :

. Cathéter React™ 68 REACT-68

. Cathéter React™ 71 REACT-71

. Tubulure d'aspiration grand calibre Riptide™ MAT-110-110
. Pompe d'aspiration Riptide™ MAP-1000EU
. Récipient de recueil Riptide™ avec tubulure MAC-1200

intermédiaire

Le systéme d'aspiration Riptide™ est congu pour éliminer un thrombus occlusif du systeme
vasculaire cérébral par aspiration continue. Le corps du cathéter est doté d’un revétement
hydrophile qui couvre la partie distale de 40 cm afin de réduire la friction durant I'utilisation.
Le cathéter agit comme un conduit pour fournir au site d‘occlusion une aspiration directe
générée par la pompe d'aspiration Riptide™. Le cathéter est introduit a travers un cathéter-
quide ou une gaine dans le systéme vasculaire intracranien et quidé sur un fil-guide et/ou un
microcathéter neurovasculaire vers le site de ['occlusion principale. Le cathéter est connecté
ala pompe d'aspiration Riptide™ par I'intermédiaire de la tubulure d'aspiration. La tubulure
intermédiaire connecte le récipient de recueil Riptide™ a la pompe d‘aspiration Riptide™.
Dans cette configuration, le systéme daspiration Riptide™ peut étre utilisé pour aspirer un
thrombus depuis le vaisseau occlus.

Remarque : Le cathéter et la tubulure d‘aspiration sont des piéces appliquées.

FINALITE PREVUE / INDICATIONS D’UTILISATION

Le systeme d'aspiration Riptide™ est destiné a étre utilisé pour la revascularisation de patients
présentant un accident vasculaire cérébral ischémique aigu ddi & une maladie occlusive des
grands vaisseaux intracraniens (dans I'artére carotide interne, dans les segments M1 et M2

de I'artére cérébrale moyenne ainsi que dans les artéres basilaires et vertébrales) dans les

8 heures qui suivent I'apparition des symptomes. Les patients non €ligibles a une thrombolyse
intraveineuse par agent IVTPA ou chez qui le traitement par agent IVTPA échoue sont des
candidats pour le traitement de thrombectomie mécanique.

CONTRE-INDICATION

Il nexiste aucune contre-indication connue.

AVERTISSEMENTS

. Le systéme d'aspiration Riptide™ doit étre utilisé exclusivement par des médecins
ayant recu une formation appropriée sur les techniques neuro-endovasculaires
interventionnelles pour le traitement des accidents vasculaires cérébraux
ischémiques aigus. Le systeme d'aspiration Riptide™ est destiné a étre installé par
le personnel d'assistance clinique sous la supervision d'un médecin formé.

. Ne pas avancer, ne pas extraire et ne pas utiliser un composant du systeme
d'aspiration Riptide™ en présence d'une résistance sans en évaluer
minutieusement la cause sous radioscopie. Si la cause ne peut pas étre
déterminée, retirer I'appareil ou le systeme d'un seul tenant. Une torsion
incontrdlée ou une insertion en force du cathéter en présence d'une résistance
peut endommager |'appareil ou léser le vaisseau.

. Pour préserver le vaisseau, ne pas effectuer plus de trois tentatives d'aspiration
dans le méme vaisseau au moyen du systeme d'aspiration Riptide™.

. Ne pas utiliser les appareils en association avec les appareils spécifiés ci-dessus ou
ala place de ces appareils en cas d'utilisation du systéme d'aspiration Riptide™.

PRE(AUTIONS

Le cathéter et la tubulure d'aspiration sont fournis stériles et sont destinés a un usage
unique seulement. Ne pas restériliser et ne pas réutiliser. La restérilisation et/ou la
réutilisation risquent de rendre la lubrification du revétement du cathéter inefficace,
ce qui peut entrainer une friction importante et empécher d‘accéder au site cible du
systeme neurovasculaire.

. Utiliser le cathéter, la tubulure d'aspiration et le récipient de recueil Riptide™ avec
tubulure i édiaire avant la date de péremp

. La pompe d'aspiration Riptide™ et le récipient de recueil Riptide™ avec tubulure
intermédiaire sont fournis non stériles et sont destinés a étre utilisés exclusivement en
dehors du champ stérile.

. Le récipient de recueil Riptide™ avec tubulure intermédiaire est destiné a un usage

’

unique Eliminer auxp standard d‘élimination des
déchets biologiques.

. Ne pas utiliser d'appareils plicaturés ou end és. Ne pas utiliser d'emball
ouverts ou endommagés.

. Inspecter le cathéter avant I'utilisation pour vérifier que sa taille et son état

conviennent & la procédure spécifique.

. Utiliser le cathéter sous guidage radioscopique pour confirmer la mise en place du
cathéter en proximalité du thrombus avant d‘appliquer I'aspiration.

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

. Lors de I'aspiration, s'assurer que l'interrupteur de débit de la tubulure d'aspiration
se trouve en position ouverte uniquement pendant la durée minimum requise pour
éliminer le thrombus.

. La durée d'aspiration continue recommandée est de 90 secondes maximum.

. Sl s'avere nécessaire de repositionner le cathéter au cours de la procédure de
revascularisation, ce repositionnement doit étre effectué sur un fil-guide ou un
microcathéter neurovasculaire approprié selon des techniques standard.

. Ne pas utiliser d‘équipements automatiques d'injection de produit de contraste &
haute pression avec le cathéter sous peine d'endommager I'appareil.

. La prise en charge médicale et les soins aprés un accident vasculaire cérébral doivent
respecter les directives de 'AHA/ASA et les protocoles de I‘établissement.

. Comme pour toutes les interventions chirurgicales, il est recommandé de surveiller la
perte de sang au cours de la procédure afin de pouvoir mettre en place une prise en
charge appropriée.

. Les dysfonctionnements possibles du systéme d'aspiration Riptide™ incluent, sans
toutefois s'y limiter, les problemes associés & I'aspiration pour la tubulure d‘aspiration,
la pompe daspiration Riptide™ et le récipient de recueil Riptide™ avec tubulure
intermédiaire, qui peuvent diminuer la réponse thérapeutique au cours d'une
thrombectomie mécanique.

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

EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS

. Occlusion aigué . Fistule

. Réaction allergique et anaphylaxie . Corps étranger dans l'organisme
dues au produit de contraste du patient

. Arythmie . Hypertension/Hypotension

. Complication au niveau du site . Infection
de ponction . Inflammation

. Complication de I'exposition aux . Hémorragie intracrénienne
rayonnements (p. ex., alopécie, . Ischémie
bralures dont la gravité peut aller . Lésions nerveuses
d'un rougissement de la peau a . Déficits neurologiques, y compris un
des ulceres, cataracte et néoplasie accident vasculaire cérébral
tardive) . Défaillance des organes/Choc

. Déces . Douleur

. Diminution de la réponse . Sténose
thérapeutique . Spasme, thrombose, dissection ou

. Embolie perforation vasculaire

PRO(EDURE

Se reporter aux sections Avertissements, Précautions et Evénements indésirables
potentiels avant I'utilisation.

2. Aufuretamesure que chaque composant du systeme d'aspiration Riptide™ est utilisé,
déballer le composant et linspecter pour déceler d‘éventuels dommages ou plicatures.

3. Préparer un cathéter-guide ou une gaine conformément au mode demploi du fabricant
de 'appareil.

4. Placer le cathéter-guide ou la gaine dans I'artére appropriée pour accéder au site
docclusion.

PREPARATION ET UTILISATION DU CATHETER

1. Vérifier le diamétre du vaisseau et sassurer que le cathéter est adapté au traitement

du vaisseau.
Directives de dimensionnement recommandées
Diamétre de vaisseau recommandé
Modgle (mm)
Minimum
REACT-68 =27
REACT-71 =27

2. Préparerle cathéter a utiliser en rincant le manchon d'emballage et I'appareil avec une
solution saline héparinée.

3. Retirer le cathéter du manchon d'emballage.

4. Inspecter le cathéter pour s‘assurer quil n'est pas plicaturé ou endommagé. Si
d‘éventuels dommages sont observés, remplacer par un appareil neuf.

REMARQUE : Lorsque le cathéter React™ 71 est utilisé, le diametre interne minimum
recommandé pour une gaine est de 0,087" (2,21 mm).

5. Connecter une valve hémostatique rotative a l'embase proximale d'un cathéter-guide
ou d'une gaine.

6. Insérer le cathéter par la valve hémostatique rotative. Le cas échéant, l'introducteur
fendu en Y fourni peut étre utilisé pour faciliter introduction du cathéter par la valve
hémostatique rotative en insérant l'embout par 'introducteur a partir de I'extrémité
fendue et en pénétrant la valve avec I'extrémité tubulaire de lintroducteur. Une fois
que le cathéter a franchi la valve hémostatique rotative, I'introducteur fendu enY peut
étre retiré en le soutenant hors de la valve, en tirant doucement sur les extrémités
fendues pour séparer la partie restante. Mettre l'introducteur séparé au rebut.

7. Recourir a des techniques de cathétérisme classiques sous guidage radioscopique
pour avancer le cathéter dans le vaisseau cible sur un fil-guide ou un microcathéter
neurovasculaire approprié. Positionner le cathéter en proximalité du thrombus. Retirer
le fil-guide ou le microcathéter du cathéter.

REMARQUE : 'acces au site d'occlusion peut étre facilité par I'utilisation triaxiale d'un
microcathéter interne compatible.

Récipient de recueil Riptide™
avec tubulure intermédiaire

Pompe d'aspiration
Riptide™

. Tubulure d'aspirati
— ubulure d'aspiration

Cathéter

Figure 1: Schéma d'i

du systéme d Riptide™

PREPARATION ET UTILISATION du systéme
d’asplratlon Riptide™

Se référer a la Figure 1 (ci-dessus) pour prendre connaissance de I'agencement
adéquat des appareils afin dinstaller correctement le systeme d‘aspiration Riptide™.

2. Seréférer aumanuel d'utilisation de la pompe d'aspiration Riptide™ pour s‘informer
sur l'installation de la pompe, les instructions d'utilisation et la résolution des
problémes, le cas échéant.

3. Seréférer au guide de référence rapide du récipient de recueil Riptide™ pour
l'installation de I'assemblage.

4. Placerla pompe d'aspiration Riptide™ sur une surface horizontale plane et stable en
dehors du champ stérile a portée de la tubulure d'aspiration et offrant un jeu suffisant
alatable patient. Positionner la pompe d'aspiration Riptide™ de sorte a laisser dans
toutes les directions un dégagement minimum de 6 pouces (environ 15 cm) avec des
objets adjacents ou d'autres éq courants du laboratoire de cathétéri
alimentés ou non alimentés.

5. Fixer le cordon d'alimentation de la pompe d'aspiration Riptide™ a I'alimentation
secteur désignée spécifiée dans le manuel d'utilisation de la pompe d'aspiration
Riptide™. Vérifier que le cordon d'alimentation est solidement branché sur I'arriére du
boitier de la pompe. Le cas échéant, fixer le connecteur d'égalisation de potentiel a la
fiche d‘égalisation de potentiel.

6. Le couvercle du récipient de recueil Riptide™ doit étre pré-assemblé sur la coupelle
lorsquiil est retiré de son emballage. Sl ne I'est pas ou 'il est séparé, fixer le couvercle
ala coupelle en I'enclenchant fermement sur l'opercule.

7. Le grand port de vidange du couvercle du récipient de recueil Riptide™ doit étre
pré-assemblé avec un capuchon de fermeture lorsquiil est retiré de son emballage.
S'il ne I'est pas ou il est séparé, sceller le port avec le grand capuchon attaché sur le
couvercle en 'enfongant en place fermement. Les petits capuchons fixés au couvercle
peuvent rester attachés et inutilisés jusqu‘a ce qu’ils soient nécessaires.

8. Placer le récipient de recueil Riptide™ dans le logement de la pompe d‘aspiration
Riptide™ et I'enfoncer fermement en place. Le port horizontal portant I‘étiquette
gravée étiquetée “PATIENT” doit étre orienté dans la direction opposée du boitier de la
pompe pour permettre la fixation sans obstruction de la tubulure d'aspiration.

9. La tubulure intermédiaire doit étre pré-assemblée au couvercle du récipient de
recueil Riptide™ dés quelle est retirée de son emballage. Si elle ne l'est pas ousi elle
est séparée, fixer le connecteur a une extrémité de la tubulure intermédiaire fournie
sur le port central vertical du récipient de recueil Riptide™ portant I‘étiquette gravée
“VACUUM" (ASPIRATION) en I'enfoncant fermement. L'une ou 'autre extrémité du
connecteur de la tubulure intermédiaire peut étre utilisée.

10.  Fixer l'autre extrémité de la tubulure intermédiaire a 'entrée d'aspiration de la pompe
daspiration Riptide™ en I'enfongant fermement.

11, Ouvrirla pochette de la tubulure d‘aspiration en dirigeant le contenu accessible vers
le champ stérile. Retirer 'assemblage de la tubulure de la pochette en direction du
champ stérile. Placer ou tenir I'extrémité distale avec I'interrupteur de controle du
débit sur la table patient et transférer I'extrémité proximale de la tubulure d'aspiration
du champ stérile vers le récipient de recueil Riptide™ situé sur la pompe d‘aspiration
Riptide™.

12. Fixerle connecteur situé a I'extrémité proximale de la tubulure d'aspiration au port
horizontal du récipient de recueil Riptide™ portant Iétiquette gravée étiquetée
“PATIENT”. Appuyer le connecteur fermement sur le port.

13.  Glisser I'actionneur de l'interrupteur de contrdle du débit situé sur la tubulure
d‘aspiration sur ARRET pour arréter le débit dans la tubulure.

14. Appuyer sur le bouton de démarrage de la pompe d'aspiration Riptide™ et la laisser
tourner pendant au moins une minute. Vérifier que la pompe fonctionne normalement
et contrdler la présence de 'aspiration indiquée sur la jauge.

15. Utiliser le bouton de contrdle de 'aspiration situé sur la pompe d'aspiration Riptide™
pour régler I'aspiration sur une valeur de 20 inHg (68 kPa) minimum sur la jauge
sans toutefois excéder 25 inHg (85 kPa). Régler Iaspiration en tournant le bouton
de contréle de |'aspiration jusqua ce que la jauge indique le niveau d‘aspiration
souhaité. Pour augmenter |'aspiration, tourner le bouton dans le sens des aiguilles
d’une montre. Pour diminuer 'aspiration, tourner le bouton dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre.

Remarque : | est normal que I'aiguille de I'indicateur de la jauge oscille ou vibre

en réponse a une pulsation de la pompe. Laisser la plage de I'aiguille se stabiliser et
régler le controle de Iaspiration de sorte que le milieu du mouvement saligne sur le
réglage souhaité.

16.  Lesysteme d‘aspiration Riptide™ est désormais prét a aspirer.

17. Connecter le raccord luer situé a I'extrémité distale de la tubulure d‘aspiration au port
latéral de la valve hémostatique rotative fixée au cathéter.

18. Avancer l'embout distal du cathéter pour I'engager dans I'extrémité proximale du
thrombus ou en suivant la technique privilégiée par le médecin.
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9. Pour commencer l'aspiration, glisser linterrupteur de contrdle du débit vers la position
MARCHE. Pour arréter le débit d‘aspiration, glisser 'actionneur de lnterrupteur de
controle du débit vers la position ARRET.

20.  Lecaséchéant, des passages supplémentaires avec le cathéter peuvent permettre
déliminer davantage de thrombus a la discrétion du médecin.

21, Aprés le retrait du corps du patient, déconnecter la tubulure daspiration du cathéter;
la remplacer par une seringue de 5 cc ou 10 cc et aspirer environ 5 cc de sang du
cathéter pour éliminer tout thrombus pouvant encore étre présent.

22.  Réaliser une angiographie post-traitement selon la technique privilégiée par le
médecin.

23, Alafin de la procédure d‘aspiration, mettre la pompe daspiration Riptide™ hors
tension. Le cathéter, la tubulure d'aspiration et le récipient de recueil Riptide™ avec
tubulure intermédiaire sont a usage unique. Retirer et mettre au rebut conformément
aux procédures standard d'élimination des déchets biologiques.

24.  Nettoyer et préparer la pompe d'aspiration Riptide™ pour le stockage comme décrit
dans le manuel d'utilisation.

DENI DE GARANTIE

Bien que ce produit ait été fabriqué dans des conditions soigneusement controlées, le
fabricant n'a aucun contrdle sur les conditions dans lesquelles il est utilisé. En conséquence,
le fabricant décline toute garantie, expresse ou implicite, relative au produit, dont, entre
autres, toute garantie implicite de qualité marchande ou d'adéquation a un but particulier.
Le fabricant ne pourra en aucun cas étre tenu pour responsable, envers aucune personne

ou entité, des frais médicaux ou des dommages directs, fortuits ou indirects causés par
tous usages, défectuosités, défaillances ou dysfonctionnements du produit, qu'une plainte
pour de tels dommages soit fondée sur une garantie, une responsabilité contractuelle,
délictueuse ou autre. Nul n'est habilité & lier le fabricant & une représentation ou une garantie
quelconque concernant le produit. Les exclusions et la limitation exposées ci-dessus ne sont
pas, et ne doivent pas étre, interprétées comme contraires aux dispositions obligatoires des
lois applicables. Si une partie ou une disposition du présent Déni de garantie devait étre
considérée comme illégale, non applicable ou contraire a la loi en vigueur par un tribunal
compétent, la validité des autres dispositions du présent Déni de garantie n'en sera pas
affectée, et tous les droits et obligations seront interprétés et appliqués comme si le présent
Déni de garantie ne contenait pas la partie ou la disposition considérée comme non valide.

Deutsch de

Gebrauchsanweisung

Riptide™ Aspirationssystem
PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Riptide™ Aspirationssystem besteht aus den folgenden Produkten:

. React™ 68 Katheter REACT-68
. React™ 71 Katheter REACT-71
. Riptide™ groBlumiger Aspirationsschlauch MAT-110-110
Riptide™ Aspirationspumpe MAP-1000EU
. Riptide™ Auffangbehalter mit Zwischenschlauch MAC-1200
Das Riptide™ Asp ist dafiir mittels kontinuierlicher Aspi

okklusive Thromben aus den ZerebralgefaRen zu entfernen. Zur Verringerung der
Reibungskrafte bei Gebrauch besitzt der Katheterschaft eine hydrophile Beschichtung, die
sich iiber die distalen 40 cm erstreckt. Der Katheter dient als Leitung fiir die direkte Aspiration
an der Okklusionsstelle mittels der Riptide™ Aspirationspumpe. Der Katheter wird durch
einen Fiihrungskatheter oder eine Schleuse in das intrakranielle GefaBsystem eingebracht
und mittels eines kuldren Fiih drahtes und/oder Mi an die Stelle
der priméren Okklusion vorgeschoben. Uber den Aspirationsschlauch wird der Katheter mit
der Riptide™ Aspirationspumpe verbunden. Der Zwischenschlauch verbindet den Riptide™
Auffangbehalter mit der Riptide™ Aspil pumpe. In dieser kann das
Riptide™ Aspirationssystem verwendet werden, um Thromben aus einem okkludierten Gefa
Zu aspirieren.

Hinweis: Der Katheter und der A hlauch sind Anw

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG/
INDIKATIONEN

Das Riptide™ Aspirationssystem ist fiir den Gebrauch zur Revaskularisierung innerhalb

von 8 Stunden nach erstmaligem Auftreten der Symptome bei Patienten mit akutem

ischamischen Schlaganfall aufgrund der Okklusion eines groRen intrakraniellen GefaBes

(A. carotis interna, Segmente M1 und M2 der A. cerebri media, A. basilaris und A. vertebralis)

|nd|Z|en Fur dle Behandlung infrage kommen Patienten, bei denen eine Behandlung mit
(i.v. t-PA) k diziert st oder erfolglos bleibt.

KONTRAINDIKATION

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

. Das Riptide™ Aspirationssystem darf ausschlieBlich von Arzten verwendet
werden, die ausreichend in interventionellen neuroendovaskularen Techniken zur
Behandlung eines akuten ischamischen Schlaganfalls geschult sind. Das Rlpude

ist dafiir hen, von klinischem Assistenzp | unter
Aufsmht eines geschulten Arztes eingerichtet zu werden.

. Wenn ein Widerstand auftritt, schieben Sie keine der Komponenten des Riptide™
Aspirationssystems vor, ziehen Sie diese nicht zuriick oder verwenden Sie diese,
ohne die Ursache des Widerstands zuvor sorgféltig fluoroskopisch zu untersuchen.
Sollte sich die Ursache nicht feststellen lassen, ziehen Sie das Produkt oder System
als eine Einheit zuriick. Durch ungek Verdrehen oder die er
Einfiihrung des Katheters gegen einen Widerstand kann es zu Schaden am
Produkt oder Gefa® kommen.

. Fiihren Sie zum Schutz des GefaRes nicht mehr als drei Aspirationsversuche mit
dem Riptide™ Aspirationssystem im selben GefaB durch.

. Verwenden Sie keine anderen Produkte in Verbindung mit oder anstelle der oben
angegebenen Produkte, wenn Sie das Riptide™ Aspirationssystem verwenden.

VORSI(HTSMASSNAHMEN

Der Katheter und der Aspirationsschlauch werden steril geliefert und sind nur fiir
den Einmalgebrauch hen. Nicht oder wiederverwenden. Durch
eine Resterilisierung und/oder Wiederverwendung kann es zu einer unwirksamen
Lubrikation der Katheterbeschichtung kommen, die wied: zu einer starken
Reibung fiihren kann, was den Zugang zu den neurovaskuldren Zielstellen unmdglich
machen kann.

. Verwenden Sie den Katheter, den Aspirationsschlauch und den Riptide™
Auffangbehalter mit Zwischenschlauch vor Ablauf des jeweiligen Verfallsdatums.

. Die Riptide™ Aspirationspumpe und der Riptide™ Auffangbehalter mit
Iwischenschlauch werden unsteril geliefert und sind ausschlieBlich fiir den Einsatz
auBerhalb des Sterilfelds vorgesehen.

. Der Riptide™ Auffangbehalter mit Zwischenschlauch ist ausschlielich fiir den
Einmalgebrauch vorgesehen. Entsorgen Sie ihn gemaB den iiblichen Verfahren fiir die
Entsorgung von biologischen Abfallen.

. Verwenden Sie keine geknickten oder beschadigten Produkte. Verwenden Sie keine
Produkte, deren Verpackung schon einmal gedffnet wurde oder beschadigt ist.

. Uberpriifen Sie den Katheter vor Gebrauch, um sich zu vergewissern, dass GroRe und
Zustand fiir den jeweiligen Eingriff geeignet sind.

. Verwenden Sie den Katheter unter fluoroskopischer Fiihrung, um sich zu vergewissern,
dass sich der Katheter proximal des Thrombus befindet, bevor Sie mit der Aspiration
beginnen.

. Infundieren Sie konstant eine geeignete Spiillasung.

. Achten Sie wahrend der Aspiration darauf, dass der Flussschalter am
Aspirationsschlauch nur so lange gedffnet ist, wie zum Entfernen des Thrombus
erforderlich.

. Als kontinuierliche

werden maximal 90 Sekunden empfohlen.

. Falls wahrend des kularisi iffs eine des Katheters
erforderlich wird, sollte diese mit Standardtechniken iiber einen
kuldren Fiih draht und/oder Mikrokatt durchgefuhrtwerden
. Verwenden Sie keinen Hochdruck-Injekti fiir | mit dem
Katheter, da dieser das Produkt beschadigen konnte.

. Die medil ose Behandlung und Vi nach einem akuten Schlaganfall
sollte den AHA/ASA-Leitlinien und den Protokollen der jeweiligen Einrichtung folgen.

. Wie bei allen chirurgischen Eingriffen wird die Uberwachung des Blutverlusts wahrend
des Eingriffs empfohlen, sodass entsprechende MaBnahmen ergriffen werden konnen.

. Magliche Fehlfunktionen des Riptide™ Aspirationssystems sind insbesondere
Probleme im Zusammenhang mit dem Unterdruck beim Aspirationsschlauch,
der Riptide™ Aspirationspumpe und dem Riptide™ Auffangbehélter mit
Iwischenschlauch, die zu einem verringerten therapeutischen Ansprechen wahrend
der mechanischen Thrombektomie fiihren konnen.

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

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

. akuter Verschluss . Fremdkdrper im Patienten
. allergische und anaphylaktische . Hypertonie/Hypotonie
Reaktion auf Kontrastmittel . Infektion
. Arrhythmie . Entzundung
. likation an der Punkti Il . kranielle Blutung
. strahlungshedingte Komplikation . Ischamie
(z.B. Alopezie, Verbrennungen . Nervenschaden
unterschiedlichen Schweregrad. . logische Ausfalle
von Hautrdtung bis Ulzera, Katarakt einschlieBlich Schlaganfall
sowie spatere Neoplasie) . Organversagen/Schock
. Tod . Schmerzen
. gemindertes therapeutisches . Stenose
Ansprechen . GefaBspasmus, Thrombose,
. Embolie Dissektion sowie Perforation
. Fistel

VORGEHENSWEISE

Lesen Sie vor dem Gebrauch die Informationen zu Warnhinweisen,
VorsichtsmaBnahmen und mdglichen unerwiinschten Ereignissen.
2. Nehmen Sie die einzelnen Komp des Riptide™ Aspil

nacheinander, wenn sie gebraucht werden, aus der Verpackung und priifen Sie sie auf
Schaden und Knicke.

3. Bereiten Sie einen Filhrungskatheter oder eine Schleuse gemag der
Gebrauchsanweisung des jeweiligen Herstellers vor.

4. Legen Sie den Filhrungskatheter oder die Schleuse in die entsprechende Arterie, die
Zugang zur okkludierten Stelle bietet.

VORBEREITUNG UND VERWENDUNG DES
KATHETERS

1. Bestétigen Sie den GefaBdurchmesser und vergewissern Sie sich, dass der Katheter fiir
die Behandlung des GefaBes geeignet ist.

Richtlinien fiir die GroBenempfehlung

Empfohlener GefaBdurchmesser (mm)
Modell
Minimum
REACT-68 =27
REACT-71 =27

2. Bereiten Sie den Katheter fiir die Verwendung vor, indem Sie die ringformige
Halterung der Verpackung und das Produkt mit heparinisierter Kochsalzldsung spiilen.

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

4. Untersuchen Sie den Katheter auf Knicke und Beschadigungen. Falls Beschadigungen
vorliegen, tauschen Sie ihn durch ein neues Produkt aus.

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

5. Verbinden Sie ein drehbares Hamostaseventil mit dem proximalen Anschluss eines
Fiihrungskatheters oder einer Schleuse.

6. Fiihren Sie den Katheter durch das drehbare Hamostaseventil ein. Falls erforderlich,
kann die mitgelieferte gespaltene Y-Einfiihrhilfe verwendet werden, um das Einfiihren
des Katheters durch das drehbare Hamostaseventil zu erleichtern. Dazu wird die Spitze
beginnend am gespaltenen Ende so in die Einfiihrhilfe eingefiihrt, dass sie mit dem
Schlauchende der Einfiihrhilfe das Ventil penetriert. Nachdem der Katheter durch das
drehbare Himostaseventil gefiihrt wurde, kann die gespaltene Y-Einfiihrhilfe entfernt
werden, indem sie riickwarts aus dem Ventil gezogen wird. Ziehen Sie dabei vorsichtig
anden | Enden, um den verbleibenden Teil zu trennen. Entsorgen Sie die
aufgespaltene Einfiihrhilfe.

7. Fiihren Sie den Katheter mittels | ller Kath hnik und unter

fluoroskopischer Beobachtung iiber einen geei kularen Fiih drah
und/oder Mikrokatheter in das ZielgefaB. Positionieren Sie den Katheter proximal
des Thrombus. Ziehen Sie den Fiihrungsdraht und/oder Mikrokatheter aus dem

Katheter zuriick.

HINWEIS: Der Zugang zur Okklusionsstelle kann durch die triaxiale Verwendung eines
kompatiblen inneren Mikrokatheters erleichtert werden.
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Riptide™ Auffangbehélter mit
Iwischenschlauch

Riptide™
Aspirationspumpe

Aspirationsschlauch

Katheter
Abbildung 1: Aufbau des Riptide™ Aspirationssystems

VORBEREITUNG UND VERWENDUNG DES Riptide™
Asplratlonssystems

Den korrekten Aufbau der Produkte fiir die ordnungsgeméRe Einrichtung des Riptide™
finden Sie in Abbildung 1 (oben).

2. Schlagen Sieim B handbuch der Riptide™ Aspi pumpe nach, wie diese
einzurichten und zu bedienen ist und wie Sie im Bedarfsfall Fehler beheben konnen.

des Riptide™ Auffangbehilters b Sie der

3. DieAnleitung zum Z
zugehdrigen Kurzanleitung.

4. Stellen Sie die Riptide™ Aspirationspumpe auf eine stabilen, horizontalen, ebenen
Flache auBerhalb des Sterilfelds und in Reichweite des Aspirationsschlauchs so auf,
dass bis zum Patiententisch ausreichend Spiel besteht. Positionieren Sie die Riptide™
Aspirationspumpe so, dass in allen Richtungen mindestens 6 Zoll (ca. 15 cm) Abstand
u angrenzenden Objekten oder anderen gangigen elektrischen und nicht elektrischen

anden des Katheterlabors besteht.

5. SchlieBen Sie das Netzkabel der Riptide™ Aspirationspumpe an den l
Netzanschluss an, wie im B handbuch der Riptide™ A

beschrieben. Vergewissern Sie sich, dass das Netzkabel aufder Rucksene des

Pumpengehauses festund smherelngesteckt ist. Falls erforderlich, befestigen Sie die

F i am f

ichsanschlu:

6. DerDeckel des Riptide™ Auffangbehalters sollte bei der Entnahme aus der Verpackung
am Behilter befestigt werden. Falls dies nicht bereits geschehen ist oder der Deckel
sich geldst hat, befestigen Sie den Deckel auf dem Behélter, indem Sie ihn fest auf
die Lippe klemmen.

7. DergroBe Ablauf am Deckel des Riptide™ Auffangbehalters sollte bei der Entnahme
aus der Verpackung mit einer Verschlusskappe versehen werden. Falls das nicht bereits
geschehen st oder der Deckel sich geldst hat, verschlieBen Sie den Ablauf mit der
groBen, angebundenen Kappe, indem Sie sie fest aufdriicken. Die kleinen am Deckel
angebundenen Kappen bleiben frei daran hangend, bis sie benétigt werden.

8. Setzen Sie den Riptide™ Auffangbehdlter in die Halterung an der Riptide™
Aspirationspumpe ein und driicken Sie ihn fest in seine Position. Der horizontale
Anschluss, der mit der gepragten Markierung,, PATIENT” gekennzeichnet ist, muss vom
Pumpengehduse weg zeigen, damit der Aspirationsschlauch ungehindert befestigt
werden kann.

9. DerZwischenschlauch sollte bei der Entnahme aus der Verpackung am Deckel des
Riptide™ Auffangbehdlters befestigt worden sein. Falls das nicht geschehen ist
oder er sich zwischenzeitlich geldst hat, sichern Sie den Konnektor am einen Ende
des mitgelieferten Zwischenschlauchs iiber dem vertikalen zentralen Anschluss
des Riptide™ behalters, der mit der kierung, VACUUM”
gekennzeichnet ist, indem Sie ihn fest darauf driicken. Welches Konnektorende des
wischenschlauchs Sie verwenden, ist beliebig.

10.  Befestigen Sie das andere Ende des Zwischenschlauchs am Vakuumeingang der
Riptide™ Aspirationspumpe, indem Sie es fest darauf driicken.

1. Offnen Sie den Beutel des Aspirationsschlauchs so, dass aus dem Sterilfeld auf den
Inhalt zugegriffen werden kann. Entnehmen Sie den Schlauch aus dem Beutel in
Richtung des Sterilfelds. Positionieren oder halten Sie das distale Ende mit dem
Flussk lIschalter auf dem Pati isch und fiihren Sie das proximale Ende des
Aspirationsschlauchs vom Sterilfeld zum Riptide™ Auffangbehdlter, der sich auf der
Riptide™ Aspirationspumpe befindet.

Ende des

12. igen Sie den ktoram p hlauchs am
horizontalen Anschluss des Riptide™ der mit der
Markierung,, PATIENT” gekennzeichnet ist. Driicken Sie den Konnektor fest auf den
Anschluss.

13. Schieben Sie den Regler am Fl halter des A hlauchs in die
Position OFF, um den Schlauch gegeniiber Durchfluss zu verschlieBen.

14, Driicken Sie die Starttaste an der Riptide™ Aspirationspumpe und lassen Sie die
Pumpe mindestens 1 Minute lang laufen. Vergewissern Sie sich, dass die Pumpe
normal luft und dass ein Unterdruck am Druckmesser angezeigt wird.

15. Stellen Sie den Unterdruck mit dem Vakuumreglerknauf an der Riptide™
Aspirationspumpe auf einen Wert am Druckmesser zwischen mindestens 20 inHg
(68 kPa) und héchstens 25 inHg (85 kPa) ein. Passen Sie die Unterdruckeinstellung
an, indem Sie den Vakuumreglerknauf drehen, bis die Anzeige den gewiinschten
Unterdruck zeigt. Zum Verstarken des Unterdrucks drehen Sie den Knaufim
Uhrzeigersinn. Zum Abschwachen des Unterdrucks drehen Sie den Knauf gegen den
Uhrzeigersinn.

Hinweis: Beachten Sie, dass es normal ist, dass die Nadel des Druckmessers
mit der Vibration der Pumpe oszilliert oder vibriert. Warten Sie ab, bis sich der
Vibrationshereich der Nadel stabilisiert hat, und stellen Sie den Unterdruck so ein, dass
der Mittelpunkt der Bewegungen der gewiinschten Einstellung entspricht.

6. Das Riptide™ Aspirationssystem ist jetzt bereit fiir die Aspiration.

17. Verbinden Sie den Luer-Anschluss am distalen Ende des Aspirationsschlauchs mit dem

Seitenanschluss des drehbaren Hamostaseventils, das mit dem Katheter verbunden ist.

18 Schieben Sie die distale Spitze des Katheters so weit vor, dass sie das proximale Ende
des Thrombus erreicht, oder wie es der vom Arzt bevorzugten Technik entspricht.

19.  Ummit dem Aspirieren zu beginnen, schieben Sie den Flusskontrollschalter in die
Position ON. Um den Aspirationsfluss zu beenden, schieben Sie den Regler am
Flusskontrollschalter in die Position OFF.

20.  Falls erforderlich, kinnen weitere Kathetereinfiihrungen verwendet werden, um
weitere Thromben zu entfernen, wenn der Arzt dies fiir angemessen hilt.

21. Nachdem Sie den Aspirationsschlauch aus dem Patienten zuriickgezogen haben,
trennen Sie ihn vom Katheter und schlieBen Sie stattdessen eine 5-ml-Spritze oder
eine 10-ml-Spritze an und aspirieren Sie etwa 5 ml Blut aus dem Katheter, um
maglicherweise verbliebene Thrombenstiicke zu entfernen.

22.  Fertigen Sie nach der Behandlung ein Kontrollangiogramm in der vom Untersucher
gewiinschten Weise an.

23.  Schalten Sie die Riptide™ Aspirationspumpe nach Abschluss des Aspirationsvorgangs
aus. Der Katheter, der A hlauch und der Riptide™ Auffangbehélter mit
Iwischenschlauch sind Ei dukte. Entfernen und entsorgen Sie diese gemaf
den iiblichen Verfahren fiir die Entsorgung von biologischen Abféllen.

24, Reinigen Sie die Riptide™ Aspirationspumpe und bereiten Sie sie fiir die Lagerung vor,
wie im Benutzerhandbuch beschrieben.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Obwohl dieses Produkt unter sorgféltig kontrollierten Bedingungen hergestellt wurde, hat
der Hersteller keine Kontrolle iber die Bedingungen, unter denen dieses Produkt verwendet
wird. Der Hersteller schlieBt daher jede ausdriickliche oder stillschweigende Garantie in
Bezug auf das Produkt aus, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf jegliche stillschweigende
Garantie der Marktgangigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Der Hersteller
haftet nicht gegeniiber natiirlichen oder juristischen Personen jeglicher Art fiir medizinische
Kosten oder unmittelbare, beildufige oder Folgeschaden, die durch Gebrauch, Defekt, Ausfall
oder Fehlfunktion des Produkts h bhéngig davon, ob sich der Anspruch fiir
derartige Schaden auf eine Garantie, einen Vertrag, eine unerlaubte Handlung oder eine
andere Anspruchsgrundlage stiitzt. Niemand ist berechtigt, den Hersteller an irgendeine
Zusicherung oder Garantie in Bezug auf das Produkt zu binden. Die hier aufgefiihrten

hliisse und -beschrank sollen nicht gegen geltendes Recht verstoBen
und sind nicht dahingehend | Sollte ein zustandiges Gericht dass dieser
Haftungsausschluss ganz oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im Widerspruch
zu zwingendem Recht ist, beriihrt dies die Gilltigkeit der restlichen Klauseln nicht und alle
Rechte und Pflichten aus diesem Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen,
als sei der fiir ungiiltig erklarte Teil oder die ungiiltige Vorschrift im Haftungsausschluss nicht
enthalten.

Hafh

Italiano it
Istruzioni per l'uso

Sistema per aspirazione Riptide™
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema per Riptide™ comprende i sequenti disp
. Catetere React™ 68 REACT-68
. Catetere React™ 71 REACT-71
. Tubo di connessione ad ampio lume per aspirazione Riptide™  MAT-110-110
. Pompa per aspirazione Riptide™ MAP-1000EU
. Raccoglitore con tubo di connessione intermedio Riptide™ MAC-1200

Il sistema per aspirazione Riptide™ & progettato per rimuovere i trombi occlusivi dal sistema
vascolare cerebrale mediante I'aspirazione continua. Il corpo del catetere presenta un
rivestimento idrofilo che ricopre il segmento distale di 40 cm al fine di ridurre I'attrito durante
I'uso. Il catetere serve da condotto per fornire al sito dell'occlusione |'aspirazione diretta
generata dalla pompa per aspirazione Riptide™. Il catetere viene introdotto nel sistema
vascolare intracranico attraverso un catetere guida o un introduttore e guidato tramite l'ausilio
di un microcatetere e/o filo guida neurovascolare fino al sito dell'occlusione primaria. Il
catetere & collegato alla pompa perasplrazmne Riptide™ mediante il tubo di connessione per

ione. Il tubo di c i dio collega il raccoglitore Riptide™ alla pompa per
aspirazione Riptide™. In questa configurazione, il sistema per aspirazione Riptide™ puo essere
utilizzato per aspirare il trombo dal vaso ostruito.

Nota: il catetere e il tubo di connessione per aspirazione sono parti applicate.

SCOPO PREVISTO / INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema per aspirazione Riptide™ & indicato per I'uso nella rivascolarizzazione di pazienti
con ictus ischemico acuto causato da occlusione di grosso vaso intracranico (carotide interna,
segmenti M1 e M2 dellarteria cerebrale media, arterie basilare e vertebrali) entro 8 ore
dall'insorgenza dei sintomi. Sono candidati a questo trattamento i pazienti non idonei alla
terapia endovenosa con attivatore tissutale del plasminogeno (IV t-PA) o che non traggono
beneficio da tale terapia.

CONTROINDICAZIONI

Non esistono controindicazioni note.

AVVERTENZE

. I sistema per aspirazione Riptide™ deve essere utilizzato unicamente da medici
che abbiano ricevuto una formazione adeguata nelle tecniche interventistiche
neurovascolari per il trattamento dell'ictus ischemico acuto. Il sistema per

Riptide™ e p per essere dal personale clinico di
assistenza sotto la supervisione di un medico esperto.

. Non far avanzare, recuperare o utilizzare alcun componente del sistema per
aspirazione Riptide™ in caso di resistenza senza un'attenta valutazione delle
cause mediante fluoroscopia. Se non & possibile determinare le cause, ritirare
il dispositivo o il sistema come singola unita. In caso di resistenza, la torsione
incontrollata o I'inserimento forzato del catetere possono provocare danni al
dispositivo o al vaso.

. Per evitare di compromettere la sicurezza dei vasi, non effettuare pit di tre
tentativi di aspirazione nello stesso vaso mediante il sistema per aspirazione
Riptide™.

° Quando si utilizza il sistema per aspirazione Riptide™, non utilizzare altri
dispositivi in combinazione con i dispositivi sopra indicati 0 in sostituzione degli

stessi.

PRE(AUZIONI

Il catetere e il tubo di connessione per aspirazione vengono forniti sterili e sono
esclusivamente monouso. Non ri orriutilizzare. La risterilizzazione e/o il
riutilizzo possono compromettere il rivestimento del catetere, provocando un attrito
elevato e compromettendo I'accesso all‘area del sistema neurovascolare desiderata.
Utilizzare il catetere, il tubo di connessione per aspirazione e il raccoglitore con tubo di
connessione intermedio Riptide™ prima della data di scadenza.
La pompa per aspirazione Riptide™ e il raccoglitore con tubo di connessione
intermedio Riptide™ vengono forniti non sterili e devono essere utilizzati
esclusivamente al di fuori del campo sterile.
Il raccoglitore con tubo di c fio Riptide™ & escl
monouso. Smaltire in conformita con le procedure standard per lo smaltimento dei
rifiuti biologici.
Non utilizzare dispositivi attorcigliati o danneggiati. Non utilizzare se la confezione &
aperta 0 danneggiata.
Ispezionare il catetere prima dell'uso per verificare che le relative dimensioni e
condizioni siano adatte alla procedura specifica.
Prima di applicare I'aspirazione, utilizzare il catetere sotto guida fluoroscopica per

il posizi prossimale del catetere rispetto al trombo.
Mantenere un‘infusione costante con una soluzione di irrigazione appropriata.
Quandossi effettua I assicurarsi che [ diflusso del tubo di
connessione per aspirazione sia acceso solo per il tempo necessario a rimuovere il
trombo.
Il limite massimo consigliato per la durata dell'aspirazione continua é di 90 secondi.
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Se dovesse rendersi necessario il riposizionamento del catetere durante la procedura di
rivascolarizzazione, questo dovra essere effettuato su un microcatetere e/o filo guida
neurovascolare appropriato utilizzando tecniche standard.

Non utilizzare apparecchiature automatiche per iniezione ad alta pressione di mezzi di
contrasto con il catetere per non danneggiare il dispositivo.

La gestione medica e 'assistenza nella fase acuta post-ictus devono essere condotte in
base alle linee quida AHA/ASA e ai protocolli della struttura.

Come in tutti gli interventi chirurgici, si consiglia il monitoraggio dei sanguinamenti
intraoperatori in modo da consentire una gestione appropriata.

1 possibili malfunzionamenti del sistema per aspirazione Riptide™ comprendono, tra
glialtri, i problemi associati al vuoto per il tubo di connessione per aspirazione, la
pompa per aspirazione Riptide™ e il raccoglitore con tubo di connessione intermedio
Riptide™ che possono provocare una riduzione della risposta terapeutica durante la
trombectomia meccanica.

Gli operatori devono prendere ogni misura precauzionale necessaria al fine di limitare
I'esposizione ai raggi X, sia per se stessi che per i pazienti, utilizzando una schermatura
sufficiente, riducendo la durata della fluoroscopia e modificando i fattori tecnici dei
raggi X quando possibile.

TENZIALI EFFETTI INDESIDERATI

occlusione acuta . corpi estranei nell'organismo del
reazione allergica e anafilassi da paziente

mezzi di contrasto . ipertensione/ipotensione

aritmia . infezione

complicazioni nella sede della . infiammazione

puntura . emorragia intracranica
complicazioni dovute all'esposizione . ischemia

aradiazioni (ad esempio, alopecia, . danni ai nervi

ustioni di gravita variabile . deficit neurologici, compreso ictus
dall'eritema cutaneo alle ulcere, . shock/insufficienza degli organi
cataratte e neoplasie tardive) . dolore

decesso . stenosi

riduzione della risposta terapeutica . vasospasmo, trombosi, dissezione o
embolia perforazione di vasi

fistola

0CEDURA

Prima dell'uso, consultare le sezioni relative alle avvertenze, alle precauzioni e ai
potenziali effetti indesiderati.

Al momento di utilizzare i comp i del sistema per Riptide™, estrarre
ciascun componente dalla confezione ed ispezionarlo per escludere eventuali danni
o attorcigliamenti.

Preparare un catetere guida o un introduttore in base alle istruzioni per 'uso del
fabbricante del dispositivo.

Posizionare il catetere guida o l'introduttore nell‘arteria appropriata per accedere al
sito dell'occlusione.

EPARAZIONE E UTILIZZO DEL CATETERE

Confermare il diametro del vaso ed assicurarsi che il catetere sia appropriato per il
trattamento del vaso.

Linee guida sulle dimensioni consigliate

Diametro raccomandato del vaso (mm)
Modello
Minimo
REACT-68 >2,7
REACT-71 >2,7

Preparare il catetere per I'uso, irrigando sia il tubo protettivo sia il dispositivo con una
soluzione fisiologica eparinizzata.

Rimuovere il catetere dal tubo protettivo.

Ispezionare il catetere per escludere eventuali attorcigliamenti o danni. Se si
riscontrano danni, sostituire con un nuovo dispositivo.

NOTA: se si utilizza il catetere React™ 71, il diametro interno minimo consigliato per
l'introduttore & 0,087 in (2,21 mm).

Collegare una valvola emostatica girevole al raccordo prossimale di un catetere guida
o diun introduttore.

Inserire il catetere attraverso la valvola emostatica girevole. Se necessario, & possibile
utilizzare I'introduttore a Y fornito in dotazione per facilitare I'inserimento del catetere
attraverso la valvola emostatica girevole, inserendone la punta nell‘introduttore
dall'estremita biforcata e introducendo nella valvola emostatica Iestremita tubolare
dell'introduttore. Non appena il catetere ha attraversato la valvola emostatica girevole,
& possibile rimuovere l'introduttore a Y ritirandolo dalla valvola, tirando delicatamente
le estremita biforcate per separare la parte rimanente. Smaltire l'introduttore rimosso.

Seguendo le tecniche di cateterizzazione convenzionali, sotto guida fluoroscopica, far
avanzare il catetere allinterno del vaso desiderato su un microcatetere e/o filo guida
neurovascolare appropriato. Posizionare il catetere in posizione prossimale rispetto al
trombo. Rimuovere il filo guida e/o il microcatetere dal catetere.

NOTA: I'accesso al sito dell'occlusione pud essere facilitato dall'uso triassiale di un
microcatetere interno compatibile.

Raccoglitore con tubo di
connessione intermedio Riptide™

Pompa per
aspirazione
Riptide™

\ Tubo di connessione
per aspirazione

%’ i
Catetere

Figura 1. Diagramma di configurazione del sistema per aspirazione Riptide’

™

PREPARAZIONE E UTILIZZO del sistema per

aspirazione Riptide™
1.

17.

Per disporre i dispositiviin modo ato e config correttamente il sistema
per aspirazione Riptide™, fare riferimento alla figura 1 (riportata in precedenza).

Per informazioni sulla configurazione della pompa, le istruzioni per I'uso e la
risoluzione dei problemi, consultare il manuale per ['utente della pompa per
aspirazione Riptide™, se necessario.

Consultare la guida di riferimento rapido del raccoglitore Riptide™ per le relative
informazioni sull'assemblaggio.

Posizionare la pompa per aspirazione Riptide™ su una superficie orizzontale piana
stabile all'esterno del campo sterile, entro la portata del tubo di connessione per
aspirazione, lasciando il tubo sufficientemente allentato rispetto al tavolo del
paziente. Collocare la pompa per aspirazione Riptide™ in modo da lasciare uno spazio
minimo di circa 6 in (15 cm) in tutte le direzioni rispetto agli oggetti adiacenti o ad
altre apparecchiature comunemente presenti nella sala angiografica, a prescindere che
siano 0 meno alimentate e accese.

Collegare il cavo di alimentazione della pompa per aspirazione Riptide™
all'alimentazione di rete designata, come specificato nel manuale per I'utente della
pompa per aspirazione Riptide™. Verificare che il cavo di alimentazione sia saldamente
inserito sul lato posteriore della pompa. Se necessario, collegare il connettore di
equalizzazione potenziale all‘apposita presa.

Il coperchio del raccoglitore Riptide™ deve trovarsi preassemblato al recipiente al
momento dell'estrazione dalla confezione. In caso contrario, o se dovesse staccarsi,
fissare il coperchio al recipiente facendolo scattare saldamente sull‘orlo.

La porta di drenaggio grande del coperchio del raccoglitore Riptide™ deve trovarsi
preassemblata a un tappo di chiusura al momento dell'estrazione dalla confezione. In
caso contrario, 0 se dovesse staccarsi, sigillare la porta con il tappo grande collegato
al coperchio tenendolo premuto saldamente. | tappi piccoli collegati al coperchio
possono rimanere attaccati ed essere utilizzati solo quando necessario.

Posizionare il raccoglitore Riptide™ nell'alloggiamento presente sulla pompa per
aspirazione Riptide™ e premere forte per fissarlo in posizione. La porta orizzontale
contrassegnata dall'etichetta in rilievo recante la dicitura “PATIENT” (PAZIENTE) deve
essere rivolta in direzione opposta rispetto alla pompa per consentire il collegamento
del tubo di connessione per aspirazione senza ostruzioni.

Il tubo di c fio deve trovarsi p al coperchio del
raccoglitore Riptide™ al momento dell'estrazione dalla confezione. In caso contrario,
0 se dovesse staccarsi, fissare il di ita del tubo di c

intermedio fornito in dotazione alla porta centrale verticale del raccoglitore Riptide™
contrassegnata dalletichetta in rilievo recante la dicitura “VACUUM" (VUOTO)
premendo con decisione.  possibile utilizzare indistintamente entrambe le estremita
del tubo di connessione intermedio.

Collegare I'altra estremita del tubo di connessione intermedio allingresso del vuoto
della pompa per aspirazione Riptide™, premendo con decisione.

Aprire la confezione del tubo di connessione per aspirazione, in modo che il contenuto
sia accessibile in direzione del campo sterile. Estrarre 'assemblato dalla confezione in
direzione del campo sterile. Posizionare o mantenere sul tavolo del paziente I'estremita
distale con I'interruttore di controllo del flusso e far passare I'estremita prossimale del
tubo di connessione per aspirazione dal campo sterile al raccoglitore Riptide™ presente
sulla pompa per aspirazione Riptide™.

Collegare il connettore sull'estremita prossimale del tubo di connessione per
aspirazione alla porta orizzontale del raccoglitore Riptide™ contrassegnata
dall’etichetta in rilievo recante la dicitura “PATIENT” (PAZIENTE). Premere forte il
connettore sulla porta.

Per interrompere il flusso nel tubo, posizionare |'attuatore dell‘interruttore di controllo
del flusso sul tubo di ione per aspirazione i dolo su OFF.

Premere il pulsante di avvio presente sulla pompa per aspirazione Riptide™ e lasciare
la pompa in funzione per almeno un minuto. Verificare il funzionamento normale e la
presenza del vuoto, come indicato sul misuratore.

Utilizzando la manopola di controllo del vuoto della pompa per aspirazione Riptide™,
regolare il vuoto su un valore di almeno 20 in Hg (68 kPa) sul misuratore, ma non
superiore a 25 in Hg (85 kPa). Regolare il vuoto ruotando la manopola di controllo del
vuoto finché il misuratore non indica il livello di vuoto desiderato. Per aumentare il
vuoto, ruotare la manopola in senso orario. Per diminuire il vuoto, ruotare la manopola
in senso antiorario.

Nota: & normale che I'ago del misuratore oscilli o vibri in risposta alle pulsazioni della
pompa. Attendere che le oscillazioni della lancetta si stabilizzino, quindi regolare il
controllo del vuoto in modo che il punto centrale dell'intervallo di oscillazione della
lancetta corrisponda al valore desiderato.

Il sistema per aspirazione Riptide™ & ora pronto per aspirare.

Collegare il raccordo luer presente sull'estremita distale del tubo di connessione per
aspirazione alla porta laterale della valvola emostatica girevole collegata al catetere.

Far avanzare la punta distale del catetere fino a farlo entrare in contatto con l'estremita
prossimale del trombo, oppure in base alla tecnica preferita dal medico.

Per iniziare I'aspirazione, spostare l'interruttore di controllo del flusso su ON. Per
interrompere il flusso di aspirazione, spostare I'attuatore dell'interruttore di controllo
del flusso su OFF.

Se necessario, a discrezione del medico, & possibile effettuare ulteriori passaggi con il
catetere per rimuovere ulteriormente il trombo.

Dopo la rimozione dal paziente, scollegare il tubo di connessione per aspirazione dal
catetere, sostituirlo con una siringa da 5 cc o 10 cc e aspirare circa 5 cc di sangue dal
catetere per rimuovere ogni trombo eventualmente rimasto.

Effettuare un‘angiografia post-trattamento, in base alla tecnica preferita dal medico.

Al'termine della procedura di aspirazione, spegnere la pompa per aspirazione
Riptide™. Il catetere, il tubo di connessione per aspirazione e il raccoglitore con tubo di
connessione intermedio Riptide™ sono monouso. Rimuovere e smaltire in conformita
con le procedure standard per lo smaltimento dei rifiuti biologici.

Pulire e preparare la pompa per aspirazione Riptide™ per la conservazione come
descritto nel manuale per ['utente.

ESCLUSIONE DALLA GARANZIA

Sebbene questo prodotto sia stato fabbricato in condizioni attentamente controllate, il
fabbricante non ha alcun controllo sulle condizioni in cui il prodotto verra utilizzato. Il
fabbricante esclude pertanto ogni garanzia, sia esplicita che implicita, relativa al prodotto,
comprese, tra le altre, le garanzie implicite di commerciabilita o di idoneita a determinati
scopi. Il fabbricante non puo in alcun caso essere ritenuto responsabile nei confronti

di qualsiasi soggetto o entita di eventuali spese mediche o danni diretti, incidentali

o consequenziali causati dall'uso, dai difetti o dal malfunzionamento del prodotto,
indipendentemente dal fatto che la richiesta di risarcimento di tali danni sia basata su
garanzia, contratto, fatto illecito o altro. Nessun soggetto ha I'autorita di vincolare il
fabbricante a qualsiasi dichiarazione o garanzia riguardo al prodotto. Le esclusioni e le
limitazioni di cui sopra non vanno intese, né devono essere interpretate, come contravvenenti
alle disposizioni inderogabili della normativa vigente. Nel caso in cui una parte o un termine
della presente Esclusione dalla garanzia vengano giudicati illegali, inefficaci o in conflitto
con il diritto applicabile da un tribunale giudiziario competente, la validita delle rimanenti
parti della presente Esclusione dalla garanzia non verra compromessa e tutti i diritti e gli
obblighi verranno interpretati ed applicati come se la presente Esclusione dalla garanzia non
contenesse la parte o i termini ritenuti non validi.
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Instrucciones de uso

Sistema de aspiracion Riptide™
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de aspiracion Riptide™ esta c por los dispositi
. Catéter React™ 68 REACT-68
. Catéter React™ 71 REACT-71
. Tubo de aspiracion de gran didmetro Riptide™ MAT-110-110
. Bomba de aspiracién Riptide™ MAP-1000EU
. Recipiente de recogida con tubo intermedio Riptide™ ~ MAC-1200

El sistema de aspiracion Riptide™ estd disefiado para eliminar trombos oclusivos de la
vasculatura cerebral por medio de aspiracion continua. El cuerpo del catéter tiene un
revestimiento hidrdfilo que abarca la porcion distal de 40 cm para reducir el rozamiento
durante su uso. El catéter sirve de conducto para proporcionar al lugar de la oclusion
aspiracin directa generada por la homba de aspiracion Riptide™. El catéter se introduce a
través de un catéter guia o un introductor hasta la vasculatura intracraneal y navega sobre

una guia o un microcatéter neurovascular hasta el lugar de la oclusion principal. El catéter se
conecta a la bomba de aspiracion Riptide™ a través del tubo de aspiracién. El tubo intermedio

conecta el recipiente de recogida Riptide™ a la bomba de aspiracion Riptide™. El sistema de
aspiracin Riptide™ en esta configuracion se puede utilizar para aspirar trombos desde el
vaso ocluido.

Nota: £l catéter y el tubo de aspiracion son componentes aplicados.

USO PREVISTO - INDICACIONES DE USO

El sistema de aspiracién Riptide™ esté concebido para utilizarse en la revascularizacion

de pacientes con ictus isquémico agudo derivado de enfermedad oclusiva de un vaso
grande intracraneal (dentro de la arteria carétida interna, segmentos M1y M2 de la arteria
cerebral media, arteria basilar y arteria vertebral) dentro de las 8 horas siguientes al inicio
de los sintomas. Los pacientes que no son aptos para el activador tisular del plasminégeno
intravenoso (t-PA 1V) o en los que ha fracasado la terapia t-PA IV son candidatos para el
tratamiento.

CONTRAINDICACION

No se conoce ninguna contraindicacion.

No utilice equipos automaticos de inyeccion de contraste a alta presion con el catéter,
ya que pueden danar el dispositivo.

El tratamiento médico y los cuidados tras un ictus deben seguir las directrices de la
AHA/ASAYy los protocoles del centro.

Como ocurre con todas las intervenciones quirdirgicas, se recomienda vigilar la pérdida
de sangre durante el procedimiento para que pueda establecerse el tratamiento
apropiado.

Los posibles funcionamientos defectuosos del sistema de aspiracion Riptide™
incluyen, aunque no de forma exclusiva, problemas asociados al vacio para el tubo
de aspiracin, la bomba de aspiracion Riptide™ y el recipiente de recogida con tubo
intermedio Riptide™ que pueden provocar una reduccién de la respuesta terapéutica
durante la trombectomia mecanica.

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

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

oclusion aguda . fistula

reaccion alérgica y anafilaxia por los . cuerpo extrafio en el paciente
medios de contraste . hipertension/hipotension
arritmia . infeccion

complicacion en el lugar de puncion . inflamacion

complicaciones por exposicion . hemorragia intracraneal
aradiacion (p. ej., alopecia, . isquemia

quemaduras cuya intensidad varia . lesion neuroldgica

desde enrojecimiento de la piel a . déficits neuroldgicos incluido ictus
(ilceras, cataratas y neoplasia tardia) . insuficiencia organica/ictus
muerte . dolor

disminucion de respuesta . estenosis

terapéutica . espasmo, trombosis, diseccion o
embolia perforacion vasculares

PRO(EDIMIENTO

Consulte las advertencias, medidas preventivas y posibles efectos adversos antes

del uso.

Amedida que se utilice cada componente del sistema de aspiracion Riptide™, extraiga
el componente del envase y examinelo por si estd retorcido o dafado.

Prepare un catéter guia o un introductor de acuerdo con las Instrucciones de uso del
fabricante del dispositivo.

Coloque el catéter guia o introductor en la arteria adecuada para acceder al lugar de
la oclusidn.

VERTENCIAS

PREPARACION Y USO DEL CATETER

1. Confirme el didmetro del vaso y asegtirese de que el catéter es apropiado para el

. El sistema de aspiracion Riptide™ solo debe ser utilizado por médicos que
hayan recibido una formacion adecuada en técnicas neuroendovasculares
intervencionistas para el tratamiento de ictus isquémicos agudos. El sistema de
aspiracion Riptide™ esta disefiado para ser configurado por personal de apoyo
clinico bajo la supervision de un médico cualificado.

. Si encuentra resistencia, no introduzca, recupere ni utilice ningtn componente del
sistema de aspiracion Riptide™ sin haber evaluado cuidadosamente su causa bajo
fluoroscopia. Si no se puede determinar la causa, retire el dispositivo o el sistema
en blogue. La torsion incontrolada o la insercion forzada del catéter cuando hay
resistencia puede producir dafios en el dispositivo o el vaso.

. Para garantizar la seguridad del vaso, no realice mds de tres intentos de aspiracion
en el mismo vaso con el sistema de aspiracion Riptide™.

. No utilice dispositivos junto con o en lugar de los dispositivos especificados
anteriormente cuando utilice el sistema de aspiracion Riptide™.

MEDIDAS PREVENTIVAS

El catéter y el tubo de aspiracion se suministran estériles y estén concebidos
para un solo uso. No los reesterilice ni reutilice. La reesterilizacion o reutilizacion
pueden provocar una lubricacion ineficaz del revestimiento del catéter, que a su
vez puede ocasionar una friccion elevada e impedir el acceso a la ubicacion de la
neurovasculatura de interés.

. Utilice el catéter, el tubo de aspiracion y el recipiente de recogida con tubo intermedio

Riptide™ antes de la fecha de caducidad.

. La bomba de aspiracion Riptide™ y el recipiente de recogida con tubo intermedio
Riptide™ se suministran no estériles y estan destinados a utilizarse solamente fuera
del campo esteéril.

. El recipiente de recogida con tubo intermedio Riptide™ esta disefiado para un solo
uso. Deséchelo conforme a los procedimientos habituales de eliminacién de residuos
bioldgicos.

. No utilice dispositivos retorcidos o dafiados. No utilice envases que estén abiertos o
daados.

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

. Utilice el catéter bajo guia fluoroscopica para confirmar la colocacion del catéter
proximal al trombo antes de aplicar aspiracion.

. Mantenga una infusion constante de la solucion de irrigacion adecuada.

. Cuando realice la aspiracion, asegurese de que el interruptor de flujo del tubo de
aspiracion se encuentre en a posicion abierta solamente durante el tiempo minimo
necesario para eliminar el trombo.

. La duracidn de la aspiracion continua recomendada es como maximo de 90 segundos.

. Sies necesario cambiar la posicion del catéter durante el procedimiento de
revascularizacion, dicha reposicion debe realizarse sobre una guia o microcatéter
neurovascular apropiado mediante la realizacion de técnicas estandar.

tratamiento del vaso.

Directrices para la determinacion del tamaiio

recomendado
Didmetro recomendado del vaso (mm)
Modelo
Minimo
REACT-68 =27
REACT-71 =27

Prepare el catéter que va a utilizar irrigando con solucion salina heparinizada el aro del
envase y el dispositivo.

Extraiga el catéter del aro del envase.

Examine el catéter por si estd retorcido o presenta dafios. Si observa algin dafio,
sustituya el dispositivo por uno nuevo.

NOTA: Cuando se utiliza el catéter React™ 71, el didmetro interior minimo
recomendado para un introductor es de 0,087 pulgadas (2,21 mm).

Conecte una valvula hemostatica giratoria al conector proximal de un catéter guia o
de un introductor.

Inserte el catéter a través de la vélvula hemostética giratoria. Si es necesario, se puede
utilizar el introductor en Y dividido para facilitar la introduccion del catéter a través de
la vlvula hemostdtica giratoria, insertando la punta a través del introductor desde

el extremo dividido y atravesando la vélvula con el extremo del introductor tubular.
Una vez que el catéter ha atravesado la valvula hemostatica giratoria, se puede retirar
elintroductor en Y dividido retrayéndolo de la vélvula, tirando suavemente de los
extremos divididos para separar la parte restante. Deseche el introductor separado.

Mediante el uso de técnicas de cateterizacion convencionales bajo guia fluoroscdpica,
introduzca el catéter en el vaso de interés sobre una guia o microcatéter neurovascular
apropiado. Coloque el catéter en posicion proximal al trombo. Retire la guia o
microcatéter del catéter.

NOTA: El uso triaxial de un microcatéter interior compatible puede facilitar el acceso
al lugar de la oclusién.

Bomba de
aspiracion Riptide™

16.
17.

Recipiente de recogida con tubo
intermedio Riptide™

. Tubo de aspiracié
— ubo de aspiracion

Catéter

Figura 1: Diagrama de configuracion del sistema de aspiracion Riptide™

PREPARACION Y USO del sistema de aspiracion
Rlptlde"'l

Consulte en la Figura 1 (arriba) la disposicion correcta de los dispositivos para lograr
la configuracidn adecuada del sistema de aspiracion Riptide™.

Consulte el Manual del usuario de la bomba de aspiracion Riptide™ para ver la
configuracién, instrucciones de funci y resolucién de p dela
bomba en caso necesario.

Consulte la Guia de referencia rdpida del recipiente de recogida Riptide™ para ver la
configuracién de montaje.

Cologue la bomba de aspiracion Riptide™ sobre una superficie horizontal plana y
estable fuera del campo estéril que se encuentre dentro del rango de alcance del tubo
de aspiracion y permita una holgura suficiente de este hasta la mesa del paciente.
Sitde la bomba de aspiracion Riptide™ de modo que quede un espacio libre minimo
de aproximadamente 6 pulgadas (15 cm) en todas las direcciones hasta los objetos
adyacentes u otros equipos de laboratorio de cateterismo habituales, ya estén
encendidos o apagados.

Conecte el cable de alimentacion de la bomba de aspiracion Riptide™ a la red eléctrica
designada que se especifica en el Manual del usuario de la bomba de aspiracion
Riptide™. Confirme que el cable de alimentacion estd bien enchufado en la parte
posterior de la caja de la bomba. Si es necesario, conecte el conector de ecualizacion de
potencial al enchufe de ecualizacion de potencial.

La tapa del recipiente de recogida Riptide™ debe estar premontada en el vaso cuando
se extraiga de su envase. Si no es asi o esta se separa, fije la tapa al vaso apretdndola
firmemente sobre el borde.

El puerto de drenaje grande de la tapa del recipiente de recogida Riptide™ debe estar
premontado con un tapdn de cierre cuando se extraiga de su envase. Si no es asi o este
se separa, selle el puerto con el tapdn con amarre grande de la tapa presionandolo
firmemente en su lugar. Los tapones pequefios conectados a la tapa pueden
permanecer amarrados y sin utilizar hasta que sea necesario.

Coloque el recipiente de recogida Riptide™ en el receptaculo de la bomba de aspiracion
Riptide™ y presionelo firmemente en su lugar. El puerto horizontal marcado con la
etiqueta en relieve “PATIENT” (PACIENTE) debe estar alejado de la caja de la bomba
para permitir la conexion sin obstrucciones del tubo de aspiracion.

El tubo intermedio debe estar premontado en la tapa del recipiente de recogida
Riptide™ cuando se extraiga de su envase. Si no es asi o este se separa, fije el conector
de un extremo del tubo intermedio suministrado sobre el puerto central vertical del
recipiente de recogida Riptide™ marcado con la etiqueta grabada “VACUUM” (VACI0)
presionando firmemente hacia abajo. Es posible utilizar cualquiera de los extremos de
conexion del tubo intermedio.

Conecte el otro extremo del tubo intermedio a la entrada de vacio de la bomba de
aspiracin Riptide™ presionando firmemente hacia abajo.

Abra la bolsa del tubo de aspiracion con el contenido accesible hacia el campo estéril.
Extraiga el conjunto de tubo de la bolsa en la direccion del campo estéril. Coloque

o sujete el extremo distal con el interruptor de control de flujo sobre la mesa del
paciente y pase el extremo proximal del tubo de aspiracion desde el campo estéril al
recipiente de recogida Riptide™ colocado en la bomba de aspiracion Riptide™.

Conecte el conector del extremo proximal del tubo de aspiracin al puerto horizontal
del recipiente de recogida Riptide™ marcado con la etiqueta grabada “PATIENT”
(PACIENTE). Presione el conector firmemente sobre el puerto.

Deslice el actuador del interruptor de control de flujo del tubo de aspiracion a la
posicion OFF (apagado) para cerrar el flujo al tubo.

Pulse el botdn de inicio de la bomba de aspiracién Riptide™ y deje que esta funcione
durante al menos un minuto. Confirme el funcionamiento normal y que el medidor
indica la presencia de vacio.

Por medio del mando de control de vacio de la bomba de aspiracion Riptide™, ajuste
el vacio en una lectura minima de 20 inHg (68 kPa) del medidor, pero sin superar los
25inHg (85 kPa). Ajuste el vacio girando el mando de control de vacio hasta que el
medidor indique el nivel de vacio deseado. Para aumentar el vacio, gire el mando hacia
la derecha. Para reducir el vacio, gire el mando hacia la izquierda.

Nota: Es normal que la aguja indicadora del medidor oscile o vibre en respuesta a la
pulsacion realizada en la bomba. Deje que el rango de la aguja se estabilice y ajuste
el control de vacio de forma que el punto medio del movimiento se alinee con el
ajuste deseado.

Ahora el sistema de aspiracion Riptide™ estd listo para aspirar.

Conecte el conector Luer del extremo distal del tubo de aspiracion al puerto lateral de
la vélvula hemostética giratoria conectada al catéter.

Introduzca la punta distal del catéter hasta que haga contacto con el extremo proximal
del trombo o de acuerdo con la técnica preferida por el médico.

Para iniciar la aspiracion, deslice el interruptor de control de flujo hacia la posicion ON
(encendido). Para detener el flujo de aspiracion, deslice el actuador del interruptor de
control de flujo hacia la posicion OFF (apagado).
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20.  Siesnecesario, pueden realizarse pasadas adicionales con el catéter para sequir
eliminando el trombo a discrecidn del médico.

21 Después de retirarlo del paciente, desconecte el tubo de aspiracion del catéter;
sustittiyalo por una jeringa de 5 ml o 10 ml y aspire aproximadamente 5 ml de sangre
desde el catéter para eliminar lo que pueda quedar del trombo.

22. Unavez finalizado el tratamiento, obtenga un angiograma conforme a la técnica
preferida por el médico.

23.  Alafinalizacion del procedimiento de aspiracion, apague la bomba de aspiracion
Riptide™. El catéter, el tubo de aspiracion y el recipiente de recogida con tubo
intermedio Riptide™ son validos para un solo uso. Retirelos y deséchelos conforme a
los procedimientos habituales de eliminacién de residuos bioldgicos.

24.  Limpiey prepare la bomba de aspiracion Riptide™ para guardarla tal como se describe
en el Manual del usuario.

RENUNCIA DE GARANTIA

Aunque este producto se ha fabricado en condiciones cuidadosamente controladas, el
fabricante no tiene control sobre las condiciones en las que se utilice. Por tanto, el fabricante
no ofrece garantia alguna, ya sea expresa o implicita, con respecto al producto, incluida

entre otras toda garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para un fin particular.

El fabricante no serd responsable ante ninguna persona o entidad por los gastos médicos o
dafios directos, indirectos o fortuitos causados por el uso, defecto, fallo o mal funcionamiento
del producto, aun cuando la reclamacién por dichos dafios se base en una garanta, contrato,
responsabilidad extracontractual u otro fundamento legal. Ninguna persona tiene autoridad
para obligar al fabricante a ofrecer alegacidn o garantia alguna con respecto al producto.

Las exclusiones y a limitacion arriba expresadas no pretenden contravenir las disposiciones
obligatorias establecidas por la legislacion vigente, ni deben interpretarse de dicha forma. En
el supuesto de que cualquier parte o condicin fuera declarada ilegal, inaplicable o contraria a
la ley por cualquier tribunal competente, ello no afectaré a la validez del resto de la renuncia
de responsabilidad, interpretandose y aplicindose cuantos derechos y obligaciones se
contienen en la misma como si la presente renuncia de responsabilidad no contuviera la parte
0 condicion considerada no valida.

Svenska sV
Bruksanvisning

Aspirationsstemet Riptide™
BESKRIVNING AV ENHETEN

Aspirationssystemet Riptide™ bestar av foljande enheter:

. Kateter React™ 68 REACT-68

. Kateter React™ 71 REACT-71

. Sugslang Riptide™ med stor innerdiameter MAT-110-110
Aspirationspump Riptide™ MAP-1000EU

. Uppsamlingshehallare Riptide™ med anslutningsslang MAC-1200

Asplra\lonssys\emet Riptide™ &r utformat for att aviagsna ocklusiva tromber frén hjarnans
med hjélp av kontinuerligt sug. K har en hydrofil beldggning

som tacker de distala 40 cm for att minska friktionen vid anvéndning. Katetern fungerar

som en ledning for att applicera sug som alstras av aspirationspumpen Riptide™ direkt

vid det ockluderade stllet. Katetern fors in genom en guidekateter eller hylsa och in i

det intrakraniella karlsystemet och leds dver en mikroledare och/eller mikrokateter till

platsen for den primara ocklusionen. Katetern ansluts till aspirationspumpen Riptide™ via

sugslangen Anslutningsslangen kopplar samman uppsamlingsbehéllaren Riptide™ med
pumpen Riptide™. Aspi Riptide™ kan i den har uppstallningen

anvandasfor att aspirera \romber fran det ockluderade karlet.

Observera: Katetern och sugslangen &r patientanslutna delar.

AVSETT SYFTE/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Aspirationssystemet Riptide™ dr avsett att anvéndas vid revaskularisering av patienter

med akut ischemisk stroke till foljd av ocklusiva sjukdomar i stora intrakraniella karl (i

arteria carotis interna, arteria cerebri media (M1 och M2), arteria basilaris och arteria
vertebralis) inom 8 timmar fran symtomdebut. Patienter som inte ar Idmpliga for intravends
vdvnadsplasminogenaktivator (IV t-PA) eller som inte svarar pa IV t-PA-behandling &r aktuella
for behandling.

KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kénda kontraindikationer.

VARNINGAR

. Aspirationssystemet Riptide™ far endast anvandas av lakare med lamplig
bildning i interventionella neuro-endovaskulara tekniker for behandling av akut
ischemisk stroke. Aspirationssystemet Riptide™ ar utformat for att monteras av

Klinisk supportpersonal under en utbildad lakares dvervakning.

. For inte fram, dra inte tillbaka eller anvénd inte ndgon komponent i
aspirationssystemet Riptide™ om det finns motsténd utan att forst ha gjort en
noggrann bedomning av orsaken med hjalp av fluoroskopi. Om orsaken inte
kan bestammas ska enheten eller systemet dras ut som en enhet. Okontrollerad
vridning eller forcerat framforande av katetern mot ett motstand kan leda till
skada pé enheten eller pa karlet.

. For karlets sakerhet ska inte fler an tre forsok till aspiration goras i samma karl
med aspirationssystemet Riptide™.

. Anvand inte andra enheter tillsammans med eller i stallet for de enheter som
anges ovan ndr aspirationssystemet Riptide™ anvénds.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Katetern och sugslangen levereras sterila och dr avsedda endast for engangsbruk. De
far inte omsteriliseras eller ateranvandas. Omsterilisering och/eller &teranvandning
kan leda till att kateterns lubricerade yta blir ineffektiv, vilket kan leda till hag friktion
och ofdrmaga att fa dtkomst till det neurovaskulara malstéllet.

. Anvénd katetern, sugslangen och uppsamlingshehéllaren Riptide™ med
anslutnlngsslangfore”Anvandsfore -datumet.

. Riptide™ och lingsbehallaren Riptide™ med
anslutnlngsslang levereras icke-sterila och &r avsedda att endast anvéndas utanfor
det sterila faltet.

. Uppsamlingshehéllaren Riptide™ med anslutningsslang &r endast avsedd for
engangsbruk. Den maste kasseras i enlighet med normala kasseringsrutiner for
biologiskt avfall.

. Enheter som &r bojda eller skadade far inte anvandas. Anvénd inte en forpackning som
GOppnats eller skadats.

. ktera katetern fore anvéndning for att k llera att dess storlek och skick &r
lampliga for ingreppet i fréga.

. Anvénd katetern under fluoroskopisk vagledning for att bekréfta kateterns placering
proximalt om tromben innan sug appliceras.

. Bibehall konstant infusion med lamplig spolningsldsning.

. Nar aspiration utfors, se till att flodeskontrollen pa sugslangen &r i oppet lage endast
under den kortaste tid som behdvs for att avlagsna tromben.

. Rekommenderad kontinuerlig aspiration dr hogst 90 sekunder.

. 0Om det &r nddvandigt att placera om katetern under revaskulariseringsforfarandet
ska sadan omplacering utforas over en lamplig mikroledare och/eller mikrokateter
med sedvanlig teknik.

. Anvénd inte automatiserad hdgtrycksutrustning for injektion av kontrastmedel
tillsammans med katetern eftersom det kan skada enheten.

. Medicinsk hantering och behandling vid stroke ska folja AHA/ASA:s riktlinjer och
inréttningens protokoll.

Liksom vid alla kirurgiska ingrepp rekommenderas att den intraoperativa
blodférlusten dvervakas s att [amplig behandling kan séttas in.

Majliga felfunktioner hos aspirationssystemet Riptide™ omfattar, men begransas inte
till, problem i samband med undertryck i sugslangen, aspirationspumpen Riptide™
och uppsamlingsbehéllaren Riptide™ med anslutnmgsslang som kan leda till minskat

hohandli

svar pa

under mekanlsk

R L

ska vidta alla

atgarder for att begrénsa de doser

rontgenstralning som de sjalva och patienterna utsatts for, genom att anvanda
tillrécklig avskérmning, forkorta fluoroskopitiderna samt modifiera de rontgentekniska

faktorerna nér det & majligt.

MOJLIGA BIVERKNINGAR

akut ocklusion

allergisk reaktion och allergisk
chock fran kontrastmedel

arytmi

komplikationer vid punktionsstallet
komplikationer fran exponering for
stralning (t.ex. alopeci, brénnskador
med allvarlighetsgrad som stracker
sig fran hudrodnad till sar, starr och

frammande kropp i patienten
hypertoni/hypotoni

infektion

inflammation

intrakraniell bladning

ischemi

nervskada

neurologiska tillstind inklusive
stroke

fordrdjd neoplasm) organsvikt/chock

dodsfall smarta

minskat svar pa behandlingen stenos
. emboli . karlspasm, trombos, dissektion eller
. fistel perforation

FORFARANDE

Se Varningar, Forsiktighetsatgarder och Mdjliga biverkningar fore anvéndning.

2. Aliteftersom de olika delarna i aspirationssystemet Riptide™ anvinds ska delen tas
upp ur forpackningen och inspekteras med avseende pa skador och kinkar.

3. Forbered en guidekateter eller hylsa enligt bruksanvisningen fran tillverkaren av
enheten.

4. Placera guidekatetern eller hylsan i lamplig artar for att fa atkomst till
ocklusionsstallet.

FORBEREDA OCH ANVANDA KATETERN

1 Bekréfta krlets diameter och sakerstéll att katetern &r lamplig for behandling av

karlet.
Riktlinjer for rekommenderad storlek
Rekommenderad karldiameter (mm)
Modell
Minimum
REACT-68 =27
REACT-71 >27
2. Forbered katetern for anvandning genom att spola forpack och enheten

med hepariniserad koksaltldsning.
3. Taupp katetern frén forpackningsringen.

4. Kontrollera att katetern inte &r bdjd eller skadad. Byt ut enheten mot en ny om det
syns skador.

0BS!Vid anvandning av katetern React™ 71 dr minsta rekommenderade
innerdiameter for en hylsa 2,21 mm (0,087").

5. Anslut en roterande hemostasventil till den proximala fattningen pa en guidekateter
eller hylsa.

6. For in katetern genom den roterande hemostasventilen. Om sé krévs kan den
medfdljande delbara Y-inforaren anvandas for att underlatta inforandet av katetern
genom den roterande hemostasventilen, genom att spetsen fors in genom inforaren
med bérjan i den delbara dnden och ventilen penetreras med den rorformade dnden
avinforaren. Nar katetern har passerat genom den roterande hemostasventilen kan
den delbara Y-inforaren tas bort genom att den dras bakét ut ur ventilen medan man
drar forsiktigt i de delbara andarna for att avskilja den dterstaende delen. Kassera den
losgjorda inforaren.

7. Anvind sedvanlig k iseringsteknik under fl pisk végledning for att fora

fram katetern till malkérlet ver en limplig mikroledare och/eller mikrokateter.

Placera katetern proximalt om tromben. Ta bort ledaren och/eller mikrokatetern

frén katetern.

0BS! Atkomst till ocklusionsstallet kan underlattas genom att anvinda en kompatibel
inre mikrokateter i tre riktningar.

Uppsamlingshehéllare Riptide™
med anslutningsslang

Aspirationspump

S
Riptide™ i
% o \ Sugslang
Kateter
Figur 1: Bild dver installation av aspirati Riptide™
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FORBEREDA OCH ANVANDA aspirationssystemet
Rlptlde""

| Figur 1 (ovan) visas korrekt uppstallning av enheterna for rétt installation av
aspirationssystemet Riptide™.

GARANTIFRISKRIVNING

Aven om den har produkten har tillverkats under noggrant kontrollerade forhllanden har
tillverkaren ingen kontroll Gver de forhallanden under vilka produkten anvénds. Tillverkaren
fransager sig dérfor alla garantier, sval uttryckliga som underforstadda, med avseende

pa produkten, inklusive men inte begransat till underforstddd garanti for séljbarhet eller
lamplighet for ett visst syfte. Tillverkaren kan inte av nagon fysisk eller juridisk person hallas

2 | anvindarhandboken till Riptide™ finns anvisningar for
llation av pumpen, driftsanvisningar samt felsdkning vid behov.
3001 till ingsbehdllaren Riptide™ finns anvisningar till hur

enheten monteras.

4. Placera aspirationspumpen Riptide™ pa en stadig, sldt horisontell yta utanfor det
sterila faltet inom réckhall for sugslangen och med tillrdckligt slack till patientbordet.
Placera aspirationspumpen Riptide™ sa att det finns minst cirka 15 cm (6 in) fritt
utrymmei alla riktningar till ndrliggande foremal eller annan vanlig labbutrustning
fork oavsett om den dr ellerinte.

5. Anslut stromsladden till aspirationspumpen Riptide™ till det nétstromsuttag
som anvisas i dboken till Riptide™. Bekrafta att
stromsladden ar ordentligt ansluten pa baksidan av pumpens holje. Anslut, vid behov,
ialutjamningskoppli till ialutja

6. Locket till uppsamlingsbehallaren Riptide™ ska vara formonterad pé behdllaren nér
den tas upp ur forpackningen. Om det inte skett, eller om det lossnat, ska locket féstas
pé behallaren genom att det snépps fast ordentligt Gver kanten.

7. Denstoratd ten pa locket till dllaren Riptide™ ska vara
formonterad med ett forslutningslock nar den tas upp ur forpackningen. Om det inte
skett, eller om den lossnat, ska porten forseglas med det stora forslutningslocket som
arfast vid locket genom att det trycks pé plats ordentligt. De sma forslutningslocken
som ar fasta vid locket kan hanga kvar oanvénda tills de behdvs.

8. Placera uppsamlingsbehllaren Riptide™ i krlet pa sugpumpen Riptide™ och tryck
fast den ordentligt. Den horisontella porten som ar mérkt med det praglade ordet
"PATIENT" ska vara riktad bort fran pumpens hdlje s att sugslangen kan anslutas
utan hinder.

9. Ansl ska vara fo i pa locket till hallaren
Riptide™ nér den tas upp ur forpackningen. Om det inte skett, eller om den lossnat,
ska kopplingen pa en &nde av den medfoljande anslutningsslangen fastas pa den
vertikala mittporten pa uppsamlingsbehallaren Riptide™ som dr markt med det
préglade ordet "VACUUM" genom att trycka ned den ordentligt. Endera &nde pa
anslutningsslangen kan anvéndas.

10.  Fastanslutningssl andra ande vid i pa
Riptide™ genom att trycka ned den ordentligt.

1. Oppna pasen med sugslangen s att innehéllet &r latt tkomligt frén det sterila faltet.
Ta ut slangenheten ur pasen i riktning mot det sterila faltet. Placera eller hall den
distala anden med flgdeskontrollen pa patientbordet och 1&t den proximala dnden av
sugslangen lopa fran det sterila faltet till uppsamlingsbehéllaren Riptide™ som sitter
pé aspirationspumpen Riptide™.

12.  Fastkopplingen pa sugslangens proximala dnde vid den horisontella porten pa
uppsamlingshehallaren Riptide™ som & mérkt med det praglade ordet "PATIENT".
Tryck fast kopplingen ordentligt pa porten.

13. Skjut flodeskontrollens aktuator pa sugslangen till laget OFF (av) for att stinga av
flodet i slangen.

14, Tryck pa startknappen pa aspirationspumpen Riptide™ och It den ga i minst
en minut. Bekrafta att den fungerar normalt och att manometern visar att det finns

undertryck.

15. Anvand vakuumk Il pa Riptide™ och justera
undertrycket till minst 20 inHg (68 kPa) och hdgst 25 inHg (85 kPa) pa manometern.
Justera undertrycket genom att rotera vakuumk tills visar

dnskad undertrycksniva. Oka undertrycket genom att vrida ratten medurs. Minska
undertrycket genom att vrida ratten moturs.
Observera: Det ar normalt att nalen pa manometern pendlar eller vibrerar i takt med
att pumpen pulserar. Lat ndlen stabilisera sig och justera vakuumkontrollen s att
rorelsens mittpunkt hamnar vid den 6nskade installningen.

16.  Nu draspirationssystemet Riptide™ klart att aspirera.

7. Anslut lueranslutningen pa sugslangens distala ande till sidoporten pa den roterande
hemostasventilen som ar fast vid katetern.

18.  Forfram kateterns distala spets s att den greppar trombens proximala ande eller i
enlighet med lakarens foredragna teknik.

19.  Foratt starta aspiration, skjut fladeskontrollen mot Iaget ON (pa). Fér att stoppa

flodet, skjut flodesk llens aktuator mot ldget OFF (av).

20.  Omsé drnodvandigt kan katetern foras fram fler ganger for att avlagsna ytterligare

tromber enligt lakarens gottfinnande.

21, Nérden dragits bort frén patienten ska sugslangen kopplas bort frén katetern och
bytas ut mot en 5 ml eller 10 ml spruta och ungefar 5 ml blod sugas upp fran katetern
for att avidgsna eventuella kvarvarande tromber.

22. Utfor angiografi efter ingreppet enligt lakarens foredragna metod.

23. Naraspirationen ar slutford ska aspirationspumpen Riptide™ stangas av (OFF).
Katetern, sugslangen och uppsamlingsbehéllaren Riptide™ med anslutningsslang
ar engangsprodukter. Avidgsna och kassera dem i enlighet med normala
kasseringsrutiner for biologiskt avfall.

24. Rengdr och forbered aspirationspumpen Riptide™ for forvaring enligt beskrivningen
ianvindarhandboken.

ansvarig for medicinska kostnader eller for direkta eller indirekta skador eller foljdskador
som orsakats av anvandning av produkten, defekt, funktionsavbrott eller felfunktion hos
produkten, oavsett om ett sadant ansprék grundas pa garanti, avtal, skadestandsgrundande
handling eller annat. Ingen person har behdrighet att binda tillverkaren vid nagon utfastelse
eller garanti som géller produkten. De undantag och den begrénsning som anges ovan &r
inte avsedda att sta i strid med tvingande regler i tillimplig lag, och ska inte heller tolkas

sd. Skulle garantifriskrivningen till nagon del av behrig domstol anses ogiltig, verkningslos
eller stridande mot tillamplig lag, skall friskrivningen fran ansvar galla i dvrigt, varvid

alla réttigheter och skyldigheter skall besta, som om avtalet inte innehdll den del av
garantifriskrivningen som underkénts.

Nederlands nl
Gebruiksaanwijzing

Riptide™-aspiratiesysteem
PRODUCTBESCHRIJVING

Het Riptide™-aspiratiesysteem bestaat uit de volgende hulpmiddelen:

. React™ 68-katheter REACT-68

. React™ 71-katheter REACT-71

. Riptide™-aspiratieslang met grote opening MAT-110-110
. Riptide™-aspiratiepomp MAP-1000EU
. Riptide™-opvangreservoir met verbindingss| MAC-1200

Het Riptide™-aspiratiesysteem is ontworpen voor het verwijderen van een occlusieve trombus
uit de cerebrale vasculatuur door middel van voortdurende aspiratie. De katheterschacht
heeft distaal een hydrofiele coating over een lengte van 40 cm om wrijving tijdens het gebruik
te beperken. Daarbij werkt de katheter als een luchtkanaal waardoor de occlusielocatie
die door de Riptide™-aspiratiepomp wordt gecreéerd, rechtstreeks wordt geasprireerd. De
katheter wordt ingebracht in de intracraniale vasculatuur via een geleidekatheter of sheath
en vervolgens over een neurovasculaire voerdraad en/of microkatheter naar de locatie
van de primaire occlusie geleid. De katheter is aangesloten op de Riptide™-aspiratiepomp
door middel van de aspirati Met de verbindingsslang wordt het Riptide™-

voir op de Riptide™. ey In deze opstelling kan het
Rlpllde"“ aspiratiesysteem worden gebruikt om de trumbus uit het geoccludeerde bloedvat
te aspireren.

Let op: De katheter en aspiratieslang zijn toegepaste onderdelen.

GEBRUIKSDOEL / GEBRUIKSINDICATIES

Het Riptide™-aspiratiesysteem is bedoeld voor gebruik bij de revascularisatie van patiénten
met acute ischemische beroerte secundair aan intracraniale occlusie van de grote bloedvaten
(binnen de arteriae carotides interna, segmenten M1 en M2 van de arteria cerebralis media,
arteriae basilaris en arteriae vertebralis) binnen 8 uur na de eerste symptomen. Patiénten die
nietin king komen voor i f tivator (IV t-PA) of bij
wie een therapie met IV t-PA niet werkt, zijn kandidaat voor deze behandeling.

CONTRA-INDICATIE

Erzijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN

. Het Riptide™-aspiratiesysteem mag alleen worden gebruikt door artsen die een
geschikte opleiding hebben gekregen in interventionele neuro-endovasculaire
technieken voor de behandeling van acute ischemische beroerte. Het Riptide™-
aspiratiesysteem is ontworpen om te worden opgesteld door ondersteunend
Klinisch personeel onder toezicht van een hiervoor getrainde arts.

. Onderdelen van het Riptide™-aspiratiesysteem mogen niet worden ingebracht,
teruggetrokken of gebruikt als u weerstand voelt, zonder eerst voorzichtig de
oorzaak te beoordelen met fluorescopie. Trek het product of het systeem als
geheel terug als de oorzaak niet kan worden vastgesteld. Door de katheter
ongecontroleerd te draaien of met geweld naar binnen te duwen tegen de
weerstand in, zou u het product of bloedvat kunnen beschadigen.

. 0m de veiligheid van het bloedvat te waarborgen, mag u met het Riptide™-
aspiratiesysteem niet meer dan drie keer proberen hetzelfde bloedvat te
aspireren.

. Gebruik geen andere hulpmiddelen samen met of in plaats van de hierboven
aangegeven producten als u het Riptide™-aspiratiesysteem gebruikt.

VOORZO RGSMAATREGELEN
De katheter en aspiratieslang worden steriel geleverd en zijn uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik. Niet steriliseren of hergebruiken. Opnieuw steriliseren of
hergebruiken zou de smerende coating van de katheter minder doeltreffend kunnen
maken, met sterke wrijving als gevolg, waardoor het neurovasculaire doelgebied
eventueel niet kan worden bereikt.

Gebrunkdekatheter iraties enhetRiptide"‘ pvangreservoir met
indingsslang vodr de uiterste g
DeRiptide‘”‘-asplratlepompenhetRlptlde‘" p voir met verbindingssl

worden niet-steriel geleverd en zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik buiten het

steriele veld.

Het Riptide™-opvangreservoir met verbindingsslang is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik. Afvoeren overeenkomstig de standaard afvoerprocedures voor
biologisch afval.

Gebruik geen producten die geknikt of beschadigd zijn. Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd of geopend is.

Inspecteer de katheter vodr gebruik om te controleren of de maat en de conditie ervan
geschikt zijn voor de specifieke procedure.

Gebruik de katheter onder fluorescopische begeleiding om te bevestigen dat deze
proximaal van de trombus werd geplaatst alvorens u begint met aspireren.

Zorg voor een constante infusie van een geschikte spoeloplossing.

Wanneer u aan het aspireren bent, dient u ervoor te zorgen dat de stroomschakelaar
van de aspiratieslang uitsluitend in de open positie staat gedurende de minimale tijd
die nodig is om de trombus te verwijderen.

De aanbevolen continue aspiratieduur bedraagt maximaal 90 seconden.

Perucrpanua MU B PocagpaBnapnsope
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. Als u tijdens de revascularisatieprocedure de katheter moet herpositioneren, dient u
hiervoor gebruik te maken van een geschikte neurovasculaire geleidekatheter en/of
microkatheter en de standaardtechnieken

. Gebruik geen de hogedrukinjectie-app voor iddel
in combinatie met de katheter, aangezien dit schade aan het product kan veroorzaken.

. Het medische beheer en de acute zorg na de beroerte moeten in overeenstemming
zijn met de AHA/ASA-richtlijnen en ziekenhuisprotocollen.

. Zoals dit bij alle chirurgische procedures het geval is, is het aanbevolen het
bloedverlies tijdens de procudure te bewaken, zodat dit op een geschikte manier kan
worden beheerd.

. Mogelijke storingen van het Riptide™-aspiratiesysteem omvatten, maar zijn niet
beperkt tot, problemen met het vacuiim voor de aspiratieslang, de Riptide™-
aspiratiepomp en het Riptide™-opvangreservoir met de verbindingsslang, wat tijdens
een mechanische trombectomie tot een verminderde therapeutische respons zou
kunnen leiden.

. Gebruikers moeten alle benodigde voorzorgsmaatregelen nemen om de hoeveelheid
straling waaraan patiénten en zij zelf kunnen worden blootgesteld te beperken, door

middel van voldoende afscherming, van doorlichtingstijden en het
I van technische ro factoren waar mogelijk.
MOGELIJKE BIJWERKINGEN
. Acute occlusie . Fistel
. Allergische reactie en anafylaxe . Afweerreacties
door contrastmiddel . Hypertensie/hypotensie
. Aritmie . Infectie
. Complicatie rond de aanprikplaats . Ontsteking
. Complicatie als gevolg van . Intracraniale bloeding
blootstelling aan straling (bv. . Ischemie
alopecia, brandwonden variérend . Zenuwbeschadiging
in ernst van rode huid tot zweren, . Neurologische afwijkingen,
lensvertroebeling en vertraagde waaronder een beroerte
neoplasie) . Orgaanfalen/shock
. Overlijden . Pijn
. Verminderde therapeutische . Stenose
respons . Vaatspasmen, trombose,
. Embolie vaatdissectie of -perforatie
PROCEDURE
1. ZieWaarschuwi V0Orzorg gelen en mogelijke complicaties voorafgaand
aan gebruik.

2. V6or uelk onderdeel van het Riptide™-aspiratiesysteem gebruikt, dient u dit uit de
verpakking te verwijderen en te controleren op beschadigingen en knikken.

3. Bereid een geleidekatheter of sheath voor volgens de Gebruiksaanwijzing van de
fabrikant van het product.

4. Plaats de geleidekatheter of sheath in het correcte bloedvat om toegang te verkrijgen
tot de occlusielocatie.

VOORBEREIDING EN GEBRUIK VAN DE KATHETER

1. Bevestig de diameter van het bloedvat en zorg ervoor dat de katheter geschikt is voor
behandeling van het bloedvat.

Richtlijnen voor aanbevolen afmetingen

Aanbevolen diameter van het bloedvat
Model (mm)
Minimum
REACT-68 =27
REACT-71 =27

2. Maak de katheter gebruiksklaar door de verpakkingsring en het product te spoelen
met gehepariniseerde zoutoplossing.

3. Verwijder de katheter uit de verpakkingsring.

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

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

5. Sluiteen roterend hemostaseventiel aan op de proximale hub van een geleidekatheter
of sheath.

6. Brengt de katheter in via het roterende hemostaseventiel. Indien nodig kan de
meegeleverde gespleten y-introducer worden gebruikt om het inbrengen van de
katheter in het roterend hemostaseventiel eenvoudiger te maken. Dit doet u door de
tip aan het gespleten uiteinde van de introducer in te brengen en het buisvormige
uiteinde van de introducer in het ventiel te duwen. Nadat de katheter door het
roterend hemostaseventiel is ingebracht, kan de gespleten y-introducer worden
verwijderd door het uit het ventiel te trekken, waarbij u voorzichtig aan de gespleten
uiteindes trekt om het overgebleven gedeelte uit elkaar te trekken. Voer de gespleten
introducer af.

7. Breng de katheter in het doelvat in via een geschikte neurovasculaire geleidekatheter
en/of microkatheter en door middel van conventionele katheterisatietechnieken onder
fluorescopische begeleiding. Positioneer de katheter proximaal ten opzicht van de
trombus. Maak de geleidekatheter en/of microkatheter los van de katheter.

LET OP: U kunt eventueel eenvoudiger toegang krijgen tot de occlusielocatie door het
triaxiale gebruik van een geschikte microkatheter.

Riptide™-opvangreservoir met
verbindingsslang

Riptide™-
aspiratiepomp

=

Aspiratieslang

%’ )
Katheter

Afbeelding 1: Opstellingsdi

Riptide™
Riptide™-aspiratiesysteem VOORBEREIDING EN
GEBRUIK

1.

Zie Afbeelding 1 (boven) over hoe de hulpmiddelen correct moeten worden
opgesteld om het Riptide™-aspiratiesysteem juist te monteren.

2. Ziede Gebruik
pomp, de

van de Riptide™

ties en probl pl

piratiepomp voor het opstellen van de
indien nodig.

3. Ziede Snelzoekgids van het Riptide™-opvangreservoir voor de montage hiervan.

4. Plaats de Riptide™-aspiratiepomp op een stabiel, vlak, horizontaal oppervlak
buiten het steriele veld, binnen het bereik van de aspiratieslang, en zorg voor

21. Naverwijdering uit de patiént, maakt u de aspiratieslang los van de katheter; vervang
deze door een spuit van 5 cc of 10 cc en aspireer ongeveer 5 cc bloed uit de katheter
om eventueel resterende trombus te verwijderen.

22.  Maak na de behandeling een angi in
voorkeurstechniek van de arts.

met de

23.  Aan heteinde van de aspiratieprocedure schakelt u de Riptide™-aspiratiepomp uit. De
katheter, de aspiratieslang en het Riptide™-op voir met de verbindingss|
zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Deze dienen te worden verwijderd en afgevoerd
volgens de standaard afvoerprocedures voor biologisch afval.

24, Reinig de Riptide™-aspiratiepomp en maak deze klaar voor opslag zoals beschreven
in de Gebruiksaanwijzing.

UITSLUITING VAN GARANTIE

Hoewel dit product is vervaardigd onder zorgvuldig gecontroleerde condities, heeft de
fabrikant geen controle over de condities waaronder dit product wordt gebruikt. De fabrikant
verleent daarom geen enkele garantie, noch expliciet noch impliciet, met betrekking

tot het product, met inbegrip van maar niet beperkt tot eventuele impliciete garanties
betreffende verkoopbaarheid of geschiktheid voor bepaalde toepassingen. De fabrikant is
niet aansprakelijk jegens enige persoon of entiteit voor eventuele medische onkosten of
eventuele directe, incidentele of gevolgschade veroorzaakt door enig gebruik, defect, falen
of storing van het product, ongeacht of een vordering met betrekking tot dergelijke schade is
gebaseerd op een garantie, contract, onrechtmatige daad of anderszins. Geen enkele persoon
is gerechtigd de fabrikant te binden aan enige verklaring of garantie met betrekking tot het
product. De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld,
en moeten niet geinterpreteerd worden als een inbreuk op dwingende bepalingen van de
van ing zijnde wet. Indien enig onderdeel of enige bepaling van deze uitsluiting van

voldoende speling met de operatietafel. Positioneer de Riptide™-aspiratiepomy
20 dat deze zich in alle richtingen op minimaal 6 inch (ongeveer 15 cm) afstand
bevindt van rondomliggende voorwerpen of ander gebruikelijk materiaal van het
katheterisatielab, zowel aangesloten als niet aangesloten.

5. Sluit het netsnoer van de Riptide™-aspiratiepomp aan op het stroomnetwerk dat staat
aangegeven in de gebruiksaanwijzing van de Riptide™-aspiratiepomp. Controleer of
het netsnoer stevig is aangesloten aan de achterkant van de pompbehuizing. Bevestig
z0 nodig de p i ingsconnector aan de p i i kk

6. Hetdeksel van het Riptide™-opvangreservoir dient op de beker bevestigd te zijn
wanneer het uit de verpakking wordt verwijderd. Als dit niet het geval is of het deksel
losraakt, bevestigt u dit op de beker door het stevig op de rand te klikken.

7. Ermoet een afsluitdop op de grote drainagepoort op het deksel van het Riptide™-
opvangreservoir bevestigd zijn wanneer dit uit de verpakking wordt verwijderd. Als dit
niet het geval is of het deksel losraakt, sluit u de poort af met de grote hangende dop
op het deksel door deze stevig op zijn plaats te drukken. De kleine doppen die aan het
deksel zijn bevestigd, kunnen ongebruikt blijven hangen tot u ze nodig heeft.

8. Plaats het Riptide™-opvangreservoir in de opvangbak van de Riptide™-aspiratiepomp
en druk dit stevig op zijn plaats. De horizontale poort met het reliéflabel waarop
“PATIENT” staat, moet in de tegenovergestelde richting van de pompbehuizing staan
om ervoor te zorgen dat de aspiratieslang onbelemmerd kan worden aangesloten.

9. Deverbindingsslang moet aan het deksel van het Riptide™-opvangreservoir bevestigd
zijn wanneer deze uit de verpakking wordt verwijderd. Als dit niet het geval is of het
deksel losraakt, maakt u de connector vast aan het ene uiteinde van de meegeleverde
verbindingsslang, over de verticale centrale poort van het Riptide™-opvangreservoir
met het reliéflabel waarop VACUUM'staat, door er stevig op te drukken. Hiervoor kunt
u naar wens beide uiteindes van de verbindingsslang gebruiken.

10.  Bevestig het andere uiteinde van de verbindingsslang aan de vacuiim inlaat van de
Riptide™-aspiratiepomp door er stevig op te drukken.

11. Open het zakje van de aspiratieslang zodat de inhoud toegankelijk is in de richting
van het steriele veld. Verwijder de slangmontage uit het zakje in de richting van het
steriele veld. Plaats of houd het distale uiteinde met de stroombedieningsschakelaar
op de operatietafel en leid het proximale uiteinde van de aspiratieslang van het
steriele veld naar het Riptide™-opvangreservoir dat zich op de Riptide™-opvangpomp
bevindt.

12. Bevestig de connector aan het proximale uiteinde van de aspiratieslang aan de
horizontale poort van het Riptide™-opvangreservoir met het reliéflabel waarop
“PATIENT” staat. Sluit de connector stevig aan op de poort.

13. Schuif de bedieni
slang uit te schakelen.

naar UIT om de stroom naar de

hakelaar op de

14, Druk op de startknop op de Riptide™-aspiratiepomp en laat deze ten minste één
minuut lang lopen. Controleer of deze normaal werkt en of er een vacuiim is, zoals
staat aangegeven op de meter.

15. Metbehulp van de vacuiimbedieningsschakelaar op de Riptide™-aspiratiepomp stelt
u het vacuiim in op minimaal 20 inHg (68 kPa), maar niet meer dan 25 inHg (85 kPa).
Pas het vacuiim aan door aan de vacuiiumbedieningsschakelaar te draaien tot de
meter het gewenste vacuiiumniveau bereikt. Draai de knop rechtsom om het vacuiim
te vergroten. Draai de knop linksom om het vacuiim te verkleinen.

Opmerking: Het is normaal dat de indicatornaald van de meter beweegt of vibreert
als reactie op het pulseren van de pomp. Wacht tot het bereik van de naald zich

biliseert en stel de vacuii ning zo in dat het mi van de beweging
uitgelijnd is met de gewenste instelling.

6. Het Riptide™-aspiratiesysteem is nu klaar voor gebruik.

17. Sluit de lueraansluiting aan het distale uiteinde van de aspiratieslang aan op de
zijdelingse poort van het roterende hemostaseventiel dat aan de katheter vastzit.

18.  Breng de distale tip van de katheter in tot aan het proximale uiteinde van de trombus
of volgens de voorkeurstechniek van de arts.

19.  Ommet het aspireren te beginnen, schuift u e bedieningsschakelaar in de AAN-
positie. Om de aspiratiestroom stop te zetten, schuift u de bedieningsschakelaar naar
de UIT-positie.

20.  Indien nodig kunnen, naar het oordeel van de arts, bijkomende pogingen met de
katheter worden ondernomen om de trombus verder te verwijderen.

garantie door een daartoe bevoegde rechtbank als onrechtmatig, onuitvoerbaar of in strijd
met de van toepassing zijnde wet wordt beschouwd, zal dit de geldigheid van het overige
deel van deze uitsluiting van garantie niet aantasten en zullen alle rechten en plichten
worden uitgelegd en ten uitvoer worden gebracht alsof deze uitsluiting van garantie het
desbetreffende ongeldig verklaarde gedeelte niet bevatte.

Perucrpanus MH B PocsgpaBransope
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Portugués (Portugal)

pt

Instrucoes de utilizacao

Sistema de aspiracdo Riptide™
DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0sistema de aspiracdo Riptide™ é

o pelos seguintes disp

Cateter React™ 68 REACT-68
Cateter React™ 71 REACT-71
Tubo de aspirado de grande calibre Riptide™ MAT-110-110
Bomba de aspiracao Riptide™ MAP-1000EU
Recipiente coletor com tubo intermédio Riptide™ MAC-1200

0ssistema de aspiracao Riptide™ foi concebido para remover trombos oclusivos da
vasculatura cerebral, mediante a utilizacao de aspiragdo continua. A haste do cateter possui
um revestimento hidrofilico que abrange os 40 cm distais para reduzir a fricgao durante a
utilizagdo. O cateter funciona como uma conduta para proporcionar aspiracao direta, gerada

pela bomba de aspiracdo Riptide™,

', a0 local da oclusdo. O cateter é introduzido na vasculatura

intracraniana através de um cateter-guia ou de uma bainha e é conduzido sobre um fio-guia
e/ou um microcateter neurovascular até ao local da oclusao inicial. O cateter  ligado a bomba
de aspiracao Riptide™ através do tubo de aspiracdo. 0 tubo intermédio liga o recipiente
coletor Riptide™ & bomba de aspiragdo Riptide™. O sistema de aspiracao Riptide™, nesta
configuracao, pode ser utilizado para aspirar o trombo do vaso ocluido.

Nota: 0 cateter e o tubo de aspiracao sao pecas aplicadas.

FINALIDADE PREVISTA / INDICAGOES DE UTILIZAGAO

0 sistema de aspiracdo Riptide™ destina-se a ser utilizado na revascularizacao de doentes
com AVCisquémico agudo decorrente de doenca oclusiva intracraniana de grandes vasos

(na artéria carétida interna, segmentos M1 e M2 da artéria cerebral média, artéria basilar e
artérias vertebrais) no espaco de 8 horas apds o inicio dos sintomas. Os doentes ndo elegiveis
para terapia com ativador de plasminogénio tecidual intravenoso (t-PA IV) ou nos quais a
terapia com t-PA IV ndo teve éxito sdo candidatos para o tratamento.

CONTRAINDICAGAO

Ndo existem contraindicades conhecidas.

VERTENCIAS

0 sistema de aspiracao Riptide™ so deve ser utilizado por médicos com formagao
adequada em técnicas de intervengao neuroendovascular para o tratamento do
AVCisquémico agudo. O sistema de aspiragao Riptide™ foi concebido para ser
instalado por pessoal de apoio clinico sob a supervisao de um médico qualificado.

(aso encontre resisténcia, nao avance, recupere nem utilize nenhum dos
componentes do sistema de aspiragao Riptide™ sem efetuar uma avaliagao
cuidadosa da causa recorrendo a fluoroscopia. Se a causa nao puder ser
determinada, retire o dispositivo ou o sistema como uma unidade. A tor¢ao
descontrolada ou a insercao forcada do cateter contra resisténcia poderd danificar
o dispositivo ou 0 vaso.

Para garantir a sequranga do vaso, nao realize mais de trés tentativas de aspiragao
no mesmo vaso com o sistema de aspiragao Riptide™.

Quando usar o sistema de aspiragdo Riptide™, ndo utilize outros dispositivos em
conjungao com os dispositivos especificados acima ou em substituicao destes.

PRE(AU(OES

0 cateter e 0 tubo de aspiracdo sao fornecidos estéreis e destinam-se a uma utilizagao
tinica. Nao ilize nem reutilize. A 40 e/ou reutilizacao podem ter
como consequéncia uma lubrificagdo ineficaz do revestimento do cateter, podendo
resultar em friccdo elevada e na impossibilidade de aceder ao local pretendido na
neurovasculatura.

Utilize o cateter, o tubo de aspiracao e o recipiente coletor com tubo intermédio
Riptide™ antes da data de validade.

Abomba de aspiracao Riptide™ e o recipiente coletor com tubo intermédio Riptide™
sao fornecidos ndo estéreis e destinam-se a ser utilizados apenas no exterior do
campo estéril.

0 recipiente coletor com tubo intermédio Riptide™ destina-se apenas a uma utilizagao
tinica. Elimine-o de acordo com os procedimentos padréo de eliminagao de residuos
bioldgicos.

Nao utilize dispositivos dobrados ou danificados. Nao utilize embalagens abertas ou
danificadas.

Inspecione o cateter antes de utilizar para confirmar que o respetivo tamanho e
condicdo sdo adequados para o procedimento especifico.

Utilize o cateter sob orientagdo fluoroscdpica para confirmar a sua colocagdo em
posicao proximal ao trombo, antes de aplicar aspiracao.

Mantenha uma infusdo constante da solugdo de irrigacao apropriada.

Quando proceder a aspiracao, certifique-se de que o interruptor do fluxo no tubo de
aspiracdo se encontra na posi¢ao aberta apenas durante o tempo minimo necessario
para remover o trombo.

A duragdo maxima recomendada para uma aspiragao continua é de 90 sequndos.
(aso seja necessario reposicionar o cateter durante o procedimento de
revascularizacao, essa reposicao deve ser efetuada sobre um fio-guia e/ou um
microcateter neurovascular apropriado usando técnicas padrao.

Ndo utilize equipamento automético de injecdo de meio de contraste a alta pressao
com o cateter, pois podera danificar o dispositivo.

. 0 tratamento médico e os cuidados pds-AVC deverao sequir as diretrizes da AHA/

ASA (American Heart Association/American Stroke Association) e os protocolos
institucionais.

. Como acontece em todas as intervengoes cirtirgicas, recomenda-se a monitorizagao
das perdas de sangue intraprocedimento de forma a poder estabelecer um controlo
adequado.

. As possiveis falhas do sistema de aspiragao Riptide™ incluem, entre outras, problemas
associados ao vacuo para o tubo de aspiragao, a bomba de aspiracao Riptide™ e o
recipiente coletor com tubo intermédio Riptide™ que podem conduzir a uma redugao
da resposta terapéutica durante a trombectomia mecanica.

. 0s operadores deverao tomar todas as precaugdes necessarias para limitar as doses de
raios X a que os doentes e eles proprios sao expostos, mediante utilizacao de protecao
suficiente, redugao dos tempos de fluoroscopia e modificagao dos fatores técnicos dos
raios X sempre que possivel.

POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS

. Oclusdo aguda . Corpo estranho no doente
. Reacao alérgica e anafilaxia devido . Hipertensao/hipotensao
a0 meio de contraste . Infecdo
. Aniitmia . Inflamagao
. Complicacdo no local de pungao . Hemorragia intracraniana
. Complicacdo da exposicio a . Isquemia
radiagdo (por exemplo, alopecia, . Lesoes de nervos
queimaduras de gravidade variavel . Défices neuroldgicos incluindo AVC
desde vermelhidao na pele até . Faléncia de drgaos/choque
llceras, cataratas e neoplasia tardia) . Dor
. Morte . Estenose
. Reducao da resposta terapéutica . Espasmo, trombose, disseccdo ou
. Embolia perfuragéo do vaso
. Fistula

PROCEDIMENTO

Consulte as adverténcias, precaugdes e potenciais eventos adversos antes da utilizagao.

2. Amedida que cada um dos componentes do sistema de aspiragao Riptide™ ¢ utilizado,

retire o componente da embalagem e inspecione-o para ver se apresenta danos ou
dobras.

3. Prepare um cateter-guia ou uma bainha de acordo com as Instrugdes de utilizago do
fabricante do dispositivo.

4. Coloque o cateter-guia ou a bainha na artéria apropriada para efetuar o acesso ao
local da oclusao.

PREPARACAO E UTILIZACAO DO CATETER

1. Confirme o didgmetro do vaso e certifique-se de que o cateter é apropriado para o
tratamento do vaso.

Diretrizes para o dimensionamento recomendado

Diametro recomendado do vaso (mm)
Modelo
Minimo
REACT-68 >27
REACT-71 =27

2. Prepare o cateter para utilizacdo, irrigando o aro da embalagem e o dispositivo com
soro fisioldgico heparinizado.

3. Retire o cateter do aro da embalagem.

4. Inspecione o cateter para ver se apresenta dobras ou danos. Caso observe algum dano,
substitua-o por um dispositivo novo.

NOTA: Quando utilizar o cateter React™ 71, o didmetro interno minimo recomendado
para a bainha é de 0,087 polegadas (2,21 mm).

5. Ligue uma vélvula hemostatica rotativa ao conector proximal de um cateter-guia ou
de uma bainha.

6. Insira o cateter através da valvula hemostética rotativa. Caso seja necessario, podera
utilizar o introdutor dividido em “Y" fornecido para facilitar a introducao do cateter
através da valvula hemostdtica rotativa; introduza a ponta através do introdutor,
comegando na extremidade dividida e penetrando na vlvula com a extremidade
tubular do introdutor. Depois de o cateter ter atravessado a valvula hemostatica
rotativa, pode remover o introdutor dividido em“Y’, retraindo-o para fora da valvula e
puxando cuidadosamente pelas extremidades divididas para separar a parte restante.
Elimine o introdutor separado.

7. Utilizando técnicas de cateterizagao convencionais sob orientagao fluoroscopica,
avance o cateter para dentro do vaso pretendido sobre um fio-guia e/ou um
microcateter neurovascular apropriado. Coloque o cateter em posicao proximal ao
trombo. Remova o fio-guia e/ou o microcateter do cateter.

NOTA: 0 acesso ao local da ocluséo poderd ser facilitado pela utilizacdo triaxial de um
microcateter interno compativel.

Bomba de aspiracao
Riptide™

16.
17.

Recipiente coletor com tubo
intermédio Riptide™

— Tubo de aspiracao

Cateter

Figura 1: Diagrama da instalagao do sistema de aspiracao Riptide™

PREPARACAO E UTILIZAGAO do sistema de
asplragao Riptide™

Consulte a Figura 1 (acima) para ver a disposicao correta dos dispositivos de modo a
efetuar uma instalagio adequada do sistema de aspiracao Riptide™.

Se necessario, consulte o Manual do utilizador da bomba de aspiracdo Riptide™ quanto
ainstalagao, instrugdes de funci e resolugao de probl da bomba.

Consulte o Guia de referéncia rdpida do recipiente coletor Riptide™ quanto a instalacao
do conjunto.

Cologue a bomba de aspiragao Riptide™ sobre uma superficie horizontal plana e
estével fora do campo estéril, ao alcance do tubo de aspiragao e com folga suficiente
até a mesa do doente. Coloque a bomba de aspiracao Riptide™ de modo a existir um
espago minimo de 6 polegadas (cerca de 15 cm), em todas as diredes, para os objetos
adjacentes ou outros equip comuns de um lat io de cateterizacao, sejam
eles elétricos ou nao.

Ligue o cabo de alimentagdo da bomba de aspirado Riptide™ a fonte de alimentacéo
designada, que € especificada no Manual do utilizador da bomba de aspiragdo
Riptide™. Confirme que o cabo de alimentacao estd ligado de forma sequra na parte
posterior da caixa da bomba. Se necessério, ligue o conector de equalizacao de
potencial a ficha de equalizagdo de potencial.

Atampa do recipiente coletor Riptide™ deve estar pré-montada no copo quando for
retirada da respetiva embalagem. Caso ndo esteja ou se entretanto se separar, prenda
atampa ao copo encaixando-a firmemente no rebordo.

Aporta grande de drenagem na tampa do recipiente coletor Riptide™ deve estar
pré-montada com uma tampa protetora de fecho quando for retirada da respetiva
embalagem. (aso ndo esteja ou se entretanto se separar, vede a porta com a tampa
protetora grande que se encontra presa a tampa do recipiente, pressionando-a
com firmeza no lugar. As tampas protetoras pequenas presas a tampa do recipiente
poderao permanecer acopladas e ndo utilizadas até serem necessarias.

Coloque o recipiente coletor Riptide™ no recetéculo da bomba de aspiracao Riptide™

e pressione-o com firmeza na respetiva posi¢do. A porta horizontal identificada com a
etiqueta em relevo “PATIENT” (Doente) deve ficar voltada na direcdo oposta a caixa da
bomba, para permitir a ligagdo sem obstrugdes do tubo de aspiragdo.

0 tubo intermédio deve estar pré-montado na tampa do recipiente coletor Riptide™
quando for retirado da respetiva embalagem. Caso ndo esteja ou se entretanto se
separar, prenda o conector de uma das extremidades do tubo intermédio fornecido na
porta central vertical do recipiente coletor Riptide™ identificada com a etiqueta em
relevo “VACUUM” (Vacuo), pressionando-o para baixo com firmeza. £ possivel utilizar
qualquer uma das extremidades de ligagao do tubo intermédio.

Ligue a outra extremidade do tubo intermédio & entrada de vécuo da bomba de
aspiragao Riptide™, pressionando-a firmemente para baixo.

Abra a bolsa do tubo de aspiracao com o contetido acessivel na dirego do campo
estéril. Retire o conjunto do tubo da bolsa na direcdo do campo estéril. Coloque

ou segure a extremidade distal com o interruptor de controlo do fluxo na mesa do
doente e passe a extremidade proximal do tubo de aspiracao do campo estéril para o
recipiente coletor Riptide™ situado na bomba de aspiracao Riptide™.

Ligue o conector da extremidade proximal do tubo de aspiragao a porta horizontal do
recipiente coletor Riptide™ identificada com a etiqueta em relevo “PATIENT". Pressione
0 conector firmemente na porta.

Deslize 0 acionador do interruptor de controlo do fluxo localizado no tubo de aspiracdo
para a posicao OFF (Desligado) para fechar o tubo ao fluxo.

Prima o botao iniciar na bomba de aspiracdo Riptide™ e deixe-a trabalhar durante pelo
menos um minuto. Confirme o normal funcionamento e a presenca de vacuo conforme
apresentada no indicador.

Utilizando o botao de controlo do vécuo na bomba de aspiracao Riptide™, ajuste o
vécuo para uma leitura minima de 20 pol.Hg (68 kPa) no indicador, mas que ndo
ultrapasse 25 pol.Hg (85 kPa). Girando o bot&o de controlo do vcuo, ajuste o vacuo
até que o indicador mostre o nivel de vécuo desejado. Para aumentar o vécuo, gire

0 botdo no sentido dos ponteiros do relégio. Para diminuir o vécuo, gire o botdo no
sentido contrdrio ao dos ponteiros do relégio.

Nota: E normal que a agulha do indicador oscile ou vibre em resposta a pulsagao da
bomba. Permita que a amplitude da agulha estabilize e ajuste o controlo do vacuo de
forma que o ponto médio do movimento esteja alinhado com a configuracao desejada.
0 sistema de aspiracao Riptide™ estd agora pronto para aspirar.

Ligue o encaixe luer existente na extremidade distal do tubo de aspiracdo a porta
lateral da vélvula hemostatica rotativa acoplada ao cateter.

Avance a ponta distal do cateter até entrar em contacto com a extremidade proximal
do trombo ou de acordo com a técnica preferida do médico.

Para iniciar a aspiragdo, deslize o interruptor de controlo do fluxo para a posicao ON
(Ligado). Para interromper o fluxo de aspiracdo, deslize o acionador do interruptor de
controlo do fluxo para a posi¢ao OFF (Desligado).
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20.  Senecessdrio e a discrigdo do médico, poderdo efetuar-se passagens adicionais com o
cateter para remover o trombo.

21. Apds remogdo do doente, desligue o tubo de aspiraao do cateter, substitua-o por uma
seringa de 5 cm’ ou 10 cm® e aspire aproximadamente 5 cm’ de sangue do cateter para
remover qualquer parte do trombo que possa permanecer.

22. Obtenha um angiograma pds-tratamento de acordo com a técnica preferida do
médico.

23. Nofinal do procedimento de aspiracao, desligue a bomba de aspiracao Riptide™.
0 cateter, 0 tubo de aspiragdo e o recipiente coletor com tubo intermédio Riptide™ sao
de utilizacao tinica. Remova-os e elimine-os de acordo com os procedimentos padréo
de eliminacdo de residuos bioldgicos.

24.  Limpe e prepare a bomba de aspiracao Riptide™ para armazenamento conforme
descrito no Manual do utilizador.

RENUNCIA DE GARANTIA

Embora este produto tenha sido fabricado em condicdes cuidadosamente controladas, o
fabricante ndo tem qualquer controlo sobre as condigdes em que 0 mesmo é utilizado. Por
consequinte, o fabricante renuncia quaisquer garantias, expressas e implicitas, em relagao

a0 produto, incluindo, entre outras, quaisquer garantias implicitas de comercializacao ou de
adequagdo a um fim especifico. O fabricante ndo seré responsvel, perante nenhuma pessoa
ou entidade, por quaisquer despesas médicas ou por quaisquer danos diretos, acidentais ou
indiretos causados por qualquer tipo de utilizacao, defeito, falha ou mau funcionamento do
produto, quer a reclamagéo relativa a tais danos tenha por base a garantia, o contrato, danos
ou outros. Nenhuma pessoa possui autoridade para vincular o fabricante a qualquer tipo de
representagao ou garantia relativas ao produto. As exclusdes e a limitagao acima definidas
nao pretendem ir contra o estipulado obrigatoriamente pela lei aplicavel e ndo devem ser
interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta rentincia de garantia for considerado
ilegal, ndo executavel ou em conflito com a lei aplicével por parte de um tribunal da jurisdicao
competente, a validade das restantes partes desta rentincia de garantia nao deverd ser
afetada e todos os direitos e obrigagdes devem ser interpretados e executados como se esta
renincia de garantia ndo contivesse a parte ou termo particular considerado invélido.

Suomi fi
Kayttoohjeet

Riptide™-aspiraatiojirjestelmd
LAITTEEN KUVAUS

Riptide™-aspiraatiojarjestelmdssd on seuraavat laitteet:

. React™ 68 -Katetri REACT-68

. React™ 71 -katetri REACT-71

. Suurilapimittainen Riptide™-aspiraatioletku MAT-110-110
Riptide™-aspiraatiopumppu MAP-1000EU

. Riptide™-keréyssailio ja valiletku MAC-1200

Riptide™-aspiraatiojérj d on trombien poistamiseen
aivoverisuonista jatkuvan aspiraation avulla. Katetrin varressa on 40 cm:n pituudelta
distaalisesta padsta hydrofiilinen pinnoite, joka vahentda kitkaa kayton aikana. Katetri toimii
kanavana jonka kautta tukoskohtaan voidaan kohdistaa suoraa aspiraatiota Riptide™-

li lla. Katetri viedaan ohjainkatetrin tai holkin lapi
kaIIon5|sa|seen verisuonistoon ja ohjataan primaarisen tukoksen kohdalle neurovaskulaarista
ohjainvaijeria ja/tai mikrokatetria pitkin. Katetri liitetdan Riptide™-aspiraatiopumppuun
aspiraatioletkulla. Riptide™-kerdyssailid liitetadn Riptide™-aspiraatiopumppuun
véliletkulla. Talld Riptide™-aspiraatiojérjestelmén kokoonpanolla voidaan aspiroida trombi
tukkeutuneesta suonesta.

Huomautus: katetri ja aspiraatioletku ovat liityntdosia.

KAYTTOTARKOITUS JA KAYTTOAIHEET
Riptide™-aspiraatiojérjestelmd on tarkoitettu revaskulansaalloon potllallle Jmlla on
kallonsisdisen suuren suonen (si d M1-ja
M2- tien, kall imon ja ni i i johtuva
akuutti iskeeminen alvohaven 8 tunnin kuluessa oireiden alkamisesta. Hom) soveltuu
potilaille, joita ei voida hoitaa laski iselld kudoksen pl

(IV-tPA) tai joiden IV-tPA-hoito epéonnistuu.

VASTA-AIHE

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

VAARAT

. Riptide™-aspiraatiojarjestelmaa saavat ka in ladkarit, jotka ovat saaneet

akuutin iskeemisen aivohaverin hoidossa. Riptide™-aspiraatiojarjestelma on
suunniteltu avustavan kliinisen henkilokunnan asennettavaksi koulutetun
laakarin valvonnassa.

. Ala tyonné, veda tai kayta mitaan Riptide™-aspiraatiojarjestelmén osaa, jos siiné
tuntuu vastusta, arvioimatta vastuksen syyta huolellisesti fluoroskopiassa. Jos
et pysty maarittamaan syyta, veda laite tai jarjestelma pois yhtena yksikkond.
Katetrin rajoittamaton kiertaminen tai sisaanvienti vakisin vastusta vastaan voi
vaurioittaa laitetta tai suonta.

. Jotta suoni ei vaurioidu, yritd aspi
samassa suonessa enintaan kolme kertaa.

Riptide™-aspiraatiojarjestelmalla

. Al kayta laitteita edelld madritettyjen laitteiden kanssa tai niiden sijasta, kun
kéytat Riptide™-aspiraatiojarjestelmaa.

VAROTOIMET

Katetri ja aspiraatioletku toimitetaan steriileind ja on tarkoitettu vain kertakdyttoon.
AI3 steriloi tai kaytd niité uudelleen. Uudell ilointi ja/tai uudelleenkaytt voi
heikentad katetrin pinnoitteen liukkautta, mika voi johtaa suureen kitkaan ja siihen,
ettei katetria pystyta viemaan kohdepaikkaan hermoverisuonistossa.

. Kéyta katetri, aspiraatioletku sekd Riptide™-kerdyssailio ja vliletku ennen viimeista
kdyttopaivamaaraa.

. Riptide™-aspiraatiopumppu sekd Riptide™-kerdyssailio ja vliletku toimitetaan
epasteriileind ja on tarkoitettu kéytettaviksi vain steriilin alueen ulkopuolella.

. Riptide™-kerayssailid ja valiletku on tarkoitettu vain kertakdytton. Havité ne
biologisen jétteen hévittamistd koskevan vakiokdytannon mukaisesti.

. Ala kayta taittuneita tai vaurioituneita laitteita. Al kiytd avattuja tai vaurioituneita
pakkauksia.

. Tarkasta katetri ennen kdyttoa ja varmista, ettd sen koko ja kunto soveltuvat tehtavaan
toimenpiteeseen.

. Kaytd katetria ﬂuoroskoplaohjauksessa jotta v0|t varmlstaa katetrin sijainnin trombin

ksimaalisella puolella ennen
. Yllapidd jatkuvaa infuusiota soveltuvalla huuhtelulluoksella
. Varmista letk |

aikana, ettd aspiraati vir inon
asennossa vain minimiajan, joka tarvitaan trombin pmstamlseen
. Jatkuvan aspiraation suositeltu kesto on enintéén 90 sekuntia.
. Jos katetria on siirrettava revaskularisaatiotoimenpiteen aikana, sitd on siirrettava
| kulaarista ohjainvaijeria ja/tai ia pitkin

menetelmilla.
. Ala kayté katetrin kanssa i ipainei joaineinjektiolaitteistoa
koska se voi vaurioittaa laitetta.
. Laakehoidossa ja aivohaverin jalkeisessa hoidossa on noudatettava AHA:n tai ASA:n
ohjeita ja laitoksen kaytantoja.
. Kuten kaikissa ki
seurata, jotta

aikaista on
hoito voidaan aloittaa.

. Riptide’” iraatiojarjestelman mahdollisia toimintahairidita ovat muun muassa

Riptide™ pun seka Riptide™-kerayssdilion ja
vallletkun alipaineeseen liittyvt ongelmat, jotka saattavat heikentéa hoitovastetta
mekaanisen trombektomian aikana.

. Kayttdjien on noudatettava kaikkia vélttamattomia varotoimia potilaiden ja itsensd
rontgensateilyannosten rajoittamiseksi. Tama tarkoittaa riittavan suojauksen
kéyttamistd, rontgenlapivalaisuaikojen lyhentamistd ja teknisten rontgenparametrien
muuttamista mahdollisuuksien mukaan.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

. akuutti tukos . vierasesine potilaassa

. varjoaineiden aiheuttama . hypertensio tai hypotensio
allerginen reaktio ja anafylaksia . infektio

. rytmihairio . tulehdus

. punktiokohdan komplikaatio . kallonsisinen verenvuoto

. séteilyaltistuksesta johtuva . iskemia
komplikaatio (esimerkiksi alopesia; . hermovaurio
pal joiden vaik . logiset puutokset, mukaan
vaihtelee ihon punoituksesta lukien aivohaveri
haavaumiin; kaihi ja viivastynyt . elimen toimintahdirio tai sokki
neoplasia) . kipu

. kuolema . stenoosi

. heikentynyt hoitovaste . suonen kouristus, tromboosi,

. embolia dissekoituma tai perforaatio.

. fisteli

TOIMEN PIDE
Lue vaarat, imet ja mahdolliset haittatar ennen kayttod.

2. Kun otat Riptide™-aspiraatiojarjestelman kunkin osan kdyttdan, poista osa
pakkauksesta ja tarkasta se vaurioiden tai taittumisen varalta.

3. Valmistele ohjainkatetri tai holkki laitteen valmistajan dyttdohjeiden mukaisesti.

4. Aseta i tai holkki It jotta tuk
yhteys.

KATETRIN VALMISTELEMINEN JA KAYTTAMINEN

1. Vahvista suonen ldpimitta ja varmista, etta katetri soveltuu suonen hoitoon.

saadaan

Suositellut mitoitusohjeet

Suositeltu suonen ldpimitta (mm)
Malli
Vahintaan
REACT-68 =27
REACT-71 =27

2. Valmistele katetri kéyttoa varten h
keittosuolaliuoksella.

ki ja laite b

3. Poista katetri pakkausputkesta.

4. Tarkasta katetri taittumisen tai vaurioiden varalta. Jos havaitset vaurioita, vaihda
tilalle uusi laite.
HUOMAUTUS: Kéytettdessa React™ 71 -katetria holkin suositeltu
vahimméissisalapimitta on 0,087 tuumaa (2,21 mm).

in tai holkin proksi

kantaan.

5. Liita pyorivé h iventtiili

6. Viekatetri pyorivan hemostaasiventtiilin ldpi. Voit tarvittaessa helpottaa katetrin
sisaanvientia pydrivan hemostaasiventtiilin lapi kdyttamalla mukana toimitettua
halkaistua Y-sisaénviejad. Vie katetrin karki sisdanviején lapi aloittaen halkaistusta
padsta ja lavista venttiili putkimaisella sisaanviejapaalla. Kun katetri on kulkenut
pydrivan hemostaasiventtiilin [dpi, voit poistaa halkaistun Y-sisaanviejan peruuttaen
sen ulos venttiilistd, vetaen varovasti halkaistun paan haaroista, jotta jaljella oleva osa
irtoaa. Havitd irrotettu sisdanviejd.

7. Viekatetri kohd | kulaarista ohjai
ja/tai mikrokatetria pitkin kdyttéen p inti
fluoroskopiaohjauksessa. Aseta katetri trombin proksimaaliselle puolelle. Poista
ohjainvaijeri ja/tai mikrokatetri katetrista.

HUOMAUTUS: viemistd tukoskohtaan voidaan helpottaa yhteensopivan sisisen
mikrokatetrin triaksiaalisella kéytolla.

Riptide™-
aspiraatiopumppu

Aspiraatioletku

%;atetri

Kuva 1: Riptide™-aspiraatiojarjestelma

Riptide™-aspiraatiojarjestelman
VALMISTELEMINEN JA KAYTTAMINEN

Katso kuvasta 1 (ylld) laitteiden oikea asettelu Riptide™-aspiraatiojérjestelman
asianmukaista asennusta varten.

2. Katso tarvittaessa Riptide™-aspiraatiopumpun kdyttdoppaasta pumpun asennus-,
kayttd- ja vianetsintdohjeet.

Perucrpanua MU B PocagpaBnapnsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

13



3. Katso Riptide™-kerdyssailion pikaoppaasta sen asennusohjeet.

4. Aseta Riptide™-aspiraatiopumppu vakaalle, tasaiselle, vaakasuoralle alustalle steriilin
alueen ulkopuolelle niin, ettd aspiraatioletku ylettyy siihen ja pysyy riittévén loysalla
pumpun ja potilaspdydén valilld. Sijoita Riptide™-aspiraatiopumppu niin, ettd se
on joka suunnassa vahintadn 6 tuuman (noin 15 cm:n) padssa viereisista esineistd
tai muista katetrointilaboratorion tavanomaisista laitteista, joissa on virta tai joissa
eiolevirtaa.

5. Kytke Riptide™-aspiraatiopumpun virtajohto méarattyyn verkkovirtaan, joka
on madritetty Riptide™-aspiraatiopumpun kdyttdoppaassa. Varmista ettd
wrtajohto on kytketty tukevasti pumpun kotelon takaosaan. Liitd tarvittaessa

li liitin p

6. Riptide™-kerdyssailion kannen pitdisi olla kiinnitetty valmiiksi kuppiin, kun se otetaan
pakkauksesta. Jos se on irti tai irtoaa, kiinnita kansi kuppiin napsauttamalla se tiukasti
laipan péalle.

7. Riptide™-kerdyssailion kannen suureen tyhjennysporttiin pitdisi olla kiinnitetty
valmiiksi sulkukorkki, kun se otetaan pakkauksesta. Jos se on irti tai irtoaa, sulje portti
kannessa olevalla suurella, kiinnitysvarrellisella korkilla painamalla se napakasti
paikalleen. Kanteen kiinnitetyt pienet korkit voidaan jattéa kiinni kiinnitysvarsiin ja
kdyttdmétta, kunnes niitd tarvitaan.

8. Aseta Riptide™-kerayssdilio Riptide™-aspiraatiopumpun peséan ja paina se napakasti

ikall K portin, jossa on a PATIENT (POTILAS), on
osoitettava poispéin pumpun kotelosta, jotta aspiraatioletku voidaan liittaa siihen
esteettd.

9. Vliletkun pitdisi olla kiinnitetty valmiiksi Riptide™-kerayssdilion kanteen, kun se
otetaan pakkauksesta. Jos se on irti tai irtoaa, kiinnitd mukana toimitetun valiletkun
toisen pddn liitin Riptide™-kerdyssailion pyslysuoraan keskiporttiin, jossa on
kohokirjainmerkinta VACUUM (ALIPAINE), painamalla liitintd napakasti alas. Voit
kaytt: iletkun jompaakumpaa liitinpé

0. Liitd valiletkun toinen péa Riptide™-aspiraatiopumpun alipainetuloliittimeen
painamalla sité napakasti alas.

1. Avaa aspiraatioletkun pussi niin, etta sen sisalt voidaan poistaa steriilia aluena kohtl
Poista letkukokoonpano pussista steriilin alueen suuntaan. Aseta distaalinen pa
jossa on virtausohjauskytkin, potilaspoydalle tai pidd sitd paikallaan potilaspt
ja vie aspiraatioletkun proksimaalinen péa steriililté alueelta Riptide™-kerdyssailioon,
joka on Riptide™-aspiraatiopumpussa.

12.  Kiinnitd aspiraatioletkun proksimaalisen paan liitin Riptide™-kerdyssdilion
vaakasuoraan porttiin, jossa on kohokirjainmerkinté PATIENT (POTILAS). Paina liitin
napakasti portin padlle.

3. Sulje virtaus aspiraatioletkuun liu'uttamalla letkun virtausohjauskytkin asentoon OFF.

14.  PainaRiptide™ p d ta ja anna sen kdyda vahintéan
yksi minuutti. Varmista, etta Ialle toimii normaalisti ja mittarissa nakyy alipaine.

15.  Saada alipainetta Riptide™. niin, ettd
mittarin lukema on véhintéan 20 inHg (68 kPa) muttei yli 25 inHg (85 kPa). Sddda
li kiertamalld ia, kunnes mittarissa nakyy haluttu
alipainearvo. Suurenna alipainetta kiertdmalla nuppia mystapéivéan. Pienennd
alipainetta kiertamalla nuppia vastapaivaan.

Hi On lia, ettd mittarin la heiluu tai vérisee pumpun
pulsaation aikana. Anna neulan alueen vakiintua ja sa&da alipaineohjainta niin, ettd
liikealueen keskipiste on halutun asetuksen kohdalla.

16.  Riptide™-aspiraatiojdrjestelma on nyt valmis aspiraatioon.
7. Liitd aspiraatioletkun distaalisen paan luer-liitin katetriin kiinnitetyn pydrivan
hemostaasiventtiilin sivuporttiin.

18.  Tyonnd katetrin distaalista krked eteenpdin niin, etta se koskettaa trombin
proksimaalista paata, tai ladkarin suosiman menetelman mukaisesti.

19.  Aloita aspiraatio liu'uttamalla virtausohjauskytkin ON-asentoon. Lopeta
aspiraatiovirtaus liu'uttamalla virtausohjauskytkin OFF-asentoon.

20.  Tarvittaessa katetri voidaan vieda uudelleen sisaan muiden trombien poistamista
varten laakarin harkinnan mukaisesti.

21. Kunaspiraatioletku on poistettu potilaasta, irrota se katetrista, vaihda se 5 ml:n tai
10 ml:n ruiskuun ja aspiroi noin 5 ml verta katetrista siihen mahdollisesti jaaneen
trombin poistamiseksi.

22.  Otahoidon jalkeen

23.  Kunaspiraatiotoimenpide on padttynyt, katkaise Riptide™-aspiraatiopumpusta virta.
Katetri, asplraatloletku ja Rlptlde‘” kerayssalllo ja valiletku ovat kertakaynmsm Irrota
ja hévitd ne biol jétteen ha a koskevan

24.  Puhdistaja Riptide™
kuvauksen mukaisesti.

TAKUUN VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Vaikka tima tuote on valmi tarkasti
valvomaan olosuhteita, joissa tétd tuotetta kéytetaan. Valmistaja sanoutuu siten irti kaikista

liittyvista ni isista ja konklud ta takuista, mukaan lukien, mutta
niihin rajoittumatta, konkludenttiset takuut k kaynnin kohteeksi tai

tiettyyn tarkoitukseen. Valmistaja ei vastaa kenenkaan henkilon tai tahon hoitokuluista tai

i ladkarin Il Imalla.

pumppu séilytysta varten kdyttdopp

ja ei pysty

mistadn suorasta, tai valillisestd vahi joka on aih tuotteen
kdytostd, viasta, lakk tai virheelli riippumatta siitd,
o yahin ot ; ) - P

p I
tai muuhun seikkaan. Kenellakadn ei ole valtuuksia sitoa valmistajaa mihinkaan

tuotetta koskeviin il ksiin tai takuisiin. YIla ituksia ei ole tarkoitettu
voimassa olevan pakottavan lainsaddanndn vastaisiksi, eika niité pida télla tavoin

tulkita. Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, ettd jokin tamén takuuta koskevan
vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto on laiton, téyténtoanpanokelvoton tai ristiriidassa
tapaukseen sovellettavan lainsaadannan kanssa, takuuta koskeva vastuuvapauslauseke séilyy
kuitenkin muilta osin voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava
téytantoon ikaan kuin tamd takuuta koskeva vastuuvapauslauseke ei sisltaisi sita erityista
osaa tai ehtoa, joka katsotaan patemattomaksi.

Dansk
Brugsanvisning

da

Riptide™ aspirationssystem
BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Riptide™ aspirationssystemet bestar af folgende enheder:

. React™ 68-kateter REACT-68

. React™ 71-kateter REACT-71

. Riptide™ aspirationsslange med stor diameter MAT-110-110
Riptide™ aspirationspumpe MAP-1000EU

. Riptide™ lingsbeholder med mellems MAC-1200

Riptide™ aspirationssystemet er beregnet til at fjerne okklusive tromber fra blodkar i

hjernen ved hjelp af ig aspiration. K har en hydrofil bel

der spaender over de distale 40 cm, for at reducere friktion under brugen. Kateteret

fungerer som en kanal til at sorge for direkte aspiration til okklusionsstedet ved hjzelp af

Riptide™ aspirationspumpen. Kateteret indfares gennem et guidekateter eller en sheath

ogind i den intrakraniale vaskulatur, og det fores over en neurovaskuler guidewire og/

eller et mikrokateter til stedet med den pnmaere okklusion. Kateteret er forbundet med

Riptide™ aspirationsp via Mellemsl. forbinder Riptide™
lingsbehold med Riptide™ I Riptide™ aspirati kani

denne konfiguration anvendes til at aspirere trombemateriale fra det okkluderede kar.

Bemaerk: Kateteret og aspirationsslangen er anvendte dele.

BEREGNET FORMAL/INDIKATIONER FOR BRUG

Riptide™ aspirationssystemet er beregnet il brug ved revaskularisering af patienter med
akut iskaemisk apopleksi sekundaert til intrakranial okklusion af store kar (i a. carotis

int., segmenterne M1 0g M2 a. cerebri media, a. basilaris og a.vertebralis) indenfor

8 timer efter fremkomsten af symptomer. Patienter, som ikke er egnede til intravengs
vaevsplasminogenaktivator (IV t-PA), eller som ikke reagerer pa IV t-PA-terapi, er egnede til
behandling.

KONTRAINDIKATION

Der eringen kendte kontraindikationer.

VARSLER

. Riptide™ aspirationssystemet ma kun anvendes af leger, der er blevet passende
oplart i neuro-endovaskulzre inter knikker til behandling af akut
iskaemisk apopleksi. Riptide™ aspirationssystemet skal opstilles af klinisk

supportpersonale under vejledning af en oplert lege.

. For ikke Riptide™ aspirationssystemet frem eller tilbage, og anvend ikke nogen
af systemets k itilfaelde af modstand, for &rsagen til modstand er
vurderet ngje ved hjelp af fluoroskopi. Trek enheden eller systemet tilbage
som en enhed, hvis drsagen ikke kan fastslas. Overdreven drejning eller forceret
indforing af kateteret under modstand kan fore til beskadigelse af enheden
eller karskade.

. Af hensyn til karsikkerheden ma der ikke foretages mere end tre forsog pa det
samme kar med brug af Riptide™ aspirationssystemet.

. Anvend ikke nogen andre enheder sammen med eller i stedet for de enheder, der
er specificeret ovenover ndr Riptide™ aspirationssystemet bruges.

FORHOLDSREGLER

Kateteret og aspirationsslangen leveres sterile og er kun beregnet til engangsbrug.
Ma ikke iliseres eller d og/eller kan
medfore, at kateterets glatte belaegning bliver ineffektiv, hvilket kan resultere i hoj
friktion og gore adgang til malstedet i neurovaskulaturen umulig.

. Anvend kateteret, og Riptide™ lingsbehold
mellemslange inden datoen for seneste anvendelse.

. Riptide™ og Riptide™ lingsbeholderen med
leveres ikke-sterile og er kun beregnet til brug uden for det sterile felt.

med

. Riptide™ lingsbeholderen med mellemslange er kun beregnet til engangsbrug.
Skal bortskaffes i Ise med stand. edurerne for bortskaffelse af
biologisk affald.

. Anvend ikke kinkede eller beskadigede enheder. Anvend ikke indholdet, hvis
emballagen er dbnet eller beskadiget.

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

. Anvend kateteret ved hjlp af fluoroskopi for at bekraefte kateterets placering

ksimalt for tromben inden af aspiration.

. Oprethold en konstant infusion af passende skylleoplasning.

. Under aspirationen skal det sikres, at aspirationsslangens flowafbryder kun er i den
abne position i den minimumtid, der er nwdvenmg for at fjerne tromben.

. Den anbefalede kontinuerli ighed er pd maksimalt 90 sekunder.

. Hvis det bliver nadvendigt at omplacere kateteret i lobet af revaskulariseringen,
skal omplaceringen udfares over en passende neurovaskular guidewire og/eller et

ikrok med brug af

Anvend ikke udstyr til iseret hojtryk
kateteret, da det kan beskadige enheden.

. Den medicinske behandling og plejen efter akut apopleksi skal falge retningslinjerne
fra institutionerne AHA/ASA (American Heart Association/American Stroke
Association).

af k idler sammen med

. Som i forhindelse med alle kirurgiske indgreb anbefales det at overvage blodtabet
under indgrebet, sa passende behandling kan indledes.

. Mulige fejlfunktioner af Riptide™ aspirationssystemet omfatter, men er
ikke [ til, probl med vakuum til I Riptide™

ionsy og Riptide™ lingsheholderen med mellemsl; hvilket
kan fore til aftagende terapeutisk respons under mekanisk trombektomi.

. Operatarerne bor tage alle forngdne forholdsregler for at begraense den dosis
rontgenstraling, som patienterne og de selv udsattes for, ved at bruge tilstraekkelig
afskaermning, mindske varigheden af fluoroskopi og modificere tekniske
rontgenfaktorer, ndr det er muligt.

MULIGE BIVIRKNINGER

. akut okklusion . fremmedlegeme i patienten

. overfglsomhedsreaktion og . hypertension/hypotension
anafylaksi over for kontrastmidlet . infektion

. arytmi . inflammation

. komplikation ved punktursted . intrakranial bledning

. komplikation pga. udsattelse . iskeemi
for stréling (f.eks. alopedi, . nerveskade
forbraendinger af forskellig grad . neurologisk deficit herunder
varierende fra hudredmen til sr, apopleksi
katarakter og forsinket neoplasi) . organsvigt/shock

. dod . smerter

. aftagende terapeutisk respons . stenose

. embolisme . karspasme, trombose, dissektion

. fistel eller perforation

PRO(EDURE

Se Advarsler, forholdsregler og mulige bivirkninger inden brug.

2 Efterhanden som hver k af Riptide™ skal bruges,
skal komp tages ud af emballagen og k lleres for beskadigelse eller
kinkninger.

3. Klarger et guidekateter eller en sheath i overensstemmelse med fabrikantens
brugsanvisning til enheden.

4. Anbring guidekateteret eller sheath i den passende arterie for adgang til
okklusionsstedet.

KLARGORING 0G BRUG AF KATETERET

1 Bekrzeft kardiameteren, og kontrollér, at kateteret er passende til behandling af karret.

Retningslinjer for anbefalet storrelse

Anbefalet kardiameter (mm)
Model
Minimum
REACT-68 =27
REACT-71 =27

2. Klarger kateteret til brug ved at skylle emballageringen og enheden med hepariniseret
saltvand.

3. Tagkateteret ud af emballageringen.

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

BEMAERK: Nar React™ 71-kateteret anvendes, er den anbefalede mindste indvendige
diameter for en sheath 0,087" (2,21 mm).

5. Sluten roterbar haem il il quide ellersh

" il

muffe.

6. For kateteret ind gennem den roterbare haemostaseventil. Om nadvendigt kan
den medfolgende opslidsede y-introducer anvendes til at gore det lettere at fore
kateteret ind gennem den roterbare hzemostaseventil ved at fore spidsen ind gennem
introduceren med start ved den opslidsede ende og trnge igennem ventilen med
den rorformede introducerende. Nar kateteret er passeret igennem den roterbare
hamostaseventil, kan den opslidsede y-introducer fiernes ved at traekke den tilbage
ud af ventilen, idet der forsigtigt traekkes i de opslidsede ender, s den resterende del
skilles ad. Kassér den adskilte introducer.

7. Forkateteret ind i malkarret over en passende neurovaskulaer gwdewue og/elleret
mikrokateter med brug af traditionelle isati under fluoroskop
Anbring kateteret proksimalt for tromben. Fjern gi og/eller
fra kateteret.

BEMARK: Adgang til okklusionsstedet kan stattes af triaksial brug af et kompatibelt
indvendigt mikrokateter.

Riptide™ opsamlingsheholder med
mellemslange

Riptide™
aspirationspumpe

Aspirationsslange

)

Kateter

Figur 1: Diagram for opstilling af Riptide™ aspirationssystem
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KLARGORING 0G BRUG AF Riptide™

asplratlonssystem
Se den korrekte konfiguration af enheder for korrekt opstilling af Riptide™
aspirationssystemet i Figur 1 (herover).

2. Seanvisninger i opstilling af pumpen, betjening og fejlfinding om nedvendigt i

brugerhdndbogen til Riptide™
3. SeHurtig vejledning til Riptide™ opsamlingsheholderen angdende samling af
enheden.

4. Placer Riptide™ aspirationspumpen pa en stabll flad og vandret overflade udenfov
det sterile felt, indenfor raekkevidde af og med ti i los
laengde i forhold til patientbordet. Anbring Riptide™ aspirationspumpen, sa der er en
afstand pa mindst 6” (cirka 15 cm) i alle retninger til tilstadende genstande eller andet
almindeligt kateterisationsudstyr, el-drevet eller ikke el-drevet.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Selvom dette produkt er fremstillet under omhyggeligt kontrollerede forhold, har fabrikanten
ingen kontrol over de forhold, som produktet anvendes under. Fabrikanten fraskriver sig
derfor alle garantier, udtrykkelige savel som stiltiende, med hensyn til produktet, herunder,
men ikke begrenset til, en hvilken som helst underforstaet garanti om salgbarhed eller
egnethed til et bestemt formal. Fabrikanten kan ikke holdes ansvarlig over for nogen person
eller juridisk enhed for nogen medicinske omkostninger eller for direkte eller tilfaeldige
skader samt folgeskader, der skyldes brug af produktet eller defekt ved eller fejlfunktion af
produktet, uanset om et sadant erstatningskrav er baseret pa garantiret, aftaleret, erstatning
uden for kontrakt eller anden ret. Ingen person har nogen bemyndigelse til at binde
fabrikanten til nogen form for Iafter eller garanti i forbindelse med produktet. Ovennaevnte
undtagelser og begraensningen har ikke til hensigt at vaere, og ma ikke fortolkes som
verende, i modstrid med ufravigelige bestemmelser i gaeldende lov. Hvis nogen del af eller
vilkar i denne ansvarsfraskrivelse af en kompetent ret anses for ulovlig, uden retskraft eller
ikonflikt med den relevante lovgivning, berores den resterende del af ansvarsfraskrivelsen
ikke, og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes og handhaves, som om denne

5. Indst Riptide™ aspirationspump ledning i stikkontakten som specificeret
i brugerhdndbogen til Riptide™ pen. Bekraft, at netledni ki
mddermkkemsnkket pé bagﬂden afp hyl Fastger om nadvendigf

T tilp B

6. Riptide™ opsamlingsbeholderens Idg skal vaere formonteret pa koppen, nér
beholderen tages ud af emballagen. Hvis det ikke er, eller hvis det bliver adskilt, skal
laget fastgores til koppen ved at smaekke det fast pa randen.

7. Denstore aflobsport pa Riptide™ opsamlingsbeholderens 1ag skal vaere formonteret
med en lukkehztte, nar beholderen tages ud af emballagen. Hvis den ikke er, eller
hvis den bliver adskilt, skal porten forsegles med den store fastgjorte haette pa laget
ved at trykke det sikkert pd plads. De sma haetter, der er fastgjort til laget, skal forblive
fastgjorte og ubrugte, indtil de skal bruges.

8. Anbring Riptide™ opsamlingsbeholderen i holderen pa Riptide™ aspirationspumpen,
og tryk den sikkert p plads. Den vandrette port markeret med den impragnerede
maerkat meerket “PATIENT” skal pege vaek fra pumpehylsteret for at sikre uhindret
fastgorelse af aspirationsslangen.

9. Mellemslangen skal vzere formonteret pé Riptide™ opsamlingsbeholderens lag,
nar den tages ud af emballagen. Hvis den ikke er, eller hvis den bliver adskilt, skal
forbindelsesstykket fastgares i den ene ende af den medfglgende mellemslange over
den lodrette midterport pa Riptide™ opsamlingsbeholderen, der er markeret med
den impraegnerede maerkat “VACUUM’, ved at trykke den fast ned. Begge ender af
mellemslangens forbindelsesstykke kan bruges.

0. Fastgor anden ende til
aspirationspumpen ved at trykke den fast ned.

pa Riptide™

11. Abn posen med aspirationsslangen, sé indholdet vender mod det sterile felt.
Tag slangeenheden ud af posen i retning mod det sterile felt. Anbring eller hold
den distale ende med flowafbryderen pa patientlejet, og for aspirationsslangens
proksimale ende fra det sterile felt til Riptide™ opsamlingsbeholderen pa Riptide™
aspirationspumpen.

12.  Fastgor forbind pa p le ende til Riptide™
opsamlingsbeholderens vandrette port markeret med den impraegnerede markat
maerket “PATIENT". Tryk forbindelsesstykket sikkert pa porten.

3. Skub flowafbryderens aktuator pa aspirationsslangen til OFF (fra) for at lukke slangen
for flow.

14 Tryk pé startknappen pa Riptide™ aspirationspumpen, og lad pumpen kore i mindst
et minut. Bekraeft normal funktion og tilstedevaerelse af vakuum, som angivet pa
maleren.

15, Brugvak leringsk pa Riptide™ til at justere
vakuummet til en maling pa mindst 20 inHg (68 kPa) pa maleren, men |kke mere
end 25 inHg (85 kPa). Reguler vak ved at dreje vak leri
indtil maleren maler det onskede vakuumniveau. Drej knappen med uret for at age
vakuummet. Drej knappen mod uret for at reducere vakuummet.

Bemaerk: Det er normalt, at mélerens indikatorndl dirrer eller vibrerer som respons
pé pumpepulsation. Vent, til nlens omrade er stabilt, og juster vakuumkontrollen, sa
bevaegelsens midtpunkt flugter med den onskede indstilling.

16.  Riptide™ aspirationssystemet er nu klar il at aspirere.

7. Forbind luer-fittingen i aspirationsslangens distale ende med sideporten pé den
roterbare haemostaseventil fastgjort til kateteret.

18.  For kateterets distale spids frem, s& den forbindes med trombens proksimale ende,
elleri Ise med legens f kne teknik.

19.  Skub flowafbryderen mod positionen ON (til) for at starte aspirationen. Skub
flowafbryderens aktuator til positionen OFF (fra) for at standse aspirationsflowet.

20.  Om nadvendigt kan der repositioneres flere gange med kateteret for at fierne
yderligere trombemateriale, afhaengigt af lz2gens skan.

21, Nérkateteret er trukket tilbage fra patienten, kobles aspirationsslangen af kateteret;
udskift den med en 5 ml eller 10 ml sprojte, og aspirer ca. 5 ml blod fra kateteret for at
fierne eventuel resterende trombemateriale.

22. Udfor et efter-behandlingsangiogram i henhold til laegens foretrukne teknik.
23. SLUKRiptide™ aspirati nar

D og Riptide™ holderen med mellems| er
beregnet til engangsbrug. Skal fjernes og kasseres i overensstemmelse med

standardprocedurerne for bortskaffelse af biologisk affald.

eduren er faerdig. Kateteret,

24. Rengor og klarger Riptide™ aspirationspumpen med henblik pa opbevaring som
beskrevet i brugerhdndbogen.

Ise ikke indeholdt det pagzeldende afsnit eller vilkar, der anses for ugyldigt.
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Xootnua avappopnonc Riptide™
NEPITPAOH NPOIONTOX

To avotnpa avappognong Riptide™ amoteheitat amé Ta akohovba mpoidvra:

. KaBetrpa React™ 68 REACT-68

. KaBetpa React™ 71 REACT-71

. Twivwon avappognong peydhov Stapetpripatog Riptide™  MAT-110-110
. Avihia avappognong Riptide™ MAP-1000EU
. QNoeio ouMoyn¢ pe evbidpean owhivwon Riptide™ MAC-1200

To obotnpa avappépnong Riptide™ éxet oxediaotei yia Ty agaipeon anogpaktikod Bpoppou

amo6 To eyKepahiko ayyelakd c0oTnpa ie Xprion ouveyoug avappdgnang. To otéhexog

Tou kaBetripa Stabéte ubPOPINN emioTpwon Mov KaNITTE! Ta MEPIPePIKG 40 cm yia T

peiwon ¢ TpIr¢ katd T didpketa e xprong. 0 kabetpag Aertoupyei wg aywydg yia Ty

TapoxT dpEaNG avappopnang ato onpieio anoppagng, 1 omoia mapdyetat amd v avihia

avappoenang Riptide™. 0 kaBetrpa ewodyetat péow evg 0dnyou kabetipa iy Bkaptol péoa

070 EvBOKpaviako ayyelakd adotnya, Kat kaBodnyeitat ni veupoayyetakol 0dnyou svppatog

Tfi/Kat pikpokaBeTrpa mpog To anjieio Trg apyikijc anogpagng. 0 xueempu( UUV6££T(1I

oy avihia avappognong Riptide™ péow e owhivwong avappdpnon

owivwon ouvdéet 1o Soeio oukhoyric Riptide™ pe Ty avthia avappdpnong Rlpllde‘“‘ To

ouomua avappépnong Riptide™ oe auti} T Slapdppwon pmopei va xpnotpomoindei yia v
ppopnan BpopBou and To amogpaypévo ayyeio.

Znpeiwan: 0 kabetpac kat 1) owhi

MPOOPIZOMENOX ZKOMOX / ENAEI=ZEIZ XPHZHX

To ovotnpa avappogpnong Riptide™ mpoopiletat yia xpnon omy snavayyslwun aoBeviv pe
0€0 1Y IPIKO ayyelaKo ey 0 00510, 0peAGpiev0 O€ EvoKp | aNOQPAKTIKT
V600 eyaov ayyeiou (eviog T éow Kapwtidag apnpiac, Twv TunpdTwv M1 kat M2 ¢
péang eykepahiknc aptnpiag, T¢ Bactkii aptnpiag kat mg amoviuhikr aptnpiac) eviog 8
wpwv and my évapén Twv oupmwpdTwy. Ot acBeveic mou dev eivat emAEipiol yia eviopAéBia
XOpiiynon (oTikol evepyomounTi Tou macpvoydvou (t-PA) 1y mou dev av pivovtal oV
evBopAépia aywyr e t-PA eivat umoyriglot yia T Bepaneia.

ANTENAEIZH

Aev umdpyouy ywotéc avievdeigelc.

MPOEIAONOIHZEIX

. To oboyia avappdgnong Riptide™ Ba annEl va xpnotporoteital uovo
amd 1atpoug mov £xouv AaBet katdMnA [uilq

vzupozvéouwelaxec TERVIKE yla T ecpunem Tou 0&éog lOX(llMlKOU ayyelakou

&ivat epappolopeva Tprpara.

YKEQ To aotnpa avappo@nang Riptide™ éxet oyediaotei
Yia ouvappohéynon amé KAk 1PIKTIKO TIp 0 umo TV emipAeyn
ekmabeupévou atpou.

. Mnv mpowBeite, pnv UPETE Kat {n Xpnoty {te Kavéva e€aptnyia Tou

ouoTrjatos avappopnang Riptide™ évavtt avtiotaong Xwpic mPOOEKTIKT
aglohdynon T artiag jie xprion aktvookomon. Edv dev eivat uvatd va
TPoodloploTEi ) artia, aMOGUPETE TN GUOKEU 1) TO OUOTNHA WG eviaia Hovdda.
Axardoyetn ouotpogi 1 BeBlacyiévn elaywyn Tou KaBetrpa évavti avtioTaong
pmopei va odnyrioel o€ BAdBn Tov mpoidvTo fj Tou ayyeiov.

. Tia v ao@aeLa Tov ayyeiou, Unv mpayHaTOMOLE(TE MEPIOTOTEPEC AMO
TpeIC MpooTdBelE avappoenang oTo iBlo ayyeio jie Xprion Tou cUoTApATOG

avappognang Riptide™.
. Mn {te mpoidvra o€ 16 1) ot B0 Twv MPOTd oy
pIypde AVWTEPW, 6TAV. ite 10 oUotnpa avappdgnong Riptide™.

HPO(DYI\A ZElX

0 kaBetipag kat  6wAqveen avappo@nong mapéxoval aooTelpwjiéva
Kat mpoopiovtat via Jia povo xpron. Mnv emavamooTelp@VeTe Kat pinv
ipwon n/kain pmopeiva
Yoo o€ f Nimavon g emioTpwang Tou kabetrpa, mpdypa
TIOU PropEi va €KL w¢ anoTéNeopia upnhn (pan Kal uBuvaulu TpooméNaong Tou
KEUOWEVOU ONjieiou Tov veupoayy 1
Xpnotporotrote Tov kabetrpa, T owhivwon avqppoqznun( Kat 1o Soxeio ouNhoyn¢ pe
evbidpeon owivwon Riptide™ mpiv and v nuepojmvia <Xprion éwgy.
H avthia avappopnong Riptide™ kat to doxeio aulhoyri e eviidpeon owhivwon
Riptide™ mapéxovrat yin amootelpwpéva kat mpoopiCovat Hovo yia Xprion eKTog Tou

N

oteipou mediov.

To doxeio auNoyng e evdidyeon ou))\nvu)on Rlptlde mpoopiletat yla pia pévo xpron.
Anoppiyte oUPQwVa e TI TUTKEG Slad Brohoyika Ay

Mn {t€ 0UoKEVEC OTPERA 1} o éxouv umooTei {nyud. Mn

Ypé fecr i€ mou éxouv umootei {nuud.
Emexwanors Tov KaBerpa mpwv amé T xpron yia vu zmx)\nezvam 0TLT0 péyeBog Kat
1) KatdoTaon Tou €ivat katdMnha yia T ouy
Xpnotpomouote Tov KaBetjpa umd ak Siynon yava
0V TomoBénon Tov kabetrpa eyyug Tou epouBou TPV a6 TV Epappoy g
avappopnong.
Na damnpeite ouvexi éyxuon kataMnhou dlahopatog ékmhuong.
Kata v extéleon e avappognang, BeBaiwbeite 6Tt o Slakomng pori¢ g
owivwang avappo@nang Ppioketat oty avolkTr Bon povo yia Tov eAdy10To Xpovo
TIOV amatTeiTal yia v agaipeon Tou Bpoppou.

BB
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. H cuvioTépevn ouvexric Stapketa avappopnang eivat katd péytato 90 deutepodenta.

. Edv €ivar amapaittn n aMayn ¢ Béong Tou kabetiipa katd T didpketa g
dladikaciag emavayyeiwon, avti n alayn Béong Ba mpénet va mpaypatononBei ent
v katdhnhou veupoayyetakol odnyol obppatog fi/kat pikpokaBetrpa pe xprion
TUTIKGVY TEKVIKV.

. Mn xpnotpomoigite autopatomomnpévo, upnArg migong e§omhiopd éyxuong
aKlaypaQIKoU He Tov Kabetrpa, S0t evdéetat va mpokahéaet BAaPN oTo mpoidv.

. Hwapikr Staygipton katn gpovtida uim ano ayyelako EVKE®07\IKO snswoélo 6a
ipémet va akohouBodv Ti¢ Kar: TpIEC 08nyieq TG Apef ¢ Kap VIKIY
Eraipeiag (AHA - American Heart Association)/ ¢ Apeptkavikii¢ Evwong yia to
Eykeqahiko Emetoodio (ASA - American Stroke Association) kat Ta mpwtokoMa Tou
16pupatoc.

. '0mwg o€ ONEC TIC XEIPOUPYIKEC Tapeppd ratn 10N TN¢
anwhelag aipatog katd T didpketa ™G eméppaong, WoTe va |,lYIOp£l v EQappOOTEL
KatdMnAn uvnumumon

. g mbavég Suoermoupyieg Tou ppognong Riptide™
EV6£lKTlK0 mpoBhjpata mov uxm(ovml e TV apvnTiki mieon ot owhijvwon

ppopnang, Ty avihia avappopnong Riptide™ kat To Soyeio auNhoyiig pie evidpeon
owhivwon Riptide™, Ta omoia szsxzml va 0dnyroouv o€ pelwpévn Bepaneutiki
anokplon katd T Sdpketa e pnyavikic Bpopextopric.

. 01 xetpiotéc Ba mpémet va hapBavouy oNe¢ Tic anapaitnes mpopuAGEel wote
va meplopioouy Tig 60el aktvoBoliag X yia Toug aoBeveic kat yta Toug idloug,

016

s

ZHMEINZH: H mpoomélacn Tou onpieiov Te anéppaéng pmopei va umoBonbnbei amo
TV Tp1agoVIKI] Xprion evOC CUPBATOL EGWTEPIKOU HIKPOKABETTpa.

DNoxeio suMoyng e evdidpeon
owhivwon Riptide™

Avthia
avappopnong N
Riptide™ &
» ) \ Twhjvwon
% avappopnong
KaBetrpag
Ew. 1: Dudypapp pHOAGYN NG ToU GUaTHaTOC avappognong Riptide™

MPOETOIMAZIA KAI XPHZH tou cusTtipatog
avappoq)nonc Riptide™

Avatpz{tz ot Eik. 1 (avwtépw) yla m owot 6|wezrnon TWV OUGKEVGV Yla

XPNOLHOTOIVTaG ENAPKI) HEOT TIPOOTATIAC, HEIDVOVTAE TOUG XPOVOUC aK
Kal TPOMomoIVTag TIG TEXVIKEG MAPAUETPOUG TwV aKTivwy X epdcov eival épIKTO.

MIOANEZ ANENIOYMHTEX ENEPTEIEX

. ofeia amogpan . £€vo otpa oTov aoBeviy

. aMepyiki avtidpaon kat . unéptaon/umoétaon
avapuhagia amo oKiaypagikd péco . hoipwén

. appubpia . heypoviy

. €Mm\OKI} 0T0 ONEi0 Mapakévnong . evdokpaviaki aioppayia

. emmhoki) Aoyw ékBeang oe . loyaiia
aktvoBohia (m.y. awnekia, . BAAPN vebpwv
£yKalpaTa mou Kupaivovtal o€ . veupohoyka eNheippata
goBapotnTa amd pubpdtnTa Tou oupmephapBavopiévou Tou
8¢ppatog éwg EAKN, KATapPAKTEC eyke@ahikol emelgodiov
Kat OYipn veomaoia) . avendpketa opydvev/katamingia

. Bdvartog . TIOVOG

. Helwpévn BepaneuTiki amokplon . OTéVwon

. Bol . ayyeloanacpoc, poppwon,

. aupiyylo Slaywplopdc i didtpnon

Mpw and T xprion, avatpééte oti¢ NMpoeidonotoel, Ti¢ MpopuAdges kat Tig Mibavég
QUEmBOpINTES EVépyelEC.

2. Orav épyetain oepd Tou kaBe eSaptipatog Tou e ppognon Riptide™
va xpnotpomolndei, apaipéoTe To £64pTNHa A6 TN CUOKEVaia Kat EMBEWPNOTE TO Yia
{npan otpephaceic.

3. [poetoipdote évav odnyo kabetpa iy éva Bnkdpt obpgwva pe Ti¢ 0dnyics yprions Tov
KATaoKEVAOTH) TG GUOKEVRC.

4. TomoBetrote Tov 05ny6 kaBetripa rj 10 Bnkapt 0T katdMnAn appia yia
TipoonéNaon Tov onpieiou anoepagng.

MPOETOIMAZIA KAI XPHZH KAGETHPA

1. EmBePaate T Sdpetpo Tou ayyeiou kai PePatwbeite oti o kabetpag ivat
KkataMnhog yta T Bepaneia Tou ayyeiov.

Tuviot@peves kateuBuvTiipiec 0dnyiec

umoloytapou peyéBoug
TuvioTpevn Stdpetpo ayyeiou (mm)
Movtého
EAdytotn
REACT-68 >2,7
REACT-71 >2,7

2. T[lpoetolpdote Tov KaBetrpa yia xprion ekmévovtag Tov daktuMo ouokevasiag kai T
TIpoiov pe nrapiviopévo akatouyo diahupa.

3. Agaipéote Tov kaBetripa amd Tov daktuMo ousKevasiac.

4. EmOewpnote Tov kaBetpa yia otpefAwoeic  npid. Eav napatnpnBei omowadnmote
{npd, avTikataoTAoTE Pe éva Kavouplo mpoidv.

ZHMEIQZH: Otav xpnotpomoleitat o kaBetipag React™ 71, n ehdyiotn eowtepiki
SIApETPOC TIOV GuVIGTATAN Yia éva Bkdpt eivat 0,087” (2,21 mm).

5. Zuvbéote pa meplotpeqpopevn atpootatiki BahBida otov eyyuc oppald Tou 0dnyod
kaBetipa 1y Tov Bnkaptov.

6. Ewoayayete Tov kaBetipa péow TG mepLoTpe@OpEVNG atpooTaTikic BaBidac.
Edv yperaletal, o mapexopevog S1aIpoUjievog El0aywy£ag OXAUaTtog «Y» umopei
va xpnotpomowndei yia va StevkoluvBei n eloaywyn Tov kabetipa péow Te
TEPIOTPEQOpEVNC atpooTatikic BahBidac, e0dyovag o AKpo Péow Tou El0aywyéa
exvavtag amo To Statpolpevo akpo kat dtamepvavag T BahBida pe 1o cwhnvoeldég
(Kpo Tou eloaywyéa. Ao o KabBetrpag S1ENDEL péow TG MEPIOTPEPOHEVNG

I fi¢ BahBidac, o Stapolps YWwyéag oxaToq «Y» pmopei va apaiped

\GYNaN Tov ouaTAatos avappo@nong Riptide™.

2. Avarpéére oto Eyyeipidio prioti g avihiac avappognon Riptide™ yia v
gykatdotaon ¢ avihiag, Tig 08nyie¢ Aerroupyiag kat Ty avipetamon mpopAnpdtay,
£4v ypetdlerat.

3. Avatpé€te atov 06nyd ypriyopns avagopds Tou Soyeiou auloyn Riptide™ yia v
£YKATAOTAON TOU GUVAPHOAOYRHATOC.

4. TomoBetote TV avthia avappognong Riptide™ ae pia atabepr, eminedn, opiloviia
EMPAVELD EKTOC TOU OTE(poU TESiOU Kal KovTd T GwAVWEN avappopnang kat

f 10¢i Kat IposappAOTE TO XeIPIOTAPIO ApVNTIKAG THiEGNG £T01 WOTE TO PéoO
e kivnang va evBuypappiletat pe Ty emBupn poByiton.

16.  To ovotnpa avappognon Riptide™ eivat twpa €totyio yia avappopnan.

17. Zuvbéote Tov aivieopio luer Tou dmw dKkpou TG owAVWONG avappoPnong oty
TAevpIKn B0pa TG mEPLOTPEPOpEVNG aiooTaTiki BahBidag mou eivar mpooaptnpévn
oTov kaBetrpa.

18.  Mpowdiote To dmw dkpo Tou kaBetrpa woTe va epmakei oTo eyyic dkpo Tou BpopBou
1} GUPQWVA L€ TV TPOTIHWHEVN TEKVIKT] TOU 1aTPOD.

19.  Tava Eekwiaetn avapponan, oUpeTe Tov SlakomTn eAEyXou poRg mpog T
0¢an evepyoroinang (ON). a va oTay TEN pon OUpETE TOV
vepyomounTr Tou Slakomn ehéyxou pori¢ mpog T Béan anevepyoroinang (OFF).

20.  Edvypeialetal, imopov va egappootolv mpooBeteq dleheboel e Tov kabetipa yia
Tepartépw agaipeon BpopBov, Katd Ty Kpion Tov Latpol.

21, Metdmy pon ané Tov acBevii, §éote ™ owhivwon
ané Tov KaBerpa, aVTIKATAOTAOTE TN He pita alptyya 5 cc 1} 10 ¢ Kat avappogriote
Tepimou 5 cc aipatog and tov kabetipa, yia va agatpéaete Tyov Bpoppo mou pmopei
VaTIapapével.

22.  NdBete ayyeloypdpnpa petd T Bepameia oOPEWVaA e TV TPOTIHWHEVN TEXVIKN
Tov latpod).

23. Metatomépag g \ pyorotjote (OFF) Ty aviia
avappopnong Riptide™. 0 Kaennpuc, r] ow)\nvmon avappopnong kat to doxeio
ouNoyri pie eviidpeon owhijvwon Rlptlde npoopl(ovmlym |.l|0 xpnun A¢mpem
Kat anoppujni OUHPWVA HE TI TUTTIKEC &

24. Kat TPOETOINAOTE TV avihia
HEprpﬂlpETﬂl o0 Eyyeipidio priom.

AHAQZH ANOMOIHZHE THE EMTYHZHZ

Tapdtt To Mapov mPoiov €xel KATAOKEVAOTE UTTG TPOTEKTIKA ENeYOpEVEC GUVBIKEC, O
fi¢ 8ev éxet kavévav éNeyxo Twv GUVBNKGV Xpriong Tou mapovTog mPoiovTog.

ppiynG Biodoy PAY

Riptide™ yia fikevon omug

apéxovtag emapki xahapotnta otn cwhivwon éwg my Tpdnela
aoBevouc. TomoBetijote v avthia avappopnong Riptide™ ot wote va umdpyet mpog
Kd0e katevBuvon eNayiotn anootaon mepimou 15 cm (6 ivtogc) uno napuKsluiva
avTikeipeva rj Ao ouviiOn e§omhiapo aip " pYacTnpiou, evepyormoun:

1) anevepyomomiévo.

5. Zuvbéote To kahwdio Tpogodoaiag T avihiag avappopnang Riptide™ oto
TipoPen6pievo pela kevipikoy Siktuou mou opiletar ato Eyyeipidio xpriotn TG
avrhiag avappdgnang Riptide™. EmBeBataote ot To kahwdio tpogodosiag xet
auvdebei otabepd ot miow mhevpa Tou mepiBApatog Te avihiac. Edv yperdletal,

Tov 00vSeapo €€ 0 010 Buoja €€;

pooapTh ppommon H

SuvapiKoU.

6. Tokduppa Tou doyeiou cuMoyrg Riptide™ 8a mpénet va eivat ip 1Hévo 010

TUVEMGC, 0 KATAOKEVAOTIC AMomoliTal ONEC TIC EyYUIOELC, PITEC KAl GIWINPEC, OE OXE0N He
0 Tpoi0, nzpl)\uuﬁuvouwn( avézumka u)\)\u 01 mEIOpIOTIKA, omolacdrjmote ummr]pr](
€yyinong eumopevoiomag A TG Y10 GUYKeKpIévo okoro. 0

dev Ba eivai umevBuvog anévavi o onoménnou QUOIKO 1} VOJIKO TpO0WMO Yia onoteadrmote
latpikée amaveg 1y omoteodrmote dpeoeg, Betikés 1) amoBetikéc {npiie mpokahovpeveg amd
orotadrjmote yprion, eAdTTwpa, actoyia fj Suohertoupyia Tou mpoidvToc, it n Siekdiknon
ano{npeoEwV yia Tétoleg {pIé Buul(zml [ zvvur]ur], ouuﬁﬂon, adikonpagia ite o€
onénnorz dMo. Kavéva mpoowno Sev éxel dikatoSooia va Seop Tov

o€ p0CGNNON 1) €yyUNon avagopika e To mpoidv. Ot eaipéaeic kat o
nzploplouoc Tiov opiCovtal avwTépw dev éouy wg okomd kat Sev Ba mpémel va eppnvelovtal
KTd TETOLOV TPOTIO (OTE VA AVTIRaiVOLY 0TIC UTTOXPEWTIKES SlaTdgeIg TG Loxbouaag

Soyeio 6Tav autd agatpeitat and T ovokevaoia Tov. Edv Sev oupPaivel auto 1) eav
T0 KAAUPHA AMOOTIAOTE(, 0TEPEWOTE TO KANVA 0TO SoyEio KOUPMAVOVTAS TO OQIYTA
70 yeihog.

7. Hpeya\n Bpa amootpayyiong oto kiluppa tou Soxeiov auloyric Riptide™ Ba mpéme

. Edv oy quuu ] opoc NG mapovoag Anonotnnkn( An)\mon( ™me
Ewﬂnoq( Kpiei amd | 1pto appodiac dikatod pdvopo(c), pn
€KTeNe0TO(C) 1} VTIKpOUGH1EVO(C) e TNV 1oy Gouoa vopoBeaia, n LoxU¢ Twv umGhommwy
TUNHATWV TG Mapoloag Anonomnmg Ahwong e Eyyonon dev 6a ennpeaotei kat oAa
dikated Kat ot umoyp Ba eppnvev Kat Ba eappoloviat we edv 1 mapovoa

i Afdwon ¢ Eyydnong va pnv mepieiye To ouykekpipévo Tpipa i 6po mov Kpibnke

va QEpeLTip NHévo Mpa KAetoipatog oTav agpatpeitat ano m

Tou. Edv dev oupBaivel auto f £dv To Twpa amoomaotel, 6ppayiote ™ BUpa jie To
peydho mpoadedepiévo mwpa Tou kahbppatog méCovdg To kahd ot Béon Tou. Ta pikpd
TIOATA OV Eival TPOsAPTNHEVA 0TO KANUYIA PmopoUv va mapapieivouy mpoadedepiéva
Katva pn xpnotponomBouv péxpt va XpelaoTei.

8. TomoBetote 1o Soxeio ouMoyrc Riptide™ atnv umodoxr ot avthia avappognong
Riptide™ kat méote To kahd otn B¢on Tou. H opi6vTia Bupa mov péper my
eviumwpévn évdeign «PATIENT> (AoBeviic) Ba mpénet va eivat oTpappévn pakpid ané
7o mepifAnpa e avthiag WoTeE va emtpénel TV ampookomtn 60voET TG GwAVWONG
avappognong.

9. Hevdidpeon owhivwon Ba mpémet va eival mposuvappohoynpévn aTo KaAupiyia Tou
Soxeiov ouloyn¢ Riptide™ dtav auté agaipeitar and T ouokevaoia Tov. Edv dev
oupBaivet uuw | zuv 0 OWAVWON aMOOMAOTEI, OTEPEWOTE TOV ouvézouo 070 éva dKpo
me vwone endve amo my pUQN KeVTpIKR Bipa
Tov Soyeiou ou?\)\ovnc Rlptlde'"“ n onota @épeL T eviumwpévn évdesn «VACUUM»
(Apvnikn migon) méCovtag Tov yepd mpog Ta KATw. MTIOpEl va xpnaluonomeu
omolodrmote amd ta 5o dkpa GuVE£apoU TG Heon Vwon

0. Mpooaptriote To dMo akpo T evdidpeons swhivwong oTny €i6o8o apvnTIkiG ieong
e avihiag avappégpnong Riptide™ méovtdg To yepd mpog Ta KATw.

1. Avoi€te ™ Bikn T ', 1¢ avappoenong pe ta 0 pooBaotyia mpog
70 oTeipo medio. Aaipéote To ouvappoNdynpa s swAivweng ané T Brjkn mpog
0V KatevBuvan Tov ateipou mediov. TomoBeToTe A KpATAOTE To AMw AKPO e ToV
Stakommn eNéyou porjg atny Tpdmea TomoBEmong aoBevoug kat mepdoTe To eyyig
Kpo ¢ owhvewong avappd@nang and to oteipo medio ato Soxeio auMoyi Riptide™
Tiov Bpioketar o avthia avappognon Riptide™.

12, MpooapTioTe Tov 0UVEHO TOU £yyUg AKPOU TG GWAVWONG avappo@nong TV
oplovia Bupa Tou doxeiov cuhoyii¢ Riptide™ mou pépet Ty eviumwpévn évoeién
«PATIENT» (AcBevric). Méote Tov abvdeapio yepd emdve otn Bupa.

13, Zupete Tov evepyomoinTi Tou SlakomTn eéyyou pori¢ TG owivwong avappognong
om 6éon amevepyonoinang (OFF) yia va kheioete T owivwon mpog T porj.

14, Miéote To kovpni évapgng oty avhia avappdgnong Riptide™ kat agrote mva

PYNOEL yia ToUd éva hemto. Empep: TV KavoviKy A {a kat v
TIApoUsia apvnTIKI¢ eong OmwC UMOSEIKVUETAL 0TOV HETPNTH.

15, Xpnotpomoiwvtag Tov mepLoTpoQIkod Slakdmtn eNéyxou apvnTikii¢ mieang otny avihia

Je améoupon ano T BahBida kat ana)\o TpaPnypa Twv 6lalpouusvwv axpwv yiava
Bmxwplmlm vmohotro Tprpa. Amoppiyte Tov § ywy

7 Tag oupp
Kaeoénynon, TipowBoTe Tov kaBetrpa péoa aTo GTOKEUOEVO ayyeio emi vog
kataNnhou veupoayyetakol odnyou abppiatog f/kat pikpokaBetripa. TomoBetiote Tov
KaBetrpa eyyug Tou BpopBou. Apaipéote To 08nyo obpyia i/kai Tov pkpokabeTipa
ano Tov kaBetpa.

£C TERVIKEG Kabe 0 umo

ppopnong Riptide™, g TNV ApVNTIKY) Ti€on o€ pia Tipr Touhdytotov
20inHg (68 kPa) Tou petpnt, aha xwpic va Eemepdaete Ta 25 inHg (85 kPa).
TpocappdoTe TNV apvnTIKi| TEON MEPIOTPEPOVTAC TOV TIEPIOTPOPIKD lakdmTn eéyxou
APVITIKIG THETNG HEXPL O HETPNTIG Vel ELPVIOEL TO EMBUPNTO EMiMESO ApVNTIKIG
migong. Ma va avéoete Ty apvntik mieon, atpéyre Tov dtakomt Se§ioatpoga. fava
HEIWOETE TNV apVNTIKY} €T, OTPEYTE Tov SIAKOMT apIOTEPOTTPOPA.

Znpeiwon: Eivat uotohoyiko yia T BeNova evieiCewv Tou petpnt va takavtevetat iy
va Soveitat avamokpivopevn ot Sovnon ¢ avihiac. Apriote To ebpog T eNdvag va
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Cesky cs
Navod k pouziti

Aspiracni systém Riptide™

POPIS VYROBKU

Aspiracni systém Riptide™ se skldda z nasledujicich soucasti:

. Katétr React™ 68 REACT-68

. Katétr React™ 71 REACT-71

. Aspiracni hadicka s velkou svétlosti Riptide™ MAT-110-110
. Aspiracni pumpa Riptide™ MAP-1000EU
. Shérnd nddoba Riptide™ s propojovaci hadickou MAC-1200

Aspiracni systém Riptide™ je urcen k odstranéni okluzivniho trombu z mozkovych cév pomoci
kontinuélniho odsavani (aspirace). Distalni ¢ast téla katétru je opatfena hydrofilnim potahem
v délce 40 cm, ktery snizuje tieni béhem poutiti. Katétr funguje jako kandl (konduit) pro
pfimou aspiraci v misté okluze za pomoci aspirani pumpy Riptide™. Katétr se zavadi skrz
vodici katétr nebo skrz pouzdro do intrakranidlniho cévniho systému. K navadéni do mista
primami okluze se pouZivd vodici drdt pro dmi pouZiti a/nebo mi é

Katétr je pfipojen k aspiracni pumpé Riptide™ prostfednictvim aspiracni hadicky. Propojovaci
hadicka propojuje shérnou néddobu Riptide™ s aspiracni pumpou Riptide™. Aspiracni systém
Riptide™ v této konfiguraci Ize pouZit k odsati trombu z ucpané cévy.

Pozndmka: Katétr a aspiracni hadicka jsou aplikované casti.

URCENY UCEL / INDIKACE K POUZITI

Aspiracni systém Riptide™ je urcen k pouZiti pfi revaskularizaci pacientdi s akutni ischemickou
cévni mozkovou pfihodou vzniklou sekundémé pfi okluzivnim onemocnéni velké
intrakranidIni cévy (uvnitf vnitfni krkavice, na tseku M1a M2 na a. cerebri media, a. basilaris
aa. vertebralis) do 8 hodin od vznlku pnznaku Kandldaty pro lécbu jsou pacienti, u nichz neni
vhodné i 6zni podavani tkariovéh i (IVt-PA), nebo u nichz je
lécha IV t-PA nedspésnd.

KONTRAINDIKACE

Nejsou zndmy zadné kontraindikace.

VAROVANI

. Aspiracni systém Riptide™ smi pouZivat pouz 1ékafi, ktefi byli fadné vyskolem
v provadéni intervencnich | ich postupi pouzivanych pfi lécbé
akutnich ischemickych cévnich mozkovych piihod. Aspiracni systém Riptide™
je navrzen tak, aby jej sestavoval pomocny Klinicky personal pod dohledem
skoleného lékare.

. Z4dnou soucést aspiraéniho systému Riptide™ neposunuite vpred, nevytahujte ani
nepouzivejte, setkate-li se s odporem, dokud peclivé nezhodnotite pficinu odporu
pomoci fluoroskopie. Pokud piicinu nelze urcit, zafizeni nebo systém vytahnéte
jako jeden celek. Nadmérné krouceni katétrem nebo nésilné zavadéni katétru
proti odporu miize vést k poskozeni zafizeni nebo cévy.

. Aby nedoslo k poskozeni cévy, neprovadéjte aspiraci pomoci aspiracniho systému
Riptide™ ve stejné cévé vice nez trikrat.

. Pfi pouZiti aspiracniho systému Riptide™ nepouzivejte Zddnd jind zafizeni
v kombinaci se soucastmi popsanymi vy3e, ani tyto soucdsti jinymi zafizenimi
nenahrazujte.

BEZPE(NOSTNI OPATRENI

Katétr a aspiracni hadicka se doddvaji sterilni a jsou urceny pouze k jednordzovému
pouZiti. Neresterilizujte je ani nepouZivejte opakované. Resterilizace a/nebo
opakované pouzivani mohou vést k neticinné lubrikaci potahové vrstvy katétru a
nésledné k vysokému tfeni a nemoznosti zaveden na cilové misto neurovaskulatury.

. Katétr, aspiracni hadicku a shérnou nadobu Riptide™ s propojovaci hadickou pouzijte
pred uplynutim “data pouzitelnosti”.

. Aspiracni pumpa Riptide™ a shérna nadoba Riptide™ s propojovaci hadickou se
dodavaji nesterilni a jsou ureny pouze k pouziti mimo sterilni pole.

. Shérna nadoba Riptide™ s propojovaci hadickou je ur¢ena pouze k jednorézovému
pouZiti. Pfi likvidaci postupujte v souladu se standardnimi postupy pro likvidaci
biologického odpadu.

. Nepouzivejte ohnuté nebo
otevieny nebo poskozeny.

. Pied pouzitim katétr prohlédnéte a ovéite, Ze jeho velikost a stav jsou vhodné pro
konkrétni zakrok.

. Katétr pouzivejte pod fl kopickym navadénim, abyste pied odsavanim mohli
ovéfit jeho umisténi proximalné od trombu.

. Udrzujte konstantni infuzi vhodného proplachovaciho roztoku.

. Béhem provadéni aspirace zajistéte, aby byl spinac priitoku na aspiracni hadicce
v oteviené pozici pouze po minimélni dobu nutnou k odstranéni trombu.

. Doporucend délka neprerusovaného trvani aspirace je maximalné 90 sekund.

. Pokud je béhem kularizacniho zakroku nutné premisténi katétru, musi se
k tomuto premisténi pouzit vhodny vodici drét pro neurovaskularni pouZiti a/nebo
mikrokatétr a standardni postup.

. S katétrem nepouzivejte automatické zafizeni pro vstfikovani kontrastni latky pod
vysokym tlakem, protoze by mohlo dojit k jeho poskozeni.

. Lékova terapie a péce po cévni mozkové prihodé by se mély fidit pokyny
vypracovanymi AHA/ASA a protokoly pouzivanymi ve zdravotnickém zafizeni.

é vyrobky. Vyrobek nepouzivejte, je-li obal

. Stejné jako u v3ech chirurgickych zakroki se doporucuje sledovat ztratu krve béhem
vykonu, aby bylo mozné podat pfislusnou léchu.

. Mozné funkéni poruchy aspiracniho systému Riptide™ mimo jiné zahrnuji problémy
souvisejici s podtlakem v aspiracni hadicce, aspiracni pumpé Riptide™ a shérné nadobé
Riptide™ s propojovaci hadickou. Diisledkem miize byt snizeni terapeutického tcinku
béhem mechanické trombektomie.

. Operatéfi musf piijmout vSechna nezbytna bezpe¢nostni opatfeni, aby sniili dévku
rentgenového zéfeni, které budou vystaveni pacienti i oni sami, a za timto tcelem
pouzit dostatecné stinéni, zkratit dobu expozice fluoroskopii a upravit technické
faktory rentgenu, kdykoli to bude mozné.

MOZNE NEZADOUCI PRIHODY

. akutni uzavér . cizitéleso v téle pacienta
. alergicka reakce a anafylaxe po . hypertenze/hypotenze
pouziti kontrastni latky . infekce
. arytmie . zanét
. komplikace v misté vpichu . intrakranialni krvéceni
. komplikace po vystaveni zéfeni . ischémie
(napf. alopecie, popaleniny, jejichz . poskozeni nervu
zdvaznost se pohybuje od zarudnuti . neurologické deficity vcetné cévni
kiize po viedy, katarakta a neoplazie mozkové prihody
vzniklé s odstupem) . organové selhani/sok
. smrt . bolest
. snizend odpovéd na terapii . stendza
. embolie . cévni spasmus, trombaza, disekce
. pistél neho perforace

POSTUP

Pred pouzitim si prectéte varovani, bezpecnostni opatfeni a mozné nezddouci tcinky.

2. Pied pouzitim kazdé soucsti aspiracniho systému Riptide™ vyjméte piislusnou
soucast z obalu a zkontrolujte, zda neni poskozend nebo zalomena.

3. Pripravte vodici katétr nebo pouzdro podle ndvodu k pouZiti poskytnutého vyrobcem
zafizeni.

4. Vodici katétr nebo pouzdro zavedte do piislusné tepny, ktera poskytuje pfistup
k mistu okluze.

PRIPRAVA A POUZITi KATETRU

1. Zkontrolujte primér cévy a ujistéte se, Ze katétr je pro [ébu této cévy vhodny.

Pokyny ke stanoveni doporucené velikosti

Doporuceny primér cévy (mm)
Model
Minimalni
REACT-68 =27
REACT-71 >2,7

2. Pripravte katétr k pouZiti tak, Ze obalovou trubici a zafizeni proplachnete
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

3. Vyjméte katétr z obalové trubice.

4. IZkontrolujte, zda katétr neni ohnuty nebo jinak poskozeny. Pokud zjistite jakékoli
poskozeni, vyméiite zafizeni za nové.
POZNAMKA: Pii pouiti katétru React™ 71 je doporuceny minimalni vnitini primér
pouzdra 0,087 palce (2,21 mm).

5. Pfipojte rotacni hemostaticky ventil k proximalnimu Gsti vodiciho katétru nebo
pouzdra.

6. Zavedte katétr skrz rotacni hemostaticky ventil. V pfipadé potieby Ize pouzit
k usnadnéni zavedent katétru skrz rotacni hemostaticky ventil dodany rozvétveny
zavadéc ve tvaru Y. Zasuiite hrot katétru skrz zavadéc tak, ze zacnete od rozvétveného
konce a tubuldmi konec zavadéce zasunete skrz ventil. Po priichodu katétru rotacnim
hemostatickym ventilem |ze rozvétveny zavadéc ve tvaru Y vyjmout z ventilu. To se
provadi jemnym tahem za rozvétvené konce, ¢imz dojde k oddéleni polovin zavadéce i
v jeho zbyvajici ¢asti. Rozdéleny zavadéc zlikvidujte.

7. Iapouziti konvencnich katetrizacnich postup a pod fluoroskopickym navadénim
posuiite katétr po vhodném vodicim dratu pro neurovaskuldmi pouziti a/nebo
mikrokatétru do cilové cévy. Umistéte katétr proximalné od trombu. Vytahnéte
zkatétru vodici drét pro kularni pouZiti a/nebo

POZNAMKA: Piistup k mistu okluze miize podpofit triaxiaIni pouZiti kompatibilniho
vnitfniho mikrokatétru.

Shérna nadoba Riptide™
s propojovaci hadickou

Aspiracni pumpa
Riptide™

Aspiracni hadicka

%’ .v
Katétr

Obrazek 1: Schéma sestaveni aspiracniho systému Riptide™

PRIPRAVA A POUZITI aspiraéniho systému
Rlptlde"‘l

Spravné usporadani soucasti pfi fadném sestaveni aspiracniho systému Riptide™
ukazuje Obrazek 1 (vyse).

Informace o sestaveni, pokynech k provozu a feseni pfipadnych problémd najdete

v uZivatelské prirucce k aspiracni pumpé Riptide™.

Pokyny k sestaveni sbérné nadoby Riptide™ najdete v pfislusné strucné referencni

prirucce.

Umistéte aspiracni pumpu Riptide™ na stabilni rovnou horizontélni plochu mimo

sterilni pole a v dosahu aspiracni hadicky; mezi pumpou a pacientskym stolem musi

byt k dispozici dostatecné provéeni. Umistéte aspiracni pumpu Riptide™ tak, aby se ve

vsech smérech nachézelo mezi pumpou a sousednimi pfedméty nebo jinym béznym
ybavenim katetrizacni lat e (at iz elektricky napajenym i nikoli)

6 palcti volného prostoru (pfiblizné 15 cm).

Zapojte napajeci kabel aspiracni pumpy Riptide™ do prislusné sitové zasuvky, jejiz
specifikace najdete v uZivatelské prirucce k aspiracni pumpé Riptide™. Zkontrolujte, zda
je napdjeci kabel bezpetné pipojeny k zadni strané pouzdra pumpy. V pfipadé potieby
pripojte konektor pro vyrovnani potencial(i do zastrcky pro vyrovnani potenciald.

Viko shémé nadoby Riptide™ by mélo byt pfi vyjmuti z obalu pevné nasazeno na
nddobé. Pokud tomu tak neni nebo dojde k oddéleni vika, pevné zatlacte viko na okraj
nddoby, az zacvakne.

Na velkém odtokovém portu na viku sbémé nadoby Riptide™ by mél byt pfi vyjmuti
zobalu pevné nasazen uzaver. Pokud tomu tak neni nebo dojde k oddéleni uzévéru,
utésnéte port velkym uzavérem uvazanym k viku tak, Ze jej pevné zatlacite na
prislusné misto. Krytky upevnéné k viku miizete nechat volné uvézané a pouzit je, az
bude potieba.

Vlozte shérmou nddobu Riptide™ do drzku na aspiracni pumpé Riptide™ a pevné ji
zatlacte na misto. HorizontaIni port s vyrazenym oznacenim “PATIENT” (pacient) musi
sméfovat od pouzdra pumpy, aby bylo umoznéno volné piipojen aspiracni hadicky.
Propojovaci hadicka by méla byt pfi vyjmuti z obalu pevné pfipojena k viku shémé
nadoby Riptide™. Pokud tomu tak neni nebo dojde k odpojeni propojovaci hadicky,
pevné zatlacte konektor na jednom konci dodané propojovaci hadicky na vertikalni
stfedovy port na sbérmé nadobeé Riptide™ s vyrazenym oznacenim “VACUUM”
(podtlak). Lze poutit kterykoli konektorovy konec propojovaci hadicky.

Silnym zatlacenim pipojte druhy konec propojovaci hadicky k podtlakovému vstupu
na aspirani pumpé Riptide™.

Oteviete sécek s aspiracni hadickou tak, aby byl jeho obsah pfistupny ve sméru ke
sterilnimu poli. Vyjméte sestavu hadicky ze sacku ve sméru sterilniho pole. Distalni
konec se spinacem pro regulaci priitoku umistéte nebo drte na pacientském stole a
proximdlni konec aspiracni hadicky prot&hnéte ze sterilniho pole ke sbérné nddobé
Riptide™ umisténé na aspiracni pumpé Riptide™.

Pripojte konektor na proximalnim konci aspiracni hadicky k horizontélnimu portu na
shérné nadobé Riptide™ s vyrazenym oznacenim “PATIENT” (pacient). Konektor pevné
zatlacte na port.

Posunutim ovladace spinace pro regulaci priitoku na aspiracni hadicce do pozice OFF
(vypnuto) zastavte priitok v hadicce.

Stisknéte spoustéci tlacitko na aspiracni pumpé Riptide™ a nechte pumpu bézet
nejméné po dobu jedné minuty. Ovéfte, ze pumpa funguje normalné a na méfici
zkontrolujte pitomnost podtlaku.

Pomoci knofliku pro regulaci podtlaku na aspiracni pumpé Riptide™ upravte podtlak
tak, aby méfic ukazoval minimélné 20 inHg (68 kPa), ale ne vice nez 25 inHg (85 kPa).
Otacenim knofliku pro requlaci podtlaku upravujte podtlak, dokud tlakomér neukaze
pozadovanou hodnotu podtlaku. Jestlize chcete zvysit podtlak, otacejte knoflikem po
sméru hodinovych rucicek. Jestlize cheete snizit podtlak, otacejte volicim knoflikem
proti sméru hodinovych rucicek.

Pozndmka: Je bézné, ze ukazatel méfice pfi pulzacich pumpy osciluje nebo vibruje.
Nechte rozsah pohybu ukazatele stabilizovat a upravte podtlak tak, aby stredovy bod
pohybu ukazatele ukazoval na pozadované nastaveni.

Aspiracni systém Riptide™ je nyni pfipraven na aspiraci.
Spojku Luer na distalnim konci aspiracni hadicky pripojte k bocnimu portu rotacniho
hemostatického ventilu, ktery je pripojen ke katétru.

Posuiite distdIni hrot katétru tak, aby se dotkl proximaIniho konce trombu, nebo
vsouladu s technikou preferovanou lékarem.

Aby se zahajila aspirace, posuiite spinac pro regulaci priitoku do pozice ON (zapnuto).
Aby se aspirace ukoncila, posurite ovladac spinace pro regulaci priitoku do pozice

OFF (vypnuto).

Na zakladé rozhodnuti lékafe Ize v pfipadé potieby provést dodatecna premisténi
katétru za ticelem dal3iho odstranéni trombu.

Po vytazeni z téla pacienta odpojte aspiracni hadicku od katétru, nahradte ji stiikackou
0 objemu 5 cm’ nebo 10 cm? a pomalu odsajte z katétru pfiblizné 5 cm? krve, abyste
odstranili pfipadny zbyvajici trombus.

Po zdkroku pofidte angi pomoci metody pref é lékarem.

Na kondi aspiraéniho zkroku VYPNETE aspirani pumpu Riptide™. Katétr,
aspiracnf hadicka a shémé nadoba Riptide™ s propojovaci hadickou jsou urceny
k jednordzovému pouzit. Pri éni a likvidaci postupujte v souladu se

standardnimi postupy pro likvidaci biologického odpadu.

Aspiracni pumpu Riptide™ vycistéte a pripravte k uskladnéni tak, jak je popsano
v uZivatelské prirucce.
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ODMITNUTI ZARUKY

Ackoli byl vyrobek vyroben za peclivé kontrolovanych podminek, nema vyrobce zadny
vliv na podminky, za kterych je tento vyrobek pouzivén. Vijrobce proto odmitd jakékoli
zaruky na tento vyrobek, at uz pfimé nebo predpoklddané, mimo jiné vcetné jakychkoli
predpokladanych zaruk prodejnosti nebo vhodnosti k urcitému tcelu. Vyrobce neodpovida
7adné osobé ani pravnimu subjektu za jakékoli zdravotni vydaje nebo pfimé, ndhodné ¢i
nasledné skody zpiisobené poutzitim, vadou, selhénim nebo chybnou funkei vyrobku, bez
ohledu na to, zda narok vyplyva ze zéruky, smlouvy, mimosmluvniho deliktu, ¢i z jiného
diivodu. Zadn osoba neni oprévnéna zavzat vyrobce k poskytnuti jakéhokoli prohlaseni
nebo zaruky tykajici se tohoto vyrobku. Zémérem vyse uvedenych vyjimek a omezeni
neni porusovani zavaznych nafizeni pfislusnych pravnich predpisi a ani by tak nemély byt
interpretovany. Pokud bude kterakoli ¢ast nebo podminka tohoto odmitnuti zaruky shledana
soudem jako protipravni, nevynutitelnd nebo v rozporu s pfislusnymi pravnimi
predpisy, nemd to vliv na platnost zbyvajici casti tohoto odmitnuti zaruky a vsechna prava a
zdvazky budou chapény a uplatnény tak, jako by toto odmitnuti zaruky neobsahovalo tuto
konkrétni cést nebo podminku, ktera byla shledéna neplatnou.

Magyar hu
Hasznalati utasitas

Riptide™ aspirdcios rendszer
AZ ESZKOZ LEIRASA

ARiptide™ aspiracios rendszer a kovetkezd eszkozokbal all:

. React™ 68 katéter REACT-68

. React™ 71 katéter REACT-71

. Riptide™ nagy dtmérdji aspirdcids csovezeték MAT-110-110
Riptide™ aspiraciés pumpa MAP-1000EU

. Riptide™ gy(jtotartaly koztes csdvezetékkel MAC-1200

ARiptide™ asplraclos rendszeraz agyi érrendszerhdl folyamatos aspiracio mellett okkluziv

lhaté. A hasznélat kbzbeni sirlodds csokkentése érdekében
a katéterszdr a disztalis oldalon 40 cm-re nyul6 hidrofil bevonattal van ellétva. A katéter
szolgél az elzdrddés helyének a Riptide™ aspiracids pumpéval létrehozott, kézvetlen
aspirdcijdra ékként. A katéter b ése az intracranialis érrendszerbe
egy vezetdkatéteren vagy hiivelyen keresztiil, neurovaszkuldris vezetddrot és/vagy
mikrokatéter melletti vezetéssel torténik az elsddleges elzarédds helyére. A katéter a Riptide™
aspirdcios pumpahoz az aspirdcids csévezetéken keresztiil kapcsolddik. A kbztes csovezeték
csatlakoztatja a Riptide™ gydijtotartalyt a Riptide™ aspiracios pumpéhoz. llyen konfiguracio
esetén a Riptide™ aspirdcios rendszer az elzdrodott érbdl a thrombus aspirdcival torténd
eltavolitaséra alkalmazhato.

Megjegyzés: A katéter és az aspirdcios csovezeték a beteggel érintkezd egységnek mindsil.

RENDELTETES / ALKALMAZASI TERULET

ARiptide™ aspirdcios rendszer az intracranialis nagyérelzdrddast kisérd akut ischaemids
sztrokban szenvedd betegek revaszkularizaciéjéra hasznélhatd (a carotis interndn, a kozépagyi
M1 és M2 szakaszokon, valamint az agyalapi és gerinc menti artéridkon beliil) a tiinetek
jelentkezésétdl szamitott 8 dran belil. A kezelés tekintetében a megfeleld alanyok olyan
betegek, akik nem szovetipl én aktivétor i '
(IVt-PA), vagy akiknél sikertelen az IV t-PA terdpia.

ELLENJAVALLATOK

Az eszkozre kozoan nem ismertek ell

FIGYELMEZTETESEK

. ARiptide™ aspiracios rendszert csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik megfeleld
képzéshen részesiiltek az akut ischaemids sztrok kezelésére alkalmazott
intervencids neuro-endovaszkuldris eljrasokban. A Riptide™ aspiracids rendszert
tigy tervezték, hogy azt egy képzett orvos feliigyelete alatt makodd klinikai
tdmogatdcsoport szerelje dssze.

. Amennyiben ellendlldst tapasztal, a Riptide™ aspiracios rendszer alkotéelemeit
kizardlag az ok rontgendtvilagitas melletti, koriiltekint értékelése utan vezesse
be, hiizza vissza vagy hasznalja. Ha az ok nem hatdrozhatd meg, egyben hizza
vissza az eszkozt vagy a rendszert. Ellendllds esetén a katéter tulzott forgatésa
vagy erdltetett bevezetése az eszkoz vagy az ér sériilését eredményezheti.

0 ot e A

. Azéré az aspirdciét az éren a Riptide™
aspirdcids rendszer alkalmazasaval ne kisérelje meg harom alkalomnal tobbszor.

. ARiptide™ aspirdcids rendszer ne ljon més eszkozoket a
fentiekben meghatdrozott eszkozokkel egyiitt vagy azok helyett.

OVINTEZKEDESEK

Akatéter és az aspiracids csdvezeték szallltaskor sterilek, és csak egyszer
hasznalatosak Ujrastenllzalnl és tjrafelh i tilos. Az U &/

vagy jrafelhaszndldssal a katéter t dnak kenése hatéstalanna valhat, ami

erds strlodast, valamint a neuro-vaszkularis rendszerben a célhely sikertelen
megkazelitését eredményezheti.

. A katétert, az aspiracids csovezetéket és a kiztes csvezetékkel ellatott Riptide™
gylijtotartalyt a lejarati idd eldtt hasznélja fel.

. ARiptide™ aspiracios pumpa és a Riptide™ gy(jtdtartaly koztes csévezetékkel
szllitaskor nem sterilek, és rendeltetésiik szerint kizarlag a steril teriileten kiviil
hasznalhatok fel.

. Akdztes csovezetékkel ellatott Riptide™ gy(ijtotartaly rendeltetése szennt csak egyszer

hasznalatos. Annak artalmatl a bioldgiai hulladéko
artalmatlanitdsi eljarasoknak megfelelden torténik.
. A megtort vagy sériilt eszkozok hasznalata tilos! Ne hasznalja, ha nyitott vagy sériilt
a csomagolds!
. Hasznalat el6tt ellendrizze a katétert, hogy annak mérete és llapota megfelel-e az
adott eljarashoz.
. Akatétert rontgenétvilagitas mellett hasznalva az asp|ra|as alkalmazasa eldtt
Il a katéter thrombus alis elhelyezkedé

. Tartson fenn folyamatos infiiziét megfeleld 6blitd oldattal.

. Az aspirdcid elvégzése sorén gydz6djon meg réla, hogy az aspirdcios csdvezeték
dramlaskapcsoldja csak a thrombus eltévolitasahoz sziikséges lehetd legrovidebb ideig
van nyitott allasban.

. Afol aspiracio tekintetében javasolt maximalis idGtartam 90 masodp

. Amennyiben a revaszkularizécios eljards alatt a katéter Gjrapozicionalasa valik
sziikségessé, az (jrapozicionalast megfeleld neurovaszkuldris vezetddrot és/vagy

ikrok mellett, a szabvanyos eljarasok alkalmazasaval végezze.

" hoft

Akatéterrel ne f (i kontras: skendezd
berendezést, mivel az az eszkoz sériilését okozhatja.

Az orvosi ellétasnak, valamint a sztrok utani kezelésének osszhangban kell dlinia az
AHA/ASA kozd iranyelveivel, valamint az i asokkal

Mint minden sebészeti b kozs esetén, a megfeleld ellatds
érdekében ajanlott az eljarés kozbeni vérveszteség folyamatos figyelése.
ARiptide™ aspiracios rendszer esetleges hibas mikodése tobbek kozott kiterjed

az aspiracios csdvezetékhez, a Riptide™ aspirdciés pumpahoz, valamint a koztes
cstvezetékkel rendelkezd Riptide™ gydjtétartalyhoz szikséges vakuummal
kapcsolatos problémakra, amelyek a mechanikus thrombektdmia sorén a terapiara
adott csokkent vélaszreakcidhoz vezethetnek.

A kezeldszemélyzet minden sziikséges dvintézkedést tegyen meg a betegeket és

€rd 1o drdozisok korlatozdsa érdekéb ezertleheiosegszenm
ités idtartamat,

és mddositsak a rontgensugar technikai tényezdit.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

akut elzarodas . idegentest a betegben

a kontrasztanyag miatti allergids . magas vérnyomas (hipertdnia)/
reakcid vagy anafilaxia alacsony vérnyomas (hipotonia)
aritmia . fertdzés

komplikacio a beszdras helyén . gyulladas

a sugarzasnak valo kitettséggel . agyvérzés

kapcsolatos komplikacié (pl. . ischaemia

hajhullds, stilyossagukat . idegkarosodas

tekintve a br bepirosodasatdl a . neuroldgiai deficitek, beleértve
fekélyig terjedd égési sériilések, asztrékot

sziirkehdlyog és késleltetett . szervi megbetegedés/sokk
neoplasia) . fajdalom

halal . sztendzis

csokkent terdpids valaszreakcio . érgorcs, trombozis, disszekcio vagy
embdlia perforécio

fistula

AZ ELJARAS

Hasznalat eltt tekintse dt a Figyell ések, Ovintézkedések és Leh
szovédmeények cim( részeket.

ARiptide™ aspiracios rendszer egyes részeinek hasznalatakor az alkotoelemeket
kiilon-kiilon vegye kia c léshol, és azokon ellendrizze az esetleges sériilések
vagy megtoréseket.

Az adott eszkoz gyartéjanak Haszndlati utasitdsa szerint készitsen eld egy
vezetdkatétert vagy hiivelyt.

Vezesse be a vezetdkatétert vagy a hiivelyt a megfelel artéridba az okkltizio helyéhez
valo hozzéférés érdekében.

A KATETER ELOKESZITESE ES HASZNALATA

Ellendrizze az ér dtmérdjét, és biztositsa a katéter megfeleldségét az ér kezeléséhez.

Ajanlott méretvalasztasi iranyelvek

Javasolt ératmérd (mm)
Tipus
Minimum
REACT-68 >2,7
REACT-71 >2,7

Akatétert a csomagold hurok és az eszkoz heparinos sdoldattal torténd atoblitésével
készitse el a hasznélatra.

Ovatosan vegye ki a katétert a csomagol6 hurokbol.

Vizsgalja meg a katétert, hogy az nincs-e megtorve vagy megseériilve. Ha barmilyen
sériilést tapasztal, a katétert cserélje ki Gj eszkozre.

MEGJEGYZES: A React™ 71 Katéter hasznalatakor a hilvely tekintetében ajanlott
legkisebb belsd dtmérd 0,087” (2,21 mm).

Csatlakoztasson egy forgd vérzésgatld szelepet a vezetdkatéter vagy a hiively
proximalis csatlakozofejére.

Vezesse be a katétert a forgd vérzésgatld szelepen keresztill. Sziikség szerint a

mellékelt, osztott Y-alaku b 6y konnyithetd a katéter b ése a

forgé vérzésgatld szelepen keresztiil, amihez a csticsot az osztott végtdl kezdve

keresztiil kell vezetni a bevezetdn, és a bevezetd cs alaku végével be kell hatolni a

szelepbe. Miutdn a katéter &tjutott a forgd vérzésgatld szelepen, az osztott Y-alaka

bevezeto visszahtizhatd a szelepen keresztiil az osztott végek dvatos meghiizasaval a
dé rész levalasztdsahoz. A levd bevezetdt dobja el.

Rontgendtvilagitas melletti vezetéssel és hagyoményos katéterezési eljaras
alkalmazasaval tolja eldre a katétert a kijeldlt érbe megfeleld neurovaszkularis
vezetddrot és/vagy mikrokatéter mellett. Poziciondlja a katétert a thrombushoz képest
proximalis helyzetbe. A katéterbdl tévolitsa el a ddrdtot és/vagy mi étert.

MEGJEGYZES: Az okkl(izi6 helyéhez val6 hozzaférést segitheti eqy kompatibilis belsé
mikrokatéter triaxialis hasznalata.

Perucrpanua MU B PocagpaBnapnsope
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Riptide™ aspiracios
pumpa

Riptide™ gy(jtétartaly koztes
csovezetékkel

Aspiracids csévezeték

Katéter

1. abra: A Riptide™ aspiracids rendszer dsszedllitasi rajza

ARiptide™ aspiraciés rendszer ELOKESZITESE ES
HASZNALATA

16.
17.

ARiptide™ aspircios rendszer megfelel dsszeallitésahoz az eszkozok helyes
elrendezését az 1. abra (fentebb) mutatja.

A pumpa bsszedllitésat, az i és sziikség szerint
ahibaelhdritdst a Riptide™ aspirécios pumpa Haszndlati titmutatdja ismerteti.

Az bsszeszerelés [épéseit a Riptide™ gytjtétartaly Rovid itmutatdjdban tekintse &t.
Helyezze a Riptide™ aspirdciés pumpat egy stabil, egyenletes, vizszintes felilletre
asteril teriileten kiviil az aspirdcios csévezeték kozelébe tgy, hogy a vi

20, Sziikség szerint, az orvos megitélése alapjan a katéter tovabb tolhatd eldre tovabbi
thrombusok eltavolitasa céljabdl.

21. Abetegbdl valé visszahizds utdn valassza le az aspirdcios csdvezetéket a katéterrdl;
helyette rakjon fel 5 an’-es vagy 10m* esfe(skendot majd asplraljon kortheIuI

5cm?® vért a katéterb6l az esetlegesen
érdekében.

22.  Akezelést kovetden szerezze be az orvosok dltal eldnyben részesitett eljarasnak
megfeleld angiografids felvételt.

23.  Azaspirdciés miivelet végén kapcsolja a Riptide™ aspiracids pumpét kikapcsolt
dllésba. A katéter, az aspirdcios cs6vezeték és a koztes csdvezetékkel elldtott Riptide™
gy(jtétartaly egyszer d Annak eltévolitésa és hulladékként vald eldobasa
abioldgiai é 6 anyos ar itési eljaré
megfelelgen torténik.

24, ARiptide™ aspiraciés pumpat a Haszndlati titmutaténak megfelelden tisztitsa meg és
készitse eld a tarolasra.

SZAVATOSSAGI NYILATKOZAT

Bar jelen termék gydrtdsa gondosan ellendrzott korilmények kozott tortént, a gydrtonak
nincs befolydsa arra, hogy a terméket milyen koriilmények kozott hasznéljak fel. A gyart6
ezért a termékkel kapcsolatban semminemii kifejezett vagy hallgatdlagos feleldsséget nem
vallal, tobbek kozdtt arra sem, hogy a termék forgalomképes, és egy adott célra alkalmas.

eléréséhez elegendd hosszusagu csdvezeték maradjon. A Riptide™ aspirécios pumpat
tigy helyezze el, hogy a kbzelben lévd térgyak és mas, a katéteres laboratdrium
dltaldnos felszerelését képez, elek lek eszkozok felé minden

vagy nem
irdnyban legalabb 6 hiivelyk (kbriilbeliil 15 cm) szabad tér maradjon.

(satlakonassa a Rlptlde asplracms pumpa tapkdbelét a Riptide™ asp

6s pumpa
hdldzati di ishoz. Ellendrizze, hogy
atdpkabel stabilan csatlakozik a pumpa burkolatanak hétsé részéhez. Sziikség
szerint csatlakoztasson potencidlkiegyenlitd csatlakozt a potencidlkiegyenlitd dugds
csatlakozdjdba.

ARiptide™ gy(ijtdtartaly fedelét a csomagolashol vald eltavolitas iddpontjaban eldre
fel kell szerelni a csészére. Ellenkezd esetben, vagy ha az elenged, a fedelet a peremre
vald pattintassal rogzitse a csészéhez.

ARiptide™ gy(ijtdtartaly fedelén a nagyméretii leeresztd portot a csomagoldshél vald
eltdvolitds iddpontjaban eldre dssze kell szerelni egy zérékupakkal. Ellenkezd esetben,
vagy ha az elenged, a fedélen a nagyméretii ragzitett kupakkal rendelkezd port
rdgzitéséhez azt hatdrozottan nyomja a helyére. A fedélhez csatlakozo kisebb kupakok
rogzitve maradhatnak; azokat csak sziikség szerint kell haszndlni.

Helyezze a Riptide™ gydjtdtartalyt a Riptide™ aspiraciés pumpan lévé foglalatba, és
azt hatdrozotton nyomja be a helyére. A, PATIENT” (BETEG) feliratd, dombornyomott
cimkével ellatott, vizszintes port a pumpa burkolatatol elfelé alljon, hogy az aspiracios
csvezeték akadalytalanul felszerelhetd legyen.

e el g

Akoztes csovezetéketa c lashol valo pontjaban eldre fel kell
szerelni a Riptide™ gydijtétartaly fedelére. Ellenkezd esetben, vagy ha az elenged,
annak hatdrozott lenyomasaval rogzitse a csatlakozot a mellékelt koztes csovezeték
egyik végéhez a Riptide™ gy(jtstartaly, VACUUM” (VAKUUM) feliratd, dombornyomott
cimkével ellétott fiiggdleges kozponti portja felett. Ehhez a kbztes csdvezeték
barmelyik csatlakozos vége hasznalhato.

A kbztes csdvezeték mésik végét annak hatdrozott lenyomésaval csatlakoztassa a
Riptide™ aspirdciés pumpa vakuumoldali bemeneti részéhez.

Nyissa ki az aspiracios csévezeték tasakjat gy, hogy annak tartalma a steril teriilet
feldl elérhetd legyen. Tavolitsa el a csdvezeték-szerelvényt a tasakbol a steril teriilet
irdnyaba. Helyezze az dramlasszabalyozo kapcsoldval ellétott disztélis véget a
vizsgdldasztalra, vagy tartsa azt a vizsgaldasztalon, majd vigye at az aspiracios
csvezeték proximalis végét a steril teriiletrdl a Riptide™ aspiraciés pumpan lévé
Riptide™ gy(ijtétartalyhoz.

Csatlakoztassa az aspiracios csdvezeték proximalis végén lévé csatlakozot a Riptide™
gy(jttartaly, PATIENT” (BETEG) feliratui, dombornyomott cimkeével ellétott, vizszintes
portjahoz. Nyomja a csatlakozot hatdrozottan a portra.

Cslisztassa az aspirdcids csévezetéken 1év6 dramla alyozd kapcsold
elemét OFF (KIKAPCSOLT) allasba a csGvezetékben az aramlas ledllitasahoz.

Nyomja meg a Riptide™ aspiracios pumpan lévé indité gombot, és hagyja, hogy
az legaldbb egy percig mikodjon. Ellendrizze a szabélyos miikadést, valamint a
mérdeszkozon jelzett vakuum jelenlétét.
ARiptide™ aspirécios pumpén a vékuumszabélyozd gomb segitségével dllitsa be
avakuum mérdeszkozon leolvashato értékét legalabb 20 inHg (68 kPa) értékre
ugy, hogy az a méréeszkdzon ne haladja meg a 25 inHg (85 kPa) értéket. A

dlyoz6 gomb elforgatésdval a vakuum értékét dgy dllitsa be, hogy a
mérdeszkoz a kivant vakuumszintet mutassa. A vakuum noveléséhez forditsa el a
gombot az dramutatd jardséval megegyezd irdnyban. A vakuum csokkentéséhez
forditsa el a gombot az Gramutatd jarasaval ellentétes irdnyba.

Megjegyzés: A méreszkoz mutatdja kilenghet vagy rezeghet a pumpa pulzalo
miikadése soran. Hagyja, hogy a mutatd méréstartoménya allandd értéket mutasson,
majd a vakuumszabélyozast Ugy végezze el, hogy a mozgds kzéppontja a kivant
bedllitésra essen.

Ekkor a Riptide™ aspiracids rendszer kész az aspiraldsra.

Csatlakoztassa az aspiracios csévezeték disztalis végén [évé luercsatlakozot a
katéterhez kapcsolt forgd vérzésgétl szelep oldalsd portjahoz.

Tolja eldre a katéter disztalis csticsét addig, hogy az megakadjon a thrombus
proximalis végén, vagy az eldretoldst az orvos dltal kivant eljérassal végezze el.

Az aspirdlds megkezdéséhez cstisztassa az & bélyozo kapcsolot
ON (BEKAPCSOLT) dlldsha. Az aspiracios aramlds ledllitasahoz cstisztassa az
lésszabalyozo kapcsold mikodtetd elemét a OFF (KIKAPCSOLT) allds felé.

Ha pycckom a3bike ru
WHcTpyKuma no sxkcnnyatayum

Acnupayuonnas cucmema Riptide™
ONUCAHME YCTPOICTBA

AcnupauyonHas cuctema Riptide™ coctouT U3 cnepytoLmx ycTpoiicTs:

. Katetep React™ 68 REACT-68
. Karetep React™ 71 REACT-71
. LLinpokas acnupauuoxHas Tpy6ka Riptide™ MAT-110-110
. AcnupauuonHas nomna Riptide™ MAP-1000EU

. (6opouHbiii pe3epsyap Riptide™ c npomexyTouHoii Tpybkoit  MAC-1200

AcnupaunonHas cnctema Riptide™ npeHasHaueHa Ana yaaneHus Tpom6o, 3akpbiBaloLUX
NpOCBET COCYA0B MO03ra, NyTeM Henpef ii acnupauuu. CrepxeHb Katetepa
1IMeeT rufipodunbHOe NOKPLITUE Ha yyacTKe ANMHOI 40 CM OT ANCTaNbHOTO KOHLA ANA

Aqgyarto i é vagy jogi élynek nem tartozik feleldsséggel sem az TPeHUS NP ero uc KateTep BbicTynaert 8 ponu KoHAywTa,
orvosi kbltségek tekintetében, sem a termék barmilyen jellegi dlatabol, hibdjabol, KOTOPbIii 06ecneynBaeT NpAMYH0 acNMpaLio B MECTe OKKAIO3UH, BbINOMHAEMYHO
(ikodéskép égébdl vagy meghibdsoddsabol szarmazo kbzvetlen, jarulékos vagy acnupaumorHoil nomnoi Riptide™. Katetep BBOAAT Yepe3 NpoBOAHUKOBBIil KaTeTep uiu
kérért, legyen a kérigény alapja jotallds, szerzédés, kértéritésre ep BO BHYTPUYEPENHYI0 COCYANCTYHO0 CeTb; ero NPOBO/AAT K MecTy nepBuYHoit
jogszabaly vagy egyéb. Senki sem jogosult kitelezni a gyartot i i tételre C ncmpuuat I Wnnu MUAKp pa. Katetep
vagy szavatossagvallaldsra a termékkel kapcsolatban. A fenti kizéra és korldtozasnal oA Kacnup /i nomne Rlpllde Yepe3 acnupaLivoHHylo TPy6Ky.

nem aza célja, hogy a vonatkozd jogszabalyok kitelezd hatalyu rendelkezéseivel ellentétbe
keriiljon, igy ilyen irdnyu értelmezésnek nincs helye. Ha a jelen szavalossagl nyilatkozat

barmely elemel vagy ését illetékes birdsag j 4 vagya

MpomexyTouHas Tpy6ka coeanHAeT cbop pe3sepsyap Riptide™ u ac
nomny Riptide™. 3Ty KoHdurypaunio acnupaLoHHoil cuctembl Riptide™ moxHo
CNONb30BaTh ANA ACNUPaLK TPoMBa U3 3aKynopeHHoro cocyaa.

k mondja ki, a
részeit ez nem érinti, és minden jog és kotelezettség tigy értelmezendd és tartandd be,
mintha a jelen szavatossagi nyilatkozat nem tartalmaznd az érvénytelenitett részt vagy
pontot.

Ipi . Katetep n ac Tpy6Ka KOHTAKTUPYIOT C NALUEHTOM.

MPEAYCMOTPEHHOE HASHAYEHUE / NOKA3AHMA
K MPUMEHEHUIO

Acnupauuoxxan cuctema Riptide™ npeaHasHauena Ana npuMeHeHua npu
peBac COCTpbIM KVIM MHCYNbTOM BCNIeACTBUE

011op KpynHOro BHyTpUyep 0 COCyAa (BHYTPeHHei! COHHOI
aprepuu, cermentos M1 1 M2 cpepHeit Mo3roBoii apTepitk, 6a3unapHoii 1 N03BOHOUHbIX
apTepuii) B TeueHue 8 4acoB ¢ « Ki s 3T0iA
Tepaniu — NawveHTbl, KOTOPbIM He OAXOAAT BHYTPUBEHHbIE NPENapaThl TKAaHEBOro
aKTUBaTOpa NNasmmHorena (B/B t-PA) unu y KoTopbIX Tepanus STUMM Npenapatamu
0Ka3anach HeYPPeKTUBHOI.

MPOTUBOMNOKA3AHUE

I'Ipomsonowasaumn KWUCNONb30BAHNI0 HEU3BECTHDI.

NPEAYNPEXAEHUA

. AcnvpauuonHyto cuctemy Riptide™ moryT ucnonb30BaTh ToNIbKO BpauM,
npoLLIezLLIte COOTBETCTBYI0LLEE 06y4eHMe HTEPBEHLIMOHHbIM Hefipo-
3HA0BACKYNAPHBIM METOAAM JIEYEHNA OCTPOrO ULIEMUYECKOTO MHCYNIbTA.
YcTaHOBKY acnupaLmoHHoii cvictembl Riptide™ omxe npoBoauTb KAMHNYecKuit
TeXHUYECKiAi NepCoHan oA PyKOBOACTBOM 06y4eHHOT0 Bpaya.

. Mpu Henp He iiTe 1 He
Wi it ac i cuctembl Riptide™; nposeaute
TUIATeNbHYI0 OLiEHKY NPUYMHBI C NOMOLLbHO PeRTreHockonun. Ecn npuunxy
YCTaHOBUTb HEBO3MOXHO, U3BAEKWTE YCTPOICTBO AN CUCTEMY LEAMKOM.
Heorp: win KaTetepa ¢ cunoil npu Hanuuuu
CONpOTUBAIEHIA MO)KeT NIPUBECTY K NOBPEXACHII0 YCTPOVICTBA WM COCYA.

. [InA coxpaHeHs LIENOCTHOCTY COCY/1a He NPOBOAUTE B OAHOM Cocyze Gonee Tpex
TIOMbITOK ACMMPaLIMY € NOMOLLbIO ACNUPALIMOHHOIA cvicTeMbi Riptide™.

. Tpu ncnonb3oBaHuu acupaLmonHoii cvictemb Riptide™ He ncnonb3yiite apyrve
YCTPOICTBA BMeCTE C yKa3aHHbIMU BbilLle YCTPOVICTBAMY WM BMECTO HUX.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

KaTeTep u acnupauuonHas Tpy6ka nocTaBRAOTCA CTePUMIbHbIMM 1 MPeAHA3HAYEHbI
TONbKO ANA ud pHast "

[11¢ C w/uan nc

MOTYT NPUBECTH K H63¢¢EKTMBHOMy CMa3bIBaHIII0 NOKPBITUA KaTeTepa, 4To MOXeT
MIPUBECTYA K CUIbHOMY TPEHUIO 1 HeBO3MOXHOCTU JOCTUUb L{eNIeBOTO y4acTKa cocyaa
TONIOBHOTO M03ra.

Wai iiTe KaTeTep, ac TPY6KY 1 chopt
TIPOMEXYTOUHOIA TPYBKOIA 0 UCTeUEHUA CPOKA FORHOCTH.
Acnupauvonnan nomna Riptide™ u céopounbiii pesepsyap Riptide™ ¢
TIPOMEXYTOUHOIA TPYOKOIA MOCTABAAIOTCA HECTEPUIbHBIMY U IPeHa3HaueHbI ANA

ii pe3epyap Riptide™ ¢

e TONbKO 3 ¢ nonA.

(6opouHblii pe3epsyap Riptide™ c npomexyTouHoii Tpy6Koit NpeaHasHaveH

TONbKO ANA ud y iiTe ero B COOTBETCTBIUM O
CTanjap p pami oy 6uonoruyeckmx 0TX0A0B.

He na it pekpy nwm le yCTpoiicTBa. He ncnonb3osatb,

€CW yNaKOBKYA MIOBPEXK/eHbI WA OTKPbIThI.

Mepep Ucnonb30BaHmeM KateTepa 0CMOTPUTE ero, YTo0bl yGeAuTbC, UTo ero pasmep
1 COCTOAHIE COOTBETCTBYIOT MPeACTOALLEi! npoLieaype.

Wcnonb3yiite KaTeTep N0l KOHTPONEM PEHTTEHOCKOMMM, YTOGbI Nepef co3xakHmem
OTPULATENbHOTO AaBNIEHNA YOLAUTCA B PACTONOXKeHH KaTeTepa NPOKCUMAnbHO
TpomO6y.

MpoBoavTe IOCTOAHHYIO UHQY3MI0 COOTBETCTBYIOLLYM PACTBOPOM ZNA NPOMbIBAHUA.

Perucrpanua MU B PocagpaBnapnsope
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. Tpy npoBeaeHMN acnupaLnm ybeauTech, 4o nepeknioyaTenb NoToka Ha
aCNUPALMOHHOI TPYBKe HAXOAUTCA B OTKPLITOM MONOXEHUH, YT0ObI yaaneHie
TDOMGB 3aHANO MUHUMANbHOE KONNYeCTBO BpEMEHN.

. P MaKc I Tb Henpep
acnupaumnn — 90 cekyHA.

. Ecu B xope np Dbl peBac Tpedyerca Mec
KareTepa, M Y « COOTBETCTBYIOLLIErO HEpOBaCKYNAPHOrO
/ Wnnn MUAKp pa C U C p MET0/10B.
. He uc Katetep c o6of ana KOro

KOHTPACTHbIX BELLECTB N0A BbICOKUM AaBNeHneM, NOCKObKY BO3SMOXHO
noBpex/eHue yCTpoiicTBa.

. TepaneBTuueckoe fieyetiie it yXo7 N0CIe 0CTPOT0 UHCYBT OCYLLIECTBAAIT B
COOTBETCTBYM C peKoMeHaLMAMI AMepUKaHcKoit accounaumn cepaua (AHA) /
AmepukaHcKoit accounauum nhcynbra (ASA) 1 NpoToKoONaMU yupex aeHuA.

. Kak vt npu nio6om xvpypruyeckom TBE, A KOHTPOME
n10Tepio KPOBH BO BpeM# 1 4T0bbI it M Hauarb
C0OTBETCTBYlOLLEE NeeHite.

. HeUCnpaBHOCTH ac ii cuctembl Riptide™ BKntouaior, nomumo
npoyero, npob; « C Bakyyma And acnup it
Tpy6KN, acnupaumokHoil nomnbi Riptide™ u c6opouoro pesepsyapa Riptide™
CMIPOMEXYTOUHOI TPYOKOIA, 4TO MOXET MPUBECTH K CHIDKEHMIO ShEKTUBHOCT
MeXaHyyeckoil TpoMBIKTOMMM.

. I JOMKHbI 1P BCe Mepbl MPeAOCTOPOXHOCTH,
uT00b1 I 103y p Koro o6y WX CAMIX.
[lnA 37010 cnonb3yloT KpaHbl, COKP Bpems obny ", 1o

TH, HaCTpauBatT

BO3MOHbIE HEMEJIATE/IbHbIE ABNEHUA

COOTBETCTBYIOLMM 06pa3oM.

. 0CTpast OKKAI3UA . ducryna

. anneprudeckas u . VMHOPOJIHOE TeNo B OpraHu3me
aHadUNaKTUYeCKan peakiia Ha nauenTa
KOHTPACTHOE BLLIECTBO . runepTen3a/runoTeH3ua

. apuTmua . MHeKUMA

. OCNIOKHEHUA B MeCTe NpoKona . BOCNaneHue

. OCNIOKHEHUA 06NyyeHna . BHYTPUYEPenHoe KpOBOU3NUAHNE
(Hanpumep, anonevus, 0xoru, . nwemma
CTeneHb KOTOPbIX HAXOAUTCA B . TOBpEX/IeHIle HepBa
[ManasoHe 0T NOKPaCHEHUA KOXU . HeBpOoruyeckuii feduuu,

110 A3B, KaTapaKTbl 1 OTCPOUEHHbIE BKNI0YAA MHCYNbT
HOB006pa30BaHuA) . HeJl0CTaTOYHOCTb OpraHa/lLok

. neTanbHblii oA . 6onb

. CHIDKeHHbIVi TepaneBTUYecKuii . (TeHo3
oTBeT . Cnasm, TpOM603, ucceKuya

. Imbonua nephopauua cocyaa

MPOLIEAYPA

1 Mepen nc b CO CNUCKOM Mpeaynp i, mep
NPe/i0CTOPOXHOCTH U BO3MOXHbIX HEONAroNPUATHbIX ABNEHMI.

2. Bo Bpems uc Kaxabli ac i
cuctempl Riptide™ 13 ynakoBKku u nf Ha npefmeT nosp it unn
13ri6os.

3. ToarotobTe np ii KaTeTep Uu UHTP ep COrNacHo MHcmpykyuu no

Kcnyamayuu npou3BOAUTENs ITOMO U3aenua.

4. Pa3mecTiTe NPOBOAHMKOBDIiA KaTeTep vAu MHTPOAbIoCep B COOTBET(TByK)LI.leI;i
apTepun AnA AoCTyna K MecTy OKKI3nK.

noAroToBKA U UCNo/b30BAHWE KATETEPA

1. TlpoBepbTe AUAMETp COCYAa U y6eATECh, UTO KaTeTep MOAXOAMT ANA fIeYeHitA 3TOr0

cocyna.
F no BbiGopy p p
PekomeHayeMmblii AuameTp cocyaa (Mm)
Mopenb
Mutnmym
REACT-68 =27
REACT-71 =27
2. TloaroToBbTe KaTeTep K UC npombiB y yio Tpy6Ky 1 cam

Karetep renapuHU3UPOBAHHbBIM GUNONOTUYECKUM PACTBOPOM.

3. W3BnekwTe KaTeTep U3 ynakoBOUHOi TPYBKM.

4. OcmoTpuTe KaTeTep Ha NpeAMeT neperu6os 1 nospexzeHuit. Ecnu 06HapyxeHo
TIOBPEX/IeHHe, 3AMEHUTE er0 Ha HOBOE YCTPOICTBO.
TTPUMEYAHMNE. MuHuManbHblit BHYTPEHHUIA AMaMETP UHTPOAbIOCEpa Npu
1cnonb30BaHuy Katetepa React™ 71— 0,087 (2,21 mm).

5. TMoAicoeaMHITE BPALLAOLLMIACA FeMOCTaTUYECKNI KnanaH K NPOKCManbHOMY
pasbemy np KateTepa Uit UHTp epa

6. BcrabTe kateTep Yepe3 BpaLLaKLLiICA reMOCTaTUYECKYIT KnanaH. Mpu
H TU MOXHO WC noc il B KOMNNeKTe y-06pa3Hblit
VHTPOZblocep C pa3pe3om AnA obneryeHus BBeeHIA KaTeTepa Yepe3 BpaLLAIOLIMIiCA
TemoCTaTiyeckiii Knana. [Ind 37oro NpoBeAUTe KOHet| KaTeTepa Yepes MHTPOAblocep
TaK, uTobl OH BOLLIEN B KOHEL| C Pa3pe30M i NPOLLIEN Yepe3 Knanak B KOHLe
UHTpozblocepa 6e3 paspesa. Mocne Toro, KaK KaTeTep NPoiifeT Yepe3 BpaLLAloLuiica
TeMOCTaTiYecKiii Knanak, y-00pasHblil MHTPOABIOCEP C Pa3Pe30M MOXHO YOpaT.
BbITAHUTe €0 13 KnanaKa, 0CTOPOXKHO NOTATUBAA 33 KOHLIbI € Pa3pe30M, uTobbl

0TAeNUTb 0CTABLLYIOCA YacTb. ¥’ p ep.
7. Wcnonb3ys cTaHZapTHble MeToAbI noa DeHTTeHoCKOMUH,
npoBuUraiite KateTep B LieneBoil CocyA N0 CO0TBETC HelipoBac

MPOBOAHNKY [ MUKpoKaTeTepy. Pa3mecTuTe KateTep npoKcUManbHo Tp0M6y.
YpanuTe u3 katetepa NPOBOAHUK 1/WAM MUKpOKaTeTep.

TPUMEYAHME. [locTyn K MecTy OKKNI0311 MOXHO 0671€ryuTb C NOMOLLblo
COBMECTUMOTO BHYTPEHHEr0 MYKpOKaTeTepa.

(6opouHblii pe3epsyap Riptide™
CMIPOMEXYTOYHO TPy6KOi

AcnupaiuonHan
nomna Riptide™

) \ AcnupauuorHas
C 7 Tpy6Ka

Karetep
PucyHok 1. (xema ycTaHOBKM acnupaumonHoii cuctembi Riptide™

Acnupauuonnas cucrema Riptide™ MOATOTOBKA
N NCNoNb30BAHUE
1.

Ha Pucynke 1 (Bbilue) npezcTaBneHo npagynbHoe pacnofoxeHie yCTpoiicTs Ana
YCTaHOBKM acnupauyoHHoii cuctembl Riptide™.

2. VHCTpyKuuw No YCTaHOBKe NOMMbI, ee pa6oTe U YCTPaHeHIio HeucnpaBHoCTedt
NP HEOGXOAVMOCTU CM. B PyK0800CMEe N0/1b308aMe/A ACNUPALMOHHOi MOMMbI
Riptide™.

3. Onucanme ycraHoBKi CM. B Kpamkom cnp K c6op: y
pe3epayapy Riptide™.

4. Tomectute acnupauvonHyto nomny Riptide™ Ha ycToituuByto nnockyio
Th3a C noAA TaK, 4To6bl
acnupaluoHHas TpyGka 6bina He CIMLLIKOM CHAbHO HaTAHyTa. Pacnonoxwte
acnupaumoHHylo nomny Riptide™ Tak, uto6bl Mex Y Heil v NloGbIMK BunEXALIUMI

18.  MpofBMHbTE AUCTaNbHBIN KOHUMK KaTeTepa A0 NPOKCUMANbHOFO KOHL TpoM6a i
PacronoxuTe ero B COOTBETCTBYM C METOZLOM, NPEANOYMTAEMbIM BPAUOM.

19. YYro6bl HauaTb acnupaLyiio, NepeABUHLTE NepeKmioyaTenb NoOToKa B MONIoKeHMe
BknioueHo. YT06bl 0CTaHOBWTb acnipaLiuio, NepeBIHbTE MON3YHOK Ha
nepeKniouaTene NoToka B NoNioxeHue BbIkmioueHo.

20 Mpu Heo6XoAMMOCTY BPay MOXKET, N0 CBOEMY YCMOTPEHII0, NPOAIBUHYTH KaTeTep elle
HECKOMbKO Pas, 4To0bI NONHOCTbI0 yAAAUTD TPOMO.

21 Tocne n3BneyeHms Katetepa U3 Tena naLueHTa 0TCoeMHMTE OT HEro acNMpaLIMOHHyk
TpYGKY; 3ameHuTe ee Ha wnpu 06bemom 5 vwam 10 Ky6. cm. u oT6epuTe 5 Ky6. cm
KPOBY U3 KaTeTepa, 4T06bl yAaNMTL 0CTaTKM TPOMOa.

22. Mocne nevenns nposeaute aHrmorpadzmo B COOTBETCTBUN C METOAOM,

npeanoynTaembim Bpayom.

23. Mo p Pbl acnupaLum ac nomny
Riptide™. Katerep, ac Tpy6Ka u cbop: i Riptide™ ¢
NPOMEXYTOUHOiA TpyBKOi ana e

W3Bnexaiite n yTMﬂMBMpyWB WX B COOTBETCTBMM CO CTAHAAPTHbIMU NpOLIEAYpami no
ytuansaumn 610N0rUYeCKHX OTXOA0B.

24, QumcTuTe 1 NOArOTOBBTE ACNUPALMOHHYI0 nomny Riptide™ K xpaHeHuto, Kak onucaHo
B Pykosodcmee nob30samens.

OTKA3 OT TAPAHTUM

X0TA JaHHbIii NPOAYKT M3TOTOBNIEH B TLATENbHO KOHTPOAMPYEMbIX YCTOBUAX,

I He MOXeT YCNIOBYA, B KOTOPbIX UCMONb3YETCA AAHHbIN
npoaykr. Moatomy A OT BCeX raf i 6; T8, KaK
NPAMbIX, TaK 1 0NOCPEI0BAHHbIX, 110 OTHOLUEHNIO K JAHHOMY NPOAYKTY, BK/I0Yas, HO He
orp b N06bIMKM 0NOCP raf NPUroAAHOCTY AANA NPOAAXM UK
COOTBETCTBYA KaKoii-1160 onpeaeneHHoit Lenw. Mpou3BOAUTENb He HeceT 0TBETCTBEHHOCTH
nepea NtoObIM NNLOM Ui i 32 pacxoabl Ha Koe 00¢ wm
3a NloBble npAMble, Cy WA onoc YBbITKM, B pe3ynbTate
Ni060r0 UCMONb30BaHUA, AedeKTa, HencnpasHOCTM Uk c6oA B paboTe AaHHOTO NPOAYKTa,
BHE 3aBUCMMOCTY OT TOr0, 0CHOBAHO NN 3aABNEHIE 0 TaKNX beHKax Ha rapaumﬁumx

06beKTaMM N APYTUM ¢
TIOAKIIOYEHHBIM 1 He MOZIKMIOUEHHbIM K 3NeKTPUYeCKoii ceTu, 6bin 3a30p He MeHee
6 AtoiiMoB (npumepHo 15 cm).

5. TloacoenuHute WHyp NUTaHUA acnupaLnoHHoii nomnbl Riptide™ k Bbi6paHHoi
INeKTPOCETH, XapaKTepHUCTHKYA KOTOpOVi 0nicaHbl B Pykosodcmee nosib3osamens
acnupavmonHoit nomnbl Riptide™. YeauTech, 4To WHYp NUTaHUA HAZeXHO
TIOAKNIOYEH K 3/iHell CTeHKe Kopnyca nomnbi. [1pi HeoOXoAVMOCTI MoCoeAUHNTE

TBAX, KOHTPAKTe, IPaXAAHCKWX NPaBOHApYLLIEHVAX WK APYriX 06CTORTENbCTBAX.

Hv oHo nuLLo He umeeT (BA3bIB: p Kakumu-nnéo

wau rap no K flaHHOMY NPOAYKTY. BbllensnoxeHHble
na norp He A N HE JOMKHbI (A TaKUM
06pazom, uTobbl np p 6: l I

HopM. ECnn Kakaa-nu6o YacTb Unk YCnoBie JaHHOO 0TKa3a OT FapaKTUy NPU3HaKTCA
CY/0M KOMETEHTHOIt 0PUCAVKLIMI HE3aKOHHbIMU, HE UMElOLLMMM UCKOBOI bl WAk

KOHHEKTOp K LTeKepy

6. Kpbiwky c6opouroro pesepsyapa Riptide™ cnepyeT ycTaHOBUTb Ha eMKOCTb Cpasy
nocne pacnakoBKu. ECu KpbiLuKa He 3aKpbiTa Wk OTKPOETCA, 3aduKcupyiiTe ee,
TINOTHO 3aKPbIB EMKOCTb.

7. bonbLuoii CIMBHO NOPT Ha Kpbilue c6opouHoro pesepsyapa Riptide™ cneayet cpasy
nocse PacnakoBKyt 3aKpbITb KOMNAYKOM. ECIM NOPT He 3aKpbIT WK OTKpoeTCH,
3aKpoiiTe MOPT 60NLLUNM KONNAYKOM CO LWHYPKOM, INIOTHO NPUXAB KOANAYOK K
nopry. Heb KONNayKw, NPHKF K KpbILLIKE WHYP MOXHO
0CTaBUTb KaK €CTb, NOKa B HUX He BO3HUKHET HEOBXOIJI/IMOCTb.

8. Tomectute cbopouHblii peepayap Riptide™ B pa3bem Ha acnupaLoHHoii nomne
Riptide™ u HapasuTe Ha Hero, uTo6bl OH HaZieXHO BCTan Ha MecTo. [OpU30HTabHbII
MOPT C TUCHeHOi! Haanucblo “PATIENT” (MALIMEHT) gomxeH 6biTb HanpasneH B
CTOPOHY OT KOPMyca NoMMbI, 4T06bI K HeMy MOXHO Gbino GecnpenaTcTBeHHo
TIOACOEAMHITD ACTMPALIMOHHYIO TPYOKY.

9. TpomexyTouHyio TpyBKY N0ACORAMHAIOT K KpbiLLKe c6opouHoro pesepyapa Riptide™
Cpa3y nocne pacnakoBkM. ECv 0Ha He NoacoeAuHeHa Wi OTCORAUHUTCA, 3aKpenuTe
pa3bem Ha 0JHOM KOHLie NPOMEXYTOUHO! TPY6KU Ha BePTUKANIbHOM LieHTpaNbHoM
nopte c6opouHoro pesepsyapa Riptide™ c TucHeHoii Haanucbio “VACUUM” (BAKYYM),
CUNbHO NPIDKaB UX ZIPYT K Apyry. MoxHo ucnonb30Bath nio6oii M3 KoHLi0B
TIPOMEXYTOUHO/ TPYOKM C pasbemom.

10.  MnoTHo NpuXMMTE Jpyroii KOHeL NPOMEXYTOUHOIA TPYOKY K MOPTY Nofiaul Bakyyma
acnupavmonHoit nomnb Riptide™.

11, OTKpoiiTe NaKeT c acNupaLMoHHoit TPyOKOii, COAEPXKMMOE KOTOPOrO MOXET
A B CT none. 3Bneure c TPy6KY U3 naketa u
TIOMECTHTe ee PAZOM CO CTepUAbHbIM Noniem. [ToMecTHTe AUCTanbHbIf KoHel ¢
nepeKniouaTenem noToka Ha CTON NalveHTa N yAePUBAIITe ero Tam 1 NPoTAHNTe
nPoKd i KoHeL ac 71 TpyGK U3 CTepUNBbHOTO NONA K cGopouHoMy
pe3epayapy Riptide™, pacnonoxeHHomy Ha acnupaumonHoit nomne Riptide™.

12 TopcoepuHuTe pa3bem Ha MoKl KOHLIE ac ii Tpy6KU K
nopty c6op Riptide™ ¢ TcHeHoit Hagnvcblo
“PATIENT” (MALIEHT). MnoTHo npumuTe pasbem K nopry.

13. Mep NONI3YHOK Nep M0TOKa Ha ac

nonoxeue BoikioueHo, uTo6bl NepeKpbITb NOTOK Yepes TpyBKy.

il Tpybke B

14, Haxmure KHOMKY nycka Ha acnupauvoHoii nomne Riptide™ v He BbIklovaiite ee
X014 6bl 01HY MUHYTY. Y6eauTeCh B HOpManbHoit paboTe 1 B HanUuMK Bakyyma no
MaHoMeTpy.

15, CnomoLublo perynATopa BakyyMa Ha acnupaLuonHoii nomne Riptide™
CKOpPEKTUpYiiTe BaKyyM A0 3HaueHuA He MeHee 20 AtoiimoB pT. cT. (68 Klla), Ho He
Gonee 25 ptoiimoB pr. cT. (85 Klla) Ha MaHomeTpe. CkoppeKTUpy#iTe BaKkyyMm, BpalLias
perynATop Bakyyma A0 Tex fop, floka Ha pe He oTo6pasuTca

3HaueHue. Y106bl yeUTb BaKyyM, OBEPHUTE PErynATop Mo YacoBoii CTpenke.
Y706b1 0C1abTL BakyyM, IOBEpHUTE perynaTop NPOTUB 4acoBOi CTPENK.

Mpumeyanue. NoMHWTe, 4TO B HOPMe CTPENKa MAHOMETPa MOXKeT KoneGaTbea u
BUGPUPOBATD B OTBET Ha MyNbCaLio Nomnbi. MoA0XKAUTE, NOKa AnanasoH Konebanuii
CTpenkyt CTabunM3UpyeTC, it CKOPPEKTUPYiiTe BaKYyM TaKiM 06pa3om, uto6bl
Kenaemoe 3HaueHue Gbino B cepeauHe AuanasoHa.

16.  AcnupauvoHas cvctema Riptide™ rotosa Kk acnupauuu.

17. Toxcoe MHUTE M103POBCKMiA Pasbem Ha AUCTAbHOM KOHLIE aCTUPALOHOIA TpyOKM
K 60KOBOMY NOPTY BPaLLIAILLIErOCA FEMOCTATUYECKOrO KNanaHa, NoACOeAMHERHOr0
K Karerepy.

p pevaLumi Aeiic TBY, 0CTaslbHaA YaCTb 0TKa3a o1
rapaHTIy GyAeT CYnTaThCA UMe0LLEii 3aKOHHYIO CY, U BCe NPaBa 1 06A3aTenbCTBa byayT
Annp 0bec A, Kak ecn bl AaHHbIii 0TKa3 0T rapaHTum

He Cofiepan OTAENbHbIX YacTeil Wn YCOBMiA, KoTopble Gbinu MPU3HaHbI He UMEroLLMMI
3aKOHHOIA CVAbI.

Perucrpanus MH B PocsgpaBransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Polski pl
Instrukcja uzytkowania

System do aspiragji Riptide™
OPIS URZADZENIA

W skfad systemu do aspiracji Riptide™ wchodza nastepujace urzadzenia:

. Cewnik React™ 68 REACT-68

. Cewnik React™ 71 REACT-71

. Dren do aspiracji o duzej Srednicy Riptide™ MAT-110-110
. Pompa do aspiradji Riptide™ MAP-1000EU
. Ihiornik odbiorczy Riptide™ z drenem posrednim MAC-1200

System do aspiradji Riptide™ stuzy do usuwania skrzepliny zamykajacej z ukfadu naczyn
mozgowych poprzez zastosowanie ciagtej aspiracji. Dystalny odcinek trzonu cewnika jest
pokryty na dtugosci 40 cm powtokg hydrofilng ograniczajaca tarcie podczas uzytkowania.
Cewnik petni role kanatu stuzacego do prowadzenia bezposredniej aspiracji w miejscu okluzji
za pomoc pompy do aspiracji Riptide™. Cewnik jest wp przez cewnik prowadzacy
lub koszulke naczyniowg do uktadu naczyri $rédczaszkowych i prowadzony do miejsca
gtownej okluzji po prowadniku przeznaczonym do stosowania w strukturach nerwowo-
naczyniowych i/lub mikrocewniku. Cewnik jest podtaczony do pompy do aspiracji Riptide™
za pomocg drenu do aspiracji. Dren posredni taczy zbiornik odbiorczy Riptide™ z pompa do
aspiradji Riptide™. W tej konfiguradji system do aspiracji Riptide™ moze by¢ stosowany do
aspirowania skrzepliny z zatkanego naczynia.

Uwaga: Cewnik i dren do aspiracji wchodza w kontakt z ciatem pacjenta.

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System do aspiradji Riptide™ jest przeznaczony do stosowania podczas rewaskularyzagji
prowadzonej u pacjentow, u ktdrych wystepuje ostry udar niedokrwienny mézgu wynikajacy
z choroby okluzyjnej duzego naczynia wewnatrzczaszkowego (w obrebie tetnicy szyjnej
wewnetrznej, czesci M1 M2 tetnicy Srodkowej mézqu, tetnicy podstawnej i tetnicy
kregowej), w ciagu 8 godzin od wystapienia objawow. Kandydatami do leczenia s3 pajenci,
ktérzy nie kwalifikuj sie do podania dozyl kank aktywatora pl

(IV t-PA) lub u ktorych leczenie dozylnym tkankowym aktywatorem plazminogenu koriczy
sie niepowodzeniem.

PRZECIWWSKAZANIE

Brak znanych przeciwwskazari.

OSTRZEZENIA

. System do aspiraji Riptide™ powinni stosowac wytacznie lekarze, ktérzy
przeszli odpowiednie szkolenie w zakresie interwencyjnych technik nerwowo-
naczyniowych i wewnatrznaczyniowych leczenia ostrego udaru niedokrwiennego
mdzqu. System do aspiragji Riptide™ jest przeznaczony do konfigurowania przez
pomocniczy personel medyczny pod nadzorem przeszkolonego lekarza.

. Zadnego elementu systemu do aspiracji Riptide™ nie nalezy przesuwac do
przodu, wycofywac ani stosowac whrew oporowi bez przeprowadzenia doktadnej
oceny przyczyny wystepowania oporu przy uzyciu fluoroskopii. Jezeli nie mozna
ustalic przyczyny, nalezy wycofac urzadzenie lub system jako catos¢. Gwattowne
obracanie lub wprowadzanie cewnika na site wbrew oporowi moze prowadzi¢ do
uszkodzenia urzadzenia lub naczynia.

. Aby nie uszkodzic naczynia, nie nalezy podejmowac wigcej niz trzech préb
aspiradji przy uzyciu systemu do aspiragji Riptide™ w tym samym naczyniu.

. Podczas stosowania systemu do aspiracji Riptide™ nie nalezy stosowac innych
urzadzen razem z urzadzeniami wymienionymi powyzej lub zamiast nich.

SRODKI 0STROZNOSCI

Cewnik i dren do aspiracji sa dostarczane w postaci jatowej i przeznaczone wytacznie
do jednorazowego uzytku. Nie nalezy resterylizowac ani ponownie uzywac.
Resterylizacja i/lub ponowne uzycie mog prowadzic do nieskutecznego nawilzenia
powtoki cewnika, a w konsekwenji do wysokiego tarcia i niemoznosci uzyskania
dostepu do docelowej lokalizacji w naczyniach uktadu nerwowego.

. Cewnika, drenu do aspiracji i zbiornika odbiorczego Riptide™ z drenem posrednim
nalezy uzy¢ przed uptywem terminu waznosci.

. Pompa do aspiradji Riptide™ i zbiornik odbiorczy Riptide™ z drenem posrednim s3
dostarczane w postaci niejatowej i przeznaczone do stosowania wytacznie poza polem
sterylnym.

. Zbiornik odbiorczy Riptide™ z drenem posrednim jest przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku. Wyrzuci¢ zgodnie ze standardowymi procedurami usuwania
odpaddw biologicznych.

. Nie nalezy stosowac urzadzen, ktdre zostaty zatamane lub uszkodzone. Nie nalezy
stosowac, jesli opakowania zostaty otwarte lub uszkodzone.

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

. Cewnik nalezy stosowac pod kontrolg fl kopowa, aby przed
aspiracji potwierdzic jego umiejscowienie — proksymalne wzgledem skrzepllny

. Nalezy stale prowadzic infuzje odp roztworu do pr

. W trakcie prowadzenia aspiracji nalezy sie upewnic, ze przetacznik przeptywu drenu
do aspiragji jest ustawiony w pozycji otwartej tylko przez najkrétszy czas niezbedny
do usuniecia skrzepliny.

. Zalecany ciagty czas trwania aspiracji wynosi maksymalnie 90 sekund.

. Jesliw trakcie zabiegu rewaskularyzacu wymagana jest zmlana potozenia cewnika,
to nalezy ja przeprowadzic, p ac cewnik po odpowiednim prowadnik
przeznaczonym do stosowania w strukturach nerwowo-naczyniowych i/lub
mikrocewniku, przy uzyciu standardowych technik.

. 7 cewnikiem nie nalezy stosowac automatycznego urzadzenia do wstrzykiwania
$rodka cieniujacego pod wysokim cisnieniem, poniewaz moze to prowadzic do
uszkodzenia urzadzenia.

. Leczenie i pomoc po udarze powinny by¢ zgodne z wytycznymi opracowanymi przez
AHA/ASA i protokotami obowigzujacymi w placéwe.

. Tak jak w przypadku wszystkich interwendji chirurgicznych zaleca sie monitorowanie
utraty krW| wlrakne zahlegu tak aby mozna byto wszcza¢ whasciwe postepowanie.

idt i zwigzane z do aspiracji Riptide™ obejmuja
miedzy innymi problemy zwigzane z podcisnieniem w odniesieniu do drenu do
aspiracji, pompy do aspiradji Riptide™ i zbiornika odbiorczego Riptide™ z drenem
posrednim, ktére moga prowadzi¢ do ostabionej odpowiedzi terapeutycznej w trakcie
trombektomii mechanicznej.

. Operatorzy powinni podjac wszelkie niezbedne $rodki ostroznosci w celu ograniczenia
dawek promieniowania rentgenowskiego, na jakie narazeni sa pacjenci i oni sami,
tzn. zastosowac wystarczajacq ostone, skracic czas prowadzenia fluoroskopii oraz
zmodyfikowac czynniki techniczne obrazowania rentgenowskiego, o ile jest to
mozliwe.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

. E

. ostra okluzja przetoka

. reakdja alergiczna lub . ciato obce w ciele pacjenta
anafilaktyczna na srodki cieniujace . nadcisnienie/niedocisnienie

. arytmia . zakazenie

. powiktanie w miejscu naktucia . zapalenie

. powikanie zwiazane z narazeniem . krwawienie $rodczaszkowe
na promieniowanie (np. tysienie, . niedokrwienie
poparzenia o stanie cigzkosci w . uszkodzenie nerwu
zakresie od zaczerwienienia skory . deficyty neurologiczne, w tym udar
po owrzodzenie, zacma i odroczona . niewydolnos¢ narzadow/wstrzas
neoplazja) . bol

. 900 . stenoza

. ostabiona odpowiedz terapeutyczna . skurcz, zakrzepica, rozwarstwienie

. zator lub perforacja naczynia

Przed uzyciem patrz sekcje Ostrzezenia, Srodki ostroznosci oraz Mozliwe zdarzenia
niepozadane.
2. Wmiarg stosowania poszczegdlnych elementow systemu do aspiraji Riptide™ nalezy
yj ¢je z opak jaisp ¢ pod katem uszkodzenia i zataman.
3. Przygotowac cewnik prowadzacy lub koszulke naczyniowa zgodnie z Instrukgq
uzytkowania opublikowana przez producenta urzadzenia.

4. Umiesci¢ cewnik prowadzacy lub koszulke naczyniowa w odpowiedniej tetnicy w celu
uzyskania dostepu do miejsca okluzji.

PRZYGOTOWYWANIE | STOSOWANIE CEWNIKA

1. Potwierdzic Srednice naczynia i upewnic sie, e cewnik jest odpowiedni do leczenia

tego naczynia.
Wytyczne dotyczace dobierania zal g
Zalecana $rednica naczynia (mm)
Model
Minimum
REACT-68 =27
REACT-71 =27

2. Przygotowac cewnik do uzycia, przeptukujac go i petle, w ktdra jest zapakowany,
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

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

4. Sprawdzi¢ cewnik pod katem zatamar i uszkodzenia. W razie zaobserwowania
jakichkolwiek uszkodzer wymienic urzadzenie na nowe.

UWAGA: Podczas stosowania cewnika React™ 71 minimalna zalecana Srednica
wewnetrzna koszulki naczyniowej wynosi 0,087" (2,21 mm).

5. Podiaczy¢ obrotowa zastawke hemostatyczng do proksymalnego facznika cewnika
prowadzacego lub koszulki naczyniowej.

6. Wprowadzi¢ cewnik przez obrotowa zastawke hemostatyczng. W razie potrzeby, w
celu ufatwienia wprowadzenia cewnika przez obrotowa zastawke hemostatyczna,
mozna uzy(¢ dostarczonego introduktora rozgatezionego w ksztatcie litery Y. W
tym celu koricowke cewnika nalezy wprowadzi¢ przez introduktor, zaczynajac od
rozgatezionego korica, i przej$¢ rurkowatym koricem introduktora przez zastawke. Po
przejsciu cewnika przez obrotowa zastawke hemostatyczng introduktor rozgateziony
w ksztatcie litery Y mozna usunac, wycofujac go z zastawkl poprzez delikatne
pociagniecie koncow ienia w celu oddziel tej czesci. Wyrzucic
oddzielony introduktor.

7. Stosujac konwencjonalne techniki c ia, pod kontrolq fluorosk ]
przesunac cewnik do przodu, do naczynia docelowego, po odp inii dnik

przeznaczonym do stosowania w strukturach nerwowo-naczyniowych |/|ub

mikrocewniku. Umiesci¢ cewnik proksymalnie wzgledem skrzepliny. Wyjac¢ prowadnik

i/lub mikrocewnik z cewnika.

UWAGA: Uzyskiwanie dostepu do miejsca okluzji mozna wspomdc poprzez tréjosiowe
uzycie zgodnego mikrocewnika wewnetrznego.

Ihiornik odbiorczy Riptide™
zdrenem posrednim

Pompa do aspiragji

Riptide™ >

% & \ Dren do aspiracji
Cewnik

Rysunek 1: Schemat konfiguradji systemu do aspiragji Riptide™

PRZYGOTOWYWANIE | STOSOWANIE systemu do
asplraql Riptide™

Prawidfowe rozmieszczenie urzadzeri w celu poprawnej konfiguracji systemu do
aspiracji Riptide™, patrz Rysunek 1 (powyzej).

2. Konfiguracja pompy, instrukcje jej obstugi i informacje dotyczace rozwiazywania
2zwigzanych z nig problemow, patrz, w razie potrzeby, Podrecznik uzytkownika pompy
do aspiradji Riptide™.

3. Konfiguracja uktadu, patrz Skrdcona instrukja obstugi zbiornika odbiorczego Riptide™.

4. Umiesci¢ pompe do aspiracji Riptide™ na stabilnej, ptaskiej poziomej powierzchni
poza polem sterylnym, w zasiegu drenu do aspiradji tak, aby zapewni¢ wystarczajacy
dystans tego drenu w stosunku do stotu, na ktdrym znajduje sie pacjent. Umiesci¢
pompe do aspiracji Riptide™ tak, aby w odlegtosci co najmniej 6 cali (okoto 15 cm)
wokot niej nie sasiadowaty z nig zadne przedmioty ani inne typowe urzadzenia
stosowane w pracowni kardiologii inwazyjnej, podaczone do zasilania lub odtaczone
od zasilania.

5. Podtaczy¢ przewdd zasilania pompy do aspiracji Riptide™ do wyznaczonej sieci
zasilania elektrycznego, okreslonej w Podreczniku uzytkownika pompy do aspiracji
Riptide™. Potwierdzi¢ prawidtowos¢ podfaczenia przewodu zasilania do tylnej czesci
obudowy pompy. W razie potrzeby podfaczyc ztacze wyréwnywania potencjatéw do
wtyczki wyréwnywania potencjatéw.

6. Po wyjeciu z opakowania pokrywa zbiorika odbiorczego Riptide™ powinna by¢
wstepnie zamontowana na pojemniku. Jesli nie jest lub jeli sie odfaczy, nalezy
zamocowac jq do pojemnika, zatrzaskujac ja szczelnie na krawedzi.

7. Po wyjeciu pokrywy zbiornika odbiorczego Riptide™ z opakowania na jej duzym porcie
odptywowym powinna by¢ wstepnie zamocowana nasadka zamykajaca. Jesli nie jest
lub jesli sie odtaczy, nalezy uszczelnic port duza podtaczona przewodem do pokrywy
nasadka, dociskajac ja mocno tak, aby znalazta sie we whasciwej pozycji. Mate nasadki
zamocowane na pokrywie moga pozostac przymocowane i niewykorzystane do
momentu, az beda potrzebne.

8. Umiesci¢ zbiornik odbiorczy Riptide™ w gniezdzie pompy do aspiracji Riptide™ i
mocno docisnac tak, aby znalazt sie we whasciwej pozydji. Poziomy port oznaczony
wyttoczong etykieta ,PATIENT” (Pacjent) nie powinien byc skierowany w strone
obudowy pompy, aby umozliwi¢ niezaktdcone podtaczenie drenu do aspiracji.

9. Powyjeciu zopakowania dren posredni powinien by¢ wstepnie zamocowany do
pokrywy zbiornika odbiorczego Riptide™. Jesli nie jest lub jesli sie odfaczy, nalezy
zamocowac zkcze znajdujace sie na jednym koricu dostarczonego drenu posredniego
na pionowym centralnym porcie zbiornika odbiorczego Riptide™ oznaczonym
wyttoczong etykieta, VACUUM” (Podcisnienie), mocno je dociskajac. Mozna uzy¢
dowolnego wyposazonego w ztacze korica drenu posredniego.

10.  Drugi koniec drenu posredniego podtaczy¢ do znajdujacego sie na pompie do aspiracji
Riptide™ portu wlotowego podcisnienia, mocno go weiskajac.

11, Otworzyc torebke drenu do aspiradji tak, aby jej zawartosc byta dostepna w polu
sterylnym. W polu sterylnym wyjac zestaw drenéw z torebki. Umiescic lub przytrzymac
dystalny koniec z przefacznikiem kontroli przeptywu na stole, na ktérym znajduje
sie pacjent, i przenies¢ proksymalny koniec drenu do aspiracji z pola sterylnego do
zbiornika odbiorczego Riptide™ znajdujacego sie na pompie do aspiradji Riptide™.

12. Podtaczyc ztacze znajdujace sie na proksymalnym koricu drenu do aspiracji do
poziomego portu zbiornika odbiorczego Riptide™ oznaczonego wyttoczong etykieta
,PATIENT” (Pacjent). Mocno wcisnac ztacze na port.

13. Przesuna¢ pozycjoner przetacznika kontroli przeptywu na drenie do aspiracji w
ustawienie OFF (Wyt.), aby uniemotzliwic przeptyw przez dren.

14, Nacisna¢ znajdujacy sie na pompie do aspiracji Riptide™ przycisk uruchamiania i
pozwolic, aby pompa dziafata przez co najmniej jedna minute. Potwierdzic normalne
funkcjonowanie i obecnos¢ podcisnienia zgodnie ze wskazaniem miernika.

15. Przy uzyciu pokretta requlacji podcisnienia znajdujacego sie na pompie do aspiracji
Riptide™ dostosowac podcisnienie tak, aby miernik wskazywat co najmniej 20 inHg
(68 kPa) i nie wiecej niz 25 inHg (85 kPa). Dostosowac podciénienie, obracajac pokretto
regulacji podcisnienia do momentu, az miernik wskaze zadany poziom podciénienia.
Aby zwiekszy¢ podciénienie, obréci¢ pokretto zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.
Aby zmniejszy¢ podcisnienie, obrdci¢ pokretto przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara.

Uwaga: Nalezy zwrécic¢ uwage, ze normalne jest to, ze igta wskaznika miernika
oscyluje lub drga w odpowiedzi na pulsacje pompy. Odczekac, az zakres igty
ustabilizuje sie i dostosowac zawor sterujacy podcisnieniem tak, aby srodkowy punkt
ruchu znalazt sie w jednej linii z zadanym ustawieniem.

16.  System do aspiracji Riptide™ jest teraz gotowy do przeprowadzenia aspiragji.

17. Podtaczy¢ znajdujace sie na dystalnym koricu drenu do aspiradji zfacze typu Luer do
bocznego portu obrotowej zastawki hemostatycznej podtaczonej do cewnika.

18. Przesunac dystalny koniec cewnika do przodu, aby zaczepic go o proksymalny koniec
skrzepliny, lub zgodnie z technikg preferowang przez lekarzy.

19.  Aby rozpoczac aspiracje, przesunac przetacznik kontroli przeptywu w ustawienie ON
(WH.). Aby zatrzymac przeptyw aspiracyjny, przesunac pozycjoner przetacznika kontroli
przeptywu w ustawienie OFF (Wyt.).
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20.  Wedtug uznania lekarza w razie potrzeby mozna wykona¢ dodatkowe przejscia
cewnikiem w celu dalszego usuniecia skrzepliny.

21. Powyjeciuz ciata pacjenta odtaczyc dren do aspiracji od cewnika, zastapi¢ go
strzykawka o pojemnosci 5 lub 10 cm szesc. i zaaspirowac okoto 5 cm szesc. krwi z
cewnika w celu usuniecia wszystkich ewentualnie pozostatych skrzeplin.

22. Pozabiegu przep i¢ angiog|

fie technika p przez lekarza.

23. Pozakoriczeniu zabiegu aspiracji WYLACZYC pompe do aspiracji Riptide™. Cewnik,
dren do aspiracji i zbiornik odbiorczy Riptide™ z drenem posrednim s3 przeznaczone
do jednorazowego uzytku. Usunac i wyrzucic zgodnie ze standardowymi procedurami
usuwania odpadéw biologicznych.

24. Wyczysci¢ pompe do aspiracji Riptide™ i przygotowac ja do przechowywania w sposob
opisany w Podreczniku uzytkownika.

WYEACZENIE GWARANCJI

Niezaleznie od faktu, ze niniejszy produkt zostat wypi W starannie h
warunkach, producent nie ma zadnej kontroli nad warunkami, w jakich ten produkt jest
uzywany. Producent niniejszym wytacza wszelkie gwarancje w odniesieniu do produktu,
zaréwno wyrazne, jak i dorozumiane, w tym miedzy innymi wszelkie dorozumiane gwarancje
przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu. Producent nie ponosi
odpowiedzialnosci wobec zadnej osoby ani innego podmiotu za zadne koszty medy(zne ani
7adne bezposrednie, uboczne lub wtéme szkody spowod

wada, awarig lub nieprawidtowym dziataniem produktu, bez wzgledu na to (zy roszczenie z
tytutu takich szkdd zostanie wysuniete na podstawie gwarandji, umowy, odpowiedzialnosci

Tiirkce tr
Kullanim Talimatlan

Riptide™ Aspirasyon Sistemi
CIHAZ TANIMI

Riptide™ Aspirasyon Sistemi asagidaki cihazlardan meydana gelir:

. React™ 68 Kateter REACT-68

. React™ 71 Kateter REACT-71

. Riptide™ Genig Delikli Aspirasyon Hortumu MAT-110-110
Riptide™ Aspirasyon Pompasi MAP-1000EU

. Riptide™ Ara Hortumlu Toplama Kutusu MAC-1200

Riptide™ Aspirasyon Sistemi, kesintisiz aspirasyon kullanarak tikayici trombiisii serebral
vaskiilatiirden gidermek izere tasarlanmistir. Kullanimi sirasinda siirtiinmenin azaltilmast
amaciyla kateter saftinda, distal ugtan itibaren 40 cm boyunca uzanan bir hidrofilik
kaplama bulunmaktadir. Kateter, tikanma bdlgesine Riptide™ Aspirasyon Pompasi

za szkode wyrzadzon czynem niedozwolonym lub winny sposéb. leomu nie przystuguje
prawo do zobowiazania producenta do wydania oswiadczenia lub gwarangji w zwiazku
z produktem Wyzej okreslone wylaczenia i ograniczenie nie maja na celu naruszania

ych prawa i nie nalezy ich tak interpretowac. Jesli
klorakoIW|ek cze$¢ lub warunek niniejszego Wytaczenia gwaranji zostanie uznany przez
whasciwy sad za sprzeczny z prawem, niemozliwy do wyegzekwowania lub stojacy w
konflikcie z obowiazujacym prawem, fakt ten nie wptynie na waznos¢ pozostatej czesci
Wylaczenia gwarangji, a wszelkie prawa i zobowiazania beda interp: ieg
tak, jak gdyby niniejsze Wytaczenie gwarandji nie zawierato danej czesci lub warunku
uznanych za niewazne.

d dogrudan aspi icin bir kanal gdrevi goriir.
Kateter, |mrakran|yal vaskillatiire bir kilavuz kateter ya da kilif icerisinden ve rehber
niteligindeki norovaskiler bir kilavuz tel ve/veya mikrokateter iizerinden birincil tikanma
bolgesine yerlestirilir. Kateter, Riptide™ Aspirasyon Pompasina aspirasyon hortumu
yoluyla baglanir. Ara Hortum, Riptide™ Toplama Kutusunu Riptide™ Aspirasyon Pompasina
baglar. Riptide™ Aspirasyon Sistemi, bu yapilandirmada trombiisiin tikali damardan aspire
edilmesinde kullanilabilir.

Not: Kateter ve aspirasyon hortumu Uygulamali Paralardir.

KULLANIM AMACI / KULLANIM ENDiKASYONLARI

Riptide™ Aspirasyon Sistemi, intrakraniyal genis damar okliizyonuna (internal karotis, orta
serebral M1 ve M2 segmentleri, baziler ve vertebral arterlerde) bagl olarak akut iskemik inme
gelisen hastalarda, semptom baslangicindan itibaren 8 saat icinde revaskiilarizasyon icin

yoneliktir. | 6z doku plazminoj ivatori (IV t-PA) icin uygun olmayan
ya da IV t-PA tedavisi basarisizlikla sonuglanan hastalar tedavi adaylanidir.

KONTRENDIKASYON

Bilinen kontrendikasyon yoktur.

UYARILAR

. iptide™ Aspirasyon Sistemi yalnizca, akut iskemik inmenin tedavisi icin
g|r|§|msel noroendovaskiler teknikler konusunda uygun egitimleri almig hekimler
kullanilmalidir. Riptide™ Aspirasyon Sistemi, egitimli bir hekimin
gozetiminde, klinik destek personeli tarafindan kurulmak iizere tasarlanmistir.

. Riptide™ Aspirasyon Sisteminin herhangi bir bileenini, direncin sebebini
floroskopi kullanarak dikkatlice degerlendirmeksizin, dirence karsi ilerl
geri almayn veya kullanmayin. Sebep belirlenemiyorsa cihazi veya sistemi
bir biitiin olarak geri cekin. Katetere kontrolsiiz tork uygulanmasi veya
kateterin dirence karsi zorla sokulmasi cihazin veya damarin zarar gormesiyle
sonuglanabilir.

. Damarin giivenligi icin, Riptide™ Aspirasyon Slstemlm kullanarak ayni damarda
tigten fazla denemesi kl

. Riptide™ Aspirasyon Sistemini kullanirken yukarida belirtilen cihazlarla birlikte
veya bu cihazlarin yerine baska cihazlar kullanmaym.

ONLEMLER

Kateter ve aspirasyon hortumu steril olarak tedarik edilir ve sadece tek kullanima
yoneliktir. Yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin. Yeniden sterilize
edilmesi ve/veya yeniden kullanilmasi kateter kaplamasinin etkili bir bicimde
kayganlastinc hale getlnlememesme bunun sonucunda da yiiksek oranda
siirtiinmeye ve hedefl ir bolgesine eri: yol acabilir.

. Kateteri, aspirasyon hortumunu ve Riptide™ Ara Hortumlu Toplama Kutusunu“Son
kullanma tarihi"nden dnce kullanin.

. Riptide™ Aspirasyon Pompasi ve Riptide™ Ara Hortumlu Toplama Kutusu steril
olmayan bir bicimde tedarik edilir ve yalnizca steril alanin disinda kullanilmaya
yoneliktir.

. Riptide™ Ara Hortumlu Toplama Kutusu sadece tek kullanima ydneliktir. Standart
biyolojik atik bertaraf etme prosediirlerine uygun biimde bertaraf edin.

. Biikiilmiis veya zarar gormils cihazlan kullanmayin. Ambalajlar agilmis veya hasarliysa
kullanmayin.

. Boyutunun ve durumunun soz konusu prosediire uygun oldugundan emin olmak iin
kateteri kullanim dncesinde inceleyin.

. Kateteri floroskopi rehberliginde kullanarak, aspirasyon uygulamadan dnce kateterin
trombiise proksimal konumda yerlestirildigini dogrulaymn.

. Uygun yikama gozeltlsnyle siirekli bir infiizyon saglayin.

. gerceklesti pi hortumu akis anahtarinin yalnizca trombiisiin
glderllme5| icin gereken asgari siire boyunca agik konumda oldugundan emin olun.

. Onerilen kesintisiz aspirasyon siiresi azami 90 saniyedir.

. Revaskillarizasyon prosedilrii sirasinda kateterin yeniden konumlandinimasi gerekirse,
yeniden konumlandirma islemi standart teknikler kullanilarak uygun bir ndrovaskiiler
kilavuz tel ve/veya mikrok iizerinden g

. Cihaza zarar verebilecegi icin, kateterle birlikte otomatik yiiksek basingli kontrast
enjeksiyonu ekipmani kullanmayin.

. Tibbi yonetim ve inme sonrasi bakimda AHA/ASA kilavuzlarina ve kurumun
protokollerine uyulmalidir.

. Tiim cerrahi girigimlerde oldugu gibi, uygun yonetimin tesis edilebilmesi icin, prosediir
boyunca kan kaybinin izlenmesi dnerilir.

. Riptide™ Aspirasyon Sisteminin olast islev b bunlarla sinirl
olmamakla birlikte, aspirasyon hortumu, Riptide™ Aspirasyon Pompasi ve
Riptide™ Ara Hortumlu Toplama Kutusu vakumu ile ilintili, mekanik trombektomi
sirasinda terapotik yanitin azalmasina yol acabilecek sorunlar ierir.

. Teknik kullanicilar, yeterli kalkanlama kullanma, floroskopi siirelerini kisaltma
ve miimkdin olan yerlerde x 1sini teknik faktorlerini modifiye etme yontemlerini
kullanarak, hastalarin ve kendilerinin maruz kaldigi x 1sini radyasyonu dozlarini
sinirlandirmak icin gereken her tiirlii onlemi almalidir.

OLASI ADVERS OLAYLAR

. akut tikanma . hastada yabanci cisim
. kontrast maddelerden kaynakl . hipertansiyon/hi
alerjik reaksiyon ve anafilaksi . enfeksiyon
. aritmi . iltihaplanma
. ponksiyon bolgesinde komplikasyon . kafatasi iinde kanama
. radyasyon maruziyeti . iskemi
komplikasyonu (6rn. sag dokiilmesi, . sinir hasari
ciddiyeti ciltte kizankliktan dlsere . inme dahil olmak iizere, ndrolojik
kadar cesitlilik gdsteren yaniklar, defisitler
kataraktlar ve gecikmeli neoplazi) . organ yetmezligi/sok
. olim . agn
. terapotik yanitta azalma . stenoz
. embolizm . damar spazmi, tromboz, diseksiyon
. fistil veya perforasyon

PROSEDUR

Kullanim 8ncesinde Uyarilar, Gnlemler ve Olasi Advers Olaylara bakin.

2. Riptide™ Aspirasyon Sistemi ile kullanilan bilesenleri ambalajlarindan ¢ikararak
herhangi bir hasar veya biikiilme olup olmadigini kontrol edin.

3. Cihazimalatgisinin Kullanim Talimatlarina uygun olarak, bir kilavuz kateter veya kilif
hazirlayn.

4. Kilavuz kateteri veya kilifi tikanma bolgesine erismek icin uygun arterin igine
yerlestirin.

KATETERIN HAZIRLANMASI VE KULLANIMI

1. Damar capini dogrulayin ve kateterin damarin tedavisi icin uygun oldugundan emin
olun.

Onerilen Boyut Belirleme Kilavuzlari

Onerilen Damar Capi (mm)
Model
Minimum
REACT-68 >2,7
REACT-71 >2,7

2. Ambalaj cemberini ve cihazi heparinize salinle yikayarak kateteri kullanima hazirlayin.
3. Kateteri ambalaj cemberinden ¢ikarin.

4. Kateterde biikiilme veya hasar olup olmadigini inceleyin. Herhangi bir hasar gériilmesi
durumunda yeni bir cihazla degistirin.

NOT: React™ 71 Kateter'i kullanirken, kilif icin dnerilen minimum i¢ cap 0,087 in'tir
(2,21 mm).

5. Kilavuz kateterin veya kilifin proksimal gébegine bir doner hemostaz valfi takin.

6. Kateteri déner hemostaz valfinin icinden sokun. Gerekirse, kateterin doner hemostaz
valfinin icinden gegirilmesini kolaylastirmak icin temin edilen yarik y introdiiser
kullamilabilir; ug, yarik ugtan baslayarak introdiiserin icinden sokulur ve tiibiiler
introdiiser ucundan valfin icine girer. Kateter dner hemostaz valfinin icinden
gegirildikten sonra, yarik y introdiiser valften, yarik uglarindan nazikge ¢ekerek kalan
kismini ayirmak suretiyle geri cekilerek glkanlablllr Aynlm|§ introdiiseri atin.

7. Floroskopi rehberliginde,
kateteri uygun bir norovaskiiler kilavuz tel ve/veya mikrokateter izerinden hedef
damara ilerletin. Kateteri trombiise proksimal olarak konumlandirin. Kilavuz teli
ve/veya mikrokateteri kateterden ayirin.

NOT: Uyumlu bir i¢ mikrokateterin i eksenli kullanimi yoluyla tikanma bolgesine
erisilmesine yardimai olunabilir.

Riptide™ Ara Hortumlu
Toplama Kutusu

Riptide™ Aspirasyon
Pompasi

Aspirasyon Hortumu

O

<Kateler

$ekil 1: Riptide™ Aspirasyon Sistemi Kurulum $emasi
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Riptide™ Aspirasyon Sisteminin HAZIRLANMASI
VE KULLANIMI

Riptide™ Aspirasyon Sisteminin dogru kurulumu icin cihazlan dogru bir bicimde
diizenlemek amaciyla $ekil 1°e bakin (yukarida).

2. Pompanin kurulumu, calistirma talimatlar ve gerekirse sorun giderme igin
Riptide™ Aspirasyon Pompas! Kullanici £l Kitabi'na bakin.

3. Tertibatin kurulumu icin Riptide™ Toplama Kutusu Hizli Basvuru Kilavuzu'na bakin.

4. Riptide™ Aspirasyon Pompasini steril alanin disinda, aspirasyon hortumuna
erisilebilecek konumda ve hasta masasina yeterli pay birakarak, sabit, diiz bir yatay
yiizey lizerine yerlestirin. Riptide™ Aspirasyon Pompasini yakin ¢ indeki

GARANTIDEN FERAGAT BEYANNAMESI

Bu iiriin dikkatle kontrol edilen kosullar altinda imal edilmis olsa da imalatginin Giriiniin
kullamildigr kogullar iizerinde bir kontrolii yoktur. Bu nedenden 6tiirii, imalatg, iiriinle

ilgili olarak, satilabilirlige ya da 6zel bir amaca uygunluga dair her tiirlii ortiilii garanti de
dahil olmak iizere, fakat bunlarla sinirlt olmayacak§ekllde gerek a;lk gerekse ortiilii tum
garantilerden feragat eder. Imalatg iiriiniin e

ya da anzasindan kaynaklanan herhangi bir tibbi maliyet ya da dogrudan, tesadiifi ya

da sonugsal zararlardan, zarar iddiasi garantiye, sozlesmeye, haksiz fiile ya da baska bir
dayanaga bagli olsa dahi, herhangi bir sahsa ya da kuruma karsi sorumlu tutulamaz. Hichir
sahsin imalatgiyi iiriinle ilgili olarak herhangi bir beyan ya da garanti ile baglamaya yetkisi
yoktur Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlama yiiriirliikteki kanunun uyulmasi zorunlu

veya elektrikli olan ya da elektrikli olmayan yaygin diger k

ini ihlal etme niyetiyle olug ve bu anlamda y lidir. Bu

ekipmanlariyla arasinda tiim yonlerden asgari 6 inglik (yaklasik 15 cm) mesafe olacak
sekilde konumlandirin.

5. Riptide™ Aspi Pompasi giig kabl Riptide™ Aspirasyon Pompasi
Kullanici £l Kitabinda belirtilen ozl sebeke elektrigine takin. Giig kablosunun
pompa muhafazasinin arkasina sa'lam bir bigimde takildigini dogrulayin. Gerekirse

I denel I " 1 d I

potansi oriinii potansit fisine takin.

6. Riptide™ Toplama Kutusunun kapagi ambalajindan ¢ikarildiginda kapla 6nceden
birlestirilmis olmalidir. Degilse veya ayrilirsa kapag kabin agzina sikica gegirerek
kaba sabitleyin.

7. Riptide™ Toplama Kutusu kapaginin iizerindeki biiyiik tahliye portu ambalajindan
¢kanldiginda bir kapama kapakgigiyla onceden birlestirilmis olmalidir. Degilse veya
ayrilirsa kapaga bagli biiyiik kapakgigi yerine sikica bastirarak portu kapatin. Kapaga
takili olan kiigiik kapakgiklar gerekli olana kadar bagli ve kullanilmadan kalabilir.

8. Riptide™ Toplama Kutusunu Riptide™ Aspirasyon Pompasi iizerindeki yuvaya
yerlestirin ve sikica yerine bastirin. Kabartmali “PATIENT” (Hasta) yazisiyla isaretlenen
yatay port, aspi hortumunun d saglamak icin pompa
muhafazasindan uzaga bakmalidir.

9. AraHortum, ambalajindan ¢ikanldiginda Riptide™ Toplama Kutusu kapagiyla 6nceden
birlestirilmis olmalidir. Degilse veya ayrilirsa temin edilen Ara Hortumun bir ucundaki
konnektorij, Riptide™ Toplama Kutusunun kabartmali “VACUUM” (Vakum) yazisiyla
isaretlenen dikey merkezi portunun iizerine sikica bastirarak sabitleyin. Ara Hortumun
her iki konnektdr ucundan biri kullanilabilir.

0. Ara Hortumun diger ucunu Riptide™ Aspirasyon Pompasinin vakum girisine sikica
bastirarak takin.

11, Aspirasyon hortumu posetini, icindekilere steril alandan erisilebilecek bigimde agin.
Hortum tertibatini posetten steril alan yoniinde ¢ikarin. Akis kontrol anahtari bulunan
distal ucu hasta masasina yerlestirin veya burada tutun ve aspirasyon hortumunun
proksimal ucunu steril alandan Riptide™ Aspirasyon Pompasinda bulunan
Riptide™ Toplama Kutusuna gegirin.

12. Aspirasyon hortumunun proksimal ucundaki konnektdri, kabartmali “PATIENT” (Hasta)
yazisiyla isaretlenen yatay Riptide™ Toplama Kutusu portuna takin. Konnektorii portun
iizerine sikica bastinn.

13. Hortumu akisa kapatmak igin aspil hor ki akis kontrol
aktiiatoriinii OFF (Kapalt) konuma kaydirn.

14.  Riptide™ Aspirasyon Pompasindaki baslatma dii basin ve pompanin en az
bir dakika calismasina izin verin. Normal calistigini ve dlcerde belirtilen bigimde vakum
bulundugunu dogrulayin.

5. Riptide™ Aspirasyon Pompasindaki vakum kontrol diigmesini kullanarak, vakumu
dlcerde asgari 20 inHg (68 kPa) okuyacak, ancak 25 inHg'yi (85 kPa) asmayacak
bicimde ayarlayin. Vakum kontrol diigmesini, dlcer istenen vakum diizeyini
okuyuncaya dek dondiirerek vakumu ayarlayin. Vakumu artirmak icin diigmeyi saat
yoniinde cevirin. Vakumu azaltmak icin ise diigmeyi saat yoniiniin tersine cevirin.

Not: Olgerin gdsterge ignesinin pompanin vurusuna tepki olarak salinmasi veya
titremesi normaldir. igne araliginin dengeli hale gelmesine izin verin ve vakum
kontroliinii hareketin orta noktas! istenen ayarla uyumlu hale gelecek bigimde
ayarlayin.

16.  Riptide™ Aspirasyon Sistemi artik aspirasyona hazirdir.

7. Aspirasyon hortumunun distal ucundaki luer baglantisini katetere takili doner
hemostaz valfinin yan portuna takin.

18.  Kateterin distal ucunu trombiisiin proksimal ucuna gegecek bicimde veya hekimin
tercih emgl teknige uygun bicimde ilerletin.

19. A baslatmak icin, akis kontrol ON (Agik) konuma dogru kaydirn.
Asplrasyon akigint durdurmak icin, akis kontrol anahtar aktiiatoriini OFF (Kapali)
konuma dogru kaydirn.

20.  Gerekirse, hekimin takdirine bagl olarak, trombiisii daha fazla uzaklastirmak icin
kateterle ilave gegisler yapilabilir.

21 Hastadan geri cekil in ardindan, aspi hortumunu ayirin; yerine
5 ccveya 10 «c'lik sinnga takin ve kalmis olabilecek trombiis varsa gidermek igin
kateterden yaklastk 5 cc kan aspire edin.

22. Tedavisonrasinda, hekimin tercih ettigi teknige uygun bir anjiyogram alin.

23.  Aspirasyon prosediirii sona erdiginde Riptide™ Aspirasyon Pompasini OFF
(Kapali) konuma getirin. Kateter, aspirasyon hortumu ve Riptide™ Ara Hortumlu
Toplama Kutusu tek kullanimliktir. Cikanin ve standart biyolojik atik bertaraf etme
prosediirlerine uygun bicimde atin.

24.  Riptide™ Aspirasyon Pompasini Kullanici El Kitab/'nda anlatildigi sekilde temizleyin ve
saklamak iizere hazirlayin.

tiden Feragat Beyannamesi'nin herhangi bir bolimiiniin veya sartinin, salahiyet yetkisi
bulunan bir mahkeme tarafindan, yasalara aykin, uygul olduguna ya da yiiriirliikteki
yasayla celistigine hilkmedilmesi halinde Garantiden Feragat B i'nin geri kalan
kisimlarinin gegerliligi bundan etkilenmez; tiim haklar ve yiikiimliiliikler, bu Garantiden
Feragat Beyannamesi gegersiz bulunan sz konusu baliimii ya da sartr igermiyormus gibi
yorumlanir ve uygulanir.

Norsk no
Bruksanvisning

Riptide™-aspirasjonssystem
BESKRIVELSE AV ENHETEN

Riptide™-aspirasjonssystemet bestar av falgende enheter:

React™ 68-kateter REACT-68
React™ 71-kateter REACT-71
Riptide™-aspirasjonsslange med stor innvendig diameter ~ MAT-110-110
Riptide™-aspirasjonspumpe MAP-1000EU
Riptide™-oppsamlingsbeholder med | MAC-1200

Riptide™-aspirasjonssystemet brukes til & fjerne okkluderende tromber fra cerebral vaskulatur
ved hjelp av kontinuerlig aspirasjon. Kateterskaftet har et hydrofilt belegg pa de distale

40 cm, som skal redusere friksjon under bruk. Kateteret fungerer som en kanal for direkte
aspirasjon, generert av Riptide™-aspirasj il j Kateteret fores
gjennom et faringskateter eller en hylse og inni den intrakranielle vaskulaturen over en

gt ire og/eller et mil for bruk, til sledelderden primare
okklusjonen er. Kateteret kobles til Riptide™-aspirasj via j
Overgangsslangen kobler Riptide™ ingsbehold I|I Rlptlde

Riptide™-aspirasj kan i denne konfi j brukestllaaspnerelromberfra
det okkluderte karet.

Merk! Kateteret og aspirasjonsslangen er pasienttilkoblede deler.

TILTENKT FORMAL / INDIKASJONER FOR BRUK

Riptide™-aspirasjonssystemet er beregnet for bruk i forbindelse med revaskularisering av
pasienter med akutt iskemisk slag sekundaert til j ietstorti

kar (innenfor arteria carotis interna, segment M1 og M2 av arteria cerebri media, arteria
basilaris og arteria vertebralis) innen 8 timer etter inntreden av symptomer. Pasienter som
er uegnet for intravenas vevsplasmlnogenaktlvator (IVtPA), eller som ikke har lykkes med
IV tPA-behandling, er k for bef

KONTRAINDIKASIJON

Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

VARSLER

Rlpude -aspnas;onssystemetskal kun brukes av leger som har fatt tilstrekkelig
i I inter knikk IU[L handli av
akun iskemisk slag. Riptide™-aspirasjonssystemet skal monteres av klinisk

hjelpepersonell under oppsyn av en lege som har fatt oppleering.

Ingen komp i Riptide™-aspirasj ma fores frem, hentes ut
eller brukes ved motstand uten at det er foretatt en grundig vurdering av arsaken
under gjennomlysning. Hvis arsaken ikke kan fastslds, skal du trekke ut enheten
eller systemet som én enhet. Ubegrenset vridning eller tvunget innfaring av
kateteret ved motstand kan fore til skade pa enheten eller karet.

For d unnga karskade ma det ikke gjores mer enn tre forsok pé aspirasjon i det
samme karet med Riptide™-aspirasjonssystemet.

Bruk ikke andre enheter sammen med eller i stedet for enhetene som er angitt
ovenfor, ndr du bruker Riptide™-aspirasjonssystemet.

FORHOLDSREGLER

Kateteret og aspirasjonsslangen leveres sterile og er kun beregnet for engangsbruk.
Skal ikke resteriliseres eller brukes flere ganger. Resterilisering og/eller gjenbruk kan
fore til at kateterets smorende belegg blir ineffektivt, noe som igjen kan fore til hoy
friksjon og problemer med a fé tilgang til malstedet i nevrovaskulaturen.

Bruk kateteret, aspirasjonss| og Riptide™ lingsbeholderen med
overgangsslange for datoen for“Siste forbruksdag”.
Riptide™-aspiras) og Riptide™ lingsbeholderen med

overgangsslange leveres usterile og er kun beregnet for bruk utenfor det sterile
omréadet.

Riptide™ lingsbeholderen med lange er kun beregnet for
engangsbruk. Skal kasseres i henhold til standardprosedyrene for biologisk
avfallshehandling.

Bruk ikke enheter som har knekk eller er skadet. Skal ikke brukes hvis pakningen er
apnet eller skadet.

Kontroller kateteret for bruk for & forsikre deg om at starrelsen og tilstanden er egnet
for den aktuelle prosedyren.

Bruk kateteret under gjennomlysning for & bekrefte kateterets plassering proksimalt
for tromben far aspirasjon.

Sorg for kontinuerlig infusjon av egnet skyllelasning.

Under aspirasjon ma du sorge for at aspirasjonsslangens flowbryter er i &pen posisjon
kun i det minimale tidsrommet som kreves for a fieme tromben.

Anbefalt varighet for kontinuerlig aspirasjon er maksimalt 90 sekunder.

Hvis det er nadvendig & reposisjonere kateteret under revaskulariseringsprosedyren,
skal dette skje over en guidewire og/eller et mikrokateter som er egnet for
nevrovaskuler bruk, ved hjelp av standardteknlkker

Bruk ikke utstyr for isert hoytrykksinjeksjon av k iddel med kateteret,
ettersom dette kan skade enheten.

Medisinsk behandling og akutt behandllng etter slag skal vaere i trid med AHA/
ASA-retningslinene og ol
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. Som ved alle kirurgiske inngrep anbefales det & overvake blodtap under prosedyren,
slik at dette kan héndteres pa riktig mate.

. Mulige funksjonsfeil ved Riptide™-aspirasj inkluderer, men er ikke
begrenset til, vak laterte problemer knyttet til aspirasjonssl Riptide™-
i og Riptide™. lingsheholderen med lange som

kan fore til redusert terapeutisk respons under mekanisk trombektomi.
. Brukeren skal ta alle nadvendige forholdsregler for & begrense dosene av
mmgensiralmg for pasienten og seg selv, ved d bruke tilstrekkelig skjerming, redusere

iden og modifisere kniske faktorer der det er mulig.

MULIGE BIVIRKNINGER
. akutt okklusjon . fremmedlegeme i pasienten
. allergisk reaksjon og anafylaksi pa . hypertensjon/hypotensjon

grunn av kontrastmiddel . infeksjon
. arytmi . inflammasjon
. komplikasjon pa punksjonsstedet . intrakraniell blodning
. komplikasjon som folge av . iskemi

straleeksponering (f.eks. alopesi, . nerveskade

forbrenning med alvorliat , . logiske sykd

fra radhet til sér, katarakt og inkludert slag

forsinket neoplasi) . organsvikt/sjokk
. dod . smerte
. redusert terapeutisk respons . stenose
. emboli . karspasme, -trombose, -disseksjon
. fistel eller -perforasjon
PROSEDYREN

Se advarsler, forholdsregler og mulige bivirkninger for bruk.
2. Etterhvertsom hver komy i Riptide™-aspirasj tas i bruk, skal du ta

komponenten ut av emballasjen og se etter skader eller knekk.

3. Klargjor et foringskateter eller en hylse i henhold til bruksanvisningen fra produsenten
avenheten.

4. Plasser foringskateteret eller hylsen i den aktuelle arterien for & fa tilgang til
okklusjonsstedet.

KLARGJORE 0G BRUKE KATETERET

1. Bekreft kardiameteren og forsikre deg om at kateteret er egnet for behandling av
karet.

Retningslinjer for anbefalt storrelse

Anbefalt kardiameter (mm)
Modell
Minimum
REACT-68 =27
REACT-71 =27

2. Klargjor kateteret for bruk ved  skylle spoledispenseren og enheten med heparinisert
saltvann.

3. Fjernkateteret fra spoledispenseren.

4. Underspk om kateteret har knekk eller er skadet. Bytt ut enheten med en ny enhet

hvis du observerer skade.
MERK!Ved bruk av React™ 71-Kateteret er minimum anbefalt indre diameter for en
hylse 0,087 (2,21 mm).
5. Kobleenroterende h il til den proksimale huben pa et fori
eller en hylse.

6. Forkateteret gjennom den roterende hemostaseventilen. Om nodvendig kan den
medfelgende splittede y-innfareren brukes som et hjelpemiddel nér kateteret skal
fores gjennom den roterende hemostaseventilen. For tuppen gjennom den splittede
enden av innforeren, og penetrer ventilen med den rorformede enden av innfareren.
Etter at kateteret har passert gjennom den roterende hemostaseventilen, kan den
splittede y-innforeren fjernes ved & fare den baklengs ut av ventilen samtidig som du
trekker forsiktig i de splittede endene for & splitte den gjenvaerende delen. Kasser den
splittede innforeren.

7. Brukk jonelle | iseri ikker under gj lysning, og for
kateteret inn i malkaret over en guidewire og/eller et mikrokateter som er egnet for
nevrovaskulaer bruk. Posisjoner kateteret proksimalt for tromben. Fjern guidewiren
og/eller mikrokateteret fra kateteret.

MERK! Bruk av et kompatibelt i dig mil ientredelt jon kan
gjore det lettere & fa tilgang til okklus;onss\edel

Riptide™-oppsamlingsbeholder
med overgangsslange

Riptide™-
aspirasjonspumpe

Aspirasjonsslange

2
Kateter

Figur 1: Oppsett av Riptide™-aspirasjonssystemet

KLARGJORING 0G BRUK av Riptide™-
aspwaslonssystemet

20.

21.

2.
2.

24,

Figur 1 (ovenfor) viser hvordan enhetene skal vere plassert ved riktig oppsett av
Riptide™-aspirasjonssystemet.

| brukerhdndboken for Riptide™-aspirasj finner du i jon om oppsett
av pumpen, instruksjoner for bruk og feilsoking om nodvendig.
| den kortfattede bruksanvisningen for Riptide™ ingsbeholderen finner du

informasjon om montering.

Plasser Riptide™-aspirasjonspumpen pa et stabilt, flatt og horisontalt underlag
utenfor det sterile omradet, men innenfor aspirasjonsslangens rekkevidde og med
tilstrekkelig slakk til pasientbordet. Plasser Riptide™-aspirasjonspumpen slik at det er
en klaring pa minst 6 tommer (ca. 15 cm) i alle retninger til objekter i naerheten eller
annet vanlig utstyr pa k latk irevet eller ikk

Koble Riptide™-aspirasjonspumpens stramledning til nettstrom i henhold til det

som er spesifisert i brukerhdndboken for Riptide™-aspirasjonspumpen. Kontroller
at stmmledmngen er forsvarlig tilkoblet pa baksiden av pumpekabinettet. Koble
p ingskontakten til p ialutjevningspluggen om nadvendig.
Nar Riptide™ ingsbeholderen tas ut av emballasjen, skal lokket vaere

forhdndsmontert pa koppen. Huis det ikke er det, eller hvis det har lasnet, skal du feste
lokket p koppen ved & presse det godt ned pd kanten.

Den store dreneringsporten i lokket pa Riptide™-oppsamlingsbeholderen skal

vaere lukket med en forhand: t hette nar lingsbeholderen tas ut av
emballasjen. Hvis den ikke er det, eller hvis hetten har losnet, skal du lukke porten
med den store hetten som er festet til lokket, ved & presse den godt pa plass. De smd
hettene som er festet til lokket, kan bli vaerende og brukes ved behov.

Plasser Riptide™-oppsamlingsheholderen i holderen pa Riptide™-aspirasjonspumpen
og press den godt pa plass. Den horisontale porten som er markert med det
innpregede ordet “PATIENT” (Pasient), skal vende bort fra pumpekabinettet slik at
tilkobling av aspirasjonsslangen ikke hindres.

Ov | skal veere t pa Riptide™ ingsbehol
lokk ndr lingsbeholderen tas ut av emballasjen. Hvis den ikke er det,
eller hvis den har losnet, skal du feste koblingen i den ene enden av den
medfolgende overgangsslangen til den vertikale, midtre porten pa Riptide™-
oppsamlingsbeholderen, som er markert med det innpregede ordet “VACUUM”
(Vakuum), ved pa presse den godt pa plass. Det har ikke noe & si hvilken koblingsende
du bruker pa overgangsslangen.

Fest den andre enden av overgangsslangen til vakuuminnlgpet pé Riptide™-
aspirasjonspumpen ved & presse den godt pa plass.

Apne posen med aspirasjonsslangen slik at innholdet er rettet mot det sterile
omrddet. Ta slangeenheten ut av posen i retning av det sterile omrédet. Plasser

eller hold den distale enden med fl ingsbryteren pa pasientbordet, og for

den proksimale enden av I fra det sterile omradet til Riptide™-
ingsbeholderen pa Riptide™ p
Fest koblingen i den proksimale enden av aspirasjonss| til den horisontal

porten, som er markert med det innpregede ordet “PATIENT” (Pasient), pa Riptide™-
oppsamlingsbeholderen. Press koblingen godt ned pa porten.

Skyv ak pa aspirasjonssl flowreguleringsbryter til OFF (Av) for d stenge

av for flow i slangen.

Trykk pa startknappen pé Riptide™-aspirasjonspumpen og la pumpen gd i minst ett
minutt. Kontroller at den fungerer normalt, og at méleren angir at det er vakuum.

Reguler vakuumet med pa Riptide™

slik at maleren viser en verdi pa minst 20 inHg (68 kPa), men ikke mer enn 25 inHg
(85 kPa). Reguler vakuumet ved & dreie vakuumreguleringsknotten til maleren viser
onsket vakuumniva. Drei knotten med klokken for & oke vakuumet. Drei knotten mot
klokken for a redusere vakuumet.

Merk! Det er normalt at indikatornalen pa méleren oscillerer eller vibrerer som
respons pa pumpens pulsering. Vent til nalens omrade har stabilisert seg, og juster
vakuumbryteren slik at bevegelsens midtpunkt stemmer overens med onsket
innstilling.

Riptide™-aspirasj terna klart til

Koble luerkoblingen i den distale enden av aspirasjonsslangen til sideporten pa den
roterende hemostaseventilen som er koblet til kateteret.

For frem kateterets distale tupp for & fa kontakt med den proksimale enden av
tromben, eller i henhold til legens snskede teknikk.

Startaspirasjon ved a skyve fl leringsbryteren mot posisjonen ON (Pa).
Aspirasjonsflowen stoppes ved & skyve aktuatoren pa flowreguleringsbryteren mot
posisjonen OFF (Av).

0m nadvendig kan legen velge a fore frem kateteret flere ganger for ytterligere
fierning av tromber.

Nar kateteret er fiernet fra pasienten, skal du koble aspirasjonsslangen fra kateteret,
erstatte den med en sprayte pa 5 ml eller 10 ml og aspirere ca. 5 ml blod fra kateteret
for & fierne eventuelle tromberester.
Utfor angiografi etter behandlingen, i henhold til legens onskede teknikk.
Nar aspirasjonsprosedyren er fullfort, slar du av Riptide™ asplraswnspumpen
Kateteret, aspirasj og Riptide™. I med

er beregnet for bruk. Skal fiernes og kasseres i henhold til
standardprosedyrene for biologisk avfallsbehandling.

Rengjor og klargjor Riptide™-aspirasjonspumpen for oppbevaring som beskrevet i
brukerhdndboken.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Selv om dette produktet er produsert under naye kontrollerte forhold, har produsenten
ingen kontroll over forholdene dette produktet brukes under. Produsenten fraskriver seq
derfor alt garantiansvar, bade uttrykt og underforstétt, for dette produktet, inkludert, men
ikke begrenset til, eventuelle underforstatte garantier om salgbarhet eller egnethet for et
bestemt formal. Produsenten patar seg ikke ansvar overfor noen person eller juridisk enhet
for medisinske utgifter eller direkte eller tilfeldige skader eller folgeskader forérsaket av bruk
eller defekt, svikt eller feil pa produktet, enten kravet om slik erstatning er basert pa garanti,
kontrakt, e ingskrav utenfor hold eller annet. Ingen personer har myndighet
til & binde produsenten til noen lofter eller garantier med hensyn til produktet. Unntakene
og begrensningen som er angitt ovenfor, er ikke ment @ omga obligatoriske bestemmelser i
gjeldende lov og skal heller ikke tolkes slik. Hvis en kompetent domstol finner at en del eller
betingelse i denne ansvarsfraskrivelsen er ulovlig, ikke kan handheves eller er i strid med
gjeldende lov, skal dette ikke bergre gyldigheten til de ovrige delene av ansvarsfraskrivelsen,
og alle retter og plikter skal tolkes og handheves som om denne ansvarsfraskrivelsen ikke
inneholdt den bestemte delen eller betingelsen som ble funnet & vaere ugyldig.
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Slovencina sk

Pokyny na pouZivanie

Aspiracny systém Riptide™
POPIS ZARIADENIA

Aspiracny systém Riptide™ pozostéva z nasledujiicich zariadeni:

. Katéter React™ 68 REACT-68

. Katéter React™ 71 REACT-71

. Aspiracnd hadicka s velkym otvorom Riptide™ MAT-110-110
. Aspiracnd pumpa Riptide™ MAP-1000EU
. Ihernd nddoba Riptide™ s prostrednou hadickou MAC-1200

Aspiracny systém Riptide™ sltiZi na odstranenie okluzivneho trombu z cerebralnej vaskulatary
pomocou nepretrzitého odsdvania. Telo katétra ma hydrofilny povlak siahajtici 40 cm

od distdlneho konca, ktory zniZuje trenie pocas pouzivania. Katéter slizi ako kandl na
zabezpecenie priameho odsavania v mieste okluzie, ktoré vytvéra aspiracnd pumpa Riptide™.
Katéter sa zavadza cez vodiaci katéter alebo puzdro do intrakranidlnej vaskulatry, pricom

sa na navédzanie do miesta primarnej okldzie pouziva neurovaskularny vodiaci drét a/

alebo mikrokatéter. Katéter je s aspiracnou pumpou Riptide™ spojeny aspiracnou hadickou.
Prostrednd hadicka spdja zbernd nddobu Riptide™ a aspira¢nd pumpu Riptide™. Aspiracny
systém Riptide™ mozno v tejto konfigurdcii pouzit na odsatie trombu z upchatej cievy.

Pozndmka: Katéter a aspiracnd hadicka su aplikované casti.

UCEL POUZITIA/INDIKACIE POUZITIA

Aspiracny systém Riptide™ je urceny na pouZitie pri revaskularizdcii pacientov s akitnou
ischemickou cievnou mozgovou prihodou (CMP) spdsobenou okltiznym ochorenim velkej
intrakranidlnej cievy (vo vniitornej krénej tepne, na isekoch M1 a M2 strednej mozgovej
tepny, v bazildmych a chrbticovych tepndch) do 8 hodin od prejavenia prvych priznakov.
Kandidatmi na o3etrenie st pacienti, pre ktorych je i tkanivovy plazminogénovy
aktivdtor (i.v. t-PA) nevhodny, alebo pacienti, pri ktorych terapia i.v. t-PA zlyhala.

KONTRAINDIKACIE

Nie sti zname Ziadne kontraindikacie.

VAROVANIA

. Aspiracny systém Riptide™ mozu pouzivat'iba lekari, ktori boli riadne vyskoleni
v pouzivani intervencnych neuro-endovaskuldrnych technik na liecbu akutnej
ischemickej CMP. Aspiracny systém Riptide™ je urceny na zostavenie pomocnymi
pracovnikmi nemocnice pod dohladom vyskoleného lekdra.

. Ziadne sticasti aspiracného systému Riptide™ nikdy nezavadzajte, nevytahujte
ani nepouzivajte, ak pocitite odpor bez toho, aby ste dokladne nestanovili pricinu
odporu za poufitia skiaskopie. Ak pricinu nemozno urcit, zariadenie alebo systém
vytiahnite ako jeden celok. Nadmerné otécanie alebo ndsilné zavedenie katétra aj
napriek odporu mdze poskodit zariadenie alebo cievu.

. Kvoli bezpecnosti cievy nikdy sa nepokusajte vykonat aspiraciu v tej istej cieve
pomocou aspiracného systému Riptide™ viac nez trikrdt.

. Pri pouzivani aspiracného systému Riptide™ nikdy nepouzivajte iné zariadenia
spolu s vyssie uvedenymi zariadeniami alebo namiesto nich.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Katéter a aspiracna hadicka sa dodavaju sterilné a s urcené len na jednorazové
pouZitie. Opakovane ich nesterilizujte ani nepouzivajte. Opakovana sterilizcia a/
alebo opakované pouzitie moze viest k netcinnej lubrikdcii povrchovej vrstvy
katétra, ndsledkom coho moze dojst k vysokému treniu a neschopnosti ziskat pristup
k cielovému miestu neurovaskulatdry.

. Katéter, aspiracnd hadicku a zbernd nadobu Riptide™ s prostrednou hadickou pouzite
do datumu najneskorsej spotreby.

. Aspiracnd pumpa Riptide™ a zberna nadoba Riptide™ s prostrednou hadickou sa
dodavajui nesterilné a sti urcené na poutitie len mimo sterilného pola.

. Zberna nadoba Riptide™ s prostrednou hadickou je urcend len na jednorazové poufitie.
Zlikvidujte ju v silade so Standardnymi postupmi likvidacie biologického odpadu.

. Nepouzivajte zalomené ¢i poskodené zariadenia. Ak je obal otvoreny alebo poskodeny,

zariadenie nepouzivajte.

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

. Katéter pouZivajte za pomoci skiaskopického navadzania, aby ste mohli potvrdit jeho
umiestnenie proximalne od trombu este pred samotnym odsévanim.

. Udrzujte konstantnd infiiziu vhodného preplachovacieho roztoku.

. Pri odsévani dbajte na to, aby bol prepinac prietoku aspiracnej hadicky v otvorenej
polohe len na minimalny ¢as potrebny na od: ie trombu.

. Odpordcané nepretrzité trvanie odsavania je maximalne 90 sekuind.

. Ak je pocas revaskularizacie potrebné zmenit polohu katétra, urobte tak po vhodnom
neurovaskuldrnom vodiacom drdte a/alebo mikrokatétri pomocou Standardnych
technik.

. V kombindcii s tymto katétrom jte automatické zariadenia na
kontrastnej latky pod vysokym tlakom, pretoze by mohlo dojst k poskodeniu pomacky.

. Liecha liekmi a akiitna starostlivost po CMP musia byt v stilade so smernicami
asociacie AHA/ASA a protokolmi zdravotnickeho zariadenia.

. Ako pri v3etkych chirurgickych zakrokoch, aj pri tomto zékroku sa odporica
monitorovat stratu krvi, aby sa mohli zaviest primerané opatrenia.

. Medzi mozné poruchy aspiracného systému Riptide™ patria, okrem iného, problémy
stivisiace s vakuom v aspiracnej hadicke, aspiracnej pumpe Riptide™ a zbernej nadobe
Riptide™ s prostrednou hadickou, ktoré mdzu viest k znizenej terapeutickej odpovedi
pocas mechanickej trombektomie.

. Operujtici lekri by mali vykonat vietky potrebné preventivne opatrenia na
obmedzenie davok rontgenového Ziarenia, ktorym st vystaveni pacienti a oni sami,
ato podla moznosti pomocou dostatocného tienenia, skratenim dob pouzivania
skiaskopie a tipravou technickych faktorov rontgenového Ziarenia.

MOZNE NEZIADUCE PRIHODY

. akdtna oklizia . cudzi predmet v tele pacienta

. alergické reakcia a anafylaxia . hypertenzia/hypotenzia
spdsobend kontrastnou latkou . infekcia

. arytmia . zapal

. komplikdcie v mieste vpichu . intrakranidlne krvacanie

. komplikécie z vystavenia Ziareniu . ischémia
(napr. alopécia, popaleniny, ktorych . poskodenie nervov
zdvaznost sa mdze pohybovat od . neurologické poruchy vrétane
zacervenania koze az po vredy, cievnej mozgovej prihody
katarakty a neskorsie neoplazie) . organoveé zlyhanie/Sok

. smrt . bolest

. znizend dcinnost liechy . stendza

. embolia . cievny spazmus, trombdza, disekcia

. fistula alebo perforacia

POSTUP
1.

Pred pouzitim systému si precitajte varovania, preventivne opatrenia a mozné
neziaduce ucinky.

2. Kedze sa pouziva kazda sticast aspiracného systému Riptide™, vybalte jednotlivé
sticasti a skontrolujte, ¢i nie st poskodené alebo zauzlené.

3. Vodiaci katéter alebo puzdro pripravte podla pokynov na pouzivanie vyrobcu
zariadenia.

4. Vodiaci katéter alebo puzdro umiestnite do prislusnej tepny, aby ste mohli ziskat
pristup k miestu okluzie.

PRIPRAVA A POUZIVANIE KATETRA

1. Potvrdte priemer cievy a skontrolujte, i je katéter vhodny na liecbu danej cievy.

Pokyny na stanovenie odporucanej velkosti

Odpordcany priemer cievy (mm)
Model
Minimdlny
REACT-68 =27
REACT-71 =27

2. Pripravte katéter na poutitie tak, ze preplachnete baliace puzdro a zariadenie
heparinizovanym fyziologickym roztokom.

3. Vyberte katéter z baliaceho puzdra.

4. Skontrolujte, i katéter nie je zalomeny alebo poskodeny. Ak zistite akékolvek
poskodenie, vymeite ho za novy.

POZNAMKA: Pri pouzivani katétra React™ 71 je minimalny odpordcany vnitorny
priemer puzdra 0,087 (2,21 mm).

5. Kproximalnemu hrdlu vodiaceho katétra alebo puzdra pripojte rotacny hemostaticky
ventil.

6. Zavedte katéter cez rotacny hemostaticky ventil. V pripade potreby mozete na lahsie
zavedenia katétra cez rotacny hemostaticky ventil pouZit rozdeleny zavadzac v tvare
pismenaY, a to tak, Ze hrot katétra zasuniete cez zavadzac, pricom zacnete na jeho
rozdelenom kondi, a riirkovitym koncom zavédzaca prerazite ventil. Ked katéter prejde
cez rotany hemostaticky ventil, moZete odstranit rozdeleny zavédzac v tvare pismena
Y tak, Ze ho stiahnete z ventilu opatrnym tahanim za rozdelené konce, aby ste oddelili
zostdvajticu Cast. Oddeleny zavédzac zlikvidujte.

7. Zapomoci zauzivanych technik katetrizacie a skiaskopického navédzania zavedte
katéter do cielovej cievy po vhodnom neurovaskuldrnom vodiacom drote a/alebo
ikrokatétri. Katéter od trombu. Vyti vodiaci drét
a/alebo mikrokatéter z katétra.

POZNAMKA: Pri pristupovani k miestu oklizie si mozete pomct trojosovym pouzitim

Zbernd nadoba Riptide™
s prostrednou hadickou

Aspiracnd pumpa
Riptide™

=

~ & Aspiracné hadicka
%’
Katéter
Obrazok 1: Schéma zostavenia aspiracného systému Riptide™

Aspiracny systém Riptide™ — PRIPRAVA
A POUZITIE

1. Spravne usporiadanie jednotlivych zariadeni na riadne zostavenie aspiracného
systému Riptide™ je zndzornené na obrazku 1 (vyssie).

Informécie 0 zostaveni pumpy, pokyny na prevadzku a riesenia pripadnych problémov
ndjdete v pouZivatelskej prirucke aspiracnej pumpy Riptide™.

Informécie o zostaveni systému ndjdete v strucnej referencnej prirucke k zbernej
nddobe Riptide™.

Aspiracnti pumpu Riptide™ umiestnite na stabilny plochy vodorovny povrch mimo
sterilného pola tak, aby bola na dosah aspiracnej hadicky a aby tato mala vzhladom
ksstolu s pacientom dostatocn( volu. Aspiracn pumpu Riptide™ umiestnite tak, aby
medzi pumpou a prilahlymi predmetmi alebo inym beznym vybavenim katetrizacného
laboratdria (zapojenym aj odpojenym) bola vo vietkych smeroch minimalna
vzdialenost 6 palcov (priblizne 15 cm).

Zapojte napdjaci kabel aspiracnej pumpy Riptide™ do urcenej elektrickej siete, ktord
uvddza pouzivatelskd prirucka k aspiracnej pumpe Riptide™. Skontrolujte, ¢i je napajaci
kébel pevne zapojeny do zadnej Casti telesa pumpy. V/ pripade potreby zapojte
konektor vyrovndvania potencidlu do zéstrcky na vyrovnanie potencidlu.

Pri vyberani z balenia by k pohdru malo byt vopred primontované veko zbernej
nadoby Riptide™. Ak nie je alebo sa oddeli, pripevnite veko k poharu tak, Ze ho pevne
zaklapnete na okraji pohdra.

Pri vyberani z balenia by k velkému odtokovému portu na veku zbernej nddoby
Riptide™ mal byt vopred primontovany uzaver. Ak nie je alebo sa oddeli, uzavrite port
pomocou velkej priviazanej krytky na veku tak, Ze ju poriadne pritlacite. Malé krytky
pripojené k veku mozu zostat priviazané a staci ich pouZit, az ked'to bude potrebné.
Zherni nddobu Riptide™ vlozte do prislusnej zdsuvky na aspiracnej pumpe Riptide™
a pevne ju zatlacte na miesto. Vodorovny port oznaceny embosovanym titkom

s napisom,,PATIENT” (PACIENT) musi smerovat od telesa pumpy, aby ste vedeli volne
pripojit aspiracnti hadicku.

Pri vyberani z balenia by k veku zbernej nadoby Riptide™ mala byt vopred
primontovand prostredna hadicka. Ak nie je alebo sa oddeli, zaistite konektor na
jednom konci dodanej prostrednej hadicky nad zvislym stredovym portom zbernej
nddoby Riptide™ oznacenym embosovanym titkom s ngpisom VACUUM" (VAKUUM)
tak, Ze ho poriadne zatlacite. MoZete poufit lubovolny koniec konektora prostrednej
hadicky.

Druhy koniec prostrednej hadicky pripojte k privodu vékua na aspiracnej pumpe
Riptide™ tak, Ze ho poriadne zatlacite.

Otvorte vrecko aspiracnej hadicky tak, aby bol jeho obsah pristupny smerom do
sterilného pola. Vyberte zostavu hadiciek z vrecka v smere sterilného pola. Distélny
koniec so spinacom na requlaciu prietoku umiestnite alebo drzte na stole s pacientom
a proximélny koniec aspiracnej hadicky pretiahnite zo sterilného pola k zbernej nadobe
Riptide™ na aspiracnej pumpe Riptide™.

Konektor na proximalnom konci aspiracnej hadicky pripojte k vodorovnému portu
zhemej nddoby Riptide™ oznacenému embosovanym Stitkom s napisom,, PATIENT”
(PACIENT). Konektor poriadne zatlacte na port.

Ovlddac spinaca na reguldciu prietoku, ktory sa nachddza na aspiracnej hadicke,
posuiite do polohy OFF (VYP), aby ste zastavili prietok v hadicke.

Na aspiracnej pumpe Riptide™ stlacte spustacie tlacidlo a nechajte ju spustent
aspoii jednu minitu. Potvrdte normalny chod a pritomnost podtlaku podla ddaja
na vakuomeri.

Pomocou gombika na requldciu podtlaku na aspiracnej pumpe Riptide™ nastavte
podtlak na hodnotu minimélne 20 inHg (68 kPa), ale aby nepresahoval na vakuomeri
hodnotu 25 inHg (85 kPa). Hodnotu podtlaku upravte otacanim gombika na requldciu
podtlaku, kym meradlo nebude ukazovat pozadovani trover podtlaku. Hodnota
podtlaku sa zvy3uje otacanim gombika v smere hodinovyich ruciciek. Hodnotu
podtlaku zniZite otocenim gombika proti smeru hodinovych ruciciek.

Pozndmka: Je beiné, aby rucicka vakuomera kmitala alebo vibrovala pri pulzovani
pumpy. Pockajte, kym sa rozsah pohybu rucicky ustali a upravte hodnotu podtlaku tak,
aby stred pohybu rucicky ukazoval na pozadované nastavenie.

Aspiracny systém Riptide™ je pripraveny na odsévanie.

Pripojte konektor typu Luer na distdlnom konci aspiracnej hadicky k bocnému portu
rotacného hemostatického ventilu pripojeného ku katétru.

Zasuiite distdlny hrot katétra tak, aby sa dotkol proximaIneho konca trombu alebo
vstilade s uprednostriovanou technikou lekdrov.

Odsavanie spustite tak, Ze spinac na requldciu prietoku posuniete do polohy ON
(ZAP). Ak chcete odsavanie ukoncit, posurite ovladac spinaca na requléciu prietoku
do polohy OFF (VYP).

V pripade potreby mozno trombus eSte viac odstranit dal3imi presunutiami katétra na
zdklade rozhodnutia lekdra.

Po vytiahnuti z tela pacienta odpojte z katétra aspiracnu hadicku a nahradte ju
injekénou striekackou s objemom 5 cm® alebo 10 cm® a odsajte z katétra priblizne

5. cm? krvi, éim odstranite vietky zvysky trombu.

Po zakroku zhotovte angiogram pouzitim techniky preferovanej lekarom.

Na zéver procediry odsdvania vypnite aspiracnti pumpu Riptide™. Katéter, aspiracnd
hadicka a zbernd nddoba Riptide™ s prostrednou hadickou sltZia na jednorazové
poutZitie. Tieto zariadenia odstraiite a zlikvidujte v silade s beznymi postupmi
likvidécie biologického odpadu.

Aspiracnt pumpu Riptide™ vycistite a pripravte na uskladnenie podfa pokynov
v pouZivatelskej prirucke.
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ODMIETNUTIE ZARUKY

Hoci bol tento produkt vyrobeny za starostlivo sledovanych podmienok, vyrobca nemoze
ovplyvnit podmienky, za akych sa tento produkt pouziva. Vijrobca preto odmieta vietky zéruky
na produkt, ¢i uz vyslovné alebo implicitné, vratane, okrem iného, akychkolvek implicitnych
zaruk predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny tcel. Vyrobca nebude zodpovedny voci
Ziadnej fyzickej ani prévnickej osobe za Ziadne liecebné naklady ani ziadne priame,
nahodné ani nasledné skody spasobené akymkolvek pouzivanim, poruchou, zlyhanim alebo
nespravnou cinnostou produktu, ¢i uz sa narok na takéto skody uplatiiuje na zéklade zéruky,
zmluvy, protipravneho konania alebo inej pravnej tedrie. Ziadna osoba nema opravnenie
zaviazat vyrobcu k Ziadnym vyhldseniam ani zarukam tykajicim sa tohto produktu. Vyssie
uvedené vynimky a obmedzenia nesmu byt v rozpore a ani sa nemzu povazovat za
vynimky a obmedzenia, ktoré st v rozpore s povinnymi ustanoveniami platnych pravnych
predpisov. Ak bude uznesenim stidu kompetentnej jurisdikcie vyhlasena niektora cast alebo
podmienka tohto Odmietnutia zruky za nelegalnu, nevynititelnd alebo nezlucitelnt

s platnymi pravnymi predpismi, nebude to mat vplyv na platnost zvy3nych ¢asti tohto
Odmietnutia zéruky a vsetky prava a povinnosti sa budu vykladat a presadzovat tak, ako
keby toto Odmietnutie zaruky neobsahovalo tu cast alebo podmienku, ktord bola vyhlasend
zaneplatnd.

Romana ro
Instructiuni de utilizare

Sistemul de aspiratie Riptide™
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul de aspiratie Riptide™ este format din urmétoarele dispozitive:

. Cateterul React™ 68 REACT-68

. Cateterul React™ 71 REACT-71

. Tubulatura de aspiratie cu diametru mare Riptide™ MAT-110-110
Pompa de aspiratie Riptide™ MAP-1000EU

. Recipientul de colectare cu tubulatura intermediara Riptide™ ~ MAC-1200

Sistemul de aspiratie Riptide™ este destinat pentru eliminarea trombusurilor ocluzive din
vasculatura cerebrala utilizand aspiratie continua. Axul cateterului are un invelis hidrofil care
acopera portiunea distala de 40 cm si reduce frecarea in timpul utilizarii. Cateterul serveste
drept conducta care ofera aspiratie directd la locul ocluziei, generatd de pompa de aspiratie
Riptide™. Cateterul este introdus printr-un cateter de ghidare sau o teacd introducétoare

in sistemul vascular intracranian si ghidat peste un fir de ghidare si/sau un microcateter
neurovascular pana la locul ocluziei primare. Cateterul este conectat la pompa de aspiratie
Riptide™ prin de aspiratie. i diard conecteaza recipientul de
colectare Riptide™ la pompa de aspiratie Riptide™. In aceastd configuratie, sistemul de
aspiratie Riptide™ poate fi utilizat pentru a aspira trombusul din vasul ocluzat.

Nota: Cateterul si tubulatura de aspiratie sunt componente aplicate.

SCOPUL INDICAT / INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul de aspiratie Riptide™ este destinat pentru utilizare in revascularizarea pacientilor cu
accident vascular cerebral ischemic acut in urma bolii ocluzive intracraniene a vaselor mari
(in interiorul arterei carotide interne, al segmentelor M1 si M2 ale arterei cerebrale medii,

al arterei bazilare si al arterei vertebrale) in interval de 8 ore de la debutul simptomelor.
Pacientii care nu sunt eligibili pentru administrarea intravenoasd de activator tisular al
plasminogenului (t-PA i.v.) sau la care terapia cu t-PA i.v. nu da rezultate sunt candidati
pentru tratament.

CONTRAINDICATIE

Nu exista contraindicatii cunoscute.

AVERTISMENTE

. Sistemul de aspiratie Riptide™ trebuie sa fie utilizat numai de medici cu
instruire corespunzatoare in tehnici de interventie neuro-endovasculara pentru
tratamentul accidentului vascular cerebral ischemic acut. Sistemul de aspiratie
Riptide™ este proiectat pentru a i configurat de personalul clinic auxiliar sub
supravegherea unui medic instruit.

. Nu fmpingeti, nu retrageti si nu utilizati nicio componenta a sistemului de
aspiratie Riptide™ daca intampinati rezistenta, fara a evalua cu atentie cauza
cu ajutorul fluoroscopiei. In cazul in care cauza nu poate fi stabilita, retrageti
dispozitivul sau intregul sistem. Rasucirea necontrolata sau introducerea fortata
a cateterului atunci cand intampinati rezistenta poate deteriora dispozitivul
sau vasul.

. Pentru siguranta vasului, nu efectuati mai mult de trei incercari de a aspira in
acelasi vas utilizand sistemul de aspiratie Riptide™.

. Nu utilizati alte dispozitive impreuna cu cele specificate mai sus, nici in locul
acestora, atunci cand utilizati sistemul de aspiratie Riptide™.

PRECAUTII

Cateterul si tubulatura de aspiratie sunt furnizate sterile si sunt destinate exclusiv
pentru o singura utilizare. Nu resterilizati si nu refolositi. Resterilizarea si/sau
reutilizarea poate avea ca rezultat lubrifierea ineficienta a invelisului cateterului, ceea
ce poate determina frecarea intensa si incapacitatea de a avea acces la punctul vizat
din neurovasculatura.

. Utilizati cateterul, tubulatura de aspiratie si recipientul de colectare cu tubulatura
intermediara Riptide™ inainte de data expirarii.

. Pompa de aspiratie Riptide™ si recipientul de colectare cu tubulaturd intermediara
Riptide™ sunt furnizate nesterile si sunt destinate pentru utilizare exclusiv in afara
campului steril.

. Recipientul de colectare cu tubulaturd intermediara Riptide™ este exclusiv de unica
folosintd. Scoateti din uz in conformitate cu procedurile standard de eliminare a
deseurilor biologice.

. Nu utilizati dispozitivele résucite sau deteriorate. Nu utilizati ambalaje deschise sau
deteriorate.

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

. Utilizati cateterul sub ghidaj fluoroscopic, pentru a confirma plasarea cateterului
proximal fatd de trombus, inainte de a aplica aspiratia.

. Mentineti o perfuzie constanta cu solutia de clatire adecvata.

. T timp ce efectuati aspiratia, asigurati-va c intrerupatorul de flux al tubulaturii de
aspiratie este in pozitia deschis numai pe durata minima necesara pentru a indepérta
trombusul.

. Durata continud recomandata a aspiratiei este de maximum 90 de secunde.

. Daca in timpul procedurii de revascularizare este necesara repozitionarea cateterului,
aceasta repozitionare trebuie sa fie efectuatd peste un fir de ghidaj neurovascular
corespunzator si/sau un microcateter, utilizand tehnici standard.

. Nu utilizati echipamente automate de injectare a substantei de contrast cu presiune
ridicata impreund cu cateterul, deoarece |-ar putea deteriora.

. Managementul medical si ingrijirea post-accident vascular cerebral trebuie sa respecte
ghidul AHA/ASA si protocoalele institutiei.

. Cain cazul tuturor interventiilor chirurgicale, este recomandata monitorizarea
hemoragiei intraprocedurale, astfel incat sd poata fi instituit managementul adecvat.

. Posibilele cazuri de functionare incorectd a sistemului de aspiratie Riptide™ includ,
fard limitare, probleme asociate cu vidul pentru tubulatura de aspiratie, pompa de
aspiratie Riptide™ si recipientul de colectare cu tubulaturd intermediard Riptide™, care
pot cauza reducerea raspunsului terapeutic in timpul trombectomiei mecanice.

. Operatorii trebuie s ia toate masurile de precautie necesare pentru a limita dozele
de radiatie X la care sunt expusi pacientii si personalul, prin utilizarea unor ecrane de
protectie suficiente, reducerea duratei fluoroscopiei si modificarea parametrilor tehnici
pentru radiologie atunci cand este posibil.

REACTII ADVERSE POSIBILE

. ocluzie acuta . hipertensiune/hipotensiune
. reactie alergica si anafilaxie la arteriald
substanta de contrast . infectie
. aritmie . inflamatie
. complicatii la locul punctiei . hemoragie intracraniana
. complicatii in urma expunerii la . ischemie
radiatii (de exemplu, alopecie; . leziuni nervoase
arsuri cu gravitate variabila, de la . deficite neurologice, inclusiv
inrosirea pielii la ulcere; cataractd; accident vascular cerebral
neoplasm tardiv) . insuficientd de organe/soc
. deces . durere
. reducerea raspunsului terapeutic . stenoza
. embolie . spasm vascular, trombozd, disectie
. fistula sau perforatie vasculara

. prezenta unui corp strdin in
organismul pacientului

1. Tnainte de utilizare, consultati sectiunile Avertismente, Precautii si Reactii adverse
posibile.

2. Pe masura ce urmeaza sa fie utilizata fiecare componenta a sistemului de aspiratie
Riptide™, scoateti componenta din ambalaj i inspectati-o pentru a depista
eventualele deteriorri sau rasuciri.

3. Pregatiti un cateter de ghidare sau o teacd introducétoare in conformitate cu
Instructiunile de utilizare furnizate de fabricantul dispozitivului.

4. Plasati cateterul de ghidare sau teaca introducatoare in artera corespunzatoare, pentru
acces la locul ocluziei.

PREGATIREA SI UTILIZAREA CATETERULUI

1. Confirmati diametrul vasului si asigurati-va ca cateterul este adecvat pentru tratarea
vasului.

rivind alegerea dimensiunilor recomandate

Diametru recomandat al vasului
Model sangvin (mm)
Minimum
REACT-68 >27
REACT-71 >27

2. Pregatiti cateterul pentru utilizare, spaland inelul de ambalare si dispozitivul cu solutie
salind heparinizata.

3. Scoateti cateterul din inelul de ambalare.

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

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

5. Conectati 0 valva hemostatica rotativa la axul proximal al cateterului de ghidare sau
al tedii introducatoare.

Introduceti cateterul prin valva hemostatica rotativa. Daca este necesar, dispozitivul
de introducere divizat in forma literei Y, furnizat, poate fi utilizat pentru a facilita
introducerea cateterului prin valva hemostatica rotativa, introducand varful prin
dispozitivul de introducere, cu incepere de la capatul divizat, si patrunzand in valva cu
capatul tubular al dispozitivului de introducere. Dupa ce cateterul a trecut prin valva
hemostatica rotativa, dispozitivul de introducere divizat in forma literei Y poate fi
indepartat prin extragere din valv, tragand usor de capetele divizate pentru a separa
portiunea ramasa. Eliminati dispozitivul de introducere care a fost separat.

7. Utilizand tehnici de cateterism conventionale, sub ghidaj fluoroscopic, impingeti
cateterul in interiorul vasului tinta peste un fir de ghidare neurovascular adecvat si/
sau peste un microcateter. Pozitionati cateterul proximal fata de trombus. Scoateti din
cateter firul de ghidare si/sau microcateterul.

NOTA: Accesul la locul ocluziei poate fi facilitat de utilizarea triaxiala a unui
microcateter interior compatibil.
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Recipientul de colectare cu
tubulatura intermediara Riptide™

Pompa de aspiratie
Riptide™

Tubulatura de aspiratie

Cateter

Figura 1: Diagrama de asit ide

PREGATIREA SI UTILIZAREA sistemului de aspiratie

Riptide™

1. Consultati Figura 1 (de mai sus) pentru amplasarea corecta a dispozitivelor pentru
confi ] asi lui de aspiratie Riptide™.

piratie Riptide™

2. (Consultati Manualul utilizatorului pentru pompa de aspiratie Riptide™ pentru
configuratia pompei, instructiunile de operare si depanare, daca este necesara.

3. Consultati Ghidul de referintd rapidd al recipientului de colectare Riptide™ pentru
configurarea ansamblului.

4. Asezati pompa de aspiratie Riptide™ pe o suprafatd orizontala pland, stabila, aflatd
in afara campului steril, in raza de actiune a tubulaturii de aspiratie, cu o rezerva
suficientd ca sa ajunga la masa pacientului. Asezati pompa de aspiratie Riptide™ astfel
incat sa fie separata de o distanta minima de 6 inchi (aproximativ 15 cm), in toate
directiile, de obiectele din jur sau de alte echipamente din laboratorul de cateterism,
alimentate cu energie electrica sau nu.

5. Atasati cablul de alimentare al pompei de aspiratie Riptide™ la priza de curent
desemnatd, specificata in Manualul utilizatorului pentru pompa de aspiratie Riptide™.
Confirmati ca cablul de alimentare este bine infipt in spatele carcasei pompei. Daca
este necesar, atasati conectorul egali i de potential (i ) la priza
egalizatorului de potential.

6. (Capacul recipientului de colectare Riptide™ trebuie s fie asamblat in prealabil la
corpul recipientului, cdnd este scos din ambalaj. Daca nu este asamblat sau se desface,
puneti capacul pe corpul recipientului fixindu-| etans pe buza acestuia.

7. Portul mare de scurgere de pe capacul recipientului de colectare Riptide™ trebuie sa
fie asamblat in prealabil cu un obturator de inchidere, cand este scos din ambalaj.
Dacd obturatorul nu exista sau s-a desprins, sigilati portul cu obturatorul mare atasat
la capac, apasand ferm. Obturatoarele mici conectate la capac pot raméne atasate si
neutilizate, pand cand este nevoie de ele.

8. Puneirecipientul de colectare Riptide™ in suportul de pe pompa de aspiratie Riptide™
si fixati-l in pozitie apasand ferm. Portul orizontal marcat cu eticheta in relief cu
inscriptia, PATIENT” (PACIENT) trebuie sé fie indreptat in directie opusa fata de carcasa
pompei, pentru a nu impiedica atasarea tubulaturii de aspiratie.

9. bul i Jiard trebuie sa fie in prealabil cu capacul recipientului
de colectare Riptide™, imediat ce este scoasa din ambalaj. Daca nu este, sau dacd s-a
desfacut, fixati conectorul de la un capét al tubulaturii intermediare furnizate deasupra
portului central vertical al recipientului de colectare Riptide™ marcat cu eticheta in
relief inscriptionatd cu, VACUUM” (VID), apasand ferm in jos. Poate fi utilizat oricare
dintre capetele conectoare ale tubulaturii intermediare.

10.  Atasati celalalt capat al tubulaturii intermediare la orificiul de admisie pentru vid al
pompei de aspiratie Riptide™, apasand ferm in jos.

1. Deschideti saculetul tubulaturii de aspiratie si asezati-| astfel incat s& aveti acces la
continut din campul steril. Scoateti din saculet ansamblul tubulaturii, orientat in
directia cdmpului steril. Asezati sau tineti capatul distal cu intrerupatorul de control al
fluxului pe masa pacientului si treceti capatul proximal al tubulaturii de aspiratie din
campul steril la recipientul de colectare Riptide™ aflat pe pompa de aspiratie Riptide™.

12. Atasati conectorul de la capdtul proximal al tubulaturii de aspiratie la portul orizontal
al recipientului de colectare Riptide™ marcat cu eticheta in relief cu inscriptia, PATIENT”
(PACIENT). Apasati ferm conectorul in port.

13.  Glisatiin pozitia OFF (OPRIT) disp | de actionare a intrerupd i pentru

controlul fluxului de pe tubulatura de aspiratie, pentru a nu permite fluxul in
tubulatura.

14, Apésati pe butonul de pornire de pe pompa de aspiratie Riptide™ si lasati-o s&
functioneze timp de cel putin un minut. Confirmati functionarea normala si prezenta
vidului, astfel cum este indicata pe manometrul pentru vid.

15. Utilizand butonul rotativ de control al vidului de pe pompa de aspiratie Riptide™,
reglati vidul 1a o valoare de minimum 20 inHg (68 kPa) pe manometru, insa fard a
depasi 25 inHg (85 kPa). Pentru a regla vidul, rotiti butonul rotativ de control al vidului
pand cdnd manometrul indica valoarea dorita a vidului. Pentru a creste vidul, rotiti
butonul rotativ in sensul acelor de ceasornic. Pentru a scadea vidul, rotiti butonul
rotativ in sens opus acelor de ceasornic.

Notd: Este normal ca acul indicator al manometrului sa oscileze sau sa vibreze ca
reactie la pulsatiile pompei. Asteptati ca intervalul acului sa se stabilizeze si reglati
butonul de control al vidului astfel incat punctul central al miscérii sa corespunda cu
setarea doritd.

6. Sistemul de aspiratie Riptide™ este acum pregtit pentru aspiratie.

17. Conectati conectorul luer din capatul distal al tubulaturii de aspiratie la portul lateral
al valvei hemostatice rotative atasate la cateter.

18.  Impingeti varful distal al cateterului pentru a intercepta capétul proximal al
trombusului, sau procedati in conformitate cu tehnica preferata de medic.

19.  Pentruaincepe aspiratia, glisati intrerupatorul pentru controlul fluxului spre pozitia
ON (PORNIT). Pentru a opri fluxul de aspiratie, glisati dispozitivul de actionare al
intrerupatorului pentru controlul fluxului spre pozitia OFF (OPRIT).

20.  Dacd este necesar, pot i utilizate mai multe treceri cu cateterul pentru a elimina alte
portiuni din trombus, conform deciziei medicului.

21. Dupa retragerea din corpul pacientului, deconectati tubulatura de aspiratie de la
cateter; fnlocuiti-o cu 0 seringa de 5 cc sau 10 cc si aspirati aproximativ 5 cc de sange
din cateter, pentru a elimina eventualele resturi de trombus.

22, FEfectuati o angiograma dupd admini lui, in cu tehnica

preferata de medic.

23.  Llaincheierea procedurii de aspiratie, OPRITI pompa de aspiratie Riptide™. Cateterul,
tubulatura de aspiratie si recipientul de colectare cu tubulatura intermediara Riptide™
sunt de unica folosintd. Scoateti-le din uz si eliminati-le in conformitate cu procedurile
standard de eliminare a deseurilor biologice.

24, Curatati si pregatiti pentru depozitare pompa de aspiratie Riptide™ conform descrierii
din Manualul utilizatorului.

CLAUZA DE NEASUMARE A GARANTIEI

Desi acest produs a fost fabricat in conditii atent controlate, productorul nu detine
niciun control asupra conditiilor in care este utilizat acest produs. Prin urmare, fabricantul
limiteaza toate garantiile, atat explicite, cat si implicite privitoare la produs, incluzand dar
nelimitandu-se la orice garantie implicitd de vandabilitate sau de adecvare pentru un anumit
scop. Producatorul nu va fi responsabil fat de nicio persoand sau entitate pentru niciun fel
de cheltuieli medicale sau daune directe, accidentale sau indirecte cauzate de utilizarea,
defectarea, nefunctionarea sau functionarea defectuoasa a produsului, indiferent daca
pretentiile de despagubire se bazeaza pe garantii, contracte, prejudicii sau orice altceva.
Nicio persoana nu are autoritatea de a angaja producétorul in alte declaratii sau garantii
referitoare la acest produs. Excluderile si limitarea stabilite mai sus nu au intentia si nu trebuie
( a contraveni prevederil ii ale legislatiei aplicabile. Daca orice parte
sau clauzd a acestei Declaratii de declinare a garantiei este considerata de orice instanta
competenta a fi ilegala sau in conflict cu legislatia aplicabila, validitatea restului Declaratiei
de declinare a garantiei nu va fi afectatd si toate drepturile si obligatiile vor fi interpretate
si respectate ca si cum aceastd Declaratie de declinare a garantiei nu ar contine partea sau
clauza considerata nula.

bbnrapcku
WHcTpyKumm 3a ynotpeba
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Cucmema 3a acnupayus Riptide™
OMUCAHME HA YCTPOIICTBOTO

Cucremara 3a acnupauua Riptide™ ce cbctom 0T cneguTe ycTpoiicTaa:

. Katerbp React™ 68 REACT-68
. Karerbp React™ 71 REACT-71
. Tpvba 3a acnupauus ¢ wupok oteop Riptide™ MAT-110-110
. Momna 3a acnupauwa Riptide™ MAP-1000EU
. KowTeiiHep 3a cbbupate ¢ MexauHHa Tpbba Riptide™  MAC-1200
Cuctemara 3a acnupauua Riptide™ e [1a 0TCTpaHABa Tpombu ot

LiepeGpanHara BackynaTypa ¢ NOMOLLITa Ha HenpeKbCHaTa acnupauua. (TBONTBT Ha KaTeTbpa
1IMa XUAPOGUIHO NOKPUTUE, KoeTo 06xBaLLia 40 M 0T AvCTanHaTa YacT, 3a Aa e Hamani
TPUEHETO Mo BpeMe Ha ynoTpe6a. KateTbpbr AeiicTBa KaTo KaHan /10 MACTOTO Ha 0KNy3uATa
32 0CUTypABAHE Ha JIVPEKTH acNUpaLIA, reHepupaKa oT nomnara 3a acnupauyya Riptide™.
KaTeTbpbT ce BbBex/1a Npe3 BoAelL| KaTeTbp WA Ae3WNe B UHTPaKpaHUanHata Backynatypa
1 Ce HaC04Ba C HEBPOBACKYNAPEH BOAAY /WM MUKPOKATETLP KbM MACTOTO Ha MbPBUYHATA
okny3us. KateTbpbT e (BbP3aH kbM Nomnara 3a acnvpauus Riptide™ npe3 Tpbbara 3a
acnupauua. MexzaunKaTa Tpb6a cBbp3Ba KoHTeliHepa 3a cbbupane Riptide™ kbm nomnata
3a acnupauua Riptide™. Cuctemara 3a acnupaya Riptide™ 8 Ta3u KoHQUrypauma moxe fa
e U3N0N13Ba 32 ACNMPUPaHE Ha TPOMO 0T 3anyLeHNA CbA.

3a6enexka: KaeTbpbT 1 TpbaTa 3a acMMpaLua ca npUnoxXeH Yactu.

MPEAHASHAYEHUE/MOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

Cucremara 3a acnupauua Riptide™ e np 3 Ty pesac

Ha NALMERTY C OCTHP CXEMUYEH UHCYNT, BCTIEACTBIE HA OKITY3UBHO BBTPEYepenHo
3a60nsBaHe Ha ronemute Cbjioe (B PaMKUTE Ha BBTPELLHUTE KAPOTUAHU apTepuk,
cpepHuTe Lepebpantu cerment M1u M2, apTepus 1 BepTe6p aprepun)
B PaMKIUTe Ha 8 Yaca Cn1efi NoABaTa Ha CUMNToMuTe. laliueHTITe, KOUTo He ca NoAXOAALLY

33 MHTP. TbKaHeH aktugatop (IV t-PA) wnw npu kouro IV t-PA

TepanuATa e HeycnewuHa, (a KaHauAaTh 3a TpeTupaue.

MPOTUBOMOKA3AHMA

Hama u3sectiu NpOTUBOMOKA3aHNA.

NPEAYNPEXAEHUA

. (ucremara 3a acnupauua Riptide™ TpaBa Aa ce u3non3ga camo ot
nekapy, KoUTo ca nony 0byyetve no
I KyNapHI TEXHVKM 3a TP Ha 0CTBP UCXEMUYEH MHCYNT.
(ucremara 3a acnupauua Riptide™ cneiga Aa Gbje crobena ot nofAbpXKaLLyA
N1epcoHan Ha KMHKaTa Moz PbKOBOACTBOTO Ha 06yueH niekap.

. He Hanpe, He iiTe U He HIKaKBM
KOMMOHEHTY Ha cucTemara 3a acnvpauus Riptide™ npu conpotusnetute, 6e3
BHUMATENHA OLieHKa Ha NpUYVHata nocpeacTBoM ¢nyopockonus. Ako npuyMHaTa
He MoXe Aa Gb/je onpeienena, U3TerneTe yCTPOHCTBOTO WK cUCTeMara Kato

usno. Hecbo6p pTake un CbC (WA Ha KaTeTbpa npu
Hanuuite Ha CbIPOTUBAEHIE MOXe A3 10BEAE 40 YBPEX/AHE Ha YCTPOVICTBOTO
WM CbJa.

. 3a 6e30MaCHOCT Ha Cb/la He U3BbPLLBAITE NOBEYE OT TPY OMKTA 32 ACUPALIVA B
ChLUKA (bl CbC CUCTeMaTa 3a acnupauua Riptide™.

. Korato u3non3gare cucremara 3a acnupauua Riptide™, He u3non3aiite
YCTPOICTBA B KOMOUHALIAA C W B 3aMAHA HA YCTPOIICTBATa, MOCOYEHN NO-TOpe.

NMPEANA3HU MEPKU

. KaTeTbpuT 1 Tpb6ara 3a acnupaiiua ce AOCTABAT CTePUNHU U Ca NIPeHA3HAYEH!
aMo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeta. /1a He e CTepUNM3UPaT WM U3NON3BAT MIOBTOPHO.
MoBTopHaTa CTepUAM3aLMA U/uny ynoTpeGa MoraT Aa 10BE/AT A0 HeeheKTUBHO
CMa3BaHe Ha MIOKPUTHETO Ha KaTeTbPa, KOETo MoXe f1a J0Bezje 0 FONAMO TpiteHe i
HEBL3MOXHOCT 32 A0CTBI /10 Lie1eBOTO HEBPOBACKYNAPHO MeCTONONOKEHUe.
I13non3BaiiTe kaTeTbpa, TPbOaTa 3a acUpaLWA U KOHTeliHepa 3a CbOUpaHe ¢
MexanHHa Tpbba Riptide™ npeaw patata, M3non3Baiite go”.
Momnara 3a acnupauy Riptide™ n 3a (bbupate ¢ Tpbba
Riptide™ ce J0CTaBAT HeCTepUNHM 1 Ca NpeHa3HayeHyt 3a ynoTpeba camo 3BbH
CTepuHa cpesia.

BT 33 CbOupaHe ¢ Tpbba Riptide™ e npeaHasHaueH camo 3a

€/JHOKpaTHa ynotpeba. /13xBbpAeTe B CbOTBETCTBIE ChC CTaHAAPTHHTE NPOLieAYpY 33
U3XBBPAAHE Ha 61ONOTMYHM OTNAZBLN.

He iiTe NperbHaTi U ycTpoiicTa. He 0TBOpEHH
WM MOBPE/IeHY ONaKOBKM.

MpoBepeTe kaTeTbpa npeayt ynoTpeba, 3a fja ce yBepuTe, Ye HeroBUAT pasmiep 1
CbCTOAHME @ 3

V13non3Baiite kaTeTbpa noa ¢l|y0|]0(K0|'ICKM KOHTpOZ, 3a ia nOTBbpANTE
MoCTaBAHETO My B 6nu3ocT o Tpomﬁa, npeAn Aa Npunoxute acnupauna.
Moaabpxalite nocToAHHa MH¢y3VIﬂ Ha MOAXOAALL pa3TBOp 3a NPOMMBKA.
Korato u3bpLuBate acnupavusa, ysepere ce, Ye NpeBKAIOYBATENAT Ha MOTOKA Ha
Tp'bﬁaTa 32 aCMUpaumA e B 0TBOPEHO NOMOXEHNEe CaMo 32 MUHUMANHOTO Bpeme,
HeobXoaumo 3a 0TCTpaHABaHe Ha TpOMﬁa.
I T Ha acnupauma 6e3 NpeKbCBaHe e MakCcumym

penop p

90 cekyHau.
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. Ao no Bpeme Ha np MOBTOPHO
N03ULOHIPAHE Ha KaTeTbPa, TakoBa MOBTOPHO M03WLMOHIPaHe TpABBa Aa ce
W3BbPLUM BHPXY NOAXOAALL HEBPOBACKYNaPeH BOAAY W/Uni MUKPOKaTeTbp, Kato ce
W3Mn0N3BaT CTaHAAPTHN TEXHUKK.

. He CKaTeTbpa I p 3a paHe Ha
KOHTPACT C BUCOKO HaflAraHe, 3alLj0To T0Ba MOXe Ja NOBPe/Y YCTPONCTBOTO.

. MeauumHcKoTo HabnioAeHue, NeyeHue 1 pUXa cnes 0CTbP MHCYNT TPAOBA Aa
cnepBar Ha AHA/ASA (Amep KaTa MYHa acoumauma/
AmepuKaHcKaTa acouuaLa no MO3bYHI MHCYNTH) M NPOTOKOAWTE Ha 6ONHIYHOTO
3aBefjetme.

. KaKTo npu BCuYKm XMpYprituHit uHTey e npenop npoc
Ha 3aryfaTa Ha KPbB B pamKiTe Ha NPoLe/lypaTa, 3a fja Moxe Aa ce poBefe
NOAXOAALLO Neyerue.

. Bb3MOXHUTE HEU3NPaBHOCTM B CiCTeMaTa 3a acnupauua Riptide™ kniousar, Ho
He Ce OrpaHiyaBar Ao, Npobriemu, CBbP3aHit C Bakyyma 3a TpbOara 3a acupauus,
nomnara 3a acnupauus Riptide™ u KoxTeiiHepa 3a cbbupate ¢ MexauHHa Tpbba
Riptide™, kouto Morar fja JoBe/aT /10 NOHWKeHa TepaneBTiYHa peakLa no Bpeme
Ha MexaHW4Ha TPOMGEKTOMM,

. OnepatopuTe TpA6Ba a B3eMaT BCUUKi HEOGXOAMM NPEANasHi MepKi, 32
OTpaHUyaT J03/Te Ha PEHTTEHOBOTO TbueHMe 3a naLjueHTHTe 1 3a cebe ai, Kato

JH0CTaTbUHO I BPEMETO 33 GnyopocKonuta u,
KOraTo e Bb3MOXHO, MPOMEHAT PEHTTEHOBUTE TeXHUUECKH haKTopu.

Bb3MOMHWU HEMXEJTAHU PEAKLIU

Ha pesackynap e

. 0CTpa OKNy3UA . ductyna

. anepruyHa peakuua u . YK TANO B NALEHTa
aHadUNaKTUYeH LIOK 0T . XMNEPTOHNA/XMMOTOHNA
KOHTPACTHO BeLLIeCTBO . UHOEKLMA

. apuTmuA . Bb3Naneme

. YCNOXKHEHe Ha MACTOTO Ha . BbTpeyepeneH KpbouuB
NyHKUWATa . noxemia

. YCNOXKHEHUe OT U3naraHe Ha . HepBHa yBpesa
06mbuBaHe (Hanpumep anoneuys, . HEBPONOTMYHM AeuiyuTH,
U3rapAHNA, BapUpaLLy OT CUIHO BK/IOUUTENHO UHCYAT
3ayepBABAHE Ha KOXaTa A0 A3BM, . 0praHHa Hefl0CTaTbYHOCT/LIOK
KaTapaKTit U 3a6aBeHa Heonnasua) . 6onka

. MbpT . (TeHo3a

. NOHIDKeHa TepaneBTUuHa peakiyua . Cb/l0B Ca3bM, TPOM603a,

. em6onua AMCEKLMA WK nepopauua

MPOLIEAYPA

1. Tpeayn ynotpe6a, BikTe Mpeayn Il Mepkv i B
HexenaHu peakuuu.

2. Tlpuu3noN3BaHETO Ha KOVITO M 1 GUN0 KOMMOKEHT Ha CiICTeMara 3a acnupauya
Riptide™ u3BazeTe KOMNOHeHTa OT ONaKoBKaTa 1 MpoBepeTe 3a NoBpe/a WA
npeyynBaHia.

3. TlogroTBeTe BogeLy KaTeTbp Wik Ae3une cnopea MHcmpykyuume 3a ynompe6a na
NPOU3BOAUTENA Ha YCTPOVICTBOTO.

4. TlocraseTe BofelLuA KaTeTbp win Ae3UeTo B NOAXOAALLATA apTepus 33 A0CTD A0
M#ACTOTO Ha 3aMyLuBaHe.

MOAroTOBKA HA KATETHPA U YNIOTPEBA

1. TloTBbp/AeTe AMaMETbPA Ha CbAA 1 Ce YBEPETe, Ye KaTeTbpbT & NOAXOAAL 32
TpeTUpaHe Ha CbAa.

Hacoku 3a npenopbLYnTeNHO OpasmepABaHe

MpenopbyaH AuameTbp Ha cba (Mm)
Mogen
Muhumym
REACT-68 22,7
REACT-71 =27

2. Toprorsere kateTbpa 3a ynoTpeta, KaTo NPOMHETE OMaKOBbYHMA NPBCTEH N
YCTPOVICTBOTO C XenapyHIt3upaH GU3MOOTMYeH PasTBop.

3. W3Bapete KaTeTbpa 0T 0NaKOBBbYHUA NPHCTEH.

4. TpoBepere KaTeTbpa 3a NpeuynBaHyA W NoBpean. AKo e HabiofaBaT HAKAKBI
TI0BPE/IH, 3aMeHeTe C HOBO YCTPOVICTBO.

3ABEJIEXKA: Korato 3non3sate kateTbpa React™ 71, MUHUMANHUAT BbTpeLLeH
[AvaMeTbp, Npenopbya 3a feune, e 0,087 uHua (2,21 Mm).

5. (B'bp)KeTe BbPTALLA (€ XeMOCTAaTUYHA KNana KbM NPOKCUManHua Xb0 Ha BoZewwys
KaTteTbp uiu aesuneto.

6. Brapaiite kareTbpa npe3 BbpTALLATa Ce XeMOCTATUYHa KAlana. AKO € Heo6X0BuMoO,
OCUTYPEHWAT Pa3ABOEH Y- ep Moxe Aa Gbae 33 ynecHABaHe Ha
BbBEX/IAHETO Ha KATeTbPa Npe3 BbPTALLATA (e XeMOCTATIYHa KAana Ype3 BkapBaHe
Ha HaKpaiiHuKa Npe3 MHTPOAKICEPa, KaTo Ce 3aM0uBa OT PasgBOEHIA KPail U &

B Knanara ¢ TyBynapHuta Kpaii Ha (nep Karo KaeTbpbT
npeMiHe Npe3 BbPTALLATA e XeMOCTATIYHA KNana, PasABOCHIAT y-UHTPOAKICEp
MOXe A3 Ce OTCTPaHH, KATO & U3[bPNa OT KNIanaTa, BHUMATENHO W3AbPMBaITKM
Pa3fBOEHUTE KpauLLa, 33 43 Ce OTANM 0CTaHanNaTa YacT. 3xBbpnete oTCTpaHeHuA
UHTPOAI0CEp.

7. CnomouyTa Ha TeXHVKK 33 107, §yopoCKoncku
KOHTPOA, NPUABIXKETE KaTeTbpa Hanpen B LienieBus Cbjj Npe3 NoAxoAALY
HeBPOBACKyNApeH BOJaY /Wit MUKpOKaTeTbp. llocTaBeTe KaTeTbpa NPOKCUManHo
Ha Tpomba. OTCTpaHeTe BoAaya u/unv MUKpOKaTeTbpa OT KateTbpa.

3ABEJIEXKA: [locTbIBT 40 MACTOTO Ha OKNTy31A MOXe Aa Ob/ie NoANOMOTHaT o1
TPUAKCMANHOTO M3N0NI3BaHE Ha CbBMECTUM BbTpeLLIeH MUKDOKATeTbp.

KomTeiitep 3a cbbupaHe
CMeXZanHHa Tpbba Riptide™

Momna3a
acnupauua
Riptide™

N

_ L Tpv6a 3a acnupauna

Karetbp

Ourypa 1: lnarpama 3a pa3nonaraHe Ha cuctemara 3a acnupauus Riptide

NOAroTOBKA U YNOTPEBA Ha cuctemara 3a
acnupauma Riptide™
1.

BinkTe @urypa 1 (no-rope) 3a NpaBunHOTO NOAPEXaHe Ha YCTPOVICTBATA 32 TOUHO
pa3nonaraHe Ha cvcTemara 3a acnupauua Riptide™.

2. BuxTe Pakogodcmeo 3a nompe6umesnd Ha nomnara 3a acnupauua Riptide™
3 pasnonarae Ha NOMNATa, MHCTPYKLMK 3a paboTa M OTCTPaHABaHE Ha
Hen3npaBHOCTH, aKo e HeobXoauMo.

3. BwTe Hapauuka 3a 6zp3a cnpaska Ha KouTeiiHepa 3a cbbupane Riptide™ 3a Hacokv
3 crnobaBaHe.

4. Tlocragete nomnara 3a acnupauua Riptide™ Bbpxy cTabunHa, nnocka xopuoHTanka
TIOBBPXHOCT U3BbH CTEPUNHOTO N0fle B 0fcera Ha acnipaLoHHaTa Tpba, kato
OCUrypuTe 0CTaTHYHO IbXKIHA 10 MacaTa Ha NaLMenTa, 3a Aa He Gbae TpbbaTa
npeKoMepHo obHaTa. Pasnonoxete nomnara 3a acnupauua Riptide™ Taka, ye pa
11Ma MUHUMYM 6 1Hya (NpubausuTento 15 cm) cBoBOAHO NPOCTPAHCTBO BbB BCUYKN
NI0COKY 10 CbCe/HM 06eKTv unu Apyro 06110 06opyaBaKe OT KaTeTepu3aliMoHHaTa
nabopatopus, He3aBUCUMO Jankl € CBbP3aHO KbM 3aXPaHBAHETO/BKMIOYEHO UK He.

5. [lpukpenete 3axpaHBaLyya kaben Ha nomnara 3a acnupauy Riptide™ kbm
p 0CHOBHO n10coueHo B PoKogodcmeomo 3a
nompe6umens Ha nomnata 3a acnupauus Riptide™. Ysepere ce, ue 3axpaHBalmaT
kaben e Hanex/JHO (BbP3aH B 33/HaTa YacT Ha KOpMyca Ha nomnara. Ako e
HeoBX0/MO, MpUKpeneTe KOHEKTOPA 33 U3PaBHABAHE HA MOTEHLANNTE KbM
6yKcaTa 3a U3paBHABAHe Ha MoTeHLuanuTe.

6. KanakwT Ha KoHTeiiHepa 3a cbbupane Riptide™ Tpa6Ba aa 6bae npeasap

17. (BbpxeTe Niyep HakpaiiHuKa B AUCTaNHUA Kpail Ha TpbOaTa 3a acnupauua kbm
CTPaHUYHWA NOPT Ha BbPTALLATA Ce XeMOCTaTHYHA KNana, NpukpeneHa Kkbm
KateTbpa.

18. ﬂpMJIlBI/I)KeTE JAUCTaNnHNA BPbX HA KaTeTbpa, 3a 1a 3aXBaHe NPOKCUManHna Kpaﬁ Ha
TpDMﬁa WK B CbOTBETCTBUE C NPEANO0YNTAHATA OT NIeKapA TeXHUKA.

19. 3apa ac nAb3HeTe Np 3 Ha
noToka B nonoxetite BK/1. 3a 4a cnpeTe acnupaLiuoHuA MoTok, Nb3HeTe akTyatopa
Ha np 3a Ha noToKa B W3Kn.

20. Ako e Heobxogumo, no NpeLeHKa Ha nekapa morar Aia ce U3non3ear AOMbAHUTENHN
NPOXOAK C KaTeTbp 3a NO-HATATbLUHO OTCTPaHABAHE Ha TpOMG&

21, (nen w3TernAHe oT NaLyeHTa, U3KNioYeTe TpbOATa 32 ACNUPaLVA OT KaTeTbpa,
3ameHeTe A CbC CMPUHLOBKA 0T 5 Ky6. cv unw 10 Ky6. cv 1 acnupupaiite
NpUGU3UTENHO 5 Ky6. CM KPBB OT KaTeTbpa, 32 i MPeMaxHeTe BCUUKM TPOMOM,
KOUTO MOXKe A3 3 OCTaHanM.

22. Hanpasere aHriorpama cniefl neYeHeTo B ChOTBETCTBIE C NPeANoynTaHata ot
NekapuTe TexHUKa.

23.  (nep npukniouBaHe Ha npouesypata 3a acnupauns, U3KMIOYETE nomnara 3a
acnupauua Riptide™. KateTbpiT, pbara 3a acnupauma v KoHTeliHepbT 3a cbbupaxe
C MexzuHHa TpbOa Riptide™ ca 3a eaHokpatHa ynotpe6a. OTcTpaKeTe 1 U3XBbPeTe
B CHOTBETCTBYE CbC € 3 Ha buonoruykm
oTnagbLu.

p P p

24, Touuctete U noAroTBeTe NomnaTa 3a acnupauus Riptide™ 3a cbxpaeHue, KakTo e
0MicaHo B Pok0800cmao 3a nompebumens.

OTKA3 OT MMPABA 10 TAPAHLIUA

Bbnpeku ye npozyKTHT € np npu yCnoBya,
NPOM3BOAUTENAT He MOXe /1a KOHTPONIMPA YCNOBUATA, IPM KOUTO Toi ce 3non3sa. opaau
Ta3 NPUYIHA, MPOU3BOAVTENAT OTXBLPAA BCUKY FapaHLyM, U3PUUHY Wi noapasbupaiuy
ce,no Ha NPozIyKTa, , HO He camo, BCAka nopasfupatua ce
rapaHLua 3a np T U FOZAHOCT 32 ONp uen. fp TeNAT He HoCu
0TTOBOPHOCT MPe/} HUKOE UL WA CyOeKT 3a KaKBHUTO U 12 U0 MeANLMHCKM Pasxoam
WY AVPEKTHI, CNYYaitHyt Uk NOCNeABALLY LUETH, HaHeCeHN 0T ynoTpe6a, AedeKT wm
HeU3NPaBHOCT Ha NPOJYKT, HE3aBUCUMO [Nyt UCKBT 32 NOZI06HH LET Ce 0CHOBaBa

Ha rapaHLya, J0roBop, 3aK0H0BO HapyLLeHue U Apyro. Hukoe nuLe HAMa npaso Aa
06BbP3BA NPOU3BOAUTENA C KAKBOTO U /1A € NPEACTABUTENCTBO WA TaPaHLIAA OTHOCHO
npoayKTa. U3KNIoueHIATa 1 OrpaHiueHIATa, NOCOYEHH NO-TOpe, He a NPeHasHaueH
He TpAGBa Aa ce THAKYBAT Karto Hap HOPMM Ha

npaBo. AKO HAKOA YacT Uni ynoBie oT To31 0TKa3 OT rapaHLy e Npuemar oT HAKOI

MOHTUPaH KbM YallKaTa Npy U3Bax/aHe 0T 0nakoBKaTa. AKO He e uau ce oTKaum,
3aKpenete 3paBo Kanaka KbM YallkaTa, KaTo ro NPUTUCHeTe NTbTHO BbPXY p'nﬁa.

7. KoM ronemus nopr 3a 0TTHYAHe Ha Kanaka Ha KoHTeiiHepa 3a cbbupane Riptide™

ba C HOPUCANKLNA 3@ HE3AKOHHN, HEU3NMBIHUMU UNK B NPOTUBOPEUKe C
NPUNOXUMUA 3aKOH, BaNWAHOCTTA HA OCTaHanata 4act ot 1o3n Orka3 ot rapaHuuu HAMa
na Gbjie noBNMAHA U BCMUKN npaBa v 3aAb/KeHus Wwe 6bpar W3TBAKYBaHN U U3NMBIHEHN
TaKa, cAKaw To3u 0TKa3 o1 rapaHuuu He e CbbpXKan YacTTa Unn yCioBueTo, CHeTeHn 3a

rpﬂﬁsa Aauma Kanayka 3a npu

0T 0naKoBKaTa. AKO He e WNi Ce 0TKauW, 3aTBOpeTe MITLTHO NOpTa C roflAMaTa
NpUKayeHa Kanauka Ha Kanaka, kato A HaTiicHeTe 3paBo Ha MAcTo. Mankute
Kanaukm, NpuKpeneHi KbM Kanaka, MOraT A 0CTaHaT NPUKAYeHV It Heu3non3gaxm
J0KaTO Ca Heo6XoAMMU.

8. TlocrageTe KoHTeiiHepa 3a cbbupaHe Riptide™ B rHe340To Ha nomnata 3a acnupauus
Riptide™ u ro HaTUCHeTe 3paBo Ha MACTO. XOPU3OHTANHUAT NOPT, MAPKIPaH ¢
penedHua etuket ¢ Hagnuc, PATIENT (,MTALIMEHT), Tpa6Ba Aa coum HacTpaky ot
Kopryca Ha nomnara, 3a Aa e 0CUrypy 6e3npenaTCTBeH0 3akpenBaKe Ha Tpb6ata
33 aCnMpaLuA.

9. MexauHHata Tpb0a TpAGBa Aa Gb/e NpeBaPUTENHO MOHTUPaHa KbM Kanaka
Ha KoHTeliHepa 3a cbbupane Riptide™ npu u3saxzaHe ot onakoBkara. Ako He e
NN ce 0TKauw, 3akpeneTe KOHEKTOPa Ha eMHIA Kpail Ha J0CTaBeHaTa MeX/UHHA
Tpb0a Haj BepTUKANHMA LEHTpaneH NopT Ha KoHTeiiHepa 3a cbbupane Riptide™,
MapkupaHa ¢ peneder etuket kato, VACUUM” (BAKYYM), kato HaTucHeTe 3apaBo

Hanony. Moxe Aa 6b/ie 13noN13BaH BCeky Kpait Ha KOHEKTOPa Ha MeX/AMHHaTa TpbOa.
10.  Mpukp ApyruA Kpaii Ha Tpb6a KbM BaKyy

3a acnupau Riptide™, kaTo ro HaTucHeTe 34paBo Hagony.

BX0/ Ha nomnara

11. OTBopere Top6uuKaTa 3a acnupaLMoHHaTa TPbba CbC ChbPKaHUe, A0CTHIHO
OTKBM CTepUIHOTO None. 13BajieTe TPBOHNA MeXaHu3bM 0T Top6UyKaTa B 10CoKa
Ha CTepunHoTo none. locTaseTe WU 3a7pbXKTe JUCTANHUA Kpaii ¢ NpeBKiouBaTens
3a ynpaB/ieHile Ha N10TOKa Ha MacaTa Ha NaljueTa v npeKapaiite NPOKCIManHiA
Kpaii Ha Tpb6aTa 3a acupaLWA OT CTePUTHOTO MOMIe KbM KOHTeiiHepa 3a cbbupane
Riptide™, pasnonoxen Ha nomnara 3a acnupauu Riptide™.

12. Tlpukpenete koHeKTOpa B NPOKCUMaNHWA Kpaii Ha Tpb0aTa 3a acnupaLma KbM
XOPU3OHTAHUA MOPT Ha KOHTeliHepa 3a Cbbupate Riptide™, mapkvpaH ¢ peneden
eTuker ¢ Haanuc, PATIENT” (,MALIMEHT). HaTucHeTe KoHeKTOpa NTbTHO KbM nopra.

13.  Mnb3HeTe akTyaTopa Ha NPeBKMIOYBaTeNA 3a ynpaBlieHye Ha NoToKa Ha Tpbbata 3a
acnupauua B nonoxenue 13KJ., 3a aa cnpete notoka B Tpb6ara.

14, Hamnchere byToHa 3a cTapTupake Ha nomnarta 3a acnupauua Riptide™ u A octapete
/12 paboTu noHe 3a eAHa MutHyTa. MoTB b, pa6ota u Ha
BaKyyM, KaKTo € N10Ka3aHo Ha ype/ja 3a U3mepBaHe.

15. Kato u3non3pare Konyero 3a perynupaHe Ha Bakyyma Ha nomnata 3a acnupauus
Riptide™, HacTpoiite Bakyyma Ha nokasanue ot MuHumym 20 inHg (68 kPa) Ha
ypeza 3a u3mepsaHe, Ho He noeue ot 25 inHg (85 kPa). Perynupaiite Bakyyma upe3
3aBbPTaHe Ha KONYETO 32 PerynupaHe Ha Bakyyma, J0KaTo ypeAT 3a u3MepBaHe
OTYeTe XeNaHoTO HIBO Ha BaKyyM. 3a /1a yBENUUMTe BaKyyMa, 3aBbpTeTe Konyeto no
110K Ha Ya cTpenka. 3a ia BaKyyMa, 3aBbpTeTe Konueto no
110C0Ka, 00paTHa Ha YacoBHUKOBATa CTpenKa.

3atenexka: HopmanHo e CTpenikata Ha UHAUKATOPa Ha ype/ia 3a U3MepBaHe Aa
ce Kone6ae Un BU6PUPa KaTo peakiyva KbM NyncaywaTa Ha nomnara. OcraseTe
Kone6aHueTo Ha CTpenkata Aa ce Crabunuupa u perynupaiire Konero 3a
perynupaxe Ha BaKyyma Taka, Ye CpeAHaTa TOUKa Ha ABIDKEHIETO /1 CbBMaja ¢
KenaHara HacTpoiika.

16.  Cera cuctemata 3a acnupauns Riptide™ e rotoBa 3a acnupauws.

Perucrpanus MH B PocsgpaBransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

28



Eesti et
Kasutusjuhend

Aspiratsioonisiisteem Riptide™
SEADME KIRJELDUS

Aspiratsioonisiisteem Riptide™ koosneb jargmistest seadmetest.

. Kateeter React™ 68 REACT-68

. Kateeter React™ 71 REACT-71

. Suure [abimddduga aspiratsioonivoolik Riptide™ MAT-110-110
. Aspiratsioonipump Riptide™ MAP-1000EU
. Vahevoolikuga kogumiskanister Riptide™ MAC-1200

Aspiratsioonisiisteem Riptide™ on mdeldud oklusiivsete trombide eemaldamiseks
ajuveresoontest pideva aspiratsiooni teel. Kateetri keha katab distaalses osas 40 cm
pikkuses hiidrofiilne kate, mis vahendab hoords Kateeter vl
aspiratsioonipumba Riptide™ tekitatava i suunata otse oklusioonikoh
sisestatakse juhtekateetri voi hiilsi kaudu intrakraniaalsetesse veresoontesse ning juhitakse

iile j i ja/vdi mikrok i primaarse okl i. Kateeter
iihendatakse aspiratsioonipumbaga Riptide™ aspiratsioonivooliku abil. Vahevoolik ihendab
[ iskanistrit Riptide™ I Riptide™. Aspiratsioonisi i Riptide™

voib selles konfiguratsioonis kasutada trombide aspireerimiseks ummistunud veresoonest.

Miirkus. Kateeter ja aspiratsioonivoolik on kontaktosad.

SIHTOTSTARVE/KASUTUSNAIDUSTUSED

Aspiratsioonisiisteem Riptide™ on mdeldud intrakraniaalse suure veresoone oklusiivse
haigusega (sisemise unearteri, keskmise suurajuarteri M1- ja M2-segmendi, pohlmlkuanen

ja liliarteri korral) kaasneva dgeda ist insuldiga p id
8 tunni jooksul alates simptomite tekkest. Ravi kandidaatideks on p did, kelle puhul
ei saa kasutada i koetiiipi plasmi i akti it (IV t-Pa) vdi kelle puhul

IV t-Pa ei anna tulemusi.

VASTUNAIDUSTUSED

HOIATUSED

. Aspiratsioonisiisteemi Riptide™ tohivad kasutada ainult arstid, kes on saanud
as;akohasevaljaoppe dgeda isheemilise insuldi ravi inter

alal. Aspiratsioonisii Riptide™ on

moeldud seadistamiseks kliinilise tugipersonali poolt ja véljaoppinud arsti

jarelevalve all.

o

. Kui tunnete takistust, arge liikake edasi, tommake lagaﬂ ega kasutage
iooni i Riptide™ iihtegi k i, ilma et oleksite takistuse
pohjustﬂuoroskoopla abil pohjalikult hinnanud. Kui pohjust ei onnestu vélja
selgitada, tommake seade voi siisteem iihes tiikis vélja. Kateetri ilemadrane
vaanamine voi jouga sisestamine takistuse vastu vaib kahjustada seadet voi
veresoont.

. Veresoone ohutuse huvides drge piitidke iiht veresoont aspiratsioonististeemiga
Riptide™ iile kolme korra aspireerida.

. Aspiratsioonisii i Riptide™ drge kasutage mingeid seadmeid
koos eespool nimetatud seadmetega ega nende asemel.

ETTEVAATUSABINOUD

Kateeter ja k ning on mdeldud
ainult iihekordseks k iseks. Arge iliseerige ega kordusk
imine ja/vdi kordusk ine vib vahendada kateetri pinnak
madrdeaine toimivust, pohj seelabi tugevat hoo ist ja takistades joudmist
soovitud kohani neurovaskulatuuns
. Kasutage kateetrit, aspiratsi likut ja va likuga k it Riptide™

enne kdlblikkusaja moodumist.

. Aspiratsioonipump Riptide™ ja vahevoolikuga kogumiskanister Riptide™ tarnitakse
mittesteriilsena ning on mdeldud kasutamiseks ainult véljaspool steriilset ala.

. Vahevoolikuga kogumiskanister Riptide™ on mdeldud ainult ihekordseks
kasutamiseks. Korvaldage see bioloogiliste jadtmete kditlemise standardsete
meetoditega.

. Arge kasutage vaandunud ega kahjustatud seadmeid. Airge kasutage, kui pakendid on

avatud voi kahjustatud.

. llige kateetrit enne |
konkreetse protseduuri jaoks.

. Kasutage kateetrit fl lise juhtimise all
enne aspireerimise alustamist trombi suhtes proksimaalselt.

. Tagage pidev infusioon sobiva loputuslahusega.

. Aspireerimise kéigus kandke hoolt, et aspiratsioonivooliku vooluliliti jaaks avatud
asendisse ainult minimaalseks ajaks, mis on vajalik trombi eemaldamiseks.

. Aspiratsioon ei tohiks soovitatavalt jarjest kesta kauem kui 90 sekundit.

. Kui kateetervajab revaskularisatsiooni ajal umberpalgutamlst tuleb seda teha

et kateeter paikneb

fard fil lile sobiva kul juh dija/vdi mikrok i.
. Arge kasutage koos | kargsur It, kuna see vdib
seadet kahjustada.
. Ravimravi ja insuldijérgse hoolduse puhul tuleb jérgida AHA/ASA suuniseid ja
asutusesiseseid eeskirju.

. Nagu kaigi kirurgiliste sekkumiste puhul, tuleb jélgida protseduuriaegset verekaotust

ning vajadusel rakendada asjakohaseid meetmeid.

a. Kateeter

et selle suurus ja seisukord sobivad

Asplratsmomsusteeml Riptide™ voimalike torgete hulka kuuluvad aspiratsioonivooliku,

i ba Riptide™ ja vahevoolikuga k sk .Rlpude"“puhul
k k seotud bleemid, mis vdivad poh;

dhenemist mehaanil bektoomi ajal.
Kasutajad peavad dama koiki vajalikke bindusid, et vahendad

patsiendi ja iseenda saadavat rontgenikiirguse doosi, kasutades selleks piisavat
varjestust, vahendades fluoroskoopia kestust ning muutes voimaluse korral rontgeni
tehnilisi nditajaid.

VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Akuutne oklusioon . Fistul

Allergiline ja anafiilaktiline . Voorkeha patsiendis
reaktsioon kontrastainele . Hiipertensioon/hiipotensioon
Ariitmia . Infektsioon

Tiisistus punktsioonikohas . Poletik

Kiirgusega kokkupuutumisest . Intrakraniaalne hemorraagia
tingitud tiisistus (nt alopeetsia, . Isheemia

poletused, mille raskusaste . Nérvikahjustus

varieerub nahapunetusest . Neuroloogiline defitsiit, sh insult
haavanditeni, kataraktid ja . Elundipuudulikkus/Sokk
hilistusega neoplaasia) . Valu

Surm . Stenoos

Vahenenud ravivastus . Veresoone spasm, tromboos,
Emboolia dissektsioon voi perforatsioon

PROTSEDUUR

3.
4.

Enne kasutamist tutvuge hoiatuste, de ja voimalike kor

T ovAtmical 1d

Aspiratsioonisiisteemi Riptide™ iga k

pakendist ning k ige seda

ja véandumise suhtes.
Valmistage juhtekateeter vdi hiilss ette seadme tootja kasutusjuhendi kohaselt.

Paigutage juhtekateeter vdi hiilss oklusioonikohta paasemiseks sobivasse arterisse.

KATEETRI ETTEVALMISTAMINE JA KASUTAMINE

1.

Aspiratsioonipump
Riptide™

Kontrollige veresoone labimaatu ja veenduge, et kateeter sobiks veresoone ravimiseks.

Soovitusliku suuruse valimise juhised

Soovituslik veresoone labimaot (mm)
Mudel
Minimaalne
REACT-68 =27
REACT-71 =27

Valmistage kateeter kasutamiseks ette, loputades pakendusrangast ja seadet
hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega.

Eemaldage kateeter pakendusrongast.

Kontrollige kateetrit vaandumise ja suhtes. Kahj
asendage see uue seadmega.

MARKUS. Kateetri React™ 71 kasutamisel on soovitatav minimaalne hiilsi
siselabimdot 0,087 tolli (2,21 mm).

Uhendage piirlev h iklapp juhtekateetri voi hillsi litmikuga.

Sisestage kateeter labi podrleva hemostaasiklapi. Vajaduse korral véib kateetri

I&bi poorleva h iklapi si ise holb kasutada k I
Iohestatud Y-kujulist sisestajat, sisenedes otsakuga sisestaja [ohestatud otsast

ja labistades klapi sisestaja torukujulise otsaga. Kui kateeter on pdorlevast
hemostaasiklapist Iabi Idinud, voib [ohestatud Y-kujulise sisestaja eemaldada, juhtides
selle klapist tagurpidi vélja ja tommates dmalt harusid, et lahutada iilejadnud osa.
Kdrvaldage lahutatud sisestaja.

Kasutad sraseid kateteriseerimi feid ja fluoroskoopilist juhtimist,
likake kateeter iile sobiva kul i ja/voi i soovitud
veresoonde. Paigutage kateeter trombi suhtes proksimaalsesse asendisse. Eemaldage
juhtetraat ja/voi mikrokateeter kateetrist.

MARKUS. Oklusioonikohta joudmisel vib abiks olla iihilduva sisemise mikrokateetri
triaksiaalne kasutamine.

Vahevoolikuga kogumiskanister
Riptide™

~ & Aspiratsioonivoolik
F/\}’
Kateeter

i Riptide™ i ise skeem

Joonis 1. Asp

Aspiratsioonisiisteemi Riptide™
ETTEVALMISTAMINE JA KASUTAMINE

1.

2.

Seadmete diget paigutust asf i Riptide™ | vaadake

jooniselt 1 (iilal).

Pumba seadistami juhiseid ja tork vaadake vajaduse korral
p ba Riptide™ juhendi

Koostu seadistamise kohta lugege k k i Riptide™ kiirviitejuhendis

Ead

Asetage as| biilsele tasasele hori:
vdljaspool steriilset ala liku ulatuses nii, et | i jaab
piisav otk. Paigutage aspiratsioonipump Riptide™ nonda, et igas suunas jaaks selle
ja imbritsevate esemete voi muude tavapéraste kateteriseerimiskabineti sisse- voi
vdljaliilitatud seadmete vahele vahemalt 6 tolli (umbes 15 cm) vaba ruumi.

p Riptide™

5. Uhendage aspiratsioonipumba Riptide™ toitejuhe aspiratsioonipumba
Riptide™ kasutusjuhendis méaaratletud vooluvdrku. Veenduge, et toitejuhe oleks
kindlalt iihendatud pumba kmpuse tagakiiljega. Va}aduse koral iihendage
potentsiaalii p aaliiil

6. Kogumiskanistri Riptide™ kaas peaks pakendist eemaldamisel asuma juba topsi
killjes. Kui see ei ole nii vdi kui see tuleb lahti, kinnitage kaas topsi kiilge, surudes selle
tihedalt serva vastu.

7. Kogumiskanistri Riptide™ kaane suur &ravooluport peaks pakendist eemaldamisel
juba olema sulgurkorgiga suletud. Kui see ei ole nii voi kui see tuleb lahti, sulgege
kaane port suure ldastatud korgiga, vajutades selle kindlalt oma kohale. Kaane
kiilge kinnitatud véikesed korgid vdivad jédda loastatuks ja kasutamata, kuni neid
vaja laheb.

8. Paigutage k Riptide™ Riptide™ asuvasse pessa
ja vajutage kindlalt oma kohale. Horisontaalne port, mis on téhistatud reljeefse
sﬂdlga,,PATIENT“ (PATSIENT) peaks olema pumba korpusest eemale suunatud, et

saaks it

9. Vahevoolik peaks pakendist | olema juba | iskanistri Riptide™
kaane kiilge iihendatud. Kui see ei ole nii vai kui see tuleb lahti, kinnitage kaasasoleva
vahevooliku iihes otsas olev konnektor kogumiskanistri Riptide™ vertikaalse keskpordi
kohale, mis on tahistatud reljeefse sildiga, VACUUM" (VAAKUM), vajutades seda
tugevalt allapoole. Kasutada vdib vahevooliku iikskoik kumba k otsa.

10.  Kinnitage teine ots aspiratsioonip
kiilge, vajutades seda tugevalt allapoole.

ba Riptide™ vaakumi sisselaskeava

1. Avage aspiratsioonivooliku kott, nii et selle sisule padseb steriilse ala suunast
ligi. Votke voolikukoost kotist vdlja, suunates selle steriilse ala poole. Pange
voolureguleerimisliilitiga distaalne ots patsiendilauale vi hoidke seda seal ja suunake
aspiratsioonivooliku proksimaalne ots steriilsest alast kogumiskanistrisse Riptide™,
mis asub aspiratsioonipumbal Riptide™.

12. Kinnitage aspiratsioonivooliku proksimaalses otsas olev konnektor kogumiskanistri
Riptide™ horisontaalse pordi kiilge, mis on tahistatud reljeefse sildiga, PATIENT”
(PATSIENT). Vajutage konnektor kindlalt pordile.

13.  Liikake aspiratsioonivooliku voolureguleerimisliilti kéiviti asendisse OFF (VALJAS), et
sulgeda voolik voolule.

14, Vajutage aspil bal Riptide™ kdivi ja laske sel vahemalt minut

aega tootada. Kontrollige normaalset talitlust ja vaakumi olemasolu, mida néitab
maotur.

15. Reguleerige vaakum véhemalt mdturi ndiduni 20 in Hg (68 kPa),
aga mitte iile 25in Hg (85 kPa) kasutades aspiratsioonipumba
Riptide™ irequl Regul vaakumit, poorates
vaakumireguleerimisnuppu, kun| moolur nditab soovitud vaakumitaset. Vaakumi
suurendamiseks podrake nuppu paripaeva. Vaakumi vahendamiseks poorake nuppu
vastupdeva.

Mairkus. On téiesti normaalne, kui mooturi indikaatorndel vangub vdi vibreerib
vastavalt pumba pulseerimisele. Laske ndela liikumisel stabiliseeruda ja reguleerige
vaakumit ndnda, et liikumise keskpunkt oleks soovitud séttega iihel joonel.

16.  Aspiratsioonisiisteem Riptide™ on niiiid aspireerimiseks valmis.
17.  Uhendage aspiratsioonivooliku distaalses otsas asuv Luer-liitmik kateetri kiilge
poorleva h i

18.  Liikake kateetri distaalset otsa edasi, nii et see haakub trombi proksimaalse otsaga, vai
vastavalt arsti eelistatud meetodile.

19.  Aspiratsiooni al iseks liikake vool
Aspiratsioonivools iseks liikake vool

(VALJAS).

20.  Vajaduse korral voib kateetrit arsti drandgemisel kasutada trombide eemaldamiseks
veel moned korrad.

isliiliti asendisse ON (SEES).
imisliiliti kaiviti asendisse OFF

P

21, Parast patsiendi kehast valjato lik kateetri kiiljest
lahti, asendage see 5 ml voi 10 ml siistlaga ja asp|reer|ge kateetrist umbes 5 ml verd,
et eemaldada voimalikud trombijéagid.

22.  Tehke ravijargne angiogramm arsti eelistatud meetodil.

23.  Aspiratsiooniprotseduuri [oppedes liilitage aspiratsioonipump Riptide™ olekusse OFF
(VALIAS). Kateeter, aspiratsioonivoolik ja vahevoolikuga kogumiskanister Riptide™
on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks. Eemaldage ja kdrvaldage need
bioloogiliste jagtmete kditlemise standardsete meetoditega.

24, Puhastage Riptide™ ja valmi see iseks ette
kasutusjuhendis kirjeldatud moel.

LAHTIUTLUS GARANTIIDEST

Kuigi see toode on valmistatud hoolikalt kontrollitud tingimustes, ei ole tootjal mingit
kontrolli selle toote kasutustingimuste iile. Seetdttu iitleb tootja lahti kdigist otsestest ja
kaud: tootega seotud kuid mitte ainult, koikidest kaudsetest
garantiidest miliigikolblikkuse vi teatud eesmargil kasutamiseks sobivuse osas. Tootja

ei vastuta iihegi filiisilise ega juriidilise isiku ees mis tahes meditsiinikulude ega mingite
otseste, juhuslike voi kaasnevate kahjude eest, mida pdhjustab toote mis tahes kasutamine,
defekt, torge voi talitlushdire, olenemata sellest, kas selliste kahjude kahjundue pohineb
garantiil, lepingul, lepinguvalisel kahjul véi muul. Uhelgi isikul ei ole volitust siduda tootjat
mingite tootega seotud avalduste ega garantiidega. Ulaltoodud vélistamised ja piirangud

ei ole mdeldud kohaldatavate seaduste kohustuslike satetega vastuollu sattuma ning neid
ei tohi sellisena kdsitada. Kui mis tahes padeva jurisdiktsiooni kohus peab selle garantiist
lahtiiitlemise mis tahes osa vdi tingimust ebaseaduslikuks, jo ks voi kohald
seadustega vastuolus olevaks, ei mdjuta see garantiist lahtiiitlemise iilejaanud osade
kehtivust ning kdiki digusi ja kohustusi tuleb mdista ning rakendada nii, nagu poleks
garantiist lahtiiitlemine kehtetuks kuulutatud osa vdi tingimust sisaldanud.

Perucrpanua MU B PocagpaBnapnsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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hrvatski hr
Upute za upotrebu

Sustav za aspiraciju Riptide™
OPIS UREDAJA

Sustav za aspiraciju Riptide™ sastoji se od sljedecih uredaja:

. Kateter React™ 68 REACT-68
. Kateter React™ 71 REACT-71
. Aspiracijska cjevcica velikog promjera Riptide™ MAT-110-110
. Aspiracijska pumpa Riptide™ MAP-1000EU
. Sabirni spremnik Riptide™ s priviemenom cjevéicom MAC-1200
Sustav za aspiraciju Riptide™ osmisljen je za kluzivnih tromba iz ¢ q

7ilnog sustava s pomocu kontinuirane aspiracije. Tijelo katetera ima hidrofilni premaz koji
prekriva distalnih 40 cm radi smanjenja trenja tijekom upotrebe. Kateter djeluje kao kanal za
osiguravanje izravne aspiracije do mjesta okluzije, koja se provodi s pomocu aspiracijske pumpe
Riptide™. Kateter se uvodi kroz vodeci kateter ili uvodnicu u intrakranijalni Zilni sustav te se vodi
preko neurovaskularne Zice vodilice i/ili mikrokatetera do mjesta primarne okluzije. Kateter je
spojen na aspiracijsku pumpu Riptide™ putem aspiracijske cijevcice. Priviemena cjevcica spaja
sabirni spremnik Riptide™ i aspiracijsku pumpu Riptide™. Sustav za aspiraciju Riptide™ u ovoj
konfiguraciji moze se upotrebljavati za aspiraciju tromba iz okludirane krvne Zile.

Napomena: kateter i aspiracijska cjevcica primijenjeni su dijelovi.

PREDVIDENA UPORABA / INDIKACIJE ZA UPORABU

Sustav za aspiraciju Riptide™ predviden je za upotrebu u revaskularizaciji bolesnika s akutnim
ishemijskim udarom koji nastaje kao posljedica okluzivne bolesti intrakranijalne velike krvne
Zile (unutar unutamje karotidne arterije, M1i M2 segmenata srednje cerebralne arterije,
bazilarnih i vertebralnih arterija) u roku od osam sati od nastupanja simptoma. Bolesnici koji
nisu podobni za intravenski tkivni aktivator plazminogena (IV t-PA) ili u kojih IV t-PA terapija
nije uspjesna kandidati su za lijecenje.

KONTRAINDIKACLJE

Nema poznatih kontraindikacija.

UPOZORENJA

. Sustav za aspiraciju Riptide™ smiju upotrebljavati samo lijecnici koji su zavrsili
odgovarajucu obuku u intervencijskim neuroendovaskularnim tehnikama za
lijecenje akutnog ishemijskog udara. Sustav za aspiraciju Riptide™ dizajniran je
tako da ga postavlja pomocno klinicko osoblje pod nadzorom obucenog lijecnika.

. Nemojte uvoditi, izvlaciti ni upotrebljavati nijednu komponentu sustava za
aspiraciju Riptide™ ako osjetite otpor. Uzrok otpora pazljivo provjerite primjenom
fluoroskopije. Ako nije moguce utvrditi uzrok otpora, izvucite uredaj ili sustav kao
jedinicu. Nekontrolirano zakretanje ili nasilno uvodenje katetera uz otpor moze
rezultirati ostecenjem uredaja ili krvne Zile.

. Kako biste osigurali sigurnost krvnih Zila, nemojte provoditi vise od tri pokusaja
aspiracije u istoj krvnoj Zili s pomocu sustava za aspiraciju Riptide™.

. Prilikom upotrebe sustava za aspiraciju Riptide™ nemojte upotrebljavati nikakve
druge uredaje s prethodno navedenim uredajima ili umjesto njih.

MJERE OPREZA

Kateter i aspiracijska cjevcica isporucuju se u sterilni i namjenjeni su iskljucivo
sterilnoj upotrebi. Nemojte ponovno sterilizirati ni ponovno upotrebljavati. Ponovna
sterilizacija i/ili ponovna upotreba mogu rezultirati neucinkovitom lubrikacijom
vanjskog sloja katetera, $to moze uzrokovati visoko trenje i nemogucnost pristupa
ciljanoj neurovaskulatornoj lokaciji.

. Upotrijebite kateter, aspiracijsku cjevicu i sabimi spremnik Riptide™ s privremenom
Gevcicom prije navedenog isteka roka trajanja.

. Aspiracijska pumpe Riptide™ i sabirni spremnik Riptide™ s priviemenom cjevcicom
isporucuju se nesterilni i namijenjeni su iskljucivo upotrebi izvan sterilnog polja.

. Sabirni spremnik Riptide™ s priviemenom cjevcicom namijenjen je iskljucivo
jednokratnoj upotrebi. OdloZite u otpad u skladu standardnim postupcima za
odlaganje bioloskog otpada.

. Nemojte upotrebljavati savijene ili ostecene uredaje. Nemojte upotrebljavati otvorena
ili ostecena pakiranja.

. Prije upotrebe pregledajte kateter kako biste provjerili jesu li velicina i stanje prikladni
za odredeni postupak.

. Prije primjene aspiracije, kateter upotrijebite pod fluoroskopskim vodenjem kako biste
potvrdili polozaj katetera proksimalno u odnosu na tromb.

. Odrzavajte stalnu infuziju prikladne otopine za ispiranje.

. Prilikom izvodenja aspiracije, provjerite nalazi li se sklopka protoka za aspiracijku
Gevcicu u otvorenom polozaju samo tijekom kratkog vremena potrebnog za
uklanjanje tromba.

. Preporuceno kontinuirano trajanje aspiracije iznosi maksimalno 90 sekundi.

. Ako je potrebno ponovno pozicioniranje katetera tijekom postupka revaskularizacije,
takvo ponovno pozicioniranje treba se provesti putem odgovarajuce neurovaskularne
Zice vodilice i/ili mikrokatetera uz pomocu standardnih tehnika.

. Ne visokotlacno uk je k
kateterom jer to moze ostetiti uredaj.

. U lijecenju i akutnoj skrbi nakon udara potrebno je slijediti smjernice udruzenja AHA/
ASAiinstitucionalne protokole.

. Kao i u svim kirurskim zahvatima, preporucuje se pracenje qubitka krvi tijekom
zahvata kako bi se moglo provesti odgovarajuce lijecenje.

g sredstva s

. Moguci kvarovi sustava za aspiraciju Riptide™ ukljucuju, bez ogranicenja na, probleme
povezane s vakuumom koji se odnose na aspiracijsku cjevicu, aspiracijsku pumpu
Riptide™ i sabirni spremnik Riptide™ s priviemenom cjev¢icom i koji mogu dovesti do
smanjenog terapijskog odgovora tijekom mehanicke trombektomije.

. Rukovatelji moraju poduzeti sve potrebne mjere opreza da bi ogranicili doze
rendgenskog zracenja za bolesnike i sebe s pomocu dovoljne izolacije, smanjenja

vremena fluoroskopije te izmjena tehnickih faktora rendgena, tamo gdje je to moguce.

MOGUCE NUSPOJAVE

. akutna okluzija . strano tijelo u bolesniku
. alergijska reakcija i anafilaksija . hipertenzija/hipotenzija
izazvana kontrastnim sredstvom . infekcija
. aritmija . upala
. komplikacija na mjestu uboda . intrakranijalno krvarenje
. komplikacija zbog izlaganja . ishemija
zracenju (npr. alopecija, opekline . ostecenja Zivaca
u rasponu jacine od crvenila koze . neuroloski poremecaji, ukljucujuci
do Cireva, katarakta i odgodene mozdani udar
neoplazije) . zatajenje organa/Sok
. smrt . bol
. smanjeni terapijski odgovor . stenoza
. embolija . spazam, tromboza, disekcija ili
. fistula perforacija krvne Zile

POSTUPAK
1.

Prije upotrebe procitajte Upozorenja, mjere opreza i moguce nuspojave.

2. Bududida se svaka pojedina komponenta sustava za aspiraciju Riptide™ upotrebljava,
izvadite komponentu iz ambalaze i pregledajte da nema ostecenja ili preloma.

3. Pripremite vodeci kateter ili uvodnicu u skladu s Uputama za upotrebu proizvodaca
uredaja.

4. Postavite vodedi kateter ili uvodnicu u odgovarajucu arteriju za potrebe pristupa
mjestu okluzije.

PRIPREMA | UPOTREBA KATETERA

1. Provjerite promjer krvne Zile i odgovara li kateter potrebama lijecenja krvne Zile.

Preporuc jernice za divanje velicine
Preporuceni promjer krvne zile (mm)
Model
Minimalno
REACT-68 =27
REACT-71 =27

2. Pripremite kateter za upotrebu tako Sto ete isprati ambalazni obruc i uredaj
hepariziranom fizioloskom otopinom.

3. lzvadite kateter iz amablaznog obruca.

4. Pregledajte ima li na kateteru pregiba ili otecenja. Ako uocite bilo kakvo ostecenje,
zamijenite kateter novim uredajem.

NAPOMENA: Kada upotrebljavate kateter React™ 71 minimalni preporuceni unutarnji
promijer za uvodnicu je 0,087" (2,21 mm).

5. Spojite rotirajuci hemostatski ventil i proksimalno ¢voriste vodeceg katetera il
uvodnice.

6. Uvedite kateter kroz rotirajuci hemostatski ventil. Ako je potrebno, isporuceni
podijeljeni y-uvodnik moze se upotrijebiti za omogucavanje uvodenje katetera kroz
rotirajuci hemostatski ventil, uvodenjem vrska kroz uvodnik pocevsi od podijeljenog
kraja i ulazeci u ventil s pomocu tubularnog zavrsetka uvodnika. Nakon Sto je kateter
uveden kroz rotirajuci hemostatski ventil, podijeljeni y-uvodnik mozete ukloniti
izvlacenjem ventila. Pazljivo povucite za podijeljene zavrSetke kako bi se odvojio
preostali dio. lzdvojeni uvodnik odloZite u otpad.

7. Spomocu konvencionalnih tehnika kateterizacije i pod fluoroskopskim vodenjem,
uvedite kateter u ciljnu krvnu Zilu preko odgovarajuce neurovaskularne Zice vodilice
i/ili mikrokatetera. Postavite kateter proksimalno u odnosu na tromb. Uklonite Zicu
vodilicu i/ili mikrokateter iz katetera.

NAPOMENA: pristup mjestu okluzije moZe se olaksati triaksijalnom upotrebom

Sabirni spremnik Riptide™ s
privremenom cjevéicom

Aspiracijska pumpa
Riptide™

~ & Aspiracijska cjevcica
%’
Kateter
Slika 1: dijagram postavljanja sustava za aspiraciju Riptide™

PRIPREMA | UPOTREBA sustava za aspiraciju

Riptide™

1. Zapravilno postavljanje uredaja sa svrhom pravilne konfiguracije sustava za aspiraciju
Riptide™ pogledajte sliku 1 (iznad).

2. Iainstalaciju pumpe, upute za upotrebu i uklanjanje pogresaka, prema potrebi,
pogledajte Korisnicki prirucnik za aspiracijsku pumpu Riptide™.

3. Zapostavljanje sklopa pogledajte Kratki referetni vodic za sabimi spremnik Riptide™.

4. Postavite aspiracijsku pumpu Riptide™ na stabilnu, ravnu vodoravnu povrsinu izvan
sterilnog polja unutar dometa aspiracijske cjevcice i osigurajte dovoljno cjevcice do
stola za bolesnika. Postavite aspiracijsku pumpu Riptide™ tako da je minimalno 15 cm
(6inca) slobodnog prostora u svim smjerovima u odnosu na obliznje predmete ili
drugu uobicajenu katetersku laboratorijsku opremu, bilo elektricnu ili ne.

5. Ukljuite uticnicu aspiracijske pumpe Riptide™ u predvidenu uti¢nicu navedenu u
Korisnickom prirucniku aspiracijske pumpe Riptide™. Provjerite je li kabel za napajanje
sigurno ukljucen u straznji dio maske pumpe. Ako je potrebno, spojite prikljucak za
ekvilizaciju potencijala u uti¢nicu za ekvilizaciju potencijala.

6. Poklopac sahirmnog spremnika Riptide™ treba unaprijed sastaviti na Salicu prilikom
uklanjanja iz ambalaze. Pricvrstite poklopac na alicu tako 3to cete ga pritisnuti na
obod, ako nije pricvricen ili se odvoji.

7. Veliki drenazni otvor na poklopcu sabirnog spremnika Riptide™ treba unaprijed spojiti
s kapicom za zatvaranje na Salicu prilikom uklanjanja iz ambalaze. Zabrtvite otvor
velikom navojnom kapicom na poklopcu tako Sto cete ga Cvrsto pritisnuti na mjesto,
ako nije pricvrscen ili se odvoji. Malene kapice spojene na poklopac mogu ostati
nepricvrcene i neupotrijebljene sve dok ne bude potrebno.

8. Postavite sabirni spremnik Riptide™ u uticnice aspiracijske pumpe Riptide™ i ¢vrsto
pritisnite na mjesto. Vodoravni otvor oznacen graviranom naljepnicom s natpisom
“PATIENT” (BOLESNIK) mora biti okrenut od otvora pumpe kako bi se omogucilo
neometano spajanje aspiracijske cjevcice.

9. Privremenu cjevcicu potrebno je prethodno spojiti na poklopac sabimog spremnika
Riptide™ prilikom vadenja iz ambalaze. Ako nije spojen ili se odvoji, pricvrstite
prikljucak na jednom zavrSetku isporucene privremene cjevcice preko okomitog
srediSnjeg otvora sabirnog spremnika Riptide™, koji je oznacen graviranom
naljepnicom s natpisom “VACUUM” (VAKUUM) tako $to cete ¢vrsto pritisnuti. MoZete
upotrijebiti bilo koji zavretak prikljucka privremene cjevcice.

10.  Spojite drugi zavrSetak privremene cjevcice u vakuumsku uticnicu aspiracijske pumpe
Riptide™ tako $to cete Cvrsto pritisnuti.

11 Otvorite vrecicu aspiracijske cjevcice sa sadrzajima kojima se pristupa iz sterilnog polja.
Uklonite sklop cjevcice iz vrecice u smjeru sterilnog polja. Postavite distalni zavretak
s kontrolnom sklopkom protoka na stol za bolesnika, ili zavretak tu drZite, i provedite
proksimalni zavrsetak aspiracijske cjevcice iz sterilnog polja do sabirnog spremnika
Riptide™ koji se nalazi na aspiracijskoj pumpi Riptide™.

12. Spojite prikljucak na proksimalni zavrsetak aspiracijske cjevcice i vodoravni otvor
sabirnog spremnika Riptide™ koji je oznacen graviranom naljepnicom s natpisom
“PATIENT" (BOLESNIK). Prikljucak cvrsto pritisnite u otvor.

13. Pomaknite aktuator kontrolne sklopke protoka na aspiracijskoj cjevcici u polozaj OFF
(Iskljuceno) kako biste zatvorili protok u jevici.

4. Pritisnite tipku start na aspiracijskoj pumpi Riptide™ i pustite da radi najmanje jednu
minutu. Potvrdite normalan rad i prisutnost vakuuma kako je navedeno na mjeracu.

15. Spomocu kontrolnog dugmeta za vakuum na aspiracijskoj pumpi Riptide™,
prilagodite vakuum na mjerenje od minimalno 20 inHg (68 kPa) na mjeracu, no
pazite da ne premasite 25 inHg (85 kPa). Prilagodite vakuum tako Sto cete rotirati
kontrolno dugme za vakuum sve dok mjerac ne izmjeri Zeljenu razinu vakuuma. Kako
biste povecali vakuum, okrenite dugme u smjeru kazaljke na satu. Kako biste smanjili
vakuum, okrenite dugme u smjeru suprotnom od smjera kazaljke na satu.

Napomena:imajte na umu da je normalno da igla pokazatelja na mjeracu oscilira

ili vibrira kao odgovor na pulsiranje pumpe. Omogucite raspon igle da stabilizira i
prilagodi vakuumsku kontrolu tako da se sredisnja tocka kretanja poravna sa Zeljenim
postavkama.

16.  Sustav za aspiraciju Riptide™ sada je spreman za aspiriranje.

7. Spojite luer prikljucak na distalnom zavrSetku aspiracijske jevcice i bocni otvor
rotirajuceg hemostazijskog ventila koji je spojen na kateter.

18.  Uvedite distalni vrSak katetera kako bi se spojio s proksimalnim zavrSetkom tromba ili
u skladu s tehnikom koju je odabrao lijecnik.

19.  Zapocetak aspiracije, pomaknite sklopku za kontrolu protoka prema polozaju ON
(Ukljuceno). Kako biste zaustavili aspiracijski protok, pomaknite aktuator kontrolne
sklopke protoka prema polozaju OFF (Iskljuceno).

P \l

20.  Ako je potrebno, dodatni prolazi iza dodatno

tromba prema odluci lijecnika.

mogu se up

21. Nakon izvlacenja iz bolesnika, odvojite aspiracijsku cjevcicu od katetera; zamijenite
je strcaljkom od 5 cm? li 10 cm® i aspirirajte otprilike 5 cm® krvi iz katetera kako biste
uklonili sve trombe koji su eventualno zaostali.

22.  lzradite angiogram nakon postupka u skladu s tehnikom koju je odabrao lijecnik.

23. PozavrSetku aspiracijskog postupka, iskljucite aspiracijsku pumpu Riptide™. Kateter,
aspiracijskua cjevcica i sabirni spremnik Riptide™ s privremenom cjevcicom predvideni
su za jednokratnu upotrebu. Uklonite i odloZite u otpad u skladu sa standardnim
postupcima za odlaganje bioloskog otpada.

24, Ocistite i pripremite aspiracijsku pumpu Riptide™ za spremanje kako je opisano u
Korisnickom prirucniku.

OGRANICENJE JAMSTVA

lako je ovaj proizvod proizveden u strogo kontroliranim uvjetima, proizvodac nema

kontrolu nad uvjetima pod kojima se proizvod upotrebljava. Proizvoda se stoga odrice svih
jamstava, izricitih i podrazumijevanih, u pogledu proizvoda, ukljucujuci, izmedu ostalog,

sva podrazumijevana jamstva o moguénostima prodaje ili prikladnosti za odredenu svrhu.
Proizvodac nije odgovoran ni za kakve slucajne ili posljedicne Stete nastale upotrebom,
pogreskom ili kvarom proizvoda, neovisno o tome temelji li se zahtjev na jamstvu, ugovoru,
kaznenom djelu ili nekoj drugoj osnovi. Nijedna osoba nema pravo obvezati proizvodaca ni na
kakva jamstva vezana za proizvod. Prethodno opisana izuzeca i ogranicenje nisu zamisljena
kao opreka obveznim odredbama mjerodavnog prava te ih ne treba tako tumaciti. Ako bilo
koji dio ovog Iskljucenja jamstva nadlezni sud proglasi nezakonitim, neprovedivim ili u sukobu
s vazecim zakonom, to ne utjece na valjanost preostalih dijelova ovog Iskljucenja jamstva te se
sva prava i obveze moraju tumaciti i provoditi kao da ovo Iskljucenje jamstva ne sadrZi opisani
dio ili uvjet koji se smatra nezakonitim.
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Lietuviy It
Naudojimo instrukcija

~Riptide™" aspiraciné sistema
PRIETAISO APRASYMAS

,Riptide™" aspiracing sistema sudaro Sie prietaisai:

. React™ 68" kateteris REACT-68

. React™ 71" kateteris REACT-71

. ,Riptide™” didelio skersmens aspiracinis vamzdelis MAT-110-110
. ,Riptide™" aspiraciné pompa MAP-1000EU
. ,Riptide™” surinkimo indas su tarpiniu vamzdeliu MAC-1200

,Riptide™" aspiraciné sistema yra skirta okliuziniams trombams pasalinti i$ smegeny

kraujagysliy naudojant nuolating aspiracija. Kateterio vamzdelis padengtas hidrofiline

danga, kuri tesiasi 40 cm nuo distalinio galo ir sumaZina trintj naudojant. Kateteris veikia

kaip kanalas, uztikrinantis tiesioging asplracqu oklluzqos vietoje, generumamq,,Rlpllde‘“"”

aspiracinés pompos. Kateteris i I nerplamas per kreipiamajj kateterj

arbamova, o toliau uZmautas ant i vielos ir (arba)

mikrokateterio j pirminés okliuzijos vieta. Kateteris yra prijungtas prie Riptide™" aspiracinés

pompos per aspiracinj vamzdelj. Tarpinis vamzdelis sujungia,Riptide™” surinkimo inda su

,,Rlpllde'“”” aspiracine pompa. Sios kunfguracljos,,Rlptlde‘“" aspiraciné sistema gali bti
iSsiurbti i$ uzsiki

Pastaba. Kateteris ir aspiracinis vamzdelis yra su pacientu besilieciancios dalys.

NUMATYTOJI PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACLJOS

,Riptide™" aspiraciné sistema yra skirta naudoti atliekant revaskuliarizacija pacientams,
kuriems diagnozuotas imus iSemijos insultas esant intarkarnijiniy didZiyjy kraujagysliy
okliuzijai (vidinéje miego arterijoje, viduriniuose c MTirm2

baziliarinéje bei vertebralinéje arterijose) per 8 valandas po simptomy pasireiskimo. Sis
gydymas gali biti taikomas pacientams, kuriems negali biti skirtas j veng leidziamas audiniy
plazminogeno aktyvatorius (IV t-PA) arba kuriems IV t-PA terapija nebuvo sékminga.

KONTRAINDIKACIJOS

Néra zinomy kontraindikacijy.

. ,Riptide™” aspiracing sistema turi naudoti tik gydytojai, kurie tinkamai ismokyti
intervenciniy Jovaskuliniy metody Gminiam i insultui gydyti.
,Riptide™” aspiracing sistema paruosti gali pagalbinis medicinos personalas,
prizirimas iSmokyto gydytojo.

. Nebandykite stumti, iStraukti ar naudoti jokiy ,Riptide™" aspiracinés sistemos
komponemq esant paﬂpneﬂmmm alldnal nejverting priezasties naudodami
3. Jei nepavyksta nustatyti p mraukne prietaisg ar sistema
kaip viena vieneta. li i sukant arba p i stumiant kateterj
esant pasipriesinimui gali biti sugadintas prietaisas arba pazeista kraujagysle.

. Kraujagyslés saugai uztikrinti, nebandykite daugiau nei tris kartus siurbti toje
pacioje kraujagysléje naudodami, Riptide™” aspiracine sistema.

. Nenaudokite prietaisy kartu su anksciau minétais prietaisais arba vietoje ju, kai
naudojate,, Riptide™” aspiracing sistema.

ATSARGUMO PRIEMONES

Kateteris ir aspiracinis vamzdelis pateikiami sterilds ir skirti naudoti tik viena karta.
Nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai. Pakartotinis sterilizavimas ir (arba)
pakartotinis naudojimas gali sumazinti kateterio dangos sliduma, o dél to gali
padidéti trintis ir gali nepavykti pasiekti neurokraujagyslés vietos.

. Panaudokite kateterj, aspiracinj vamzdelj i, Riptide™ surinkimo indg su tarpiniu
vamzdeliu iki nustatytos tinkamumo datos.

. ,Riptide™" aspiraciné pompa ir, Riptide™" surinkimo indas su tarpiniu vamzdeliu
tiekiami nesterils ir skirti naudoti tik nesteriliame lauke.

. ,Riptide™” surinkimo indas su tarpiniu vamzdeliu skirti naudoti tik vieng karta.
ISmeskite pagal standartines biologiniy atlieky utilizavimo procedaras.

. Nenaudokite uzlenkty ar pazeisty prietaisy. Nenaudokite atidaryty arba pazeisty
pakuociy.

. Pries naudodami apzitrékite kateterj ir patikrinkite, ar jo dydis ir buklé tinkami
konkrediai procedarai.

. Jokite kateter] stebédami fluoroskopu, kad jsitiki éte, jog pries praded
aspiracija kateteris jstatytas proksimaliai trombui.

. Nuolat leiskite tinkama praplovimo tirpala.

. Kai atliekate aspiracija, uztikrinkite, kad aspiracinio vamzdelio srauto jungiklis
j atidarymo padétj bity nustatytas tik tiek laiko, kiek minimaliai reikia trombui
pasalinti.

. Rekomenduojama nuolatinés aspiracijos trukmé yra ne daugiau 90 sekundziy.

. Jei bitina pakeisti kateterio padétj vykstant revaskuliarizacijos procedirai, $j padéties
keitima relkla atlikti standartiniais metodals naudojant atitinkama neurovaskuling
kreipi i welq ir (arba i i

. | idziaslégio k iné dziagos Svirkstiklio su kateteriu,
nes Svirkstiklis gali sugadinti prietaisa.

. Medicininis gydymas ir po insulto vykdoma priezidira turi atitikti AHA / ASA
rekomendacijas ir jstaigos protokolus.

. Kaip ir visy chirurginiy intervencijy atveju, rekomenduojama stebéti procedros metu
netenkamo kraujo kiekj, kad prireikus buty galima imtis atitinkamy priemoniy.

,Riptide™” aspiraciné

Galimi, Riptide™" aspiracinés sistemos gedimai (jais neapsiribojama): problemos,
susijusios su vakuumu, skirtu aspiraciniam vamzdeliui, su, Riptide™ aspiracine pompa
ir, Riptide™” surinkimo indu su tarpiniu vamzdeliu, dél kuriy gali suprastéti gydomasis
poveikis atliekant mechaning trombektomija.

Operatoriai turi imtis visy btiny atsargumo priemoniy, pvz., naudoti tinkamus
ekranus, patrumpinti fluoroskopijos trukme ir, jei jmanoma, pakeisti techninius
rentgeno aparato veiksnius, kad apriboty pacientui ir patiems operatoriams tenkancia
rentgeno spinduliuotés doze.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

mi okliuzija; . svetimkanis paciento kiine;
alerginé ir anafilaksiné reakcija j . hipertenzija / hipotenzija;
kontrasting medziaga; . infekcija;

aritmija; . uidegimas;

komplikacija punkdijos vietoje; . intrakranijinis kraujavimas;
radioaktyviosios apsvitos sukelta . isemija;

komplikacija (pvz., nuplikimas, . nervo pazeidimas;

nudegimas, kurio laipsnis gali . neurologiniai deficitai, jskaitant
biiti nuo odos paraudimo iki opy, insulta;

abipusé katarakta ir uzdelsta . organy nepakankamumas / Sokas
neoplazija); . skausmas;

mirtis; . stenozé;

prastesnis gydomasis poveikis; . vazospazmas, trombozé,
embolija; atsisluoksniavimas ar pradarimas.
fistulé;

PRO(EDURA

Pries naudodami perzidrékite jspéjimus, atsargumo priemones ir potencialiai
nepageidaujamus jvykius.
Kiekvieng,, Riptide™" aspiracinés sistemos komponentg pries naudodami isimkite i

pakuoteés ir patikrinkite, ar jis nepazeistas ir neuzlenk

Paruoskite kreipiamajj kateterj arba mova pagal prietaiso gamintojo naudojimo
instrukcijg.

|terpkite kreipiamajj kateterj arba mova j atitinkama arterija, kad galétuméte pasiekti
okliuzijos vieta.

KATETERIO PARUOSIMAS IR NAUDOJIMAS

skersmenj ir kad kateteris yra tinkamas

kvaUJagysIel.
Rek ds dydziy nurod;
Rekomenduojamas kraujagyslés
Modelis skersmuo (mm)
Maziausias
REACT-68 =27
REACT-71 =27

Paruoskite kateterj naudoti praplaudami pakuotés dékla ir prietaisg heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu.

ISimkite kateterj iS pakuotés kilpos.

ApZitrékite, ar kateteris néra sulenktas ar pazeistas. Jei pastebéjote pazeidima,
pakeiskite nauju prietaisu.

PASTABA. Kai naudojamas, React™ 71" kateteris, maZiausias rekomenduojamas
vidinis movos skersmuo yra 0,087 in (2,21 mm).

Prijunkite sukamajj h
arba movos jungties.

inj voztuva prie proksimalinés kreipiamojo kateterio
|terpkite kateterj per sukamajj hemostatinj voztuva. Jei reikia, galima naudoti
komplekte esantj padalijamajj Y formos jterpimo jtaisa, kad bty lengviau jterpti
kateterj per sukamajj hemostatinj voztuva — kateterio galiukas jterpiamas per
padalytajj jterpimo jtaiso galq ir kartu su vamzdeliniu jterpimo jtaiso galu perklsamas
per voztuva. Kai kateteris perkis per sukamajj f inj voztuva,
Y formos jterpimo jtaisa galima iStraukti i$ voztuvo, atsargiai traukiant uz padalytojo
galo daliy, kad atsiskirty likusi jterpimo jtaiso dalis. Ismeskite atskirta jterpimo jtaisa.

Naudad

i jprastus k izavimo metodus ir
le atitinkama

pu stumkite
ipiamaja viela ir (arba)
liai trombui. I3traukite kreipiamajq vielg ir

kateteq i numaty\q
k iu. [statykite kateterj |
(arba) mikrokateterj i$ kateterio.

PASTABA. Prieiga prie okliuzijos vietos gali palengvinti triasis suderinamo vidinio
mikrokateterio naudojimas.

JRiptide™” surinkimo indas su
tarpiniu vamzdeliu

. & Aspiracinis vamzdelis
2

Kateteris
1pav. Riptide™” és sistemos

Riptide™ aspiracinés sistemos PARUOSIMAS IR
NAU DOJIMAS

Zitrékite 1 pav. (virsuje), kur pateikiamas teisingas jrenginiy isdéstymas tinkamai
nustatant, Riptide™" aspiracine sistema.

Tirekite, Riptide™ aspiracinés pompos naudotojo vadovg, kuriame rasite pompos
nustatymus, naudojimo instrukcijas ir trikciy Salinima, jei reikia.

Titrekite, Riptide™" surinkimo indo trumpq naudojimo vadovg, kur aprayta, kaip jj
sumontuoti.

Padékite, Riptide™" aspiracing pompa ant stabilaus, plokscio, horizontalaus
pavirsiaus nesteriliame lauke, kad aspiracinis vamzdelis pasiekty paciento stala ir
bty pakankamai laisvas. Tiek jjungta, tiek isjungta , Riptide™ aspiracing pompa
padeékite taip, kad iki artimiausiy objekty ar kity jprasty laboratorijos jrenginiy visomis
kryptimis likty maziausiai 6 coliy (mazdaug 15 cm) tarpas.

Prijunkite, Riptide™" aspiracinés pompos maitinimo laida prie tam skirto maitinimo
Saltinio, aprasyto, Riptide™” aspiracinés pompos naudotojo vadove. |sitikinkite, kad
maitinimo laidas tvirtai jkistas j lizd, esantj galinéje pompos korpuso puséje. Jei
reikia, prijunkite potencialy islyginimo jungtj prie potencialy islyginimo kistuko.
,Riptide™” surinkimo indo dangtelis turi bti i$ anksto uzdétas ant indo, kai iSimamas
i8 pakuotés. Jei jis neuzdétas arba atsiskyré, uzdékite jj ant indo tvirtai uzspausdami
dangtelj, kol spragtelés.

Didelé isleidimo anga ant,Riptide™ surinkimo indo dangtelio turi bati i$

anksto uzdaryta gaubteliu, kai jis iSimamas i$ pakuotés. Jei jis neuzdétas arba
atsiskyré, uzsandarinkite anga dideliu prie dangtelio pritvirtintu gaubteliu tvirtai
ji uzspausdami. Mai prie dangtelio pritvirtinti gaubteliai gali likti pritvirtinti ir
nenaudojami, kol prireiks.

o

|dékite, Riptide™” surinkimo inda  talpykla, Riptide™” aspiracinéje pompoje ir tvirtai
ispauskite j vieta. Horizontali anga, pazyméta jspaustu uzrasu PATIENT (pacientas),
turi bati nukreipta nuo pompos korpuso, kad bty galima netrukdomai prijungti
aspiracinj vamzdelj.

Tarpinis vamzdelis turi bati i$ anksto prijungtas prie, Riptide™“ surinkimo indo
dangtelio, kai jis iSimamas i$ pakuotés. Jei jis neprijungtas ar atsiskyré, pritvirtinkite
jungtj viename pridedamo tarpinio vamzdelio gale prie, Riptide™” surinkimo indo
vertikalios centrinés angos, pazymeétos jspaustu uzrasu VACUUM (vakuumas), tvirtai
spausdami zemyn. Galima naudoti bet kurj tarpinio vamzdelio gala.

Prijunkite kit tarpinio vamzdelio galg prie, Riptide™” aspiracinés pompos vakuumo
i&jimo tvirtai spausdami zemyn.

Atidarykite aspiracinio vamzdelio maiselj, kad jo turinj bty galima pasiekti i sterilaus
lauko. ISimkite vamzdelio komplekta i maiSelio j sterily lauka. Distalinj gal su srauto
valdymo jungikliu padékite arba laikykite ant paciento stalo, o proksimalinj aspiracinio
vamzdelio gala perduokite iS sterilaus lauko, kad biity padétas prie, Riptide™"
surinkimo indo, esancio ant,Riptide™" aspiracinés pompos.

Prijunkite jungtj, esancia proksimaliniame aspiracinio vamzdelio gale, prie
horizontalios, Riptide™” surinkimo indo angos, pazymétos jspaustu uzrasu PATIENT
(pacientas). Tvirtai uzspauskite jungtj ant angos.

Nustumkite ant aspiracinio vamzdelio esancio srauto valdymo jungiklio slankiklj j
padeétj OFF (ijungta), kad sustabdytumeéte srauta vamzdelyje.

s

Paspauskite  Riptide™" aspiracinés pompos paleidimo mygtuka ir leiskite jai veikti
maziausiai vieng minute. Patikrinkite, ar tinkamai veikia, o pagal matuoklio rodmenis
isitikinkite, kad sudaromas vakuumas.

Riptide™" aspiracinés pompos vakuumo valdymo rankenéle sureguliuokite, kad
matuoklyje vakuumo verté biity ne mazesné nei 20 inHg (68 kPa), bet nevirsyty
25inHg (85 kPa). Vakuuma reguliuokite sukdami vakuumo valdymo rankenéle, kol
matuoklyje bus rodomas norimas vakuumo lygis. Norédami padidinti vakuuma,
rankenéle sukite pagal laikrodZio rodykle. Norédami sumazinti vakuuma, rankenéle
sukite pries laikrodZio rodykle.

Pastaba. Matuoklio indikatoriaus rodyklé gali virpéti arba vibruoti reaguodama
i pompos pulsavima — tai normalu. Palaukite, kol rodyklés judesiy diapazonas
stabilizuosis, ir sureguliuokite vakuumo valdiklj taip, kad judesiy vidurio taskas
sutapty su norima verte.

Dabar Riptide™" aspiraciné sistema yra paruosta siurbti.

Prijunkite distaliniame aspiracinio vamzdelio gale esancia Luerio jungtj prie sukamojo
hemostatinio voztuvo, prijungto prie kateterio, Soninés angos.

Stumkite kateterio distalinj galiuka, kad pasiekty trombo proksimalinj gala, arba pagal
gydytojo pasirinkta metodika.

Norédami pradéti aspiracija, pastumkite srauto valdymo jungikl j padétj ON (jjungta).
Norédami sustabdyti aspiracijos srauta, pastumkite srauto valdymo jungiklio slankikj
| padétj OFF (isjungta).

Jeireikia, gydytojo nuozitra galima atlikti papildomus praéjimus kateteriu, kad
trombas biity geriau pasalintas.

IStrauke i3 paciento, atjunkite aspiracinj vamzdelj nuo kateterio; pakeiskite jj 5 kub. cm
arba 10 kub. cm 3virkstu ir jsiurbkite mazdaug 5 kub. cm kraujo iS kateterio, kad
pasalintumeéte visus trombus, kuriy gali bati like.

Po gydymo padarykite angiograma, taikydami gydytojo parinkta metoda.

Baige aspiracijos procedira, isjunkite,Riptide™" aspiracine pompa. Kateteris,
aspiracinis vamzdelis ir ,Riptide™ surinkimo indas su tarpiniu vamzdeliu yra
vienkartiniai. [Simkite ir iSmeskite pagal standartines hiologiniy atlieky utilizavimo
procediras.

I3valykite ir paruoskite , Riptide™"
vadove.

aspiracing pompa saugoti, kaip aprasyta naudotojo
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GARANTIJOS APRIBOJIMAI

Nors 3is gamlnys pagamintas laikantis grieztai kontrollumamq squgq, gamintojas negali

k liuoti $io gaminio salygy. Todél ia jokiy aiskiai
iSreiksty ar numanomy garantijy dél Sio gaminio, jskaitant bet kokia numanoma garantija
dél perkamumo ar tinkamumo konkreciam tikslui, bet tuo neapsiribojant. Gamintojas

néra atsakingas asmenims ar jmonéms uz medicinines islaidas, tiesiogine, atsitikting

ar netiesioging Zala, patirta dél gaminio naudojimo, defekty, neveikimo ar sutrikimo,
neatsizvelgiant j tai, ar pretenzijos dél gedimy paremtos garantija, sutartimi, civilinés

teisés pazeidimu ar kt. Joks asmuo neturi teisés jpareigoti gamintojo atstovauti gaminiui
arba suteikti garantija dél jo. Anksciau iSdéstytos iSimtys bei apribojimas néra ir nelaikytini
prieStaraujaniais privalomosioms taikomo jstatymo nuostatoms. Jei kuria nors Sio atsisakymo
suteikti garantija dalj arba squgq kompetentlngosJurlsdlkcuos teismas paskelbty neteiséta,
nejgyvendinama arba pries Gia tai neturéty poveikio
likusiy Sio atsisakymo suteikti garantija daliy galiojimui, o visos teisés ir jsipareigojimai bty
aiskinami ir jgyvendinami taip, lyg Siame atsisakyme suteikti garantija nebity negaliojancia
paskelbtos dalies arba salygos.

Latviski lv
Lietosanas pamaciba

Riptide™ aspirdcijas sistema
IERICES APRAKSTS

Riptide™ aspiracijas sistéma sastav no Sadam iericem:

. React™ 68 katetrs REACT-68

. React™ 71 katetrs REACT-71

. Riptide™ liela iek$&ja diametra aspiracijas caurule MAT-110-110

Riptide™ aspiracijas saknis MAP-1000EU

. Riptide™ savakSanas tvertne ar starpcauruliti MAC-1200
Riptide™ aspiracijas sistéma ir paredzéta okluzivu trombu iznemsanai no galvas smadzenu
asinsvadiem, izmantojot pastavigu aspiraciju. Katetra varpstai ir hidrofils parklajums, kas
aptver 40 cm distalo galu, lai samazinatu berzi Iletosanas laika. Katetrs darbojas ka vads,
lai nosprostojuma vieta tieSu aspiraciju, i Riptide™ aspiracijas sakni.
Katetrs tiek ievadits pa vaditajkatetru vai ievadslazam intrakranialo asinsvadu sistéma un
virzits pa nervu un asinsvadu vaditajstigu un/vai [idz primara nosprostoj
vietai. Katetrs ir savienots ar Riptide™ aspiracijas sikni, izmantojot aspiracijas cauruli.
Starpcaurulite savieno Riptide™ savak3anas tvertni ar Riptide™ aspiracijas sakni. Riptide™
aspiracijas sistemu 3aja konfiguracija var izmantot, lai ar aspiraciju iznemtu trombu no
nosprostota asinsvada.

Piezime. Katetrs un aspiracijas caurule ir pie kermena liekamas dalas.

PAREDZETAIS LIETOJUMS/LIETOSANAS INDIKACIJAS

Riptide™ aspiracijas sistému ir paredzéts lietot tadu pacientu asinsrites atjaunosanai, kuriem
ir akats iSémisks insults papildus intrakranialo lielo asinsvadu okluzivai slimibai (iek3éja
miega artérija, vidéjos galvas smadzenu M1 un M2 bazilaraja un laja
artérija), astonu stundu laika no simptomu sakanas. So terapiju var izmantot pacientiem,
kuriem nav piemérota i a audu plazminogéna aktivatora i vai kuriem ir
veikta gai a audu plazminogéna aktivatora terapija.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamu kontrindikaciju.

BRIDINAJUMI

. Riptide™ aspiracijas sistemu drikst izmantot tikai arsti, kas ir saneémusi atbilstosu
apmacibu par invazivu Jovaskularu metozu i akata isemiska
msulta arstesana Riptide™ aspiracijas sistémas uzstadisana ir javeic klinikas

hnisk alam apmacita arsta

. Jairjutama pretestiba, nevirziet uz priek$u, neizpemiet un neizmantojiet nevienu
Riptide™ aspiracijas sistémas sastavdalu, kamér fluoroskopijas kontrol@ nav rapigi
noskaidrots pretestibas célonis. Ja céloni nevar noteikt, izvelciet ierici vai sistemu
ka vienu vienibu. Ja ir jatama pretestiba, katetra nekontroléta savérpsanas vai
ievadisana ar spéeku var izraisit ierices vai asinsvada bojajumus.

. Asinsvada drosibas labad ar Riptide™ aspiracijas sistému neveiciet vairak par trim
aspiracijas méginajumiem viena asinsvada.

. Riptide™ aspiracijas sistémas izmanto3anas laika kopa ar ieprieks minétajam
iericém vai to vieta nelietojiet citas ierices.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Katetrs un aspiracijas caurule tiek nodroinati sterili un ir paredzéti tikai vienreizéjai
lietosanai. Neveiciet atkartotu sterilizaciju un neizmantojiet atkartoti. Atkartota
sterilizacija un/vai lietosana var izraisit neefektivu katetra apvalka el|osanu, kas
var izraisit lielu berzi un nespéju piek|at nepieciesamajai vietai nervu un asinsvadu
sistema.

. lzmantojiet katetru, aspiracijas cauruli un Riptide™ savaksanas tvertni ar starpcauruliti
[idz noraditajam deriguma terminam.

. Riptide™ aspiracijas siiknis un Riptide™ savaksanas tvertne ar starpcauruliti tiek
nodrosinati nesterili, un tos ir paredzéts izmantot tikai arpus sterila lauka.

. Riptide™ savaksanas tvertne ar starpcauruliti ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai.
Atbrivojieties no tas saskana ar biologisko atkritumu likvidésanas standarta procedru.

. Neizmantojiet samezglojusas vai sabojatas ierices. Nelietojiet, ja iepakojumi ir atverti
vai bojati.

. Pirms izmantosanas parbaudiet katetru, lai parliecinatos, vai ta izmérs un stavoklis
atbilst paredzétajai procedarai.

. Pirms aspiracijas veiksanas flouroskijas kontrol parliecinieties, vai katetrs atrodas
blakus trombam.

. Uzturiet pastavigu piemérota skalosanas skiduma infaziju.

. Aspiracijas laika nodrosiniet, lai aspiracijas caurules plismas slédzis butu atverta
stavokli tikai minimalo laiku, kas nepieciesams tromba iznemsanai.

. leteicamais nepartrauktas aspiracijas ilgums ir ne vairak ka 90 sekundes.

. Ja revaskularizacijas procediras laika ir jamaina katetra pozmja tas ir javeic ar

atbilstosu kula fitajstigu un/vai mikrok standarta
metodes.
. Kopa ar 30 katetru automatisku fiena k injekdijas

iekartu, jo ta var sabojat ierici.

. Veicot arstésanu un terapiju pécinsulta, ir jaievéro Amerikas Sirds asociacijas
(American Heart Association)/Amerikas Insulta asociacijas (American Stroke
Association) vadlinijas un iestades protokoli.

. Procediiras laika tapat ka jebkadas kirurgiskas iejauksanas gadijuma ir ieteicams
uzraudzit asins zuduma limeni, lai varétu veikt atbilstosas darbibas.

. Riptide™ aspiracijas sistémas iespgjamie darbibas traucgjumi ir problémas, kas
saistitas ar aspiracijas caurules, Riptide™ aspiracijas sikna un Riptide™ savaksanas
tvertnes ar starpcauruliti vakuuma limeni, kas mehaniskas trombektomijas laika var
radit samazinatu terapeitisko reakciju (bet ne tikai).

. Lietotajiem ir javeic visi nepiecieSamie piesardzibas pasakumi, lai ierobezotu
remgenstaro;uma devas gan sev, gan pacientiem, izmantojot piemérotus

aizsarglid ijas procediru skaitu un, ja iespéjams, mainot

rentgena aparéta tehniskos faktorus.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI

. akats nosprostojums; . sveskermena atrasanas pacienta
. kontrastvielas izraisita alergiska kerment;
reakcija un anafilakse; . hipertensija/hipotensija;
. aritmija; . infekcija;
. komplikacijas punkcijas vieta; . iekaisums;
. apstarosanas raditas komplikacijas . intrakraniala asinosana;
(pieméram, alopécija, apdegumi, . isemija;
kuru pakape ir no adas apsartuma . nervu bojajumi;
lidz ¢ulam, katarakta un aizkavéta . neirologiski traucgjumi, tostarp
neoplazija); insults;
. nave; . organu mazspéja/soks;
. samazinata reakcija uz terapiju; . sapes;
. embolija; . stenoze;
. fistula; . asinsvadu spazmas, tromboze,

atslanosanas vai perforacija.

PROCEDURA

1. Pirmslietosanas iepazistieties ar bridinaj p p
informaciju par i

un

2. Pirms katras Riptide™ aspiracijas sistémas sastavdalas lietosanas reizes iznemiet
sastavdalu no iepakojuma un apskatiet, vai ta nav bojata vai samezglojusies.

3. Sagatavojiet vaditajkatetru vai ievadsluzas saskana ar ierices razotaja lietosanas
pamacibu.

4. Lai pieklitu nosprostojuma vietai, ievietojiet vaditajkatetru vai ievadslizas atbilstosaja
artérija.

KATETRA SAGATAVOSANA UN LIETOSANA

1. Parbaudiet asinsvada diametru un parliecinieties, vai katetrs ir piemérots 3 asinsvada
arstésanai.

leteicamo izméru noteiksanas vadlinijas

leteicamais asinsvada diametrs (mm)
Modelis
Minimalais

REACT-68 =27

REACT-71 =27
2. Sagatavojiet katetru lietosanai, izskalojot iepakojuma aptveri un ierici ar heparinizétu

fiziologisko Skidumu.

3. Iznemiet katetru no iepakojuma aptveres.

4. Apskatiet, vai katetrs nav samezglojies vai citadi bojats. Ja pamanat kadu bojajumu,
nomainiet ierici pret jaunu.

PIEZIME. Ja tiek izmantots React™ 71 katetrs, minimalais ieteicamais ievadslizu
iekséjais diametrs ir 0,087 collas (2,21 mm).

5. Savienojiet rot&joso hemostazes varstu ar vaditajkatetra vai ievadslizu proksimalo
savienotaju.

6. levietojiet katetru caur rotéjoso hemostazes varstu. Ja nepieciesams, katetra
ievadisanu caur rotéjoso hemostazes varstu var atvieglot, izmantojot sadalamo Y veida
ievaditaju, ievietojot katetra galu ievaditaja Skeltaja gala un iespiezot varsta ievaditaja
cilindrveida galu. Kad katetrs ir izvadits cauri rotéjosajam hemostazes varstam,
sadalamo Y veida ievaditaju var iznemt, uzmanigi izvelkot to no varsta aiz Skeltajiem
galiem, lai atdalitu atlikuso dau. lzmetiet sadalito ievaditaju.

7. lzmantojot tradicionalas katetra ievadisanas metodes floroskopijas kontrole,
virziet Katetru uz prieksu mérka asinsvada pa neirovaskularo vaditajstigu un/vai
mikrokatetru. Novietojiet katetru lidzas trombam. Nonemiet no katetra vaditajstigu
un/vai mikrokatetru.

PIEZIME. Piek|uvi nosprostojuma vietai var atvieglot, izmantojot saderigu iekigjo
mikrokatetru trisasu koordinatu sistéma.

Riptide™ savakSanas tvertne ar
starpcauruliti

Riptide™ aspiracijas
stknis

Aspiracijas caurule

<o
Katetrs

1. attéls. Riptide™ aspiracijas sistémas uzstadisanas shéma
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Riptide™ aspiracijas sistémas SAGATAVOSANA UN
LIETOSANA

Pareizu Riptide™ aspiracijas sistémas iericu izkartojumu skatiet 1. attéla (augstak).
2. Informaciju par sikna uzstadisanu, lietoSanas pamacibu un problému novérsanas
noradijumus, ja nepieciesams, skatiet Riptide™ aspiracijas sukna lietotdja
mka:g/amara
3. N
pamaciba.

par montazas skatiet Riptide™ savakSanas tvertnes isaja

4. Novietojiet Riptide™ aspiracijas siikni uz stabilas, lidzenas, horizontalas virsmas
arpus sterila lauka viegli sasniedzama attaluma no aspiracijas caurules ta, lai caurule
pietiekami brivi nokaratos lidz pacienta galdam. Novietojiet Riptide™ aspiracijas sukni
ta, lai tas atrastos vismaz sesu collu (aptuveni 15 cm) attaluma no apkart esosajiem
prieksmetiem vai cita elektriska vai neelektriska standarta katetrizacijas laboratorijas
aprikojuma.

5. Savienojiet Riptide™ aspiracijas sikna baro3anas vadu ar specialu tikla kontaktligzdu,
kas noradita Riptide™ aspiracijas sukna lietotaja rokasgramata. Parliecinieties,

vai baro3anas vads ir ci stikna korpusa ai; €. Ja nepieciesams,
piestip potencialu i a; aju potencialu izlidzinas
spraudnim.

6. Peci 3anas no i Riptide™ savaksanas tvertnes vacinam ir jabit

sakotnejl uzliktam uz tvertnes. Ja tas nav uzlikts vai ir atdalijies, nostipriniet vacinu uz
tvertnes, stingri piespieZot ta izvirzito malu.

7. Peciznemsanas no iepakojuma lielajai drenazas atveres uzmavai, kas atrodas uz
Riptide™ savaksanas tvertnes vacina, ir jabit sakotnéji uzliktam nosledzosajam
uzvaznim. Ja tas nav uzlikts vai ir atdalijies, noslédziet atveres uzmavu uz vacina
arlielo savienoto uzvazni, to stingri piespiezot vieta. Vacinam piestiprinatie mazie
uzvazni var palikt nenostiprinati un nelietoti, kamér tie nav nepieciesami.

8. levietojiet Riptide™ savakSanas tvertni Riptide™ aspiracijas siikna ietveré un stingri
piespiediet, lai to nofiksétu vieta. Horizontalajai pieslégvietai, kas ir atziméta ar reljefu
markéjumu PATIENT (Pacients), ir jabt vérstai prom no siikna korpusa, lai netraucétu
pievienot aspiracijas cauruli.

9. Peéciznemsanas no iepakojuma starpcaurulitei ir jabiit sakotnéji uzmontétai uz
Riptide™ savaksanas tvertnes vaka. Ja ta nav vai ta ir atdalijusies, nostipriniet
komplekta ieklautas starpcaurulites viena gala eso3o savienotaju virs Riptide™
savaksanas tvertnes vertikalas centralas pieslégvietas, kas apziméta ar reljefu
markejumu VACUUM (Vakuums), to stingri piespiezot uz leju. Var izmantot jebkuru
starpcaurulites savienojuma galu.

0. Piestipriniet otru starpcaurulites galu Riptide™ aspiracijas siikna vakuuma ieejai, to
stingri piespiezot uz leju.

11, Atveriet aspiracijas caurules maisinu ta, lai maisina saturs butu vérsts pret sterilo
lauku. Iznemiet no maisina samontéto caurules komplektu sterila lauka virziena.
Novietojiet vai turiet plismas vadibas slédza distalo galu uz pacienta galda un virziet
aspiracijas caurules proksimalo galu no sterila lauka uz Riptide™ savaksanas tvertni,
kas atrodas uz Riptide™ aspiracijas siikna.

12.  Piestipriniet aspiracijas caurules proksimala gala savienotaju horizontalajai Riptide™
savaksanas tvertnes pieslégvietai, kas apzimeta ar reljefu markejumu PATIENT
(Pacients). Stingri iespiediet savienotaju pieslégvieta.

3. Laislégtu plusmu caurulg, pabidiet aspiracijas caurules plasmas vadibas slédza
palaidéju stavokli OFF (Izslégts).

14.  Nospiediet Riptide™ aspiracijas siikna palaisanas pogu un laujiet tam darboties vismaz
vienu mindti. Parliecinieties, vai darbiba ir normala un vai mérierice norada, ka ir
radits vakuums.

5. Izmantojot Riptide™ aspiracijas siikna vakuuma vadibas pogu, noreguléjiet vakuuma
[imeni lidz mérierices radijumam vismaz 20 inHg (68 kPa), bet ne lielakam par
25 inHg (85 kPa). Requléjiet vakuumu, griezot vakuuma vadibas pogu, lidz mériericé
tiek paradits vélamais vakuuma limenis. Lai palielinatu vakuumu, pagrieziet pogu
pulkstenraditaju kustibas virziena. Lai samazinatu vakuumu, pagrieziet pogu pretéji
pulkstenraditaju kustibas virzienam.

Piezime. Mérierices indikatora adatas svarstisanas vai vibrésana ir normala reakcija
uz sitkna pulsaciju. Laujiet raditaja diapazonam stabilizéties un noregulepe\ vakuuma
vadibas pogu ta, lai kustibas vi atbilstu i

F )

16.  Riptide™ aspiracijas sistéma tagad ir sagatavota aspiracijas veiksanai.

7. Pievienojiet luera savienotajelementu, kas atrodas aspiracijas caurules distalaja gala,
katetram pi varsta sanu pieslé

a rotéjosa h

ietai

18.  Virziet uz prieku katetra distalo galu, lai tas pieskartos tromba proksimalajam galam,
vai izmantojiet arsta izvéléto metodi.

19.  Laisaktu aspiraciju, pabidiet plismas vadibas slédzi stavoklT ON (leslégts). Lai apturétu
aspiracijas plasmu, pabidiet plasmas vadibas slédza palaidgju stavoklt OFF (Izslégts).

20.  Janepieciesams, péc arsta ieskatiem var veikt papildu gajienus ar katetru, lai vél vairak
samazinatu trombu.

21.  Péciznemsanas no pacienta kermena atvienojiet aspiracijas cauruli no katetra,
aizstajiet to ar 5 cm’ vai 10 cm® Slirci un aspirjiet aptuveni 5 cm® asinu no katetra, lai
iznemtu trombu, kas var bt atlicis.

22. Pecprocediras iegistiet angiogrammu atbilstosi arsta izvélétajai metodei.

23. Pecaspiracijas procediras pabeig3anas izslédziet Riptide™ aspiracijas sukni. Katetrs,
aspiracijas caurule un Riptide™ savaksanas tvertne ar starpcauruliti ir paredzéti
vienreizéjai lieto3anai. Nonemiet tos un atbrivojieties no tiem atbilstosi biologisko
atkritumu likvidéSanas standarta procedirai.

24.  Notiriet un sagatavojiet Riptide™ aspiracijas sukni uzglabasanai, ka noradits lietotaja
rokasgramata.

GARANTIJAS ATRUNA

Lai gan Sis izstradajums ir razots ripigi kontrolétos apstak|os, razotajs nevar kontrolét
apstaklus, kados Sis izstradajums tiek lietots. Tadé| razotajs noraida visas ar izstradajumu
saistitas tiesas un netiesas garantijas, tostarp (bet ne tikai) visas netiesas garantijas saistiba
arierices derigumu pardosanai vai piemérotibu konkrétam mérkim. Razotajs nevienai
personai vai iestadei nav atbildigs par mediciniskiem izdevumiem vai jebkadiem tiesiem,
nejausiem vai netiesiem zaudéjumiem, ko ir izraisijusi izstradajuma izmantosana, defekts

vai darblbas traucEJums neatkarlgl no ta, vai prasiba izriet no garantijas, liguma, likuma

n jumiem vai citiem apstakliem. Nevienai personai nav
tiesibu saistit razotaju ar jebkada veida garantijam vai saistibam attieciba uz So izstradajumu.
leprieks minétie iznémumi un ierobezojumi nav domati un nav skaidrojami ta, lai bitu
pretruna ar atbilstosas likumdosanas obligatajam prasibam. Ja kada garantijas atrunas

dala vai noteikums tiek uzskatits par nelikumigu, nepiemérojamu vai ir pretruna ar likumu
kompetentas jurisdikcijas tiesa, tas neattiecas uz paréjam Sis Garantijas atrunas dalam, un
visas tiesibas un saistibas ir jaskaidro un jaisteno t, it ka Garantijas atruna nebtu minéta par
nederigu uzskatita dala vai noteikums.

Slovenscina sl
Navodila za uporabo

Aspiracijski sistem Riptide™
OPIS PRIPOMOCKA

Aspiracijski sistem Riptide™ sestavljajo naslednji pripomocki:

. Kateter React™ 68 REACT-68

. Kateter React™ 71 REACT-71

. Aspiracijska cevka velikega notranjega premera Riptide™ MAT-110-110
. Aspiracijska crpalka Riptide™ MAP-1000EU
. Zbira posoda z vmesno cevko Riptide™ MAC-1200

Aspiracijski sistem Riptide™ je zasnovan za ga trombusa iz
oZilja s pomogjo neprekinjene aspiracije. Cevka katetra ima hidrofilno prevleko, ki se razteza
40 cm distalno in zmanjsa trenje med uporabo. Kateter deluje kot kanal za neposredno
aspiriranje na mestu okluzije z aspiracijsko crpalko Riptide™. Kateter se uvede skozi vodilni
kateter ali tulec v intrakranialno oZilje in se ga vodi preko nevrovaskularne vodilne Zice in/ali
mikrokatetra do mesta primame okluzije. Kateter je povezan z aspiracijsko ¢rpalko Riptide™
prek aspiracijske cevke. Vmesna cevka povezuje zbirno posodo Riptide™ z aspiracijsko ¢rpalko
Riptide™. V tej konfiguraciji lahko aspiracijski sistem Riptide™ uporabljate za aspiracijo
trombusa iz okludirane Zile.

Opomba: Kateter in aspiracijska cevka sta dela, ki prideta v stik z bolnikom.

NAMEN PRIPOMOCKI_-\/INDIKACIJE ZA UPORABO

Aspiracijski sistem Riptide™ je zauporabo pri iji bolnikov z akutno
ishemicno kapjo, ki je posledica okluzivne bolezni velike intrakranialne Zile (znotraj notranje
karotidne arterije, segmentov M1 in M2 srednje mozganske arterije, bazilarne arterije in
vertebralnih arterij) v 8 urah po nastopu simptomov. Kandidati za zdravljenje so bolniki,

ki niso primemni za intravensko uporabo tkivnega plazminogenega aktivatorja (i.v. t-PA),
oziroma pri katerih zdravljenje z i.v. t-PA ni uspesno.

KONTRAINDIKACIJA

Ni znanih kontraindikacij.

OPOZORI

. Aspiradijski sistem Riptide™ lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so ustrezno
usposobljeni v intervencijskih jovaskularnih tehnikah za
akutne ishemicne kapi. Aspiracijski sistem Riptide™ je zasnovan tako, da ga sestavi
podporno klinicno osebje pod nadzorom usposobljenega zdravnika.

. (e zacutite upor, komponent aspiracijskega sistema Riptide™ ne poskusajte
potisniti naprej, izvledi ali uporabiti, ne da bi prej natan¢no ocenili vzrok upora s
pomogjo fluoroskopije. Ce vzroka ni mogoce doloiti, pripomocek ali sistem kot
enoto odstrani brzdano vrtenje ali je katetra nasilo kljub uporu
lahko privede do poskodbe pripomotka ali Zile.

. Da zavarujete Zilo, ne opravite ve¢ kot treh poskusov aspiracije z aspiracijskim
sistemom Riptide™ v isto Zilo.

. Pri uporabi aspiracijskega sistema Riptide™ ne uporabljajte pripomockov skupaj z
zgoraj navedenimi pripomocki ali namesto njih.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Kateter in aspiracijska cevka sta dobavljena sterilna in sta namenjena samo za
enkratno uporabo. Ne sterilizirajte ali uporabite ponovno. Ponovno sterilizacija in/ali
ponovna uporaba lahko povzrocita neucinkovito podmazanost prevleke na katetru,
kar lahko privede do visokega trenja in nezmoznosti dostopa do ciljnega mesta v
nevrovaskulaturi.

Kateter, aspiracijsko cevko in zbirno posodo z vmesno cevko Riptide™ uporabite pred
iztekom roka uporabnosti.

Aspiracijska ¢rpalka Riptide™ in zbirna posoda z vmesno cevko Riptide™ sta dobavljeni
nesterilni in sta namenjeni samo za uporabo izven sterilnega polja.

Zhirna posoda z vmesno cevko Riptide™ je namenjena samo za enkratno uporabo.
Odstranite skladno s dnimi postopki za je bioloskih odpadkov.

Ne uporabljajte zvitih ali poskodovanih pripomockov. Ne uporabite, Ce je ovojnina
odprta ali poskodovana.

Kateter pred uporabo preglejte in potrdite, da sta njegova velikost in stanje primerna
za specificen postopek.
Kateter bljajte pod fl
proksimalno na trombus pred izvedbo aspiracije.

Vzdrujte stalno infundiranje ustrezne raztopine za izpiranje.

Priizvedbi aspiracije zagotovite, da je stikalo za pretok na aspiracijski cevki v odprtem
polozaju samo najkrajsi Cas, potreben za odstranitev trombusa.

Priporoceno trajanje neprekinjene aspiracije je najve¢ 90 sekund.

(e je treba med postopkom revaskularizacije spremeniti polozaj katetra, je treba
tak$no spremembo polozaja opraviti preko ustrezne nevrovaskularne vodilne Zice in/
ali mikrokatetra z uporabo standardnih tehnik.

Katetra ne uporabljajte skupaj z visokotlacno opremo za samodejno injiciranje
kontrastnega sredstva, saj ta lahko poskoduje pripomocek.

Pri oskrbi z zdravili in oskrbi po mozganski kapi je treba upostevati smernice
Ameriskega zdruzenja za mozgansko kap (ASA — American Stroke Association) in
bolnisnicne protokole.

Kot pri vseh kirurskih posegih je priporocljivo spremljanje izgube krvi med posegom za
zagotovitev ustrezne obravnave.

Lol i

katetra

da potrdite
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. Mozne okvare aspiracijskega sistema Riptide™ med drugim vkljucujejo tezave,
povezane z vakuumom pri aspiracijski cevki, aspiracijski crpalki Riptide™ in zbirni
posodi z vmesno cevko Riptide™, ki lahko povzrocijo zmanjsan terapevtski odziv med
mehansko trombektomijo.

. Operaterji morajo izvesti vse potrebne previdnostne ukrepe za omejitev odmerkov
rentgenskega sevanja na bolnike in njih same z uporabo ustrezne zasite, sk

3. Zanastavitev sestava glejte Hitri referencni vodnik za zbirno posodo Riptide™.

4. Polozite aspiracijsko crpalko Riptide™ na stabilno, ravno, vodoravno povrsino izven
sterilnega polja in v dosequ aspiracijske cevke ter poskrbite, da bo cevka na bolnikovi
mizi dovolj ohlapna. Aspiracijska ¢rpalka Riptide™ naj bo namescena tako, da je
razdalja med njo in sosednjimi predmeti ali drugo podobno opremo za katetrski

trajanja fluoroskopije in sp bo tehnicnih dejavnik kega slikanja, kjer
je tomogoce.
MOREBITNI NEZELENI DOGODKI
. akutna okluzija . tujek v telesu
. alergijska reakcija in anafilaksa . hipertenzija/hipotenzija
zaradi kontrastnega sredstva . okuzba
. aritmija . vnetje
. zapleti na mestu vboda . intrakranialna krvavitev
. zapleti zaradi izpostavljenosti . ishemija
sevanju (npr. alopecija, opekline . poskodba Zivca
razlicnih stopenj, od pordelosti koze . nevroloske okvare, vkljucno z
do razjed, katarakte in zapoznela mozgansko kapjo
neoplazija) . organska odpoved/Sok
. smrt . bolecina
. zmanjsan terapevtski odziv . stenoza
. embolija . Zilni spazem, tromboza, disekcija ali
. fistula perforacija zile

POSTOPEK
1

Pred uporabo glejte poglavja »Opozorilac, »Previdnostni ukrepi« in »Morebitni
nezeleni dogodkic.

2. Kerse uporabi vsaka komponenta aspiracijskega sistema Riptide™, odstranite zadevno
komponento iz ovojnine in preverite, da ni poskodovana ali zvita.

3. Pripravite vodilni kateter in tulec skladno z Navodili za uporabo izdelovalca
pripomocka.

4. Vstavite vodilni kateter ali tulec v ustrezno arterijo, da omogocite dostop do mesta
okluzije.

PRIPRAVA IN UPORABA KATETRA

1. Potrdite premer Zile in zagotovite ustrezen kateter za zdravljenje Zile.

za dolocanje prip velikosti
Priporoceni premer zile (mm)
Model
najmanj
REACT-68 =27
REACT-71 =27

2. Pripravite kateter za uporabo tako, da sperete ovoj in pripomocek s heparinizirano
fiziolosko raztopino.

3. Vzemite kateter iz ovoja.

4. Preglejte kateter in se prepricajte, da ni zvit ali pokodovan. Ce opazite poskodbe, ga
zamenjajte z novim pripomockom.
OPOMBA: Pri uporabi katetra React™ 71 je za tulec priporocen notranji premer
najman;j 0,087" (2,21 mm).

5. Prikljucite vrtljivi hemostatski ventil na proksimalni spoj vodilnega katetra ali tulca.

6. Vstavite kateter skozi vrtljiv hemostatski ventil. Po potrebi lahko za lazjo vstavitev
katetra skozi vrtljivi hemostatski ventil uporabite prilozen razcepljeni uvajalnik v obliki
CrkeY, pri cemer vstavite konico skozi uvajalnik, naprej na razcepljenem koncu, nato
pas cevastim koncem uvajalnika predrite ventil. Ko je kateter vstavljen skozi vrtljivi
hemostatski ventil, lahko odstranite razcepljeni uvajalnik v obliki crke Y tako, da ga

izvlecete iz ventila, pri cemer nezno povlecite razcepljena konca, da locite preostali del.

Loceni uvajalnik zavrzite.

7. Skonvencionalnimi tehnikami katetrizacije pod fluoroskopskim nadzorom vstavite
kateter v ciljno Zilo preko primerne nevrovaskularne vodilne Zice in/ali mikrokatetra.
Namestite kateter proksimalno na trombus. Odstranite vodilno Zico in/ali mikrokateter
iz katetra.

OPOMBA: Pri dostopanju do mesta okluzije si lahko pomagate s triosno uporabo
zdruzljivega notranjega mikrokatetra.

Zbirna posoda z vmesno cevko
Riptide™

Aspiracijska crpalka
Riptide™

. 5 Aspiracijska cevka
Kateter
Slika 1: Shema postavitve aspiracijskega sistema Riptide™

PRIPRAVA IN UPORABA aspiracijskega sistema

Riptide™

1. Zapravilno razporeditev pripomockov za tocno postavitev aspiracijskega sistema
Riptide™ glejte Sliko 1 (zgoraj).

2. Zanastavitev crpalke, navodila za uporabo in odpravljanje tezav po potrebi
glejte Uporabniski prirocnik za aspiracijsko ¢rpalko Riptide™.

lab ij, vklopljeno ali izkI najmanj 6 palcev (priblizno 15 cm).

5. Prikljucite napajalni kabel aspiracijske ¢rpalke Riptide™ na namensko omrezno
napajanje, navedeno v Uporabniskem prirocniku za aspiracijsko crpalko Riptide™.
Potrdite, da je napajalni kabel trdno prikljucen v zadnjo stran ohisja crpalke. Po potrebi
pritrdite prikljucek za izravnavo potenciala na vtic za izravnavo potenciala.

6. Ko pokrov zbime posode Riptide™ vzamete iz njegove ovojnine, ga takoj namestite na
lonéek. Ce tega ne boste storili ali se pokrov loci od lonéka, pricvrstite pokrov na lonéek
tako, da ga trdno pritisnete na rob loncka.

7. Kozapiralni pokrovcek vzamete iz njegove ovojnine, ga takoj namestite na veliko
odprtino za drenaZo na pokrovu zbirne posode Riptide™. e tega ne boste storili ali se
pokrovcek loci, zatesnite odprtino na pokrovu z vecjim privezanim pokrovckom tako,
da ga cvrsto pritisnete v njegov polozaj. Manjsi pokrovcki, pritrjeni na pokrov, lahko
ostanejo privezani in neuporabljeni, dokler jih ne boste potrebovali.

8. Polozite zbirno posodo Riptide™ v njen sprejemnik na aspiracijski crpalki Riptide™ in
jo Cvrsto pritisnite v njen polozaj. Vodoravno odprtino, oznaceno z vtisnjeno oznako
»BOLNIK«, je treba obrniti proc od ohisja rpalke, da omogocite neovirano pritrditev
aspiracijske cevke.

9. Kovmesno cevko vzamete iz njene ovojnine, jo takoj namestite na zbimo posodo
Riptide™. Ce tega ne boste storili ali se vmesna cevka loi, pricvrstite prikljucek na
enem koncu prilozene vmesne cevke preko navpi¢ne odprtine na sredini zbirne posode
Riptide™, ki je oznacena z vtisnjeno oznako »VAKUUM<, in sicer tako, da ga ¢vrsto
pritisnete navzdol. Uporabite lahko kateri koli konec prikljucka vmesne cevke.

0. Drugi konec vmesne cevke pritrdite na dovodno odprtino za vakuum na aspiracijski
Crpalki Riptide™ tako, da ga ¢vrsto pritisnete navzdol.

1. Odprite torbico z aspiracijsko cevko tako, da bo vsebina dostopna v smeri sterilnega
polja. Vzemite sestav cevke iz torbice v smeri proti sterilnemu polju. PoloZite ali drZite
distalni konec s stikalom za upravljanje pretoka na bolnikovi mizi ter premaknite
proksimalni konec aspiracijske cevke iz sterilnega polja do zbirne posode Riptide™, ki
se nahaja na aspiracijski crpalki Riptide™.

12. Pritrdite prikljucek na proksimalnem koncu aspiracijske ¢rpalke v vodoravno odprtino
na zbimi posodi Riptide™, ki je oznacena z vtisnjeno oznako »BOLNIK«. Cursto pritisnite
prikljucek v odprtino.

13. Zdrsnim potegom premaknite aktuator stikala za upravljanje pretoka na aspiracijski
cevki na »0FF« (Izklopljeno), da onemogocite pretok skozi cevko.

14.  Pritisnite gumb za zagon na aspiracijski crpalki Riptide™ in pustite, da deluje vsaj
eno minuto. Potrdite normalno delovanje in prisotnost vakuuma, kot je indicirano
na merilniku.

15.  Z gumbom za nadzor vakuuma na aspiracijski crpalki Riptide™ prilagodite vakuum
tako, da bo merilnik odcital vrednost najman;j 20 inHg (68 kPa) oziroma najve 25 inHg
(85 kPa). Vakuum prilagodite tako, da obracate gumb za upravljanje vakuuma, dokler
merilnik ne prebere Zelene vrednosti vakuuma. Za povecanje vakuuma obracajte
gumb v smeri urnega kazalca. Za zmanjsanje vakuuma obracajte gumb v nasprotni
smeri urnega kazalca.

Opomba: Nihanje ali vibriranje indikatorske igle na merilniku v odziv na pulziranje
crpalke je povsem obicajno. Pustite, da se razpon igle stabilizira in prilagodite nadzor
vakuuma tako, da se bo srednja tocka gibanja poravnala z Zeleno nastavitvijo.

16.  Aspiracijski sistem Riptide™ je sedaj pripravljen za aspiracijo.
7. Prikljucite nastavek luer na distalnem koncu aspiracijske cevke na stransko odprtino
vrtljivega hemostatskega ventila, pritrjenega na kateter.

18.  Potisnite distalno konico katetra naprej, da se zdruzi s proksimalnim koncem
trombusa, oziroma skladno s tehniko po izbiri zdravnika.

19. (e zelite zaceti aspiracijo, z drsnim potegom premaknite stikalo za upravljanje pretoka
v smeri proti poloZaju »0N« (Vklopljeno). Ce Zelite prekiniti pretok aspiracije, z drsnim
potegom premaknite aktuator stikala za upravljanje pretoka v smeri proti polozaju
»0FF« (Izklopljeno).

20.  Po potrebi se lahko uporabi dodatne prehode s katetrom za nadaljnjo odstranitev
trombusa, odvisno od presoje zdravnika.

21. Poodstranitvi iz bolnika odklopite aspiracijsko cevko s katetra; zamenjajte jo s 5 cc
ali 10 cc brizgo in aspirirajte priblizno 5 cc krvi iz katetra, da odstranite vse morebitne
preostale trombuse.

22.  Pridobite angiogram po zdravljenju v skladu z tehniko po izbiri zdravnika.

23, Ko koncate postopek aspiracije, IZKLOPITE aspiracijsko crpalko Riptide™. Kateter, aspiracijska
cevkain zbima posoda z vmesno cevko Riptide™ so za enkratno uporabo. Odstranite in
zavrzite jih skladno s standardnimi postopki za odstranjevanje bioloskih odpadkov.

24.  Aspiradijsko crpalko Riptide™ oistite in jo pripravite na shranjevanje, kot je to opisano
v Uporabniskem prirocniku.

ZAVRNITEV JAMSTVA

Ceprav je bil izdelek izdelan v natanéno nadzorovanih razmerah, izdelovalec nima nadzora nad
pogoji, v katerih se ta izdelek uporablja. lzdelovalec zavraca vsa jamstva v zvezi z izdelkom,
tako izrazena kot tudi naznacena, vkljucno s kakrsnim koli jamstvom glede primernosti za
prodajo ali uporabo izdelka za dolo¢en namen. Izdelovalec ne odgovarja nobeni fizicni osebi
ali pravni osebi za kakr3ne koli zdravstvene stroske ali kakrsno koli neposredno, naklju¢no

ali posledicno kodo, ki je posledica kakr3ne koli uporabe, okvare, odpovedi ali nepravilnega
delovanja izdelka, ne glede na to, ali zahtevek temelji na jamstvu, pogodbi, odskodninski
odgovornosti ali drugem. Nobena oseba nima nikakr$nih pooblastil, s katerimi b izdelovalca
zavezala h kakr$nemu koli zagotovilu ali jamstvu v povezavi z izdelkom. Izjeme in omejitev,
dolocene zgoraj, se ne smejo razlagati v nasprotju z obveznimi dolocili veljavne zakonodaje

in se kot take tudi ne smejo obravnavati. Ce je kateri koli del ali pogoj te zavrnitve jamstva
nezakonit, neuveljavljiv ali v nasprotju z veljavno zakonodajo pristojnega sodisca, to ne

vpliva na veljavnost preostalih delov te zavrnitve jamstva; vse pravice in obveznosti pa bodo
obravnavane in izvrSene, kot da ta zavrnitev jamstva ne vsebuje neveljavnega dela ali pogoja.

Portugués (Brasil)
Instrucoes de uso

pt-br

Sistema de aspira¢do Riptide™
DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 sistema de aspiracao Riptide™ é composto pelos seguintes dispositivos:

. Cateter React™ 68 REACT-68

. Cateter React™ 71 REACT-71

. Tubo de aspiracdo de grande calibre Riptide™ MAT-110-110
. Bomba de aspiracao Riptide™ MAP-1000EU
. Recipiente de coleta Riptide™ com tubo intermediario ~ MAC-1200

0 sistema de aspiragao Riptide™ foi concebido para remover trombos oclusivos da vasculatura
cerebral usando aspiracao continua. A haste do cateter possui um revestimento hidrofilico que
abrange os 40 cm distais para reduzir a fricgao durante a utilizagdo. O cateter atua como um
canal para proporcionar aspirado direta, gerada pela bomba de aspiracdo Riptide™, no local
da ocluséo. O cateter é introduzido na vasculatura intracraniana através de um cateter quia

ou de uma bainha e quiado sobre um fio-guia e/ou um microcateter neurovascular até o local
da ocluséo primdria. O cateter é conectado a bomba de aspiracao Riptide™ através do tubo de
aspiracao. 0 tubo intermedidrio conecta o recipiente de coleta Riptide™ & bomba de aspiracdo
Riptide™. Nesta configuragao, o sistema de aspiragao Riptide™ pode ser usado para aspirar
trombos do vaso ocluido.

Observagdo: o cateter e 0 tubo de aspiracao sao pegas aplicadas.

FINALIDADE PRETENDIDA/INDICACOES DE USO

0 sistema de aspiracao Riptide™ se destina a ser usado na revascularizacdo de pacientes

com acidente isquémico cerebral agudo secundério a doenga oclusiva de grandes vasos
intracranianos (no interior da artéria carétida interna, segmentos M1 e M2 da artéria cerebral
média, artérias basilar e vertebral) dentro das 8 horas apds o inicio dos sintomas. Os pacientes
inelegiveis para o ativador do plasminogénio tecidular intravenoso (IV t-PA) ou que ndo
respondem a terapia do IV t-PA sdo candidatos ao tratamento.

CONTRAINDICACOES

Nao existem contraindicagdes conhecidas.

. 0ssistema de aspiracao Riptide™ deve ser usado apenas por médicos com
treinamento adequado em técnicas neuroendovasculares intervencionistas para
tratamento de acidentes isquémicos cerebrais agudos. O sistema de aspiragao
Riptide™ foi concebido para ser configurado por pessoal de suporte clinico soba
supervisao de um médico treinado.

. Nao avance, retire ou use qualquer componente do sistema de aspiragao
Riptide™ contra resisténcia, sem primeiro avaliar cuidadosamente a causa usando
fluoroscopia. Se ndo for possivel determinar a causa, retire o dispositivo ou o
sistema como um todo. A torcao descontrolada ou a insercao forcada do cateter
contra resisténcia pode resultar em danos no dispositivo ou no vaso.

. Para a sequranca do vaso, nao realize mais de trés tentativas de aspiragao no
mesmo vaso usando o sistema de aspiragao Riptide™.

° Quando usar o sistema de aspiragdo Riptide™, nao use simultaneamente outros
dispositivos, nem dispositivos diferentes dos especificados acima.

PRECAUCOES

0 cateter e o tubo de aspiracdo sao fornecidos estéreis e se destinam apenas a uso
tinico. Nao nem reutilize. A ilizagdo e/ou a reutilizado podem
resultar em lubrificagdo ineficaz do revestimento do cateter, 0 que pode resultar em
maior atrito e na incapacidade de alcangar o local alvo da neurovasculatura.

Use o cateter, o tubo de aspiracdo e o recipiente de coleta Riptide™ com o tubo
intermedidrio antes do “Use-by date” (Prazo de validade).

Abomba de aspiracao Riptide™ e o recipiente de coleta Riptide™ com o tubo
intermedidrio sdo fornecidos nao estéreis e se destinam a ser usados apenas fora do
campo estéril.

0 recipiente de coleta Riptide™ com o tubo intermediario se destina apenas a uso
tnico. Descarte em conformidade com os procedimentos padrao de descarte de
residuos bioldgicos.

Nao use dispositivos dobrados ou danificados. Nao use embalagens abertas ou
danificadas.

Antes do uso, inspecione o cateter para verificar se seu tamanho e estado sao
adequados para o procedimento especifico.

Use o cateter sob orientagao fluoroscdpica para confirmar sua posicao proximal ao
trombo antes de aplicar a aspiragao.

Mantenha uma infusdo constante de solugao de irrigacao apropriada.

Quando realizar a aspiracao, certifique-se de que o interruptor de fluxo do tubo de
aspiragdo estd na posi¢ao aberta apenas pelo tempo minimo necessario para remogao
do trombo.

A duracdo da aspiragdo continua recomendada €, no maximo, de 90 segundos.

Se for necessario o reposicionamento do cateter durante o procedimento de
revascularizacao, esse reposicionamento deve ser realizado sobre um fio guia e/ou
microcateter neurovascular adequado usando técnicas padrao.

Nao use equipamento de injecao de contraste automatizado de alta pressao com o
cateter, pois 0 mesmo pode danificar o dispositivo.
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. 0 tratamento médico e os cuidados ps AVC agudo devem sequir as diretrizes da AHA/
ASA e os protocolos da instituiao.

. Como em todas as intervengdes cirrgicas, recomendamos o monitoramento da
perda de sangue durante o procedimento, para poder ser instituido um tratamento
adequado.

. As avarias possiveis do sistema de aspiragao Riptide™ incluem, entre outras, problemas
associados ao vacuo do tubo de aspiragao, a bomba de aspiragdo Riptide™ e ao
recipiente de coleta Riptide™ com tubo intermedidrio, que podem levar a diminuicao
da resposta terapéutica durante a trombectomia mecénica.

. 0s operadores devem tomar todas as precaugdes necessarias para limitar as doses
de radiagao X sobre si mesmos e sobre os pacientes usando protegdo suficiente,
reduzindo o tempo de fluoroscopia e, sempre que possivel, modificando os fatores
técnicos do raio X.

EVENTOS ADVERSOS POTENCIAIS

. oclusdo aguda . corpo estranho no paciente

. reacao alérgica e anafilaxia por . hipertensao/hipotensao
causa dos meios de contraste . infeccao

. arritmia . inflamacao

. complicagdo no local da puncao . hemorragia intracraniana

. complicagdes devido a exposicao . isquemia
aradiacdo (por exemplo, alopecia, . danos no nervo
queimaduras de gravidade varidvel, . deficiéncias neuroldgicas,
desde vermelhidao na pele até incluindo AVC
lilceras, cataratas e neoplasia tardia) . faléncia/choque do 6rgao

. morte . dor

. resposta terapéutica diminuida . estenose

. embolia . espasmo vascular, trombose,

. fistula dissecgdo ou perfuracao

PROCEDIMENTO
1

Consulte os avisos, precaugdes e eventos adversos potenciais antes do uso.

2. Amedida que cada componente do sistema de aspiracao Riptide™ é usado, remova o
componente da embalagem e inspecione em relagao a danos ou dobras.

3. Prepare um cateter guia ou uma bainha de acordo com as Instrugdes de uso do
fabricante do dispositivo.

4. Coloque o cateter guia ou a bainha na artéria adequada para acessar o local da oclusao.

PREPARACAO E USO DO CATETER

1. Confirme o didmetro do vaso e certifique-se de que o cateter é adequado para
tratamento do vaso.

Diretrizes de dimensionamento recomendadas

Diédmetro do vaso recomendado (mm)
Modelo
Minimo
REACT-68 227
REACT-71 >27

2. Prepareo cateter para uso, irigando o aro protetor e o dispositivo com soro fisioldgico
heparinizado.

3. Removao cateter do aro protetor.

4. Inspecione o cateter quanto a dobras ou danos. Caso observe danos, substitua por um
dispositivo novo.

OBSERVAGAO: quando usar o cateter React™ 71, o didmetro interno minimo
recomendado para a bainha é de 0,087 pol. (2,21 mm).

5. Conecte uma valvula hemostatica rotativa ao conector proximal de um cateter guia
ou de uma bainha.

6. Insira o cateter através da vélvula hemostatica rotativa. Caso necessario, é possivel
usar o introdutor bipartido fornecido para facilitar a introducao do cateter através da
vélvula hemostatica rotativa, inserindo a ponta através do introdutor, comegando
na extremidade bipartida e penetrando na vélvula com a extremidade tubular do
introdutor. Depois do cateter ter passado através da valvula hemostética rotativa, o
introdutor bipartido poderd ser removido retraindo-o para fora da vélvula e puxando
cuidadosamente as extremidades bipartidas para separar a porcdo restante. Descarte
o introdutor separado.

7. Usando técnicas de cateterismo convencionais sob orientacdo fluoroscopica, avance
0 cateter para o vaso alvo sobre um fio guia e/ou microcateter neurovascular
adequado. Posicione o cateter de forma proximal ao trombo. Remova o fio guia e/ou
o microcateter do cateter.

OBSERVAGAO: 0 acesso ao local da ocluséo podera ser facilitado pelo uso da técnica
triaxial com o uso de um microcateter interno compativel.

Recipiente de coleta com tubo
intermediario Riptide™

Bomba de aspiracao
Riptide™

Tubo de aspiragdo

Cateter

Figura 1: Diagrama de ¢ao do sistema de aspiracao Riptide™

PREPARACAO E USO do sistema de aspiracao

Riptide™

1. Consultea Figura 1 (acima) para ver a disposicao correta dos dispositivos para
configuracdo adequada do sistema de aspirado Riptide™.

2. Consulte o Manual do usudrio da bomba de aspiragao Riptide™ em relacdo a
configuracao da bomba, instrugdes de funcionamento e, caso necessario, resolugo
de problemas.

3. (Consulte o Guia de referéncia rdpida do recipiente de coleta Riptide™ em relagéo a
configuragao da montagem.

4. Coloque a bomba de aspiracdo Riptide™ sobre uma superficie horizontal plana e
estdvel fora do campo estéril, ao alcance do tubo de aspiracdo e com folga suficiente
até a mesa do paciente. Coloque a bomba de aspiracao Riptide™ de modo a existir
um espago minimo de 6 pol. (cerca de 15 cm), em todas as diregdes, para os objetos
adjacentes ou outros equipamentos comuns de um laboratrio de cateterismo, sejam
eles elétricos ou nao.

5. Ligue o cabo de alimentagao da bomba de aspiracao Riptide™ a rede elétrica
designada especificada no Manual do usudrio da bomba de aspiragao Riptide™.
Confirme que o cabo de alimentagao fica conectado de forma sequra na parte posterior
da carcaca da bomba. Caso necessario, ligue o conector de equalizagao de potencial a
tomada de equalizagdo de potencial.

6. Atampa do recipiente de coleta Riptide™ deve ser pré-montada no copo quando esta
for retirada da embalagem. Se ndo for montada ou se ficar separada, fixe a tampa ao
copo encaixando-a firmemente no rebordo.

7. Aporta de drenagem grande da tampa do recipiente de coleta Riptide™ deve ser
pré-montada com um tampao de fechamento quando for retirada da embalagem. Se
nao for montada ou se ficar separada, vede a porta com 0 tampao grande preso na
tampa, pressionando-o com firmeza no lugar. Os tampdes pequenos presos a tampa
podem permanecer desta forma e sem serem usados até ser necessario.

8. Coloque o recipiente de coleta Riptide™ no receptéculo da bomba de aspiracao
Riptide™ e pressione com firmeza no lugar. A porta horizontal marcada com a
marcacdo em relevo “PATIENT” (Paciente) deve apontar para longe da carcaca da
bomba para permitir a ligagdo sem obstrugdes do tubo de aspirao.

9. Otubointermedidrio deve ser pré-montado na tampa do recipiente de coleta Riptide™
quando for retirado da embalagem. Se néo for montado ou se ficar separado, fixe o
conector de uma extremidade do tubo intermediério fornecido sobre a porta central
vertical do recipiente de coleta Riptide™ com a marcagdo em relevo “VACUUM”
(Vécuo), pressionando para baixo com firmeza. E possivel usar qualquer extremidade
do tubo intermedidrio.

0. Ligue a outra extremidade do tubo intermediério a entrada de vacuo da bomba de
aspiragao Riptide™ pressionando para baixo com firmeza.

1. Abraabolsa do tubo de aspiracdo com o contetido acessivel virado para o campo
estéril. Retire o conjunto do tubo da bolsa na diregdo do campo estéril. Coloque
ou segure a extremidade distal com o interruptor de controle de fluxo na mesa do
paciente e passe a extremidade proximal do tubo de aspiragdo do campo estéril para o
recipiente de coleta Riptide™ localizado na homba de aspiracdo Riptide™.

12.  Ligue o conector da extremidade proximal do tubo de aspiracdo a porta horizontal
do recipiente de coleta Riptide™ com a marcagdo em relevo “PATIENT” (Paciente).
Pressione o conector firmemente contra a porta.

3. Deslize o acionador do interruptor de controle de fluxo no tubo de aspiracao para a
posicao “OFF” (Desligado) para fechar o fluxo no tubo.

14, Aperte o botdo iniciar da bomba de aspiragdo Riptide™ e deixe-a funcionar por pelo
menos um minuto. Confirme o funcionamento normal e a presenca de vacuo conforme
indicada no manémetro.

15. Usando o seletor de controle de vécuo da bomba de aspiracdo Riptide™, ajuste o
vacuo para um minimo de 20 inHg (68 kPa) no mandmetro, mas ndo ultrapassando
25inHg (85 kPa). Ajuste o vacuo rodando o seletor da valvula de controle de vacuo
até o mandmetro apresentar o nivel de vacuo desejado. Para aumentar o vacuo,
rode o seletor no sentido horario. Para diminuir o vécuo, rode o seletor no sentido
anti-horério.

0Observagdo: é normal o ponteiro do mandmetro oscilar ou vibrar em resposta a
pulsacdo da bomba. Deixe os limites do ponteiro se estabilizarem e ajuste o controle
de vacuo de modo que o ponto médio do movimento se alinhe com a configuragao
desejada.

16.  Osistema de aspiracdo Riptide™ estd agora pronto para aspirar.

17. Conecte o encaixe Luer da extremidade distal do tubo de aspiracao a porta lateral da
vélvula hemostatica rotativa ligada ao cateter.

18.  Avance a ponta distal do cateter para acoplar-se com a extremidade proximal do
trombo, ou de acordo com a técnica preferida do médico.

19.  Parainiciar a aspiracdo, deslize o interruptor de controle de fluxo para a posi¢ao “ON”
(Ligado). Para parar o fluxo de aspiragao, deslize o acionador do interruptor de controle
de fluxo para a posicao “OFF” (Desligado).

20.  Caso necessario, passagens adicionais com o cateter sao possiveis para remover melhor
0 trombo, a critério do médico.

21. Depois de retirar o tubo de aspiragdo do paciente, desconecte-o do cateter; substitua-o
por uma seringa de 5 cc ou de 10 cc e aspire aproximadamente 5 cc de sangue do
cateter para remover qualquer trombo que possa ter permanecido.

22. Obtenha um angiograma pds-tratamento de acordo com a técnica preferida do
médico.

23. Nofinal do procedimento de aspiracao, DESLIGUE a bomba de aspiragdo Riptide™.
0 cateter, 0 tubo de aspiracdo e o recipiente de coleta Riptide™ com o tubo
intermediario se destinam a uso tinico. Remova e descarte em conformidade com os
procedimentos padrao de descarte de residuos biolégicos.

24, Limpe e prepare a bomba de aspiragdo Riptide™ para armazenamento, conforme
descrito no Manual do usudrio.

RENUNCIA DE GARANTIA

Embora este produto tenha sido fabricado sob condicdes cuidadosamente controladas,

o fabricante nao tem qualquer controle sobre as condigdes em que o mesmo é usado.
Portanto, o fabricante renuncia quaisquer garantias, expressas ou implicitas, em relacao ao
produto, incluindo, sem limitagdo, quaisquer garantias implicitas de comercializagao ou de
adequacdo a um fim especifico. 0 fabricante nao sera responsével por qualquer pessoa ou
entidade, por quaisquer despesas médicas ou por quaisquer danos diretos, incidentais ou
consequenciais causados por qualquer uso, defeito, falha ou mau funcionamento do produto,
quer a reclamacdo relativa a tais danos tenha por base a garantia, o contrato, delito ou outros.
Nenhum individuo tem qualquer autoridade para vincular o fabricante a qualquer tipo de
representagdo ou garantia relativa ao produto. As exclusdes e limitago acima ndo se destinam
ainfringir disposicdes obrigatdrias da lei aplicavel, ndo devendo ser interpretadas como tal. Se
alguma parte ou termo desta Rentincia de Garantia for considerado ilegal, ndo executavel ou
em conflito com a lei aplicavel por parte de um tribunal da jurisdicdo competente, a validade
das partes restantes desta Rentincia de Garantia ndo deverd ser afetada e todos os direitos

e obrigaces devem ser interpretados e executados como se esta Rentincia de Garantia ndo
contivesse a parte ou o termo particular considerado invélido.
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dei simboli del tubo di connessione ad ampio lume per aspirazione Riptide™ / Glosario de simbolos del

tubo de aspiracion de gran diametro Riptide™ / Ordlista for symboler till sugslangen Riptide™ med stor
innerdiameter / Verklaring van symbolen bij de Riptide™-aspiratieslang met grote opening / Glossario de
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izmantojot etilénoksidu / Sterilizirano z etilenoksidom / Esterilizado com doktersvoorschrift (wetgeving V/S) / Atencdo: Nos termos da lei federal
oxido de etileno / A3t O El &I S ARSI} Bt E / dos E.U.A., a venda deste dispositivo estd sujeita a prescricao médica /
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riutilizzare / No reutilizar / Far inte ateranvéndas / Niet opnieuw fen lege /T CH Siaki] vopoBeaia (tav HIA) emrpé
gebruiken / Nao reutilizar / Al kéytd uudelleen / Mé ikke genbruges / RX aten ige p009xq. oggonov lflKﬂ Youo s'm'a Im'v E;\]!Tpmﬂ
Mnv enavaypnatonoteite / NepouZivejte opakované / Ujrafelhasznalni ONLY TV TILANGRN QUTO IOV TIPOIOVIOE HOVO GE 1aTpO ) KATOMY &VTONYS
@ tilos! / He WcnoAb30BaTb NoBTopHo / Nie uzywaé ponownie / Yeniden watpou / Upozornéni: Podle federdlnich zakond USA smi byt toto zafizeni
kullanmayin / Skal ikke brukes flere ganger / NepouZivajte opakovane / proddno jen ékafi nebo na objedndvku Iékate / Figyelem: Az Amerikai

Egyesiilt Allamokban szovetségi torvény alapjan ez az eszkoz csak orvos
altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd. / TPEJOCTEPEXXEHME:
CornacHo depepanbHomy 3akoy CLUA naHHoe u3psenue MoxeT 6biTb
MPOAaHO TOMbKO BPayy Wi no 3akasy Bpaya / Przestroga: Prawo
federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia wytacznie

Nu refolositi / He u3non3aiite nosropHo / Mitte kasutada korduvalt /

Nemojte ponovno upotrebljavati / Nenaudoti pakartotinai / Nelietot

atkartoti / Za enkratno uporabo / Nao reutilizar / { A+E 2 X| /
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przez lekarza lub na jego zlecenie / Dikkat: Federal yasalar (ABD), bu
cihazin satisini sadece hekim tarafindan veya hekimin siparisi ile olacak
sekilde sinirlandirmistir / Forsiktig! | henhold til amerikansk lovgivning
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permite vanzarea acestui dispozitiv numai pe baza sau in urma comenzii
unui medic / Buumanue: Oepepannuat 3akoH (CALL) orpaHuyaBa ToBa
YCTPOIiCTBO Aa GbAe NPOAABaHO OT UK MO NOPbYKa Ha Niekap /
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CLUA AaHHOE U3genIe MOXET GbiTb POAAHO TONbKO Bpady Wit 110 3aKasy ynotpe6a / Jargige kasutusjuhendit / Slijedite upute za upotrebu / Vadovautis

Bpaua / Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego naudojimo instrukcija / levérot lieto3anas pamacibu / Sledite navodilom za

urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie / Dikkat: Federal uporabo / Siga asinstrugdes de uso / AHE X1 E T/

yasalar (ABD), bu cihazin satisini sadece hekim tarafindan veya hekimin plasin¥) gl ol

siparigi ile olacak sekilde simirlandirmustir / Forsiktig! | henhold til amerikansk Keep dry / Conserver au sec / Trocken aufbewahren / Conservare in luogo

lovgivning kan denne enheten kun selges av eller etter forordning fra lege / asciutto / Mantener seco / Forvaras torrt / Droog bewaren / Manter seco /

Upozornenie: Federdlny zékon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia na i Pidé kuivana / Opbevares tort / Alatnpeite oteyvo / Udrzujte v suchu /

lekérov alebo na lekérsky predpis / Atentie: Legislatia federald (SUA) permite Py Szérazon tartandd / XpaHuTs B cyxom mecte / Chroni¢ przed wilgocia / Kuru

vanzarea acestui dispozitiv numai pe baza sau in urma comenzii unui medic / bir ortamda tutun / M holdes tarr / Uchovavajte v suchu / A se mentine

Bumanue: Oenepantmat 3ako (CALL) orpanuyasa ToBa ycTpoiicTeo Aa uscat / Mogmbpxaitte cyxo / Hoida kuivana / Cuvajte na suhom / Laikyti

Gbe npogasaro oT unn o NopbyKa Ha niekap / Ettevaatust! Ameerika sausai / Sargat no mitruma / Hranite na suhem / Manter seco / 74 Z= &t

Uhendriikide foderaalseadus lubab antud seadet miiia vaid arstil voi arsti AMEf K| /Gls Jadnd

korraldusel. / OPREZ: prema saveznom zakonu SAD-a ovaj se proizvod moze
kupiti samo od lijecnika ili na recept koji propisuje lijenik / Démesio! Pagal
JAV federalinius jstatymus Sis prietaisas gali buti parduodamas tik gydytojui
paskyrus arba uzsakius / Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem likumiem
S0 ierici drikst pardot tikai arsts vai péc arsta norikojuma. / Pozor: Zvezna
zakonodaja v ZDA doloca, da lahko ta pripomocek prodaja ali predpise le
zdravnik. /
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WEEE (Waste from electrical and electronic equipment) / DEEE (déchets
déquipements électriques et électroniques) / WEEE (Waste from electrical
and electronic equipment — Elektro- und Elektronik-Altgeréte) / RAEE (Rifiuti
da Apparecchiature Elettriche ed Elettroniche) / RAEE (residuos de aparatos
eléctricos y electronicos) / WEEE (avfall som utgérs av eller innehaller
elektrisk och elektronisk utrustning) / AEEA (Afgedankte elektrische en
elektronische apparatuur) / WEEE (Residuos de equipamentos elétricos
e eletronicos) / WEEE (sahkd- ja elektroniikkalaiteromu) / WEEE (affald
fra elektrisk og elektronisk udstyr) / WEEE (Am6Anta amd nAektpiko kat
nhektpovikd e€omhiopd) / WEEE (Smémice o odpadnich elektrickych a
elektronickych zafizenich) / WEEE (Elektromos és elektronikus berendezések
hulladékai) / WEEE (Ytunu3awua 0Txo508B 3NEKTPUYECKOT0 U INEKTPOHHOIO
obopynosanus) / WEEE (zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny) /
WEEE (Atik elektrikli ve elektronik ekipman) / WEEE (avfall fra elektrisk
og elektronisk utstyr) / Odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni
(OEEZ) / DEEE (deseuri provenind din echipamente electrice si electronice) /
WEEE (OtnagbLm oT eneKkTpuyecko 1 enekTpoHHo obopyzsane) / Elektri-
ja elektroonikaseadmete jadtmed (WEEE) / WEEE (Otpad elektricn ei
elektronicne opreme) / EEJA (elektros ir elektroninés jrangos atliekos) /
Elektrisko un elektronisko iekartu atkritumi / OEEO (Odpadna elektricna
in elektronska oprema) / WEEE (Residuos de equipamento elétrico e
eletronico) / WEEE(H 7| M XIKIE H 7| =)/

(ii,p})isl}]b A Sl Cilarall e daiUl) QL&.\';AI) WEEE

Type BF Applied Part / Piece appliquée de type BF / Anwendungsteil

vom Typ BF / Parte applicata di tipo BF / Parte aplicada de tipo BF /
Patientansluten del av typ BF / Toegepast onderdeel type BF / Peca aplicada
do tipo BF / Tyypin BF liityntdosa / Type BF anvendt del / Epappoopévo
Tppa tomou BF / Aplikovand cast typu BF / BF tipusd, beteggel érintkez6
alkatrész / U3nenue, HaxopALLeecs B KOHTaKTe ¢ nauueHTom, Tun BF / (zes¢
typu BF wchodzaca w kontakt z ciatem pacjenta / BF Tipi Uygulamali Parca /
Pasienttilkoblet del, type BF / Aplikovana cast typu BF / Componenta aplicata
de tip BF / KontakTHa yact Tan BF / BF-tiiiipi kontaktosa / Oprema vrste BF /
BF tipo su pacientu besiliecianti dalis / BF tipa pie kermena liekama dala /
Sestavni del vrste BF / Peca aplicada tipo BF / BF & & £&/

BF t)ﬂ‘ e aﬂé—“—.‘ Joaiall ¢ 32l

IP21

Degrees of protection provided by enclosures (IP Code)

2- Protected against solid foreign objects of 12.5mm and greater

1- Protection against vertically dripping water drops /

Degrés de protection assurés par les boitiers (code IP)

2- Protection contre les objets étrangers solides de 12,5 mm et plus
1- Protection contre les chutes verticales de gouttes d'eau /
Schutzarten durch Gehéuse (IP-Code)

2- Geschiitzt gegen feste Fremdkérper ab 12,5 mm GroRe

1- Geschiitzt gegen vertikal herabfallende Wassertropfen /

Gradi di protezione forniti dagli involucri (codice IP)

2- Protezione contro i corpi estranei solidi delle dimensioni minime di
12,5mm

1- Protezione contro la caduta verticale di gocce d'acqua /

Grados de proteccion proporcionados por envolventes (Codigo IP)

2- Proteccion contra objetos extraiios sélidos de tamafio igual o superior a
12,5mm

1- Proteccion contra goteo vertical de agua /

Kapslingsklass (IP-kod)

2 — Skyddad mot fasta frammande foremal pa 12,5 mm och storre
1 Skyddad mot vertikalt fallande vattendroppar /
Beschermingsgraden van omhulsels (IP-codering)

2: Beschermd tegen vaste voorwerpen van 12,5 mm en groter

1: Bescherming tegen verticaal vallende waterdruppels /

Graus de protecdo assegurados pelos invélucros (Cédigo IP)

2 - Protegido contra objetos sélidos com 12,5 mm de didmetro ou mais
1- Protecdo contra queda vertical de gotas de dgua /

Sahkolaitteiden kotelointiluokat (IP-koodi)

2 - suojattu kiinteiltd vierasesineiltd, joiden lapimitta on véhintdén 12,5 mm
1 - suojattu pystysuoraan tippuvilta vesipisaroilta /

Grad af beskyttelse ydet af indkapslinger (IP-kode)

2- Beskyttet mod faste fremmedlegemer pa 12,5 mm og derover

1- Beskyttelse mod vertikalt dryppende vandréber /

BaByoi mpoataciag mou mapéyovtar and ta mepiBAipata (Kwdikdg IP)
2-Npoctacia amd oteped Eéva avtikeipeva 12,5 mm kat peyahitepa
1-Mpoctacia and katakopugn evotdraén aTaydvwy vepol /
Stupeni ochrany poskytované krytim (IP kdd)
2- Chrénéno proti pevnym cizim pfedmétiim o priméru 12,5 mm a vétsim
1- Ochrana pfed svisle padajicimi vodnimi kapkami /
A burkolatok &ltal nydjtott védelem fokozata (IP-kdd)
2-12,5 mm-nél nagyobb méret(i idegen test behatoldsdval szemben védett
1 - Fiiggélegesen csepegd viz bejutdsaval szemben védett /
(TeneHn 3awLuTbl, 0becneynsaemble 0bonoukoit (IP-koz)
2- 3awuTa oT TBEp/AbIX MHOPOAHDIX Te pa3mepom 12,5 MM n bonee
1- 3awuTa oT BepTUKaNbHO NajaloLLnx Kanenb BoAb! /
Stopnie ochrony zapewnianej przez obudowy (kod IP)
2- Ochrona przed obcymi ciatami statymi o $rednicy 12,5 mm i wigkszej
1- Ochrona przed kroplami wody spadajacymi pionowo /
Muhafazalarla saglanan koruma dereceleri (IP Kodu)
2-12,5 mm ve daha bilyiik olan kati yabanci nesnelere karsi korunur
1- Dikey olarak damlayan su damlalarina karsi koruma /
Grad av beskyttelse fra kapslinger (IP-kode)
2 — Beskyttelse mot faste frommedlegemer som er stgrre enn eller lik
12,5mm
1 - Beskyttelse mot vertikalt dryppende vanndraper /
Stupne ochrany krytim (kdd IP)
2 — chrénené pred tuhymi cudzimi predmetmi s priemerom 12,5 mm a viac
1—ochrana pred zvislo padajtcimi kvapkami vody /
Grade de protectie asigurate de carcase (cod IP)
2 — Protejat impotriva corpurilor strdine solide de 12,5 mm si mai mari
1 - Protectie impotriva picaturilor de apa cu cadere verticald /
(reneHu Ha 3aLuTa, npegocTaeHa ot kopnycute (IP kop)
2 — 3awuTa cpeLLly TBHPAM Yy AU NpeaMeTy ¢ pa3mep 12,5 MM 1 no-
ronemu
1 - 3awyTa cpeLLly BepTUKaNHO Kanely BOAHM Kanku /
Korpuste tagatav kaitseaste (IP-kood)
2 — kaitstud tahkete vodrkehade eest suurusega 12,5 mm ja ile selle
1 - kaitse vertikaalselt tilkuva vee eest /
Stupnjevi zastite koju pruzaju kucista (IP Sifra)
2- zadtita od Cvrstih sranih predmeta promjera 12,5 mm i veceg
1- zastita od okomitog kapanja vode /
Korpuso uztikrinamas apsaugos laipsnis (IP kodas)
2 —apsaugotas nuo 12,5 mm ir didesniy kiety pa3aliniy objekty
1 - apsaugotas nuo vertikaliai krintanciy vandens lady /
Apvalku nodrosinatas aizsardzibas pakapes (IP kods)
2- aizsardziba pret cietiem sveSkermeniem, kuru diametrs ir 12,5 mm un
lielaks
1- aizsardziba pret vertikali pilosam dens lasém /
Stopnje zacite, ki jih zagotavljajo pregrade/ohisje (razvrstitev IP)
2- Zasciteno pred vdorom trdih delcev velikosti 12,55 mm in vegjih
1- Zascita pred navpicno kapljajocimi vodnimi kapljicami /
Graus de protecdo assegurados pelos invélucros (Cédigo IP)
2- Protegido contra corpos estranhos com dimensdo de 12,5 mm ou superior
1- Protegdo contra gotas de dgua caindo na vertical /
IZEXNI M3ste B2 S5(P 25)
2- 125mm O|&2| 1y O| =& Attt
1- +H2 2 EOojX|= S¢S AT/
(Gl e Alaall 3e) Slygallla 855 Al dlasd) il 5o
ST ae 12,5 iy dlall Ay jall slea) aa ana- 2
63 sae dailociall olall il i aa dlaall - {
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Authorized representative in the European Community / Représentant
agréé dans la Communauté européenne / Autorisierter Reprasentant

in der Europdischen Gemeinschaft / Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea / Representante autorizado en la Comunidad Europea /
Auktoriserad representant inom EG / Geautoriseerd vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap / Representante autorizado na Comunidade
Europeia / Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella / Autoriseret
repraesentant i det Europaeiske Faellesskab / E¢ovatodotnpiévog
avrnpéowog otnv Eupwraiki Kowdtnta / Autorizovany zdstupce pro
Evropské spolecenstvi / Hivatalos képviselet az Eurdpai Kdzdsségben /
YnonHomoueHHbli npefcTasutens B EC/ Autoryzowany przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej / Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci /
Autorisert representant i Det europeiske fellesskap / Splnomocneny
zdstupca v Eurpskom spolocenstve / Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeand / YnbnHomoLweH npezcTaBuTen B EBponeiickata 06wHocT /
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici / galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti /
Representante autorizado na Comunidade Europeia / 7 & 35K LY
B TH2IT /a5 e sanall (b Maimall 23]

Equipotentiality / Equipotentialité / Potentialausgleich /
Equipotenzialita / Equipotencialidad / Ekvipotentialitet /
Equipotentialiteit / Equipotencialidade / Potentiaalintasaus /
FKkvipotentialitet / looduvapikétnta / Ekvipotencialita /
Ekvipotencialitds / IksunoteHumanbHocTb / Ekwipotencjalnosc /
Espotansiyellik / Ekvipotensialitet / Ekvipotencialita / Echipotentialitate /
ExBunoteHynanHoct / Ekvipotentsiaalsus / Izjednacenje potencijala /
Ekvipotencialumas / Ekvipotencialitate / Ekvipotencialnost /
Equipotencialidade / ST 9/ A / 3¢ (5 slus

Dangerous voltage / Tension dangereuse / Gefahrliche Spannung / Tensione
pericolosa / Voltaje peligroso / Farlig spénning / Gevaarlijke spanning /
Tensao perigosa / Vaarallinen jénnite / Farlig spaending / Emkivéuvn

Taon / Nebezpecné napéti / Veszélyes fesziiltség / OnacHoe Hanpsxenue /
Niebezpieczne napiecie elektryczne / Tehlikeli voltaj / Farlig spenning /
Nebezpecné napétie / Tensiune periculoasa / OnacHo HanpexeHue / Ohtlik
pinge / Opasno visok napon / Pavojinga jtampa / Bistams spriequms /
Nevarna napetost / Tensdo perigosa / 2|2 T ®F / sha sea

Catalogue number / Numéro de catalogue / Katalognummer / Numero di
catalogo / Nimero de referencia / Katalognummer / Catalogusnummer /
Nimero de catdlogo / Luettelonumero / Katalognummer / ApiBpog
katahdyou / Katalogové ¢islo / Kataldgusszam / Homep no katanory / Numer
katalogowy / Katalog numarasi / Artikkelnummer / Kataldgové cislo / Numar
de catalog / Katanoxen Homep / Katalooginumber / Katalo3ki broj / Katalogo
numeris / Kataloga numurs / Kataloska Stevilka / Numero de catalogo /

FHE R WS /g M

Stand-by / Veille / Standby / Standby / Espera / Standby (vilolége) /
Stand-by / Em espera /Valmiustila / Standby / Avayovrj / Pohotovostni
rezim / Készenlét / Pexxum oxupanua / Czuwanie / Bekleme / Standby /
Pohotovostny rezim / Tn asteptare / l3uaksate / Ootereziim / STANDBY
(Mirovanje) / Parengtis / Gaidstave / Stanje pripravljenosti / Em espera /
7| /slaxiny

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabbricante / Fabricante / Tillverkare /
Fabrikant / Fabricante / Valmistaja / Fabrikant / Kataokevaotnc / Vijrobce /
Gyartd / NpoussoauTens / Producent / Imalatgi / Produsent / Vyrobca /
Producator / Mpou3soguten / Tootja / Proizvodac / Gamintojas / Razotajs /
Izdelovalec / Fabricante / &| 2= 1 H| / dxiaall 4 52l

SN

Serial number / Numéro de série / Seriennummer / Numero di serie / Nimero
de serie / Serienummer / Serienummer / Nimero de série / Sarjanumero /
Serienummer / ApiByog o€tpdg / Sériové Cislo / Sorozatszdm / CepuitHblii
Homep / Numer seryjny / Seri numarasi / Serienummer / Vlyrobné ¢islo /
Numér de serie / Cepuen Homep / Seerianumber / Serijski broj / Serijos
numeris / Sérijas numurs / Serijska Stevilka / Nimero de série/ 2 & = /

el 5 50

Variability, rotational adjustment / Variabilité, réglage rotationnel /
Variabilitat, Einstellung durch Drehregler / Variabilita, regolazione della
rotazione / Variabilidad, ajuste de rotacién / Variabilitet, roterande justering /
Variabiliteit, instellen door draaien / Variabilidade, ajuste rotacional /
Saddettdvyys, sdataminen kiertdmalld / Variabilitet, rotationsjustering /
MetaPAntétnta, meplotpogikr mpooappoyr / Variabilita, rotacni requlace /
Bedllithatdsdg, beigazitas forgatdssal / 3menunBoCTb, perynuposka
BpalLeHua / Zmiennos¢, requlacja obrotowa / Degiskenlik, rotasyonel
ayarlama / Variabilitet, roterende justering / Variabilita, nastavovanie
tocenim / Variabilitate, reglare prin rotatie / llpomexnuBocT, perynupate

Ha BbpTeHeTo / Varieeruvus, podrdseadistus / Varijabilnost, rotacijske
prilagodbe / Kintamumas, sukamasis reguliavimas / Mainigums, reguléana
pagriezot / Variabilnost, rotacijsko prilagajanje / Variabilidade, ajuste
rotacional / 10| 4, 2|4 ZH / Al sl Jaall (i)

CONTENTS

Contents of Package / Contenu de I'emballage / Packungsinhalt / Contenuto
della confezione / Contenido del envase / Forpackningens innehall / Inhoud
van de verpakking / Contetido da embalagem / Pakkauksen sisaltd /
Emballagens indhold / Mepieyopeva cuakevaoia / Obsah baleni / A csomag
tartalma / Conepxumoe ynakosku / Zawartos¢ opakowania / Ambalajin
icindekiler / Pakningens innhold / Obsah balenia / Continutul pachetului /
(babpaHue Ha onakoekata / Pakendi sisu / SadrZaj pakiranja / Pakuotés
turinys / lepakojuma saturs / Vsebina pakiranja / Contetido da embalagem /
7| K| LU 2 /5l iy sine

Date of manufacture / Date de fabrication / Herstellungsdatum / Data di
fabbricazione / Fecha de fabricacion / Tillverkningsdatum / Productiedatum /
Data de fabrico / Valmistuspdivamaard / Fremstillingsdato / Hpepopnvia
kataokevr¢ / Datum vyroby / Gydrtas ideje / [lata usroroenenus / Data
produkgji / Uretim tarihi / Produksjonsdato / Datum vyroby / Data fabricatiei /
[lata Ha npoussozcTBo / Tootmiskuupdev / Datum proizvodnje / Pagaminimo
data / Razo3anas datums / Datum izdelave / Data de fabricacdo /

I Z= YR}/ gl g )8

Non-sterile / Non stérile / Unsteril / Non sterile / No estéril / Icke-steril / Niet-
steriel / Nao estéril / Epasteriili / Ikke-steril / Mn amootetpwyiévo / Nesterilni /
Nem steril / HectepunbHo / Niejatowy / Steril degildir / Usteril / Nesterilné /
Nesteril / Hectepunto / Mittesteriilne / Nije sterilno / Nesterilu / Nesterils /
Nesterilno / Nao estéril / H| T T / péas s

Q}SSIF/%
(H us
E491532

UL Certification

MEDICAL - GENERAL MEDICAL EQUIPMENT

ASTO ELECTRICAL SHOCK, FIRE AND MECHANICAL HAZARDS ONLY
IEC60601-1 Edition 3.1 (2012)/EN 60601-1:2016 + A1:2013 + A12:2014
ANSI/AAMI ES 60601-1:A1: 2012, C1: 2009/(R) 2012 and A2: 2010/(R) 2012,
(SA CAN/CSA-(22.2NO. 60601-1:14 /

Certification UL

MEDICAL - EQUIPEMENT MEDICAL GENERAL

CONCERNE UNIQUEMENT LES RISQUES DE CHOC ELECTRIQUE, D'INCENDIE ET
MECANIQUES

CEI60601-1 édition 3.1 (2012)/EN 60601-1:2016 + A1:2013 + A12:2014
ANSI/AAMI ES 60601-1:A1:2012, (1:2009/(R) 2012 et A2:2010/(R) 2012,
CSA CAN/CSA-(22.2N° 60601-1:14/

UL-Zertifizierung

MEDIZIN - ALLGEMEINE MEDIZINISCHE AUSRUSTUNG

NUR BEZUGLICH STROMSCHLAG, FEUER UND MECHANISCHER GEFAHREN
IEC60601-1 Ausgabe 3.1 (2012)/EN 60601-1:2016 + A1:2013 4 A12:2014
ANSI/AAMI ES 60601-1:A1: 2012, C1: 2009/(R) 2012 und A2: 2010/(R) 2012,
(SA CAN/CSA-C22.2 NR. 60601-1:14 /

Certificazione UL

APPLICAZIONE MEDICA - APPARECCHIATURA MEDICA GENERALE
LIMITATAMENTE Al RISCHI MECCANICI, DI INCENDIO E DI SCOSSE ELETTRICHE
IEC60601-1 Edizione 3.1 (2012)/EN 60601-1:2016 + A1:2013 + A12:2014
ANSI/AAMI ES 60601-1:A1: 2012, C1: 2009/(R) 2012 e A2: 2010/(R) 2012,
CSA CAN/CSA-(22.2N. 60601-1:14/
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Certificacion UL

EQUIPO MEDICO GENERAL

CON RESPECTO A LA PROTECCION CONTRA LOS RIESGOS DE DESCARGAS
ELECTRICAS, RIESGOS DE FUEGO O RIESGOS MECANICOS UNICAMENTE
CONFORME A LAS NORMAS

IEC60601-1 Edition 3.1 (2012)/EN 60601-1:2016 + A1:2013 + A12:2014
ANSI/AAMI ES 60601-1:A1: 2012, C1: 2009/(R) 2012 y A2: 2010/(R) 2012,
(CSA CAN/CSA-(22.2 NO. 60601-1:14 /

UL-certifiering

MEDICINSK UTRUSTNING — ALLMAN MEDICINSK UTRUSTNING

ENDAST MED AVSEENDE PA RISKEN FOR ELEKTRISK STOT, BRANDRISKEN OCH
MEKANISKA RISKER

IEC60601-1 utgdva 3.1 (2012)/EN 60601-1:2016 + A1:2013 + A12:2014
ANSI/AAMI ES 60601-1:A1: 2012, C1: 2009/(R) 2012 och A2: 2010/(R) 2012,
CSA CAN/CSA-(22.2 nr 60601-1:14 /

UL-certificering

MEDISCH - ALGEMENE MEDISCHE APPARATUUR

WAT BETREFT ELEKTRISCHE SCHOK, BRAND EN MECHANISCHE GEVAREN ENKEL
IN OVEREENSTEMMING MET

IEC60601-1 editie 3.1 (2012)/EN 60601-1:2016 + A1:2013 + A12:2014
ANSI/AAMI ES 60601-1:A1: 2012, C1: 2009/(R) 2012 en A2: 2010/(R) 2012,
(CSA CAN/CSA-(22.2 NO. 60601-1:14 /

Certificagdo UL

MEDICA: EQUIPAMENTOS MEDICOS GERAIS

APENAS QUANTO A RISCO DE CHOQUE ELETRICO, FOGO E RISCOS MECANICOS
IEC60601-1 Edicdo 3.1 (2012)/EN 60601-1:2016 + A1:2013 + A12:2014
ANSI/AAMI ES 60601-1:A1: 2012, C1: 2009/(R) 2012 e A2: 2010/(R) 2012,
(CSA CAN/CSA-(22.2NO. 60601-1:14 /

UL-sertifiointi

LAAKINNALLINEN — YLEINEN LAAKINNALLINEN LAITE

SUQJATTU VAIN SAHKOISKUILTA, TULIPALOLTA JA MEKAANISILTA VAAROILTA
IEC60601-1 laitos 3.1(2012) / EN 60601-1: 2016 + A1: 2013 + A12: 2014
ANSI/AAMI ES60601-1: A1: 2012, C1: 2009/ (R) 2012 ja A2: 2010/ (R) 2012,
CSA CAN/CSA-(22.2 nro 60601-1: 14/

UL-certificering

MEDICINSK - GENERELT MEDICINSK UDSTYR,

MED HENSYNTIL RISIKO FOR ELEKTRISK ST@D, BRANDFARE 0G MEKANISK
SKADEKUN

IEC60601-1 Edition 3.1 (2012)/EN 60601-1:2016 + A1:2013 + A12:2014
ANSI/AAMI ES 60601-1:A1: 2012, C1: 2009/(R) 2012 0g A2: 2010/(R) 2012,
(CSA CAN/CSA-C22.2 NR. 60601-1:14/

Motomoinon UL

IATPIKOY. - FENIKOZ. IATPIKOX. EZ0MAIZMOX

ANA®OPIKA ME KINAYNOYZ HAEKTPOMAHZIAY, TYPKATIAL KAl
MHXANIKOYZ KINAYNOYX MONO

IEC60601-1 ékdoon 3.1 (2012)/EN 60601-1:2016 + A1:2013 + A12:2014
ANSI/AAMI ES 60601-1:A1: 2012, C1: 2009/(R) 2012 kat A2: 2010/(R) 2012,
(CSA CAN/CSA-22.2 AP.60601-1:14/

Certifikace UL

ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK — OBECNY ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK

S OHLEDEM NA NEBEZPECi URAZU ELEKTRICKYM PROUDEM, POZARU A
MECHANICKA RIZIKA POUZE V SOULADU S NORMAMI

IEC60601-1 vyddni 3.1 (2012)/EN 60601-1:2016 + A1:2013 + A12:2014
ANSI/AAMI ES 60601-1:A1: 2012, C1: 2009/(R) 2012 a A2: 2010/(R) 2012,
CSA CAN/CSA-(22.2¢.60601-1:14/

UL-tandsftvany

ORVOSI — ALTALANOS ORVOSI BERENDEZES, MELY CSAK AZ ARAMUTES, TUZ
ES MECHANIKAI KOCKAZATOK TEKINTETEBEN MEGFELEL

AVONATKOZO EUROPAI (IEC 60601-1, 3.1. kiadés (2012)/EN 60601-1:2016 +
A1:2013 + A12:2014)

EGYESULT ALLAMOKBELI (ANSI/AAMI ES 60601-1:A1: 2012, C1: 2009/(R)
2012 és A2: 2010/(R) 2012), VALAMINT KANADAI (CSA CAN/CSA-(22.2 NO.
60601-1:14) SZABVANYOKNAK /

Cepudukauna UL

MELNLMHCKIE U3LENNA — MELWULUHCKOE 06OPYZ0BAHWE OBLLEI0
HA3HAYEHUA

KNACCUOULIMPYETCA NO PUCKY MOPAMEHINA INEKTPUYECKIAM TOKOM,
BO3rOPAHMA U MEXAHWYECKIX NOBPEXAEHI TONbKO B COOTBETCTBIM
(0 CTAHZAPTAMM UL60601-1

IEC60601-1 PELAKLIN 3.1 (2012)/EN 60601-1:2016 4 A1:2013 + A12:2014
ANSI/AAMI ES 60601-1:A1: 2012, C1: 2009/(R) 2012 1 A2: 2010/(R) 2012,
(SA CAN/CSA-(22.2 N2 60601-1:14/

Certyfikat UL

MEDYCZNE — URZADZENIE MEDYCZNE KATEGORII OGOLNE)

POD WZGLEDEM NIEBEZPIECZENSTWA PORAZENIA PRADEM ELEKTRYCZNYM,
POZARU | URAZOW MECHANICZNYCH ZGODNE WYLACZNIE Z NORMAMI
IEC60601-1 wydanie 3.1(2012)/EN 60601-1:2016 + A1:2013 + A12:2014
ANSI/AAMI ES 60601-1:A1: 2012, C1: 2009/(R) 2012 i A2: 2010/(R) 2012,
(SA CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14/

UL Sertifikasyonu

SADECE ELEKTRIK CARPMASI, YANGIN VE MEKANIK TEHLIKELER ACISINDAN
IEC60601-13.1. Basim (2012)/EN 60601-1:2016 + A1:2013 4 A12:2014
ANSI/AAMI ES 60601-1:A1: 2012, C1: 2009/(R) 2012 ve A2: 2010/(R) 2012,
(SA CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14 ILE UYUMLU TIBBI - GENEL TIBBI
EKIPMAN /

UL-sertifisering

MEDISINSK — GENERELT MEDISINSK UTSTYR

KUN MED HENSYN TIL ELEKTRISK ST@T, BRANN 0G MEKANISK SKADE
IEC60601-1 Utgave 3.1(2012)/EN 60601-1:2016 + A1:2013 + A12:2014
ANSI/AAMI ES 60601-1:A1: 2012, C1: 2009/(R) 2012 0g A2: 2010/(R) 2012,
(SA CAN/CSA-C22.2 NR. 60601-1:14/

Certifikdcia UL

ZDRAVOTNICKA — VSEOBECNA ZDRAVOTNICKA POMOCKA

VYHRADNE Z HEADISKA RIZIK URAZU ELEKTRICKYM PRUDOM, POZIARU

A MECHANICKYCH RIziK

IEC60601-1 vydanie 3.1 (2012)/EN 60601-1:2016 4 A1:2013 + A12:2014
ANSI/AAMI ES 60601-1:A1: 2012, C1: 2009/(R) 2012 a A2: 2010/(R) 2012,
(SA CAN/CSA-(22.2 C.60601-1:14/

Certificare UL

MEDICAL — ECHIPAMENT DE UZ MEDICAL GENERAL

CERTIFICAT NUMAI PENTRU PERICOL DE ELECTROCUTARE, DE INCENDIU Sl
PERICOLE MECANICE

IEC60601-1 Editia 3.1 (2012)/EN 60601-1:2016 4 A1:2013 + A12:2014
ANSI/AAMIES 60601-1:A1: 2012, C1: 2009/(R) 2012 si A2: 2010/(R) 2012,
(SA CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14/

UL Ceptndmumpare

MELNLMHCKO OBOPYAIBAHE — 0BLLO MEAULIMHCKO O6OPYZBAHE,
CEPTUOULIMPAHO 3A BE30MACHOCT CAMO MO OTHOLLIEHWE HA
ENEKTPUYECKI YIIAP, MOXAP UM MEXAHUYHI PUCKOBE

IEC60601-1 U3nanue 3.1 (2012)/EN 60601-1:2016 + A1:2013 + A12:2014
ANSI/AAMIES 60601-1:A1: 2012, C1: 2009/(R) 2012 n A2: 2010/(R) 2012,
(SA CAN/CSA-(22.2 N2 60601-1:14/

UL-i sertifikaat

MEDITSIINILINE — ULDISED MEDITSIINISEADMED

VASTAVAD AINULT ELEKTRILOOGI-, TULE- JA MEHAANILISTE OHTUDE 0SAS
STANDARDITELE

IEC60601-1, vdljaanne 3.1 (2012) / EN 60601-1:2016 + A1:2013 + A12:2014,
ANSI/AAMIES 60601-1:A1: 2012, C1: 2009/(R) 2012 ja A2: 2010/(R) 2012,
(SA CAN/CSA-C22.2 NR 60601-1:14/

Certifikat UL

MEDICINSKA - OPCA MEDICINSKA OPREMA

KAO ELEKTRICNI UDAR, POZAR | MEHANICKE OPASNOSTI SAMO
IEC60601-1. izdanje 3.1 (2012.)/EN 60601-1:2016 + A1:2013 + A12:2014
ANSI/AAMI ES 60601-1:A1: 2012, C1: 2009/(R) 2012. u A2: 2010/(R) 2012.,
(SA CAN/CSA-(22.2 br. 60601-1:14/
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UL sertifikatas
MEDICININE, BENDROSIOS PASKIRTIES MEDICINOS JRANGA,
TIK ELEKTROS SOKO, GAISRO IR MECHANINIY PAVOJY ATZVILGIU ATITINKANTI
REIKALAVIMUS PAGAL
IEC60601-13.1 leidima (2012)/EN 60601-1:2016 + A1:2013 + A12:2014
ANSI/AAMI ES 60601-1:A1: 2012, C1: 2009/(R) 2012 ir A2: 2010/(R) 2012,
(SA CAN/CSA-(22.2Nr. 60601-1:14 /
UL sertifikacija
MEDICINAS, VISPARIGAS MEDICINAS IEKARTAS
ATTIECIBA UZ ELEKTRISKA TRIECIENA BISTAMIBU, UGUNSBISTAMIBU UN
MEHANISKO APDRAUDEJUMU TIKAI ATBILSTOSI
IEC60601-13.1. IZDEVUMAM (2012)/EN 60601-1:2016 + A1:2013 +
A12:2014
ANSI/AAMI ES 60601-1:A1: 2012, C1: 2009/(R) 2012 un A2: 2010/(R) 2012,
(SA CAN/CSA-(22.2NR. 60601-1:14 /
Certifikat UL
MEDICINA — SPLOSNA MEDICINSKA OPREMA,
V SKLADU Z ZAHTEVAMI STANDARDOV
IEC60601-1 Razlicica 3.1 (2012)/EN 60601-1:2016 + A1:2013 + A12:2014
ANSI/AAMI ES 60601-1:A1: 2012, C1: 2009/(R) 2012 in A2: 2010/(R) 2012,
(SA CAN/CSA-C22.2 5t. 60601-1:14, KAR ZADEVA ELEKTRICNI UDAR, POZAR IN
MEHANSKE NEVARNOSTI /
Certificacdo UL
MEDICO - EQUIPAMENTO MEDICO GERAL
APENAS EM RELACAO A CHOQUE ELETRICO E PERIGOS MECANICOS
IEC60601-1 Edicdo 3.1 (2012)/EN 60601-1:2016 + A1:2013 + A12:2014
ANSI/AAMI ES 60601-1:A1: 2012, C1: 2009/(R) 2012 e A2: 2010/(R) 2012,
(SA CAN/CSA-(22.2 Ne. 60601-1:14 /
uL eI
92 - Ut 0|2 FH|
27, S A 7IAH 1Y 220 CHsAM 2
IEC 60601-1 X[3.1%(2012)/EN 60601-1:2016 + A1:2013 +
A12:2014
ANSI/AAMI ES 60601-1:A1: 2012, C1: 2009/(R) 2012 & A2:
2010/(R) 2012,
CSA CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1:14/
UL slaie)
Aalal Akl 3 ea ) - ol
L LSl Bl (38l 5 Al el ilennalls 3lay Led
EN 60601-1:2016 +_,L=all/(2012) 3.1 Llaa) |EC 60601-1
A1:2013 + A12:2014
ANSI/AAMI ES 60601-1:A1: 2012, C1: 2009/(R) 2012
,A2: 2010/(R) 20125
60601-1:14 3, CSA CAN/CSA-C22.2
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Riptide™ Collection Canister With Intermediate Tubing Symbol Glossary / Glossaire des symboles du
récipient de recueil Riptide™ avec tubulure intermédiaire / Symbolglossar fiir den Riptide™ Auffangbehalter
mit Zwischenschlauch / Glossario dei simboli del raccoglitore con tubo di connessione intermedio
Riptide™ / Glosario de simbolos del recipiente de recogida con tubo intermedio Riptide™ / Ordlista for
symboler till uppsamlingsbehallaren Riptide™ med anslutningsslang / Verklaring van symbolen bij het
Riptide™-opvangreservoir met verbindingsslang / Glossario de simbolos do recipiente coletor com tubo
intermédio Riptide™ / Riptide™-kerayssailion ja valiletkun symboleiden selitykset / Symbolforklaring for
Riptide™ opsamlingsheholder med mellemslange / Th\wocdpio cupolwv doxciov GuNoy¢ pe evorapeon
ocwAijvwon Riptide™ / Shérna nadoba Riptide™ s propojovaci hadickou — slovnik symbolii / A Riptide™
koztes csovezetékkel rendelkezo gyiijtotartalyhoz tartozo szimbélumok magyarazata / PacumdpoBka
(MMBOJ10B Ha cbopouHom pe3epsyape Riptide™ c npomexyrouHoi Tpy6koii / Zbiornik odbiorczy Riptide™
z drenem posrednim - objasnienia symboli / Riptide™ Ara Hortumlu Toplama Kutusu Sembol Sozliigii /
Symbolforklaring for Riptide™-oppsamlingsheholderen med overgangsslange / Slovnik symbolov pre
zbernu nadobu Riptide™ s prostrednou hadickou / Glosarul simbolurilor recipientului de colectare cu
tubulatura intermediara Riptide™ / PeuHuk Ha cumBonuTe 3a KOHTeliHep 3a CbOMpaHe ¢ MeXAUHHA TpbOa
Riptide™ / Vahevoolikuga kogumiskanistri Riptide™ siimbolite tahendused / Pojmovnik simbola za sabirni
spremnik Riptide™ s privremenom cjevéicom /,,Riptide™ surinkimo indo su tarpiniu vamzdeliu simboliy
paaiskinimas / Riptide™ savaksanas tvertnes ar starpcauruliti simbolu glosarijs / Slovaréek simbolov za
zbirno posodo z vmesno cevko Riptide™ / Glossario de simbolos do recipiente de coleta Riptide™ com tubo
intermediario / Riptide™ =% 7L 2EQ} St {FH 7|2 HFH/

s g o 5 55 340l Riptide ™ goansi Ade 54y 3 yua

Do not re-use / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / Non MPEAOCTEPEXEHNE: CornacHo deaepansHomy 3akony CLUA aanHoe
riutilizzare / No reutilizar / Far inte dteranvéndas / Niet opnieuw n3aenmne MoxeT 6bITb NPOAAHO TONbKO BPayy WAV NO 3aKasy Bpaya /
gebruiken / Nao reutilizar / Al kéyta uudelleen / Mé ikke genbruges / Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego
Mnv enavaypnotuoroteite / NepouZivejte opakované / Ujrafelhasznalni urzadzenia wyfacznie przez lekarza lub na jego zlecenie / Dikkat:
@ tilos! / He ucnonb3osatb nostopHo / Nie uzywac ponownie / Yeniden Federal yasalar (ABD), bu cihazin satisini sadece hekim tarafindan veya
kullanmayn / Skal ikke brukes flere ganger / NepouZivajte opakovane / hekimin siparisi ile olacak sekilde simrlandirmustir / Forsiktig! | henhold
Nu refolositi / He u3non3gaitte nosropo / Mitte kasutada korduvalt / til amerikansk lovgivning kan denne enheten kun selges av eller etter
Nemojte ponovno upotrebljavati / Nenaudoti pakartotinai / Nelietot forordning fra lege / Upozornenie: Federalny zdkon (USA) obmedzuje
atkartoti / Za enkratno uporabo / Nao reutilizar / { A+ S X| / predaj tohto zariadenia na lekérov alebo na lekarsky predpis / Atentie:
pladiay) aas Y Legislatia federala (SUA) permite vénzarea acestui dispozitiv numai pe

baza sau in urma comenzii unui medic / Buumanue: OefiepanHuat 3akoH
(CALL) orpaHnyaBa ToBa yCTpoIicTBO a 6bae NpoJaBaHo oT uiu no
nopbuka Ha nekap / Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide foderaalseadus
lubab antud seadet miiiia vaid arstil vdi arsti korraldusel. / OPREZ: prema
saveznom zakonu SAD-a ovaj se proizvod mozZe kupiti samo od lijecnika
ili na recept koji propisuje lijecnik / Démesio! Pagal JAV federalinius
istatymus 3is prietaisas gali buti parduodamas tik gydytojui paskyrus
arba uzsakius / Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem likumiem So
jerici drikst pardot tikai arsts vai péc arsta norikojuma. / Pozor: Zvezna
zakonodaja v ZDA doloca, da lahko ta pripomocek prodaja ali predpise
le zdravnik. / Adverténcia: a lei federal americana (EUA) limita a venda
deste dispositivo a médicos ou mediante prescricao médica / Z=2|:
AL @O0 M= 2fAre] XA0] 2si ML O] HXIE
TN & Mot AELICH

Dleadh 138 g (S a3 Basiall Y ) 0l o g8l gy ragas

e by o Canda a2 V)

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the
order of a physician / Attention : La loi fédérale des Etats-Unis limite

la vente de cet appareil par un médecin ou sur ordonnance médicale /
Vorsicht: Nach dem Bundesrecht der USA darf dieses Gerdt nur an oder
auf Anweisung eines Arztes verkauft werden / Attenzione: le leggi
federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo ai medici
0 su prescrizione medica / Precaucion: Las leyes federales de los Estados
Unidos Gnicamente permiten la venta de este producto a un médico o
bajo prescripcion facultativa. / 0BS! Enligt federal lag (i USA) far denna
produkt endast sdljas av lakare eller enligt Iakares forskrivning / Let op:
Rx Dit product is uitsluitend verkrijgbaar op doktersvoorschrift (wetgeving
ONLY VS) / Atenco: Nos termos da lei federal dos E.U.A., a venda deste
dispositivo estd sujeita a prescricio médica / Varoitus: Yhdysvaltojen
liittovaltiolaki sallii timén laitteen myynnin vain ladkareille tai lddkarin
madrayksesta. / Forsigtig: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma denne
enhed kun szlges af eller pa foranledning af en laege / lpocoyn: H

opoamovdtakr vopoBeaia (twv HMA) emtpénel v nwAnon autol Tou
TpoidvTog pévo e 1atpd 1y Katémv eviohr¢ latpol / Upozornéni: Podle
federalnich zakon(i USA smi byt toto zafizeni prodéno jen Iékafi nebo
na objednéavku Iékare / FIGYELEM! Az Amerikai Egyesiilt Allamokban
szovetségi torvény alapjan ez az eszkoz csak orvos dltal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd. /
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Consult instructions for use / Consulter le mode d'emploi /
Gebrauchsanweisung beachten / Consultare le istruzioni per I'uso /
Consultar instrucciones de uso / Lds bruksanvisningen / Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing / Consultar as instrugdes de utilizacdo / Katso
kéyttdohjeet / Se brugsanvisningen / Lupouleuteite Tiq 08nyieg
xpfiong / Viz ndvod k poufiti / Lésd a haszndlati utmutatét / Cm.
WHCTPYKLMI0 N0 SKCnnyaTawmu / Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania /
Kullanim talimatlarina bakin / Se bruksanvisningen / Pozrite si ndvod na
poutZitie / Consultati Instructiunile de utilizare / Buxte nHcTpyKumMmTe 33
ynotpe6a / Lugege kasutusjuhendit / Pogledajte upute za upotrebu / Zr.
naudojimo instrukcija / Skatit lietoSanas pamacibu / Glejte navodila za
uporabo / Consultar as instrugdes de uso / AF2 X[ &l &3/
ARt 0 Cladail) xal

CONTENTS

Contents of Package / Contenu de 'emballage / Packungsinhalt /
Contenuto della confezione / Contenido del envase / Fdrpackningens
innehall / Inhoud van de verpakking / Contetido da embalagem /
Pakkauksen siséltd / Emballagens indhold / Mepiex6peva ouokevasiag /
Obsah baleni/ A csomag tartalma / Copepxumoe ynakoski / Zawartos¢
opakowania / Ambalajin igindekiler / Pakningens innhold / Obsah
balenia / Continutul pachetului / Coabpatue Ha onakoBkara / Pakendi
sisu / SadrZaj pakiranja / Pakuotés turinys / lepakojuma saturs / Vsebina
pakiranja / Contetido da embalagem / IH 7| X| LH-8= /

3 gaal) Ly gina

Caution / Attention / Vorsicht / Attenzione / Precaucién / Obs! / Let op /
Atencao / Varoitus / Forsigtig / Mpogoyr} / Upozornéni / Figyelem! /
Mpenoctepexenue / Przestroga / Dikkat / Forsiktig / Upozornenie /
Atentie / BHumanue / Ettevaatust! / Oprez / Démesio / Uzmanibu! /
Pozor / Adverténcia / 32| / 4w

Non Sterile / Non stérile / Unsteril / Non sterile / No estéril / Icke-steril /
Niet-steriel / Nao estéril / Epasteriili / Ikke-steril / Mn amooteipwpévo /
Nesterilni / Nem steril / HectepunbHo / Niejatowy / Steril degildir /

Usteril / Nesterilné / Nesteril / Hecrepunto / Mittesteriilne / Nije sterilno /
Nesterilus / Nesterils / Nesterilno / Nao estéril / H| Bt A Ef /adee s

Authorized representative in the European Community / Représentant
agréé dans la Communauté européenne / Autorisierter Reprasentant
in der Europdischen Gemeinschaft / Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea / Representante autorizado en la Comunidad Europea /
Auktoriserad representant inom EG / Geautoriseerd vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap / Representante autorizado na Comunidade
Europeia / Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella / Autoriseret
reprasentant i det Europaeiske Faellesskab / E¢ouatodotnpévog
avtmpéowrog oty Evpwraikn Kowétnta / Autorizovany zdstupce pro
Evropské spolecenstvi / Hivatalos képviselet az Eurépai Kozosségben /
YnonHomoueHHblit npeAcTautens B EC/ Autoryzowany przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej / Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci /
Autorisert representant i Det europeiske fellesskap / Splnomocneny
zdstupca v Eurépskom spolocenstve / Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeand / YmbnHomoLueH npeacTaBuTen B EBponeiickata
o6wroct / Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Ovlasteni predstavnik
u Europskoj zajednici / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje /
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Pooblas¢eni predstavnik v
Evropski skupnosti / Representante autorizado na Comunidade Europeia /
Y ZEH U B4 dalE/
KHJJJY\%M“;AM\QJMI

REF

Catalogue number / Numéro de catalogue / Katalognummer / Numero di
catalogo / Nimero de referencia / Katalognummer / Catalogusnummer /
Nimero de catdlogo / Luettelonumero / Katalognummer / ApiBpog
kataoyou / Katalogové Cislo / Katalogusszam / Homep no katanory /
Numer katalogowy / Katalog numarasi / Artikkelnummer / Kataldgové
Cislo / Numar de catalog / KatanosxeH Homep / Katalooginumber /
Kataloski broj / Katalogo numeris / Kataloga numurs / Kataloska Stevilka /
Nimero de catélogo / 7HEH 2 3 /7 sl 8

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabbricante / Fabricante /
Tillverkare / Fabrikant / Fabricante / Valmistaja / Fabrikant /
Kataokevaotdc / Vyrobce / Gydrtd / Mpoussoputens / Producent /
imalatc1 / Produsent / V§robca / Producator / Mlpoussomten /

Tootja / Proizvodac / Gamintojas / RaZotajs / lzdelovalec / Fabricante /
T AR/ Aniaall 4,0

Use-by date / Date de péremption / Verwendbar bis / Data di scadenza /
Fecha de caducidad / Anvénds fore / Uiterste gebruiksdatum / Utilizar
antes da data / Viimeinen kdyttpdivimddrd / Kan anvendes til og

med / Huepopnvia «Xprion éw¢» / Datum pouZitelnosti / Lejérati

id6 / Mcnonb3oBatb A0 / Data waznosci / Son kullanma tarihi / Siste
forbruksdag / Ddtum spotreby / Data expirdrii / U3non3Baitte go / Kdlblik
kuni / Rok upotrebe / Naudoti iki / lzmantot lidz / Uporabno do / Data de
validade / AHE 7|3/ daadball gl & )

LOT

Batch code / Code du lot / Chargennummer / Numero di lotto / Cédigo
de lote / Lotnummer / Partijnummer / Cédigo do lote / Erdkoodi /
Batchkode / Kwdiko maptidag / Kéd Sarze / Tételkod / Koa naptum / Kod
partii / Parti kodu / Batchkode / Cislo 3arze / Cod lot / MapTunen koa /
Partii kood / Sifra serije / Partijos kodas / Sérijas kods / Stevilka serije /
(odigo dolote / Hi A| R E /algiall 3a
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This page is intentionally left blank.
(ette page est laissée vierge intentionnellement.
Diese Seite bleibt absichtlich leer.
Pagina lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina se ha dejado intencionadamente en blanco.
Den har sidan har avsiktligt Iamnats tom.
Deze bladzijde is met opzet leeg gelaten.

Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Tamd sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi.
Denne side er med vilje tom.

H oehiba avtn éyel peivel okOmpa Kevi.

Tato strdnka byla zdmérné ponechéna prazdnd.

Ez az oldal szdndékosan maradt ilres.

372 CTPaHNLA CNEeLNANbHO 0CTaBNeHA MYCTON.

Te strong celowo pozostawiono pusta.

Bu sayfa kasitli olarak bog birakilmistir.

Denne siden skal vaere tom.

Tdto strana je zdmerne ponechand prazdna.
Aceastd pagina este intentionat lasatd necompletata.
Ta3u CTpaHuLia e yMULLNEHO 0CTaBEHa Npa3Ha.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ova stranica namjerno je ostavljena prazna.

Sis puslapis specialiai paliktas tuicias.
STlappuse ir atstata tuk3a ar noliku.

Ta stran je namenoma prazna.

Esta pdgina foi deixada intencionalmente em branco.
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This page is intentionally left blank.
(ette page est laissée vierge intentionnellement.
Diese Seite bleibt absichtlich leer.
Pagina lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina se ha dejado intencionadamente en blanco.
Den har sidan har avsiktligt Iamnats tom.
Deze bladzijde is met opzet leeg gelaten.

Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Tamd sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi.
Denne side er med vilje tom.

H oehiba avtn éyel peivel okOmpa Kevi.

Tato strdnka byla zdmérné ponechéna prazdnd.

Ez az oldal szdndékosan maradt ilres.

372 CTPaHNLA CNEeLNANbHO 0CTaBNeHA MYCTON.

Te strong celowo pozostawiono pusta.

Bu sayfa kasitli olarak bog birakilmistir.

Denne siden skal vaere tom.

Tdto strana je zdmerne ponechand prazdna.
Aceastd pagina este intentionat lasatd necompletata.
Ta3u CTpaHuLia e yMULLNEHO 0CTaBEHa Npa3Ha.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ova stranica namjerno je ostavljena prazna.

Sis puslapis specialiai paliktas tuicias.
STlappuse ir atstata tuk3a ar noliku.

Ta stran je namenoma prazna.

Esta pdgina foi deixada intencionalmente em branco.
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