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MpunoxeHne K MHCTPyKLUMKM no akcnayatauum /Appendix to IFU

HanmeHoBaHne KateTep ReactN npoBOAHVKOBbI A/15 nepudiepruyecknx cocyos 1
' MeANLMNHCKOro COCY/10B r0O/1I0BHOI0 M0O3ra, B Pas/InyHbIX BapuaHTax UCMOJSTHEHUSA

n3gennsa/ Name KaTeTep React"N npoBOAHUKOBbIN ANA Nepndepuyecknx cocyos u
of medical device  cocyf0B rofl0BHOro Mo3ra, BapuaHTbl UCMOJTHEHUSA:

KaTteTep React"” 68 ansi nepmcepryecknx cocyaoB 1 cocynoB

rosI0BHOro M03ra, B COCTaBe;

- Katetep Reac™" 68-1 wWr.

- Y-06pasHbIi UHTpoablocep-1wWrT.;

- IHCTpyKUmMa No NnpUMeHeHuto -1 WwT.

- CTukep c vHhopmaumein 06 nsgennm - 3 Wr.

2. Katetep React™ 71 gnsa nepudepryecknx cocyaoB 1 coCcyaoB

ros10BHOro Mo3ra, BCcocTaBe:

- Katetep React™ 71-1 wr.

- Y-06pasHblii HTpogbtocep - 1 WwT.

- VIHCTpYyKLUNA NO NPUMEHEHUIO -1 LWT.

- CTuKep ¢ nHdopmaumen o6 ngenum - 3 wr.

[anee MOXeT yNnoOMMHATbLCA KaK: KaTteTep, kateTep React, React,

nsnenve.
VHdopmaLms o [aHHoe MeAuumHcKoe nagenve npeAHasHavyeHo ans
noTeHUManbHbIX NCMNONb30BaHNS B K/IMHUYECKOW MpPaKTUKe KBa/MULMPOBaHHbIMU
noTpe6uTensx BpayamMu 1 MeMLMHCKMW crebuannctamu.

MeAMLUNHCKOro

n3genus/

Information on
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React™ catheter for peripheral and neurovasculature., options: A~
1. Catheter React™ 68 for peripheral vessels and neurovasculature
consisting of:

- Catheter React™™ 68-1 pc.

- Y-shaped introducer - 1 piece;

- Instruction for use;

- Sticker with product information - 3 pcs

2. Catheter React™ 71 for peripheral and neurovasculature., consisting of;
- Catheter React™ 71 - 1pc.

- Y-shaped introducer - 1 pc.

- Instruction for use;

- Sticker with product information - 3 pcs

Hereinafter may be referred to as: catheter. React catheter, React, device.
The catheter should only be used by physicians who have received
appropriate training in interventional techniques.



potential
consumers of
medical device
Mo6ouHble
ahhekTbl
(BO3MOXHbIE
ocnoxHeHns)/
Adverse events
(Potential
complications)

MepeyeHb 1
onucaHue
MaTepuanos
MeAULMHCKOro
n3genus,
BCTyNawwmx B
HenocpenCcTBEHHbI
nnn
onocpefoBaHHbIl
KOHTaKT ¢
opraHu3mom
nauueHTa (Tenom
yenoseka)/ Listand
description of
medical device
materials with
direct or indirect
contact with the
patient's body
(human body)

HekoTopble 13 BO3MOXHbIX OC/TOXHEHWIH NepeyncneHbl HUxXe:

* 0CTpas oKk/103una

* annepruyeckas u aHaumnakTmyeckas peakuns Ha KOHTpPacTHOe BelecTBo
* OC/IOXHEHUs1 B MecTe npokosa

* OCNOXHEHMA 06/1y4eHuns (Hanpumep, asoneuus, 0Xoru, cTeneHb KOTOpPbIX
HaxoAWTCS B AMana3oHe OT MOKpacHEeHUs KOXMW A0 $A3B, KatapakTbl u
0TCPOYEeHHbIe HOBOOGPAa30BaHWA)

*ambonus

* 06pasoBaHue N0XHOW aHeBPU3MbI

* HEeKL NS

* BOCNaneHue

* BHyTpUUuepenHoe KpoBON3NUSHUE

* nwemus

* HeBpONOrnyecknii feunLmnT, BKIOUYAA UHCYNbT

* cnasm, Tpom603, paccnioeHve unu nepgopaums cocysa

Ne HanmeHoBaHun HanmeHoBaHue Tun n mapka
n/n e netanen martepuana
MeauLuHCcKoe
0 n3genunsa
KateTep React  HwxHuii cnoi Surmodics Serene ¢
68 ans NOKpPbITUA 90 %-m UMNC
nepucbepuyiec BepxHuit cnoii Surmodics Serene ¢
KNX COCYLl0B N nokpbITUs 30 %-m UMC
cocy,u,ori [AuncTanbHblii MonnadunpHbIi
HepEHOW KOHYUK TPYyOKUM 6nokamug c BaS04
cucTembl
MpokcumarnbHas Fpunamug,
4yacTb TPy6KU (mexpayHapogHoe
HenaTeHTOBaHHOe
HasBaHue: HelnoH
eHbli MurmenT
3eneHblli  (MUrmeHTt
KpacHbliA  MUrmeHT
6enblii
MonnacupHbIi
61okamug,
5. CpepnHss vacTtb MonuachunpHbIi

Tpy6KU 6nokamung c BasSo4
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Possible complications include the following:

« acute occlusion

« allergic reaction and anaphylaxis from contrast media
« complication at puncture site

«complication of radiation exposure (eg, alopecia, burns ranging in severity from skin

reddening to ulcers, cataracts, and delayed neoplasia)
*embolism

« false aneurysm formation

« infection

< inflammation

e intracranial hemorrhage

 ischemia

* neurological deficits including stroke

e vessel spasm, thrombosis, dissection or perforation

Ne Name of I*edicai Component name
device
1 Catheter React 68 Base Coat Solution
for peripheral
2. vessels and Top Coat Solution

vessels ofthe
nervous system

3. Tubing DistaiTip

4. Tubing Proximal
Shaft

5. Tubing Middle Shaft

6. Tubing Distal Shaft

Material

Surmodics Serene
Base Coat 90 % IPA

Surmodics Serene
Top Coat30% IPA

Polyether Block
Amide w BaS04

Material for green:

Grilimid (generic
name: nylon 12)

pigment green 1
pigment red

pigment white
Polyether Block
Amide

Polyether Block
Amide w BaS04

Polyether Block
Amide

Polyether Block
Amide w/ BaS04



10.

11.

12.

13.

14.

Katetep React
71 pna
nepudepunyec
KMX COCy0B 1
cocyaos
HepBHOM
cucTeMmbl
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AncTtanbHas yacTtb
Tpy6KM

Xab, 3auenku
Tpybka us NT$®3

PasrpysouHas
MydhTa, 3aLenku
HwxHunit cnoi
NOKPbITUA

BepxHuii cnoi
NoKpbITUA

AncTanbHbIi
KOHUYMK TPY6KK

MpokcumanbHas
yacTb TPy6KU

CpepfHsAs yacTb
Tpy6KM

MonuadmpHblii
6nokamug

MonnadunpHbIi
6nokamunac BaS04

MNonvamugHas
cmona

nT®3

TepmonnacTuyHbli
anacTomep
BasoBoe nokpbiTne
Surmodics Serene ¢
90%-mMMNC
BepxHee nokpbiTne
Surmodics Serene ¢
30 %-m UMNC
MonnypeTaHoBbIl
3M1aCTOMEPHbIA
cnnas

MonnonedunHOBLIN
anactomep
3eneHsblii
Fpunamug,
(mexpayHapogHoe
HenaTeHTOBaHHOe
Ha3BaHue: HelnoH
MUrmeHT 3enexsbli
MUrMeHT KpacHbIit
MurmeHT 6enbiii
MonunacpunpHbii
6nokammg

MonunypetaHoBbIii
3N1acTOMEpHbIi
cnnas

MonnonedunHoOBbIN
anactomep
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Catheter React 71
for peripheral
vessels and
vessels ofthe
nervous system,
consisting of

Hub, Catheter
Snap-Fit
Tubing, PTFE

Strain Relief, Snap-
Fit
Base Coat Solution

Top Coat Solution

Tubing Distal Tip

Tubing Proximal
Shaft

Tubing Middle Shaft

Tubing Distal Shaft

Hub, Catheter
Snap-Fit
Tubing

Strain Relief, Snap-
Fit

polyamide resin
PTFE

thermoplastic
elastomer
Surmodics Serene
Base Coat 90 % IPA

Serene Top Coat 30
% IPA

Polyurethane
elastomeric alloy

Polyolefin Elastomer
Material for green:
Grilimid (generic
name: nylon 1
pigmentgreen 1
pigmentred 1
pigmentwhite
Polyether Block
Amide

Polyurethane
elastomeric alloy

Polyolefin Elastomer

Polyether Block
Amide

Polyurethane
elastomeric alloy
Polyolefin Elastomer
polyamide resin

PTFE

thermoplastic
elastomer



Onucaxne
OCHOBHbIX
YHKLMOHANbHbIX
3/1EeMeHTOoB
MeAULMNHCKOro
nsgenuns/
Description ofthe
main functional
parts of medical
device

15.

16.

17.

Tl

AuncTtanbHasa 4yacTtb
TPY6KUK

doTorpadun MeanLMHCKOIO N34eNus:

CxeMbl MeAULMHCKOro n3aenus:

LLI .

Total Length
Usable Length
Coated Length

KOHCTPYKLUMA HUTMHONOBOW ONNETKN CO cnupanbio kateTepa React 68

KOHCTPYKLMA HUTUHONOBOM ONNETKM CO cnupanbio kateTepa React 71
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MonunonedunHoBbI
anacTomep
MonuadmpHbIii
610kamung,

MonunypeTaHoBbIii
3n1acToMepHbI i
cnnas

MonvonedunHOBbLIN

anactomep
Xab, 3auenku MonnamungHas
cMmona
Tpy6ka NTe3
PasrpysouyHas TepmMonnacTUUHbli
MydhTa, 3aLenkm anactomep
O6was gavHa

AdhekTMBHAA ANnHA
[NnnHa nokpbITUA

Katetep React
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Photos of medical device:

Schemes of medical device:

React Catheter

\Y2 "V > ™ K,'Y m'y'-

React 68 Catheter Nitinol Braid with Coil Design

React 71 Catheter Nitinol Brakf with Coil Design

React Catheter Hub and Strain Relief



The React Catheter is single lumen, flexible, variable stiffness composite catheters.
The shaft ofthe React Catheter has ahydrophilic coating that spans the distal 40 cm
to reduce friction during use. The shaft of the React Catheter is visible under
fluoroscopy. The dimensions of the React Catheter are included on the packaging.
KaTeTep npeacTasnseT coGoil OAHONPOCBETHbIM TMGKMKA KOMMO3UTHbIN The React Catheter is introduced through a guide catheter or sheath and into the
KaTeTep C NepemMeHHoli KecTKoCTblo. CTepkeHb KaTeTepa uMeeT int.racranial vasculature. and guided over a neurovascular guid_ev_vire and/or
IMAPOUNLHOE NOKPLITUE Ha yuacTKe AnMHOM 40 CM 0T AUCTANBHOTO KOHLA microcatheter. The proximal end of the React Catheter has a luer fitting to allow
ANS YMEHbLUEHMS TPEHWS NpU ero UCMoMb3oBaHuM. CTepkKeHb kaTeTepa attachment of accessories and infusion of liquids through the system. The React
BU3yanN3MpYeTCs NpU PEHTIeHOCKONMU. PasMepbl kaTeTepa ykasaHbl Ha Catheter is provided sterile, non-pyrogenic, and is intended for single use only
UHAMBUAYaANbHOW  3TukeTke  u3fgenusa. KaTeTep  BBOAAT  uyepe3

NPOBOJHMKOBbLI/A KaTeTep WM WHTPOAbIOCEP BO BHYTpUYEpenHyto

COCYAUCTYI0 CeTb; WM YNpaBAsiloT C MOMOLWbIO HelipoBackynspHOro

npoBOJHMKA M/MNN MUKpokaTeTepa. Ha NpokcuManbHOM KOHLUe KaTeTepa

nmeetcs N03POBCKNiA pasbem, no3BoNAOLWMNA noAcoeAnHATb

NPVUHAANEXHOCTU W MPOBOAWUTL WMHAY3NIO XUAKOCTER uvepes cuctemy.

KaTeTep noctaBnsetcs CTEPW/IbHBIM U anvporeHHbIM; OH fpefHa3HauveH

TONbKO A1 04HOPA30BOro NCMNOJIb30BaHNA

CoefunHuTenNbHas BTy/1Ka 1 pasrpysoyHas My(hTa kateTepa React

OcHOBHble TexHMueckne xapakrepuctukm MU: / Technical specifications of MD:
Ha Bce TexHu4eckne xapakTepucTuku pacnpocTpaHATCA AONYCTUMble OTKNOHeHUA +5 %, ecnm He ykasaHo mHoe / The tolerance is + 5% for all values, unless
otherwise specified

Xapaktepuctuku / Specifications KaTteTep React 68 / React 68 Catheter KaTteTep React 71 / React 71 Catheter
O6wasn gnuHa / Total length 141 cm £3cm/ 141 cm 3 cm 141 cm £3cm/ 141 cm +£3cm
AddekTnBHan anuHa / Usable Length 132 cm +3cmr-0 cm/ 132 cm +3cm /-0 cm 132 cm +3cm/-0 cM/ 132 cm +3cm /-0 cm
OnvHa nokpbiTua / Coated Length 40cm £5¢cm/40 cm +5cm 40cm £5¢cm/ 40 cm £5cm
TonwmHa nokpbiTuA / Coating thickness 1,7 mkm +0,5/-0,6 mkm /1,7 pm +0,5/-0,6 pm 1,7 mkm +0,5/-0,6 mkm / 1,7 pm +0,5/-0,6 pm
HapyXHblii auameTp NpoKcMmanbHoi yactu / 2,11 mm (0,083 gioiima)/ 2,11 mm (0,083") 2,17 mm (0,0855 groiima)/ 2,17 mm (0,0855")
Proximal Outer Diameter (OD)
BHYyTpeHHUI gnameTp npokcMmManbHoi yactu / 1,75 wm (0,068 grovima)/ 1,75 mm (0,068") 1.80 mm +0,025 mm (0,071 gtoima +0.001 groiima)/
Proximal Inner Diameter (ID) 1.80 mm £0,025 mm

(0,071" +0,001")
HapyxHblii guameTp guctanbHoii yactu / Distal 2,11 mm (0,083 gioiima)/ 2,11 mm (0,083") 2,17 mm (0,0855 pgrotima)/ 2,17 mm (0,0855")
Outer Diameter (OD)
BHyTpeHHUI guameTp guctanbHoi yactu / Distal 1,75 mm (0,068 groiima)/ 1,75 mm (0,068") 1,80 mm (0,071 grovima)/ 1,80 mm (0,071")
Inner Diameter (ID)
[OnnHa guctanbHOro KoH4uka (auanasoH) / Distal 0,3 mm - 0,8 MM/ 0,3 mm - 0,8 mm 0,3mm- 0,8 MM/ 0,3 mm- 0,8 mm
Tip Length (range)
YcToiunBOCTb NPOA0AbHOMY M3rnby koHunka / Tip  <1,4 H(<143,54 gf)/ <1,4 H (<143,54 gf) <1,4H(<143,54 gf)/<|,4H(<143,54 gf)
buckling force
Macca, r (Tonbko gnsa cnpasku)/ Weight, g (for 4,1+ 0,2/4,1 0,2 4,1+0,2/4,1 +0,2

reference only)
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MakcuMasibHblii peKOMeHA,0BaHHbI guameTp
nposogHuka / Maximum recommended conductor
diameter

MonoxeHne PEHTTEHOKOHTPACTHbLIX MapKepoB, MM
| Placement ofthe radiocapacitive markers, mm

LnpuHa peHTreHOKOHTPACTHbIX Mapkepos, MM /
Width ofthe radiocapacitive markers, mm
KonnyecTBO peHTreHOKOHTPACTHbIX Mapkepos /
Quantity ofthe radiocapacitive markers
YCcTONUYNBOCTb K U3N0OMY (MakcuMasnbHbIil fuameTp)
/ Kink Resistance (maximum diameter)

AncTtanbHblil KoHYKK (O cm - 7 cm) / Distal Tip
[AucTtanbHada vacTb (7 cm-14 cm) / Distal Shaft
CpepaHas yactb (14 cm- 35 cm) / Middle Shaft
MpokcmmanbHas YacTb (>35 cm) / Proximal Shaft

MepekpyumBaHue, Kon-so o6opoToB/ Torque
strength, turns

Ycunue Ha paspbi (BTynka) / Tensile strength
(Hub)

Ycunue Ha paspbiB (cTepxeHb) / Tensile strength
(Shaft)

[aBneHne gnuHammyeckoro Boibpoca / Dynamic
Burst Pressure
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0,97 mm/ 0,97 mm

[NnHa oT AUCTanbHOIo KOHYMKa 4,0 AUCTaNbHOro
KOHUa gnuctanbHoro mapkepa: 0,3-0,8 mm/

The length from the distal tip to the distal end of
the distal markerband:

0,3-0,8 mm

0,99 mm (0,039 groiima)/ 0,99 mm (0,039%)

1

KateTepbl React p[o/mKHbI WMeTb chnepgylowue
MakcvMasibHble AnameTpbl nepermba B ykasaHHbIX
CerMeHTax:

The React Catheters shall have the following
maximum kink diameters in the specified segments;
5,08 mm (0,2 groiima) npu 6 cm/ 5,08 mm (0,2") at 6
cm

12.7 mm (0,5 groiima) npu 12 cm/ 12,7 mm (0,5") at
12 cm

19,05 mm (0,75 arolima) npu 21 cm/ 19,05 mm (0,75")
at21lcm

50.8 mm (2 atorima) npu 50 cm/ 50,8 mm (2") at 50
cm

Katetep React 68 npeactaBnaer  co6oli
HeBpaljatowuiica kateTep; TeM He MeHee,
KPYTALWMIA MOMEHT [0 OTka3a Obln BbIMNOMHEH,
4yTo6bl rapaHTMpoBaTb, 4TO KaTeTep MOXeT

BblAepXMBaTb HeNpeAHaMepeHHble BpallaTenbHble
YyCUANA BO BPEMS KIMHWYECKOro WMCNO/Sb30BaHUSA.
KateTep React 68 MOXeT BblAepXuBaTb
HenpeaHamMepeHHoe BpalleHve [0 5 nofHbIX
obopoToB Ao nepernba. / React-68 is a non-
torqueable catheter; however, torque-to-failure
was performed at design characterization to ensure
the catheter can handle unintended torsional forces
during clinical use. React-68 can handle unintended
torqueing upto 5full turns before kinking.
>15H/>15H

>3,3H/>33H

937,69 kMa (136 PSD/ 937,69 kMNa
(136 dhyHTOB/KB. At0IM)
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0,97 mm/ 0,97 mm

[AnuHa oT AUcTanbHOro KOHYMKa A0 AUCTaNbHOTO
KOHUa auctanbHoro mapkepa: 0,3 - 0,8 mm/

The length from the distal tip to the distal end of
the distal markerband:

0,3-0,8 mm

0,99 mm (0,039 atoiima)/

0,99 mm (0,039")

1

KaTeTepbl React AO0MKHBI WUMETL Creayiouine
MaKcuMasibHble AMameTpbl nepernéa B ykasaHHbIX
cermeHTax:

The React Catheters shall have the following
maximum kink diameters inthe specified segments:
5,08 mm (0,2 groiima) npu 6 cm/ 5,08 mm (0,2") at 6
cm

12.7 mm (0,5 groiima) npu 12 cm/ 12,7 mm (0,5”) at
12cm

19,05 mm (0,75 groima) npu 21 cm/ 19,05 mm (0,75")
at 21 cm

50.8 mm (2 grolima) npu 50 cm/ 50,8 mm (2") at 50
cm

KaTteTep React 71 - HeBpalalLwuiica katetep; Tem

He MeHee, prTFILLI,I/IIZ MOMEHT [0 oOTkasza 6bin
BbINOJ/IHEH, 4TOObLI rapaHTMpoBaTb, 4YTO KateTep
MOXeT BblaepXxunsatb HenpegHaMepeHHble

BpallaTesibHble YCUIUA BO BPeMS KUHUYECKOro
ncnonb3osaHua. Kartetep React 71 moxeTt
BblepXuBaTb HenpegHaMepeHHoe BpaleHne 1o 4
nonHblx o6opoToB A0 nepermwba. / React-71 is a
non-torqueable catheter; however, torque-to-
failure was performed at design characterization to
ensure the catheter can handle unintended
torsional forces during clinical use. React-71 can
handle unintended torqueing up to 4 full turns
before kinking.

>15H/>15H

>3,3H/>3,3H

706,02 kMNa (102,4 PSI)/ 706,02 kMa (102,4
yHTa/KB. AONM)



KomnnekT nocTaBkm
| Package content

MHdopmauus
pyCCKOSA3bIYHOM
cTukepe
Information
Russian sticker

KoHycHOCTb ntoapa/ Luertaper
NHTpogbtocep / Introducer;
HasHaueHue / Prescription

MWHUMabHbI BHYTPEHHWI AuaMeTp

nHTpoabtocepa / The minimum inner diameter of

the introducer
KaTtetepbl React
TPaHCNOPTUPOBOUHbLIN 0604 K3
3anevaTaHHbli B nakeT LUeBpoH

nocTaBNAKTCA

CTepunbHbIMN
nonnaTuneHa

6%

A split-Y introducer or an inserter iscommonly
used to facilitate the introduction of guide
catheters into the RHV or check-valve. A 7F (0.092"
Inner Diameter) or larger French size diameter shall
be compatible with both React 68 Catheter and
React 71 Catheter. The introducer that is packaged
with REACT does not interphase inside the vessel
and does not meet the definitions under 1ISO11070

A 7F (0.092" Inner Diameter) or larger French size
diameter shall be compatible with both React 68
and React 71.
M ynakoBaHHbIMW B
BbICOKO MMIOTHOCTH,
n3 HelinoHa/matepuana Tyvek.

The React Catheters are provided sterile and packaged
polyethylene transportation hoop and sealed inside anylon-Tyvek® chevron pouch.
The transportation hoop protects the React Catheters during transportation and

6%

[na obneryeHns BBeAeHUSA HaNpaBnAOLLNX
KkaTeTepoB B RHV unun o6patHblii knanaH 06bI4HO
ncnonb3yetcsa Y-o6pasHblii MHTpoAblocep.
OvameTp 7F (BHYTpeHHU guameTp 0,092 gloiima)
Unn 60nble fOoMKEH BbiTb COBMECTUM Kak C
KkateTepom React 68, Tak 1 c kateTepom React 71.
VHTpoablocep, BXoasALWwuMiA ¢ coTaB kaTeTepa React
He npegHa3HauyeH N5 BBeAEeHWA BHYTPb cocyaa u
He COOTBETCTBYeT onpegesieHnsam cornacHo ISO
11070

OvnameTp 7F (BHyTpeHHU guameTtp 0,092 gloiima)
nnu 6onblye A0MKeH BbITb COBMECTUM Kak ¢ React
68, Tak nc React 71

in a high-density

TpaHCNOpPTMPOBOUYHbLIA 0604 3awuuiaeT karteTepbl React Bo Bpems
TPaHCMOpPTMPOBKN M XpaHeHUs. KaTeTepbl React nocTaBnsloTCA B ynakoBke
C pasfeneHHbIM Y-06pasHbiM WHTpoAblOCEPOM. LLEeBPOHHBIA nakeT u3
HellnoHa/maTepuana Tyvek MapkupyeTcsa u nomelwjaeTca B KOpobKy u3
6enoil cynbaTHON LeNnntno3bl BMecTe C MHCTPYKUMER NO NPUMEHEHMIO.
LLieBpOHHbIN MakeT u3 HelinoHa/maTepuana Tyvek n kopobka coxpaHsioT
CTEPWUIbHOCTb Ha NPOTSXEHUN yKa3aHHOIo Ha 3TMKeTKe CpokKa XpaHeHus
nsgenus.

MNHdopmaLmsa Ha pycCKosA3bIYHOM CTUKepe
Ona npopjaxu Ha TeppuTtopun Poccwuiickoii ®epepaunn durHanbHas
ynakoBKa cOnpoBoOXAaeTcs 4ONONHUTE /IbHbIM CTUKETPOM.
N3genna nocTtaBnsAlTCsA CO CTUKTEPOM, KOTOPbIA MOXeT cofepxaTb
cneayouieto nHopmaLmio:
. HasBaHue MeULNHCKOrO U34enns Ha pyCCKOM A3bIKe;
. HasBaHue 3aBoja Npon3BoanTeNs;
. CTpaHa NpoNCXOXAEHUS;
. REF Homep (Homep no katanory);
* [lata n HoMep PeructpaumoHHOro y40CTOBEPEHNS;
*  3HakcooTeeTCcTBMA B Poccuu;
. MpepynpeanTenbHble U MHPOPMUPYIOLLME 3HAKU U HAANNUCK (eCn
nNpYMeHNMO).
O6pasel cTukepa
Katetep ReactTM NpPOBOAHWNKOBbI ans
nepmgepnyecknx CocyAoB U COCY[OB [O/IOBHOIO
MO3ra, B pa3/INyHbIX BapnaHTax UCMOHEHUS.
«MeaTpoHMK
[Medtronic Inc.), CLUA

MpoussoAnTENb; WHK.»
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storage. The React Catheters are packaged with a split y-introducer sheath. The
nylon-Tyvek chevron pouch is labeled and then placed inside a solid bleached sulfate
carton along with the Instructions for Use. The nylon-Tyvek® chevron pouch and the
carton maintain sterility throughout the labeled shelf life ofthe device.

Information in Russian sticker
The final packaging for the Russian market is accompanied with additional sticker.
Devices supplied in packaging marked with the following possible information;

Name of medical device in Russian language;

Name ofthe manufacturer;

Country of origin;

Code REF (catalog number);

Date and number of Registration Certificate;

Sign of conformity in Russia;

Warning and informing symbols and inscriptions (ifapplicable).

Sample ofthe sticker

C

React™ catheter for peripheral and neurovasculature.
options
Manufancturer: «MepgTpoHuk NHK.», CLUA
Medtronic Inc., USA
Country of origin: REF

Manufacturer's authorized representative:

Registration Certificate Ne ot



Cpok rogHocTn /
Shelflife
FapaHTuiiHble
o6sA3aTenbcTBa /
Warranty

Mopsifok v ycnosus

yTununsaguu nnn
YHUUTOXEHUA
MeAULMHCKOro
nsgenus/
Procedure and
conditions for the
disposal or

destruction of a
medical device
Ycnosus
akcnnyartauumm /
Operating
conditions

Ycnosus
TpaHcnopTupoBaHu
A W XxpaHeHus /
Conditions of
transportation and
storage

CrtpaHa
NPONCXOXAEHUA:
MpepcTtaButens npoussoauTens B P®:

REF Homep

PernctpaunoHHoe YgoctoBepeHune Ne__ oT

Oata wu3roT./cepus:
ynakoBKy

CM. Cm. NHCTpYyKL MO
CM. CMMBOJIbI Ha ynakoBke

Cpok rogHocTtu: 2 roga
OrPAHNMYEHHAA TAPAHTUA

MpounssoguTent rapaHTUpyeT coxpaHeHue (YHKUMOHANLHOCTU U3genus u
OTCYTCTBUE [AedeKTOoB marepuana W3fenus W ynakoBKu, Mpu MpaBuibHON
TPAHCNOPTUPOBKE, XpPaHEeHUM 1 3KCNyaTauun B TeYeHne BCero rapaHTuiHoro
CpoKa rofHoCTH (XpaHeHus) nagenus

Mocne ucnonb3oBaHUA yTUNU3NPyTe MeauLMHCKOe n3agenme B COOTBETCTBUMN C
npasunaaMmu, NPUHATLIMU B 1€HEOHOM YUpexaeHuu.

Knacc meanumnHckmx otxono0B B cooTBeTcTBMU ¢ CaHlnH 2.1.7.2790-10:

Knacc A (Heucnonb3oBaHHble uU3AeNNs C WUCTEKUMMUM CPOKOM TOAHOCTH,
HEUCNONb30BaHHbIE M3O4ENNs C HapylweHMeM LefloCTHOCTU CTepubHOM
ynakoBKM);

Knacc B ([ocne KoOHTakTa ¢ OpraHn3Mom nauueHTa).

TemnepaTtypa Bo3dgyxa: oT +10°C go +40°C

BnaxHocTb Bo3ayxa: He npesbiwaeT 40 % cpefHeli OTHOCUTENbHON BAAXHOCTM
npu 20°C wnAnm 3KBUBAJIEHTHOrO [JaBfleHWs BOAAHOrO napa npu Apyrux
TemnepaTypax. MoryT 6biTb 3HaueHns g0 45 % OTHOCUTESNIbHOW BNaXHOCTM Npu
yCNnoBUW, 4TO cpefHee 3HauvyeHWe He npesbiwlaer 40% OTHOCUTE/NbHO
B/IAXHOCTH.

YcnoBus TpaHCNOPTUPOBaHUSA:

Temnepatypa Bo3gyxa: oT +10°C go +40°C

BnaxHocTb Bo3ayxa: He npesbiwaeT 40 % cpefHeli OTHOCUTENbHON BAAXHOCTM
npn 20°C wunu 3KBMBANEHTHOrO [aB/fieHUs BOAAHOrO napa npu A[pyrux
Temnepatypax. MoryT 6bITb 3Ha4eHust [0 45 % OTHOCUTENbHON BNaXHOCTU Npu

yCNoBUW, 4TO cpefHee 3HauyeHne He npesbiwlaer 40% OTHOCUTENbHOM
B/IAXHOCTMW.
YcnoBus XpaHeHus:
Temnepatypa Bo3gyxa: oT T10°C go ->40°C
Page 8 of 12
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See IFU
See packaging symbols

Date of manuf../Lot: See
on pack

Shelflife: 2 years
LIMITED WARRANTY

The manufacturer guarantees the preservation ofthe functionality of
products and the absence of defects in materials and packaging, with proper
transportation, storage and operation throughout the entire shelflife period
(storage) ofthe product

After use, dispose ofthe medical device in accordance with the rules adopted
atthe health care center.

The class of medical waste in accordance with SanPIN 2.1.7.2790-10:

Class A (Unused expired devices, unused devices with the damaged sterile
packaging);

Class B (After contact with the patient's body).

Temperature limit: +10°C to +40"C

Humidity range: Does not exceed 40 % average relative humidity at 20°C or the
equivalent water vapor pressure at other temperatures. There may be values
ofupto 45 %relative humidity provided thatthe average value does not exceed
40 % relative humidity.

Transportation:

Temperature limit; +10°C to +40°C

Humidity range: Does not exceed 40 % average relative humidity at 20°C or the
equivalent water vapor pressure at other temperatures. There may be values of
up to 45 % relative humidity provided that the average value does not exceed
40 % relative humidity.

Storage:
Temperature limit:+10°C go +40°C Humidity range: Does not exceed 40%
average relative humidity at 20°C or the equivalent water vapor pressure at other



MepeyeHb
HaLMOHasbHbIX "
MeXAyHapOoaHbIX
HOpPMaTUBHbIX

LOKyMeHTOB/CTaHg
apTosB, KOTOPbIM
COOTBETCTBYET
MeanLUHCcKoe
nsgenue / The list of
national and
international
regulatory
documents/standa

rds, which matches
medical device

BnaxHocTb Bo3ayxa: He npesblwaeT 40 % cpefHeli OTHOCUTENbHOW BaXHOCTH
npu 20°C wAM 3KBMBANEHTHOrO [aBfieHUs BOAAHOIO napa npu Apyrux
Temnepatypax. MoryT 6bITb 3Ha4YeHUs 40 45 % OTHOCUTENbHOM BAAXHOCTMW NpK
YCNOBMMW, U4TO cpepHee 3HayeHne He npesbiwaeT 40% OTHOCUTENbLHOW
BNIAXHOCTW.

XpaHuTb B NPOX/S1ajHOM CyXOM TEMHOM MecTe [laTa OKOHYaHusA cpoka rogHocTu
yKasaHa Ha 3TukeTke wusgenus He wucnonb3yiiTe wusgenue no UCTeYEHUU
YKa3aHHOIo Ha 3TuUKeTKe cpoka rogHocCTu.

CraHpgapT OnucaHune

EN ISO 13485: 2016 N3penna mepuunHckne. Cuctemsl
MeHeKMeHTa KavyecTBa.
Tpeb6oBaHusa ons uenei
perynvpoBaHuns

EN ISO 14971: 2012 N3penuna MeauLMHCKne.

MpuUMeHeHne MeHemXMeHTa pucka
K MeAULUHCKUM U3Aennam

USP XXIV Section 788 Teep/ble YacTuLbl B UHBEKLMNAX

IEC 62366-1:2015 N3penua MeauLnHCKue.
MpoekTuposaHune MeULNHCKNX
nsgenuii c yyeToM
aKcnayaTalMoHHOW NPUrogHoOCTH

1ISO 594-1:1986 Aetanun coefHUTe NbHble [
KOHYCHOCTbIO 6 % (Jlloapa) ans
wnpuues, urn " apyroro
Me UL NHCKOro o6opyaoBaHus.
YacTb 1. Obwume TpeboBaHns

1ISO 594-2:1998 fetanun coefjHUTeNbHble [
KOHYCHOCTblO 6% (/ltoapa) Aans
wnpuues, urn " apyroro
Me UL MHCKOTO obopyaoBaHus.
YacTtb 2. Noaposckue
HaKOHEYHNKK

ENISO 10555-1:2013 KaTteTepsbl BHYyTpuUcocyaucTtble
cTepusbHble OflHOKpaTHOro

npumeHeHuns. Yactb 1. O6wue
TexHnyeckune TpeboBaHns

ISO 80369-7: 2016 CoepunHutenu c He6oNbLWUM
BHYTPEHHUM anameTpom ans
XUAKOCTeW 1 rasos, NpUMeHsAeMble
B MeauLnHe. YacTtb 7.
CoeanHUTENN BHYTPUCOCYANCTOTO
N NOAKOXHOTO NpUMeHeHuns

ISTA-2A:2011 YacTtuuHble TecTbl
NpPOn3BOANTENBHOCTN CUMYNIALUN
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temperatures. There may be values of up to 45 % relative humidity provided that
the average vaiue does not exceed 40 % relative humidity.

Store in a cooi, dry and dark piace See the product label for the device "Use-by
date". Do not use the device beyond its iabeled "Use-by date"

Standard Number Description

ENISO 13485: 2016 Medical devices -- Quality
management systems -
Requirements for reguiatory
purposes

ENISO 14971: 2012 Medical devices -- Application of
risk management to medicai
devices

USP XXIV Section 788 Particulate Matter in injections

IEC 62366-1: 2015 Medicai devices -- Part 1L
Appiication of usability engineering
to
medical devices

iSO 594-1:1986 Conicai fittings with a 6 % (Luer)

taper for syringes, needles and
certain other medical equipment —
Part 1: General requirements

iSO 594-2:1998 Conical fittings with 6 % (Luer)
taper for syringes, needles and
certain other medical equipment --
Part 2: Lock fittings

ENISO 10555-1: 2013 Intravascular catheters -- Sterile
and single-use catheters — Part 1:
General requirements

ISO 80369-7:2016 Small-bore connectors for liquids
and gases in heaithcare
applications -- Part 7: Connectors
for intravascular or hypodermic

applications

ISTA-2A:2011 Partial Simulation Performance
Tests

ENISO 11607-1: 2009 Packaging for terminally sterilized

medical devices —Part 1:
Requirements for materials, sterile
barrier systems and packaging
systems



ENISO 11607-1: 2009

EN ISO 11607-2: 2006

ASTMD4169: 2016

ASTMF1980:2016

ASTM F88/F88M: 2015

ISO 15223-1: 2016

EN1041:2008+A1:2013

ENISO 11135:2014

ISO 11138-1: 2017

ENISO 11138-2: 2017

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

YnakoBka ans Me UL UHCKNX
n3genunii, nognexawmnx UHULIHOK

cTepunnsauum. YacTtb 1
Tpe6oBaHus K marepuanam,
6apbepHbIM cuctemam ans

cTepunusalum U ynakoBOYHbIM
cuctemam

YnakoBka ans MeAULNHCKNX
n3genuin, nognexawnx MQUHULLIHOWN

cTepunnsauum. YacTb 2.
Tpe6oBaHus K BanMaumum
npoueccos hopmupoBaHus,

repmeTusaunm n c6opku
CraHpapTHas npakTuka ans
TecTupoBaHus
npou3BOANTENBHOCTHU
TPAHCNOPTHbIX  KOHTENWHEepoOB U
cuctem

CTaHpapTHOe PpYKOBOACTBO  NO
YCKOpPEHHOMY cTapeHuto
CTepunbHbIX 6GapbepHbIX cucTem
0N MeAULMHCKUX NpM6opoB
CTaHAapTHbI MeToA ncnblTaHWii Ha
NPOYHOCTb  YMNNOTHEHUS  TUBKMX
6apbepHbIX Matepuanos

N3penua mepguumnHckue. CMMBONLI,
npYMeHseMble NpU MapkupoBaHuu
Ha MeANLNHCKNX n3nennsax,
3TUKeTKax U B CONPOBOAUTENbHOM
nokymeHtaumun. Yactb 1. OCHOBHble
TpeboBaHusa

WHdopmauna, npepgocTtasnsemas
npousBoauTeNem ¢ MegnuLUHCKUMU
n3genuamm

Crtepunusaunsa MeULUHCKO
npoayKLmu. 3TnneHokeua,.
Tpeb6oBaHua K paspaboTke,
Bannjauny u Tekywemy KOHTpOsio
npouecca cTepunmsayum
MeANUUHCKUX n3genni
Crtepunusauns MeULNHCKO
npoAyKUnN. Buonoruueckune
MHOMKaTOpbI. YacTtb 1.
TexHunyeckne TpeboBaHuA
Crepunusauns MeAULNHCKO
npoayKLmu. Buonornyeckne
Page 10 of 12

ENISO 11607-2: 2006

ASTM 04169:2016

ASTM F1980: 2016

ASTM F88/F88M: 2015

ISO 15223-1:2016

EN1041:2008+A1:2013

ENISO 11135:2014

ISO 11138-1: 2017

ENISO 11138-2: 2017

ISO 14161: 2009

AAMI/ANSIST72:2011

ENISO 11737-1: 2007

Packaging for terminally sterilized
medical devices -- Part 2:

Validation requirements for
forming, sealing and assembly
processes

Standard Practice for Performance
Testing of Shipping Containers

and Systems

Standard Guide for Accelerated
Aging of Sterile Barrier Systems for
Medical Devices

Standard Test Method for Seal
Strength of Flexible Barrier
Materials

Medical devices - Symbols to be
used with medical device labels,
labelling and information to be
supplied - Part 1: General
requirements

Information  supplied by the
manufacturer of medical devices

Sterilization of health-care
products — Ethylene oxide —

Requirements for the
development, validation and

routine control of

a sterilization process for medical
devices

Sterilization of health care products
-- Biological indicators -- Part 1.
General requirements

Sterilization ofhealth care products
-- Biological indicators -- Part 2:
Biological indicators for ethylene
oxide sterilization processes
Sterilization of health care products
- Biological indicators -

Guidance for the selection, use, and
interpretation of results

Bacterial endotoxins —Test
methods, routine monitoring, and
alternatives to batch testing
Sterilization of health care products
-- Microbiological methods --

Part 1. Determination of a
population of microorganisms on



15014161:2009

AAMI/ANSIST72:2011

ENISO 11737-1: 2007

EN ISO 11737-2: 2009

ENISO 10993-1:2009

EN ISO 10993-2: 2006

ENISO 10993-3: 2014

ENISO 10993-4:2009

ENISO 10993-5: 2009
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MHANKATOPbI. YacTb 2.
Buonornyeckne uHankaTopbl Ana
cTepunnsaLmmn oKCMaom aTuneHa
Crepunusaums MeMLUHCKOW
npoAyKUnN. Buonoruyeckue
MHAnKaTopbl.  PyKOBOACTBO MO
BbIGOPY. MCNob30BaHUI0 "
MHTepnpeTauumn pesynbTaTos

bBakTtepuanbHblie SHAOTOKCUHBI.
MeToabl  UCMNbITaHWA, PYTUHHBINA
MOHUTOPWUHI M aNbTepHaTuBbI
neprnoaNyYecKkoMy TeCTUPOBAHMIO.

Crtepunusaunsa MeNLNHCKNX
n3gennii.  Mukpobuonoruuyeckune
MeToAbl. YacTb 1. OueHka

nonynayMm MUKPOOPraHU3MOB Ha
npoayKuun

Ctepunusauus MeAULMHCKNX
n3genunii.  Mwukpobuonornyeckue
MeToAbl. YacTb 2. WcnblTaHna Ha
CTEPWNbHOCTb, NPOBOAMMbIE NpwU

BanMaauum npoueccos
cTepunusaymu
BakTrepuasibHble 3HA0TOKCUHbI.

MeToabl  MCNbITAHWA, PYTUHHbINA
MOHWUTOPUHT W anbTepHaTuBhbI
nepnoanYeckomMy TECTUPOBAHUIO.
N3penua wmeanuymHckme. OueHka
6uonornyeckoro nenctens
MeAUUMHCKNX  m3genuin.  YacTb
2.TpeboBaHua K ob6palweHnio c
XUBOTHbIMU

W3penna wmeguumHckue. OueHka
6nonornyeckoro nencrtena
MeguUNHCKUX usgenuii. Yactb 3.
MccnepoBaHna reHOTOKCUYHOCTM,
KaHLeporeHHOCTN 1 TOKCUYEeCKOro
OeicTBMS  Ha penpoayKTUBHYIO
hyHKLUMIO

N3penna wmeanumHckme. OueHka

6nonornyeckoro nelicteus
MeAuUUMHCKNX wun3genuiti. Yactb 4.
WccneposaHus n3genui,

B3aMMOJEeNCTBYOLMX C KPOBbIO
N3penns MeaunumHckme. OueHka
6uonornyeckoro nelicteus
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ENISO 11737-2: 2009

ENISO 10993-1: 2009

ENISO 10993-2: 2006

ENISO 10993-3: 2014

ENISO 10993-4:2009

ENISO 10993-5:2009

EN ISO 10993-7: 2008

ENISO 10993-10: 2014

ENISO 10993-11: 2009

ENISO 10993-12: 2012

ISO 14644-1:1999

products

Sterilization of medical devices —
Microbiological methods — Part

2: Tests of sterility performed in the
definition, validation and
maintenance of a sterilization
process

Biological evaluation of medical
devices -- Part 1. Evaluation and
testing within a risk management
process

Biological evaluation of medical
devices -- Part 2: Animal welfare
requirements

Biological evaluation of medical
devices -- Part 3: Tests for
genotoxicity, carcinogenicity and
reproductive toxicity

Biological evaluation of medical
devices -- Part 4: Selection oftests
for interactions with blood
Biological evaluation of medical
devices -- Part 5: Tests for in vitro
cytotoxicity

Biological evaluation of medical
devices -- Part 7: Ethylene oxide
sterilization residuals

Biological evaluation of medical
devices -- Part 10: Tests for
irritation and skin sensitization
Biological evaluation of medical
devices -- Part 11: Tests for
systemic toxicity

Biological evaluation of medical
devices —Part 12: Sample
preparation and reference
materials

Cleanrooms and associated
controlled environments -- Part 1:
Classification of air cleanliness



EN ISO 10993-7: 2008

ENISO 10993-10: 2014

ENISO 10993-11:2009

ENISO 10993-12:2012

ISO 14644-1: 1999

MeguUMHCKUX wusgenuii. Yactb 5.
WNcecneposaHus Ha
LUTOTOKCUYHOCTb: METOAbI in Vitro
M3penna wmepuunHckne. OueHka

6nonornyeckoro nelicTens
MeguUMHCKUX usgenuii. Yactb 7.
OcTaTtouyHoe cogepxaHue
3TMNeHokcnaa nocne
cTepuansauumn

N3penua wmegunuunHckme. OueHka
6unonornyeckoro nelicteus

MeguunHCKMX usgenuii. Yacte 10.
ViccnepoBaHna pasgpaxarowero un
ceHcMbunusnpyowero AencTems
W3penna wmegnunHckme. OueHka
6nonornyeckoro nencrtena
MeguuMHCKUX usgenuii. Yacto 11.
NccnepoBaHus
06LLeTOKCMYECKOTO AencTBMA
M3penna wmepguunHckne. OueHka

6unonornyeckoro nelicteus
MeauUMHCKUX unsgenuii. Yacte 12.
MpuroToBneHue npo6 n

KOHTPO/IbHbIE 06pasLbl

YucTble nomeLLeHna 1 cBasaHHble C
HAMW  KOHTpO/SIpyemble  cpefbl.
Yactb 1. Knaccudukaumsa 4ymctoThbl
BO3/lyXa Mo KOHLeHTpaLuum YyacTul,

Cnyx6a pa6oTbl ¢ [lo Bcem Bonpocam, BK/Itouas xanobbl Ha NPOAYKLUMUIO, PEMOHT U
KNMeHTamm | Texo6cnyxkuBaHue, 06pallaTbCsi K YNosHOMouUeHHoMY MpeacTaBuTerto B

Customer Service Poccuiickoli degepaumn:

OO0 «MeaTPOHUK»

00O «MepaTpoHuK», 123112, MockBa, MNMpecHeHckasa Hab., 4.10,9 aT., nom. Il

KoMm. 41
Ten.:(495)580-73-77,
www.medtronic.ru
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Contact for all questions, including complaints, repair and service of medical
devices the Authorized Representative in Russia:

Medtronic, LLC,

123112, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya., 10,fl.9, pom.II |, ap.41
Tel.: (495) 580-73-77,

www.medtronic.ru



[MepeBop ¢ aHMICKOTO A3bIKa Ha PYCCKMIA A3bIK\

YHNBEPCAJIbHOE HOTAPUAJIbHOE YOOCTOBEPEHUE LUTATA
KAJTN®OPHINA

81189 NIPAXKAAHCKOIO KOAEKCA
HoTapuyc nunm nHoe A0MKHOCTHOE IULIO, 3arO/HSIOLLEE IaHHOe YA0CTOBEPEHME, NOATBEPXKAAET
TOMbKO NNYHOCTb /WL, MOAMNWCABLLErO [JOKYMEHT, K KOTOPOMY MpWUiaraeTcs HacTosiiee
YAOCTOBEPEHME, W He CBUAETENbCTBYET BEPHOCTb, TOYHOCTb WM AEACTBUTENBHOCTb
YMNOMSIHYTOrO [IOKYMEHTA.

LLItat KanudopHus )
Okpyr OpuHXK
20 aHBapsa 2021 r. KO MHe, CTuy ObepnaHaepy, HoTapuycy
fata yKasaTb UMA U J0/IKHOCTb AO/MKHOCTHOMO nLa
JINYHO ABUNach Mwuwwens Mupsau

MMS NOANMCaBLLErocs nnua

KOTOpasi MoATBEPANIA MHE Ha OCHOBAHUM JOCTaTOUHbIX [J0KA3aTeNbCTB, UYTO OHA ABMSETCS IMLIOM,
Ubs MOANMCHL NMPOCTAB/EHA Ha YKa3aHHOM [JOKYMEHTE, a TakKe, YTO OHa MoAnucana yKasaHHbI
[OKYMEHT B KauyecTBe MPABOMOYHOIO /LA, M YTO ee MOAMUCb Ha YKa3aHHOM [J0KYMeHTe
03HAYaeT, YTO YKa3aHHbIA AOKYMEHT MOANMCaH (U3NYECKUM WK HOPUANYECKAM JIMLOM, OT
VIMEHW KOTOPOFO [1eCTBOBA/IO YKa3aHHOe INLIO.

[LLTamn: A ypoctosepsto nog CTPAXOM HAKASAHUA
Ctue Ob6epnaHaep 3A JDKECBUAETE/IbCTBO, B COOTBETCTBMM C
NnueHsmna Ne 2288368 3aKoHOAaTensCTBOM  wrtata  KanudopHus, 4yto
Hotapnyc — LLTat KanvdgopHus N3/10XKEHHOE BblLLIE ABMIAETCA TOUHBIM U BEPHbIM.
Okpyr OpuHaXK B CBWAETE/NILCTBO YETO 4 cTaBnio
Mos  NMueH3Ms  [elCTBUTENbHA [0 COOGCTBEHHOPYYHYKO MOANUCL W OPUUMANBbHYIO
09 nroHa 2023 T. nevarb.

NRO1] Moanucs!nognuce!

MocTaBUTbL HOTapUa/ibHYHO MeyaTtb Bbille  [loAnuch HoTapuyca

CBEJEHUNA, YKA3BIBAEMbIE MO BblIBOPY
HecMOTpsa Ha TO, YTO CBeAeHUS, yKa3blBaeMble B JaHHOM pa3fesie, He ABNAKTCS
06s3aTeNbHbIMW, YKa3aHue AaHHOM MHGopMaLn MOXET NPefoTBPaTUTL U3MEHEHWE JOKYMEHTa
WM NOMbITKN MOBTOPHOIO MPU/IOXKEHUA JAaHHOr0 6/1aHKa K ApYroMy [JOKYMEHTY B
MOLLIEHHUYECKUX LIENIAX.

XapaKTepucTnKa npuiaraemoro foKymMmeHTa

HasBaHue nnm Tun goKyMeHTa: MpunodKeHne K MHCTPYKUMK Mo 3KcnayaTauum
Jarta JOKyMeHTa: ; KOJI-BO eTpaHuL,;
JononHutensHoe(-ble) nognucasLuee(-me)cs nnyo(-a):
JomkHocTHoe(-ble) nonoxeHve(-1), ykasaHHoe(-ble) nognucasLIMMca(-Ucsa) IMuom(-amm)

Mma nognucasweroca nuua: Mma nognucaBslleroca nuua
O [Jo/mKHOCTHOE N0 Koprnopauuu O [Jo/mKHOCTHOE /1MLL0 Kopnopauun —
LomkHOCTb(-1): JonmxkHocTb(-n):
O MNapTtHep — DC orpaHn4eHHOM O MaptHep — DC orpaHny4eHHo
OTBETCTBEHHOCTbIO [ MOJHbIN OTBETCTBEHHOCTbIO [J NOJHbIN
O ®dunsnyeckoe nmuyo n ®unsnyeckoe nuuyo
O [loBepeHHOE Nu1uo O [loBepeHHOe nunuo
O foBepuTenbHbIA COBGCTBEHHUK O JoBepuTenbHbIA CO6CTBEHHMUK
O 3aKoHHbIl NpeacTaBuTeNb O 3aKOHHbIl NpeacTaBuTeNb
O Mpovyee: O MNpovee:
MoanucaBsleeca NULO NpeacTasaseT MHTEPECHI: Mopnucaslweeca NULO NpeacTaB/iseT UHTEPECHI:
) 2016 r. HaunoHanbHas accoLLuLms HOTapuycoB www.NationalNotary.org 1-800-US NOTARY Mo3wnuma Ne 5907

(1-800-876-6827)
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[Ha 6naHke komnaHum «MeaTPOHUK»}

«MeATpoHWK HelipoBackynsps»
(Medtronic Neurovascular)
9775 Toneno Yai,

VpBaiiH. KanndoopHusa 92618
CWA

(9775 Toledo Way,

Irvine, CA 92618

USA)

www.medtronic.com

Inognuce!
20 anBaps 2021 r.

Mwwens Mup3san
CneupanncT no MexkayHapoaHOMy HOPMAaTUBHO-MPaBOBOMY PerynimpoBaHuio

[Qanee crnefyeT TekCT [AOKyMeHTa «[llpunodKeHWe K WHCTPYKUMM MO 3KCnayaTauum B
OTHOLWeHuN n3gennin ,,KaTeTep React npoBOAHNKOBLINA ANS Neputiepuyecknx cocyoB 1 COCy0B
rONIOBHOIO MO3ra, Bpas/nyHbIX BapuaHTax ucnonHenuns™, ,,Karerep React npoBoAHWKOBLINA A1
nepucepuyecKnx CoCcyoB M COCYLO0B FOMOBHOrO MO3ra, BapuaHTbl UcnonHenus” v ,,KaTeTep
React 68 pna nepuepuyeckux COCyLOB W COCYAOB TOMOBHOrO MO3ra, B COCTaBe",
NPeACTaBNEHHOr0 Ha PyCCKOM Y aHTIMACKOM SA3blKax. }
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MNepesena ['pomoBa AnekcaHgpa AMnTpuesHa

Poccuitckast deaepaums
"opog MockBsa
[BafuaTb LLECTOro AsHBapA ABe ThICAUN ABajLaTb NepBoro roga

A, Koponb Buktopus AnekceeBHa, HoTapuyc ropoga MOCKBbI, CBUAETENLCTBY
NOA/IMHHOCTb MOANMCY NepeBoavrKa MpomoBort AnekcaHapbl JMUTPUEBHI.

Moanwuck caenaHa B MOEM MPUCYTCTBUM.

JInyHOCTL NognucaBLLUero JOKYMEHT YCTaHOB/IEHA.

NN

3apernctpuposaHo B peectpe: Ne08/82-H/77-2021- " 3

YnnayeHo 3a CoBepLUeHne HoTapuanbHoro aeinctans: 400 py6. 00 kon.

Ui

I'IO,EI,I'IYLIJI: B.A. Koposnb

fepboBas neyatb
HOTapuyca
[MpoLLHYpOBaHO, MPOHYMEPOBAHO M CKPENIEHO neyatbld , ) ANCT(-a,-0B)

B.A. Koponb

lfep6osan (levartnb|
HoTapuyca
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Poccuiickas degepauns
['opog Mocksa
B3AUATL  LECTOMO  SHBAPA XTCTUTALbrexcroga

1, Koponb Bukropus AnekceesHa, HoTapuyc ropoga Mocksbl,

CBMAETENLCTBYIO BEPHOCTb KOMWW C NPEeACTaB/IEHHOIO MHe
A

AOKYMeHTa.

3apeructpuposaHo B peectpe: N 08/82-H/77- 2021-

YN/Ia4YeHo 3a COBEPLIEHNE HOTAPUANLHOTO AeiCTBUS: py6.
| B.A. Koponb

BCET0 MPOLLHYPOBaHO

MPOHyME] 0
Meyarbo F;OW yy "V @IEHO

"m/Y9-MAbl ,-08)
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KOMnA
COPY CERTIFICATION BY DOCUMENT CUSTODIAN

l. M11'Zc\C~

Name of document custodian

, of legal age, being first duly sworn, hereby

Swear (or affirm) that the attached reproduction of

geftcd AtebnAx 4o

Description of documents

Is a true and exact copy of the correct and complete original document.

Signature of dotpment custodian (affiant)

A notary public or other officer completing this
certificate verifies only the Identity of the individual
who signed the document to which this certificate is

attached, and not the truthfulness, accuracy, or
validity of that document.

State of California

County of. O Co.

Subscribed and sworn to (or affirmed) before me on this day of

200 & by iclt isll/t

proved
to me on the basis of satisfactory evidence to be the personjefwho appeared before me.

N STEVE OBERLANOER ~ \
COMM. #2288368 z
Notary Public mCalifornia g
Orange County -

My Comm. Expires June 97201 [
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HanmeHoBaHve
MeaULIHCKOro

n3genms/ Name of

medical device

VHdpopmaups Ha
PYCCKOSA3bIYHOM
cTukepe/
Information in
Russian sticker

MepeyeHb
HaLUVIOHasIbHbIX
MEXAYHaPOAHbIX

n

L&

[MpunoxeHne K MHCTpyKumm no akcnnyatauymm /Appendix to IFU

KateTep React ana nepudiepnyeckix cocy4oB 1 COCY0B HEPBHOI
CUCTEMbI, BapVaHTbI UCMOTHEHWS:

1 KarteTep React 68 /11 nepudhepryecknx CocyaoB 1 COCya0B
HEPBHOWM CUCTEMbI, B COCTaBE:

- Karetep React 68 - 1 .

- Y-06pa3HblIii uHTpogptocep - | wr.;

2. KateTep React 71 ans neprdiepyuiecknx COCy4oB U COCYA0B HEPBHOM
CUCTEMBI, B COCTaBe:

- Katetep React 71-1 wir.

- Y -06pa3Hblii HTpoaptocep - 1 L.

MHopmauusa Ha pyccKos3bIYHOM CTUKepe
[ns npogaxu Ha TeppuTopum Poccuiickoii deaepanm dmHanbHast
yrMakoBKa COMPOBOXAAETCS AOMO/HUTENBHBIM CTUKETPOM.
M30enns NocTaB/isitoTCA CO CTUKTEPOM, KOTOPbIN MOXET CoaepkaTb
cnefyroLLeto HAoPMaLIO;

e Ha3BaHve MeaVUMHCKOro U3AENMs Ha PYCCKOM SA3bIKE;

e HasBaHve 3aBofAa NMpov3BOAUTENS;

e CrpaHa npovcCXoxaeHus:;

e REF HOomep (HOMep Mo katasiory);

e Jarta n Homep PervcrpaumoHHOro yA0oCTOBEpPeHs;

e 3Hak cooTBeTCcTBUA B Poccuy;

e TMpegynpepyTtenibHbie Y MHOPMUPYIOLLME 3HAaKM 1 Haanmcu

(ecnm npymeHNMO).

HazBaHve MeaULMHCKOro 13aevst

MpovzBoguTese; «MepfTpoHuK NHK.», CLLA

Medtronic Inc., USA
CrpaHa REF Homep
MPOUCXOXOEH USA:

Mpeacrasuvtens npovssoautens B Pd;
PervictpaupyoHHoe YagoctoBepeHue Ne oT

Jata uarot./Cepus: cMm. CMm. UHCTpyKumio
YMakoBKy CM. CYMBO/IbI Ha YMaKoBKe
CraHgapT OnuncaHne
Page 1of 5
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React catheter for peripheral and nervous system vessels, options;

1 Catheter React 68 for peripheral vessels and vessels of the nervous system,
consisting of;

- Catheter React 68 - 1 pc.

- Y-shaped introducer - 1 piece;

2. Catheter React 71 for peripheral vessels and vessels of the nervous system,
consisting of:

- Catheter React 71 - 1pc.

- Y-shaped introducer - 1 pc.

Information in Russian sticker
The final packaging for the Russian market is accompanied with additional
sticker.
Devices supplied in packaging marked with the following possible information:
¢ Name of medical device in Russian language;
+«  Name of the manufacturer;
e Country of origin;
»  Code REF (catalog number);
. Date and number of Registration Certificate;
. ign of conformity in Russia;
ing and informing symbols and inscriptions (if applicable).

e of medical device

anufancturer: «MeaTPOHUK VIHK.»,
CLIA
Medtronic Inc., USA
Country of origin: REF
Manufacturer's authorized representative::
Regestretion Certificate Ne oT
Date of manuf../Lot: See  See IFU
on pack See packaging symbols
Standard Number Description



HOPMAaTVBHbIX
[OKyMeHTOB/CTaH[,
apToB, KOTOpbIM
COOTBETCTBYET
MeAVLMHCKOe
m3genvie / The list
of national and
international
regulatory
documents/standa
rds, which
matches medical
device

EN ISO 13485; 2016

ENISO 14971:2012

USP XXIV Section 788

IEC 62366-1:2015

1ISO 594-1: 1986

1ISO 594-2: 1998

ENISO 10555-1:2013

ISO 80369-7:2016

ISTA-2A; 2011

EN ISO 11607-1:2009
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Vi3penva megyumHekmne. Cuctembl
MeHeHKMEHTa KayecTsa.
Tpe6oBaHuA ons uenei
perynvpoBaHusi

W3penua MeaULIMHCKME.
MpyveHeHve MeHepKMeHTa
prcka K MeOVLIMHCKUM W30e/sM
TBepable YacTuLbl B UHBEKLIMAX

U3penus MeaULIMHCKUE.
MpoekTnpoBaHVe  MeaVILMHCKMX
v3aenuii c YYETOM

3KCMyaTalUyOHHON NPUroAHOCTN
Jetarm  coegyHuTENbHblE  C
KOHYCHOCTbIO 6 % (Jltoapa) o/is
wnpvues, WM W Apyroro
MeAMLIMHCKOrO  060py0oBaHVS.
YacTtb 1 O6wpme TpeboBaHUA

Jetanm  coeguHUTENbHBIE  C
KOHYCHOCTbIO 6% (/Ttoapa) aA
wnpvueB, WrN W Opyroro
MeOVLMHCKOro  060pyA0BaHuS.

YacTtb 2. JlrospoBckme
HaKOHEYHWNKMN

KateTtepbl BHyTpUCOCYUCTble
CTepwibHble OfiHOKpaTHOro

npumeHeHus. Yactb 1 O6wwue
TEeXHUYeCKne TpeboBaHUs
CoegyHutenn € HeGOMBLUMM
BHYTPEHHUM  OVaMETPOM /1
XUAKOCTeN " rasos,
npuMeHsieMble B MeauLmHe. YacTb
7. CoeauHuTenn
BHYTP1COCYANCTOro "
NOAKOXHOrO MPUMEHEHVIA
YacTnuHble TECTbI
NPOV3BOAUTENIbHOCTU CUMYNALMA
YnakoBka O MeAULMHCKUX
n3genui, noa/iexarmx
MHWLLIHONM cTepumn3aumn. Yactb
1 TpeboBaHusA K MaTepuanam,
6apbepHbIM c1cTemMam Jalgs]
cTepywmsalm N YnakoBOYHbIM
cucTeMam

Page 2 of 5

EN ISO 13485:2016

EN ISO 14971:2012

USP XXIV Section 788

IEC 62366-1: 2015

ISO 594-1: 1986

1ISO 594-2: 1998

EN ISO 10555-1: 2013

ISO 80369-7; 2016

ISTA-2A: 2011

EN ISO 11607-1: 2009

EN ISO 11607-2; 2006

ASTMD4169: 2016

Medical devicS

management systems
Requirements  for  regulatory
purposes

Medical devices —Application of
risk management to medical
devices

Particulate Matter in Injections
Medical devices -- Part I
Application of usability
engineering to

medical devices

Conical fittings with a6 % (Luer)
taper for syringes, needles and
certain other medical equipment —
Part 1: General requirements
Conical fittings with 6 % (Luer)
taper for syringes, needles and
certain other medical equipment —
Part 2: Lock fittings

Intravascular catheters — Sterile
and single-use catheters —Part 1
General requirements

Small-bore connectors for liquids
and gases in healthcare
applications —Part 7: Connectors
for intravascular or hypodermic
applications
Partial Simulation Performance
Tests

Packaging for terminally sterilized
medical devices —Part 1:
Requirements for materials, sterile
barrier systems and packaging
systems
Packaging for terminally sterilized
medical devices —Part 2;
Validation requirements  for
forming, sealing and assembly
processes
Standard Practice for Performance
Testing of Shipping Containers
and Systems




EN ISO 11607-2:2006

ASTM D4169: 2016

ASTMF1980: 2016

ASTM F88/F88M: 2015

ISO 15223-1:2016

EN 1041: 2008+A 1:2013

ENISO 11135:2014

ISO 11138-1:2017

EN ISO 11138-2:2017
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YnakoBka Ol MeOVILMHCKMX
V30e/niA, noaexaLLmx
OMHMLLIHOM CcTepunmsaummn. Yactb
2. Tpeb6oBaHWs K BaMaaLmn
MpOLIECCcoB dhopM1pOoBaHUS,
repMeTM3auLmmn 1 cbopku
CraHpgpTHasa  npaktuka — ans
TeCTMpOBaHMA
NPOV3BOAUTENTBLHOCTN
TPaHCMOPTHbIX KOHTEMHEPOB W
cucTem

CraHOapTHOE  PYKOBOACTBO MO
YCKOPEHHOMY CTapeHnto
CTepWibHbIX 6apbepHbIX CUCTEM
L9 MeVLMHCKNX NprbopoB
CraHOapTHbIA METOZA, MCTbITaHWiA
Ha  MPOYHOCTb  YMJIOTHEHUS
rMOKMX GapbepHbIX Marepriasios
W3penvs MeOVILVHCKME.
CvMBO/bI,  MpYMEHsiEMble  MpK
MapKMPOBaHUN Ha MeOVILMHCKNX
n3poemax, 9TUKETKaX U B

COMpOBOANTENBHON
[OKYyMeHTaLmW. YacTtb 1
OcHoBHbIe TpeboBaHWA
WHdopmaums, npeaocTasssevast
npovi3BoauTeNnieM c
MEAVLMHCKUMN U3AENUAMA
Crepunusaups MeOVILMHCKO
NPOAYKUNN. STUNEHOKCUA,

TpebosaHuA K  pa3paboTke,
Ba/mMaaLmm " TekyLLemy

KOHTPO/TO npotiecca
cTepunsaumm MeVLIMHCKNX
V3aenmin

Crepwmnsaups MeOVILVIHCKOWN
NPOAYKLN. Bronorunyeckme
VHOVKaTOopbI. YacTtb 1
TexHn4yeckme TpeboBaHVA
Crepunusaups MeOVILVIHCKOWN
NPOAYKLNN. Brionoruyeckme
VHAMKATOPbI. YacTtb 2.

Burornornyeckue VUHONKaTopbl /19
CTEPUIN3aLINM OKCUAOM ITWIEHa

Page 3 of5

ASTMF1980: 2016

ASTM F88/F88M: 2015

ISO 15223-1: 2016

EN 1041: 2008+A 1:2013

ENISO 11135:2014

ISO 11138-1: 2017

ENISO 11138-2:2017

ISO 14161:2009

AAMI/ANSI ST72: 2011

ENISO 11737-1:2007

ENISO 11737-2:2009

Standard Guidel”

Aging of Sterile Barrier

for Medical Devices

Standard Test Method for Seal
Strength of Flexible Barrier
Materials -
Medical devices - Symbols to be
used with medical device labels,
labelling and information to be
supplied - Part 1: General
requirements

Information supplied by the
manufacturer of medical devices
Sterilization  of health-care
products — Ethylene oxide —
Requirements for the
development, validation and
routine control of

a sterilization process for medical
devices

Sterilization of health care
products —Biological indicators -
- Part =

General requirements
Sterilization of health care
products —Biological indicators -
- Part 2:

Biological indicators for ethylene
oxide sterilization processes
Sterilization of health care
products - Biological indicators -
Guidance for the selection, use,
and interpretation of results
Bacterial  endotoxins —Test
methods, routine monitoring, and
alternatives to batch testing
Sterilization of health care
products Microbiological
methods —

Part 1 Determination of a
population of microorganisms on
products _
Sterilization of medical devices —
Microbiological methods — Part




ISO 14161:2009

AAMI/ANSI ST72: 2011

ENISO 11737-1:2007

ENISO 11737-2:2009

ENISO 10993-1:2009

EN ISO 10993-2:2006

EN ISO 10993-3:2014

EN ISO 10993-4: 2009

EN ISO 10993-5: 2009
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Crepwnzauys MeaULIMHCKOM
NPOAYKUNN. Brionoruyeckme
VHOVKaTOpbl.  PykoBOACTBO MO
BbIOOpY, WCMOMb30BaHWIO U1
WHTEpMpeTaummn pesysTartoB
BakteprasibHble  3HAOTOKCUHbL.
MeToabl MCMbITaHUIA, PYTUHHBINA
MOHUTOPVHI N a/lbTEPHAaTUBbLI
neproavyecKoMy TECTUPOBAHUIO.
Crepwnzauyis MeVLIMHCKNX
n3genvii.  Mukpobronormyeckme
mMetogbl. Yactb 1 OueHka
nonysIALMN MUKPOOPTaHN3MOB Ha
NpPOAYKUMn

Crepwnsaums MEANLMHCKNX
n3genvin.  Mukpobronormyeckme
MeTodbl. YacTb 2. McnbimaHmsa Ha
CTEPWILHOCTb, MPOBOAUMbIE MPU
Ba/MaaLmmn NpoLieccoB
cTepyvsaumm

BakteprasibHble  3HAOTOKCUHBI.
MeToabl UVCMbITaHUA, PYTUHHBIN
MOHUTOPUHI U a/bTepHATVBbI
neprioanNyecKoMy TECTUPOBAHUIO.
Vi3penua megmumHekune. OueHka
6éronornyeckoro [eiicTBuA
MeOULIMHCKUX — u3genuini.  Yactb
2.TpeboBaHUs K O06paLleHno C
YXVBOTHBIMU

Vi3permna megmumHekme. OueHka
6ronornyeckoro [OeiicTBus
MeOMLIMHCKUX m3aemid. Yactb 3.
ViccneoBaHuA reHOTOKCUYHOCTH,
KaHLIiepOreHHoCTn "
TOKCMYECKOro  AeiicTBus Ha
penpoayKTUBHYHO hyHKUMIO
V3penua megmumHekune. OueHka

6vonornyeckoro [OeiicTBuA
MEeAVLMHCKUX u3aenmii. Yactb 4.
ViccnepoBaHus V30e/niA,

B3aVIMOLEVCTBYHOLLYMX C KPOBBIO
V3permma meauumHekme. OueHka

6vonornyeckoro [OelicTBuA
MEAVILMHCKUX m3aenmii. Yactb 5.
Page 4 of 5

EN ISO 10993-1:2009

ENISO 10993-2:2006

ENISO 10993-3: 2014

ENISO 10993-4: 2009

EN ISO 10993-5: 2009

EN ISO 10993-7: 2008

ENISO 10993-10: 2014

EN ISO 10993-11:2009

ENISO 10993-12: 2012

ISO 14644-1: 1999

2: Tests of
the definition, validation and”
maintenance of a sterilization
process
Biological evaluation of medical
devices —Part 1: Evaluation and
testing within a risk management
process
Biological evaluation of medical
devices —Part 2: Animal welfare
requirements

Biological evaluation of medical
devices —Part 3: Tests for
genotoxicity, carcinogenicity and
reproductive toxicity

Biological evaluation of medical
devices —Part 4: Selection of tests
for interactions with blood
Biological evaluation of medical
devices —Part 5: Tests for in vitro
cytotoxicity

Biological evaluation of medical
devices —Part 7: Ethylene oxide
sterilization residuals

Biological evaluation of medical
devices —Part 10: Tests for
irritation and skin sensitization
Biological evaluation of medical
devices —Part 11: Tests for
systemic toxicity

Biological evaluation of medical
devices —Part 12: Sample
preparation and reference
materials

Cleanrooms and associated
controlled environments —Part 1:
Classification of air cleanliness



ENISO 10993-7:2008

EN ISO 10993-10: 2014

EN ISO 10993-11: 2009

ENISO 10993-12: 2012

ISO 14644-1: 1999

ViccneposaHns Ha
LUMTOTOKCUYHOCTB:  MeTodbl  in
vitro

Vizpenua mepmumHekue. OueHka

6ronornyeckoro [OeiicTBuA
MeaNLMHCKNX v3aevin. Yactb 7.
Ocraro4Hoe cofiepxaHve
aTUNEHOKCHAA nocre
cTepwmnsaumm

Vizpenva megmumHekue. OugeHka
6éronornyeckoro [LelicTBuA

MeaNLMHCKUX n3aenvii. Yactb 10.
ViccnepoBaHus pasfpakaroLLero n
CEHCMOUIN3VPYHOLLIETO AECTBYA

Vizpenva meguupHckve. OueHka

61010rNyYecKoro [LeicTBuA
MeaVLIMHCKUX m3aenmii. Yactb 11
ViccneposaHuA

O6LLETOKCMYECKOro AECTBUSA
M3penmna mepgmumHckue. OueHka

6éronornyeckoro JelicTBuA
MEAMLMHCKMX 13ae/vii. YacTb 12.
MpuroTtoBreHve npo6 "

KOHTPO/IbHbIE 06pasLibl
UMCTble MOMELLEHNST N CBSA3aHHbIE
C HUMM KOHTpONMpyeMble cpefbl.
Yactb 1 Knaccndomkauys
Y/CTOThI BO3[yxa rno
KOHLIEHTPALIMN YacTuL,

Cnyx6a pa6otbl ¢ [1o Bcem Bompocam, BK/IHOYas xasio6bl Ha NPOAYKLMIO, PEMOHT H

KMEHTaMM | Texo6cnyxrBaHue, 06pallaThea K YNosIHOMoYeHHOMY MNpeacTaBuTento

Customer Service B Poccuiickoin ®egepaumm:

000 «MefTPOHUK»

000 «MeaTpoHUK», 123112, MockBa, MNpecHeHckas Hab., A.10, 9 aT., nom.

111, kom. 41
Ten.: (495) 580-73-77,
www.mcdtronic.ru

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

Page 5 of 5

Contact for all questions, including complaints, repair and service of
medical devices the Authorized Representative in Russia:

Medtronic, LLC,

123112, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya., 10, fl.9, poT.LU, ap.41
Tel.: (495) 580-73-77,

www.mcdironic.ru



[MepeBoa ¢ aHrMMINCKOrO S3blKa Ha PYCCKUiA A3bIK\
YOOCTOBEPEHVE KON XPAHUTEJIEM AOKYMEHTA

£, coBepLUEHHONETHAA MuLenb Mup3an, B Haanexatlem nopsagke npusegeHHas npucsre,
VMH xpaHuTens gokymeHTa

nog NPUCAron 3asBnsto (MM NOATBEPXKAALD), UTO NpuUaraemblii 3K3eMNNAP AOKYMeHTa

Mpuno>keHne K MHCTPYKUUK NO 3KCTYyaTanumn B 0THOLLEeHUN usgenma React

onncaHne AOKyMeHTOB

ABNAETCA BepHOI\/II 1 TOYHOW Konuel npasu/IbHOr o0 X NOJIHOIO OpUrnHas1a AOKYMEHTA.

Inodnuchl

noAnuch XpaHuTens 4OKyMeHTa (n1ua, NpefocTaBuBLLIEro adduaaBuT)

HoTapuyc WWHoe 10MKHOCTHOE N1L0, 3aro/HSIOLLEE AaHHOE YA0CTOBEPEHME, NOATBEPXKAAET
TONMbKO /INYHOCTb /WLIA, MOATMCABLLEr0 AOKYMEHT, K KOTOPOMY MpuiaraeTcsi HacTosiiee
YAOCTOBEPEHME, W HE CBUAETENLCTBYET BEPHOCTb, TOYHOCTb WM  [EACTBUTENBHOCTb
YNOMSIHYTOrO [IOKYMEHTA.

LLtat Kam(})opHus
Okpyr OpuHO>K

MognucaHo nog  npucArod (UM MOATBEPXKAEHO) B MOEM  NPUCYTCTBUM  CETrOAHS,
14 asrycTa 2020 r., Muwens Mwvp3an, NOATBEPAMBLUENA MHe CBOK /IMYHOCTb Ha OCHOBAHWK
ybeamnTeNbHbIX 40Ka3aTe/bCTB.

Inodnuchbl

Moanuck (Meuatnb)
[LLramn:

Ctue ObepnaHaep
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Hotapuyc — LUTaT KanmdgopHus

Okpyr OpuHIX

Mosi nuueH3nsa aercteuTenbHa Ao 09 noHa 2023 T.
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[danee cnepyeT TekcT [AoOKymMeHTa «[MpunodkeHve K WIHCTPYKUMM MO 3KchayaTauun B

OTHOWeHuN wn3genns ,,KaTeTep React s nepupepuyecknx COCyfloB WM COCYA0B HEPBHOI
CUCTEMbI, BapyaHTbl UCMONHEHNS™», NPeACTaBNEHHOro Ha PYCCKOM U aHIINACKOM A3blKax.\
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Mepesena Kosnosa apba BnagvmmposHa

Poccuiickas Pefepaums
"opon MockBa

[BajuaTh YeTBEPTOro aBrycTa [jBe ThbiCA4YM ABaALATOrO roja

A, ViBaHoBa Paunca VIBaHOBHa, BpeMEHHO UCMOHAOLLAA 0653aHHOCTI HOTapuyca ropoga
Mockebl  Koponb  Buktopun  AnekceeBHbl, CBUAETENbCTBYKO  MOAJ/IMHHOCTL  MOAMUCK
nepesoaymka Kosnosoli [apby BnaaMmmpoBHsbi.

Moanuck caenaHa B MOEM MPUCYTCTBUMN.

JInyHoCTL NoANUCaBLLIErO JOKYMEHT YCTaHOB/EHa.

3aperncTpupoBaHo B peectpe: No08/82-k/77-2020-<p

B3bICKaHO rocyapCTBeHHON NOW/NHBLI (MO Tapudy): 100 py6. 00 kon.

YnnayeHo 3a oOKasaHue yCyr NpaBoBOro 1 TeXHM4Yeckoro xapakrepa: 300 py6. 00 kon.
gpuiux

inarrrr.

IFep6oBasi nevaThb | |_|0.C|.|'| ncob | P.1. BaHoBa

HoTapuyca
MpoLHYpoBaHo, MPOHYMEPOB. MO 1 CKperneHo nevyaTblo  '3-  nuct(-a,-0B)

P.N. NBaHOBA!
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[Mopnuncek

a

| FTep6oBas neyaTb!
Yy HOoTapuyca |
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Poccuniickas degepauuns
MNopog Mocksa
[Bajuatb 4eTBEPTOro aBrycta jBe ThbiCAYM ABaALATOro roga

A, MBaHoBa Panca VIBaHOBHA, BPEMEHHO WCMOMHSAOWMIA 06513aHHOCTU HOTapuyca ropoga MOCKBbI
Koposib BUKTOpUKN ANEKCeeBHbI, CBUAETENBCTBYO BEPHOCTL KOMWM C MPEACTAB/IEHHONO MHE [OKYMEHTa.

3apeructpupoBaHo B peectpe: No 08/82-H/77-2020-2-2867.

B3bICKaHO rocyfapcTBeHHOIM nownmHbl (No Tapudy): 80 py6. 00 kon.
YnnayeHo 3amcaaasuea™ WM NnpaBoBOro M TEXHUYECKOro xapakTepa: 400 py6. 00 kon.
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MpoLHypoBaHo, NPOHYMEPOBAHO U CKperieHo neyvat)”™ 8 (BoceMb) k™Mr>.

P.N.MBaHOB™
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KOrums

COPY CERTIFICATION BY DOCUMENT CUSTODIAN

I, MACWnel|C

, of legal age, being first duly sworn, hereby
Name of document custodian

Swear (or affirm) that the attached reproduction of

RCciOt- \f\)

Description of documents

Is atrue and exact copy of the correct and complete original document.

Signature of document custodian (affiant)

A notary public or other officer completing this
certificate verifies only the identity of the individual
who signed the document to which this certificate is

attached, and not the truthfulness, accuracy, or
validity of that document.

State of California

County of. O r@

Subscribed and sworn to (or affirmed) before me on this day of . M

20 by N oo f

proved
to me on the basis of satisfactory evidence to be the person|”™ who appeared before me.

Joshua Michael Crawford t
COMM. #2151080 m
NotuyPub8i>Cslfomia *

ORaNOeCOUNTY n

MyCotWMEs.APR 29. 2060 |
nature (Seal)
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English
Instructions for Use

React” Catheter

DEVKE DESCRIPTION

The catheter is a single lumen, flexible, variable stiffness composite catheter. The catheter shaft hasa
hydrophilic coating that spans the distal 40 cm to reduce friction during use. The catheter shaft is visible
under fluoroscopy. The catheter dimensions ate included oit the individual devke label. The catheter is
introduced through a guide catheter or sheath and mto the intracranial vasculature and guided over a
neurovascular guidewire and/or microcatheter. The proximal end ofthe catheter has a liter fitting to allow
attachment of accessories and infusion of liquids through the system. The catheter is provided sterile, non-
pyiogenic, and is intended for single use only.

INDICATIONS FOR USE

TheReart" 68 Catheter and React" 71 Catheter are indicated for the mtroduction of interventional/
diagnostic devices into the peripheral and neurovasculature.

TheReact" 68 Catheterand React" 71 Catheter are also indicated for the removal/aspiration ofemboli and
thrombi from selected blood vessels in the arterial system, including the neurovasculature.

CONTRAINDICATIONS
Thereare no known contraindications.

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

WRNNGD

Thecalbeter should only be used by physicians who have received appropriate training m
intenrontlonal techniques, *

Donotiwse. The device is afterone procedure/i
Stivetwii integrityahd/orfu n ¢ ~ 'i* ~ A |m f through reuseor cleaning. Cathetersate -r
extremelyd iffi* t to dean aherfkKpomblpjUoll” | rrutertais and may cause adverse patient

reacions Ifreuseq.
+ Thecatheter has not been tested for use with automated high-presswe contrast injection equipment,
do not use this equipment with the device because it may damage the device. . >
PRECAUTIONS

Donot use open, kinked, or damaged devices.

Donotautodave.

Usethe catheter in conjunction with fluoroscopic visuafiration.

Inspect the catheter before use to verify that its size and condition are suitable for the specific
procedure.
Donot advance or withdraw the catheter against resistance without careful assessment of the cause

using fluoroscopy. If the cause cannot be determined, withdraw the device. Moving or torqueing the
’ device against resistance may result in damage to the vessel or device.

Maintain a constant infusion of appropriate flush solution.

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

Extreme care must be taken to avoid damage to the vasculature through which the catheter passes.

The catheter may occlude smaller vessels. Care must be taken to avoid complete blood Row blockage.

Torqueing the catheter may cause damage which could result in kinking and possible separation along
the catheter shaft. Should the catheter become severely kinked, withdraw the catheter.
+ Anappropriate aniicoaguiation therapy should be applied per institutional guidelines.

Operators shotdd take all necessary precautions to limit X-racKation doses to patients and themselves
by using sufficient diielding, reducing fluoroscopy times, and modifying X-ray technical factors where

possible.
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POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Possible complications include, but are not limited to, the following;

acute occlusion false aneurysm formation

allergic reaction and anaphylaxis from infection

contrast media inflammation

complication at puncture site intracranial hemorrhage

complication of radiation exposwe (e.g., ischemia

alopecia, bums ranging in severity from skin neurological deficits including suoke
reddening to ukers, cataracts, and delayed vessel spasm, thrombosis, dissection or
neoplasia) perforation

embolism

RECOMMENDED PREPARATION AND USE

1

oA w N

8.
9.

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

. Flush package hoop with saline before removing catheter.

. Remove the catheter from the packaging hoop.

. Inspect the catheter for kinks or other damage. If any damage is observed, replace with new device.
. Connect a rotating hemostasis valve (RMV) to the hub ofthe catheter and flush the inner lumen with

heparinized safine.

. Introduce the catheter inlo the vasculature through the sheath, and over aguide wire using a

percutaneous entry technique of choice. A split sheath is provided in the packagmg to provide support
and facilitate the introduction of the tip of (he catheter into the sheath.

HOTI. Themaximum diameter recommended for aguide wire is0.038' (0.97 mm). When using the
React" 71 Catheter, the minimum inner diameter recommended for a sheath is 0.087'(2.21 mm).

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

attained.
Remove the guide wire.
IfintrodiKing interventional devices, refer to the instructions for use provided by the manufacturer.

10. If performing aspiration, apply aspiration to the catheter.
11. If necessary, additional attempts at flow restoration may be used.
12. Obtain a post-treatment angiogram in accordsree with the physicians prefened technique.

STOMGE
Store in acod, dry and dark place. See the product label for the device'Use-by date'. Do not use the device
beyond its labeled 'Use-by date’.

LIMITED WARRANTY

Although this product has been nunufacluted under carefully controlled conditions, the manufacturer

has no control over the conditions under whkh this product is used. The manufacturer therefore disclaims
all warranties, both expressed and implied, with respect to the product induding, 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 ofthe product whetheraclaim for such damages is based
upon warranty, contract tort or otherwise. No person hasany authority to bind the manufacturer to any
representation or warranty with respect to the product The exclusions and limitation setout 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 jurisdiclion, the validity of the remaining portions of this Disclaimer of Warranty
shaN not be affected, and ail rights and obligations shall be construed and enforced asiif this Disclaimer of
Warranty did not contain the particular part or term held to be invalid.
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DESCRIPTION DU DiSPOSITIF

U catheter est un catheter composite h ligidite variable, flexible et aiumiere unique, le corps du catheter
estdote (fun revetement hydrophite qui couvre 40 cm i partir de I'extremite distale afln de rMuire la
friction durant I'utilisation. le corps du catheter est visible sous radioscopie. Les dimensions du catheter
sontincluses sur I'dticprette de chaque dispositit le catheter estintroduiti travers im catheter-guide

ou une gaine dans le systeme vascutaire intracrinien et guidd sur un fll-guide et/ou un microcath’ter
neurovaKulaire. I'extremite proximate du catheter est dot*e d'un raccord luer permettant la fixation
d'accessoires et la perfusion de tiquides i travers lesyst”e. le catheter est foumi stdrile, apyrog”ne et est
eiclusivement destine a un usage unique.

INDICATIONS D'UTILISATION

le catheter React* 68 et le catheter React* 71 sont indiques pour l'introduction de dispositifs

inlerventkinnels/diagnostiques dans le syst*me vasculake peripherique et neurovasculaire.

le cathdter React* 68 et le catheter React* 71 sont egalement indiques pour le letrait/Taspiration des

emhboles et des thrombus presents dans certains vaisseaux sanguins du sysNeme arteriel, y compris le
“systeme neurovasculaire.

CONTRE-INDICATIONS
Il n'existe aucune contre-indication connue.

COMPAT1B111TE
Sereportera I'etiquette du produit pour les dimensions du disposilil Sereporter a I'etiquetage fourni avec
les autres technologies mddicdles afin de ddterminer la compatibilit6.

ARISHEVINS

+ Ucathtordoitvt*uefliphl*utttsjpardesnRiidecbisayantiefuurwformationappfOprideaux
techniquestailerventioiw HAlein*|_7 e P
Nepasle romiber.le *bp o fMOon(a pwrunusageu n i* exchisivemenL Meftte le catMter au
reiwtapiifUM pncdduieu n|”; U id u”~tion oule nettoyage risque de concprotenre I'int*gritd
structuielle et/ou le foiK tK M ~entl k catheters sontextrSmementififfidles Aneltoyffapth

une exposhlon aux matNees~ fo g iq tis et sfils sont reutilises, fls peuventenirainerdes”Ktions
indftiraW eschezlepatierri,/*

I""Ksitiohdu catheter avec des <quipementsautotnaciquestfm|ectioRde produit decontraste

i haute (uesrion n'a pas|td testde; ne pas utiiiser ces dqu'ipements avec le dispositif sous ptine A
(fendommagerce dernier. !

PRECAUTIONS
* Hepas utifiser les dispositifs ouverts, plicatures ou endommagds.

+ Nepas passer hl'autoclave.

Utihserle catheter conjointement avec la visualisation radioscopique.

Inspecter le catheter avant I'utilisation pour verifier que sa tailte et son etat conviennent a la procedure
specifique.
Nepas avancer ou ne pas retirer le catheter en presence d'une rdsistance sans en evaluer

minutieusement la cause sous radioscopie. Sila cause ne peut pas etre determinee, retirer le dispositif.
le mouvement ou la torsion du (Rspositifen presence d'une resistance risque de leser le vaisseau ou

d'endommager le (hspositif.

Maintenir une perfusion constante de la solution de rin*age appropride.

Sledebit est restreint atravers le cathdter, ne pas tenter de ddgager la lumiere h l'aide d'une

perfusion. Retirer et remplacer le (fispositif.

Il faut faire preuve d'tme vigflance extreme afin d'dviter toute lesion du systdme vasculaire traversd
par le cathdter. le catheter est susceptible d'obstruer les vaisseaux plus petits. Il faut veiller a dviter un

blocage total du debit sanguin.

la torsion du catheter risque de provoquer des dommages qui pourraient resulter en une plicature et
une separation possible le long du corps du catheter. Encas de plicature importante du catheter, le

retirer.

Uneantkoagulothdrapie appropriee doit etre mise en place conformdnwnt aux directives de

I'etablissement.
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> les opdrateurs doivent prendre toutes les precautions necessaires pour limiter les doses de rayons X
re(ues par les patients et par eux-mdmes en utilisant une protection suffisante, en rdduisant la durde

de radioscopie et en modifiant les facteurs techniques des rayons X lorsque cela est possible.

EvEnements indEsirables potentiels
les complications possibles incluent, sans toutefois s'y limiter, ce qui suit:

Occlusion aigue Formation d'un faux andvrysme
Rdaction aller*que et anaphylaxie dues au Infection

produit de contraste Inflammation

Complication au niveau du site de ponction Hdmonagie intracranienne
Compikation de fexposition aux Ischdmie

Ddficits neurologiques, y compris un accident
vasculaire cdrdbral

Spasme, thrombose, dissection ou perforation
vasculaire

rayonnements (p. ex., alopdcte, bruluresdont
la gravitd peut aller d'un rougissement de

la peau i des ulcdres, cataracte et neoplasie
tartfive)

Embolie

preparation etutilisation recommand Ees

1. Retirer ddlicatement le cathdter et le manchon cfemballage du sachet en saisissant le manchon
d'embaltage et en tirant lentement le cathdter et le manchon hors du sachet.

2. Rincer le manchon d'emballage avec une solution saSne avant de retirer le cathdter.

3. Retirer le cathdter du manchon d'emballage.

4. Inspecter le catheter pour s'assurer qu'il n'est pas pHcaturd ou endommagd de quelque maniere que ce
soit. Sid'dventueis dommages sont observds, remplacer par un dispositif neuf.

5. Connecter une valve hdmostatique rotative (VHR) i I'embase du cathdter et rincer la kimidre interne
avec une solution sakne hdparinde.

6. Introduire le cathdter dans le systdme vasculaire i travers fagaine et sur un fll-guide selon la technique
d'accds percutand privildgide. Une gaine fendue est fournie dans I'emballage pour servir de support et
faciliter I'introduction de I'extrdmitd du cathdter dans la gaine.

KIMARQIIE: le diametre maximum recommandd pour un fit-guide est de 0,038" (0,97 mm), lorsque le
cathdter React* 71 est utilisd, le diametre interne minimum recommandd pour une gaine est de 0,087"
(2,21 mm).

7. Sous guidage radioscopique, faire progresser le systdme sur le fll-guide jusqu'a ce que la position
souhakdesoitatteinte.

8. Retirer le fll-guide.

9. Encasd'introductlon de dispositifs interventionneh, se reporter au nrode d'emploi fourni par le
fabrkant.

10. Encas d'aspiration, fappliquer au cathdter.

11. le casdchdant, d'autres tentatives de rdtablissement du flux peuvent dtre rdalisdes.

12. Rdaflser une angiographic post-traitement selon la technique privildgide par les medecins.

STOCKAGE

Stocker dans un endroit frais, sec et sombre. Pour connaitre la date de peremption du dispositif, consulter
I'dtiquette du produit. Ne pas utiiiser le dispositif au-dela de sa date de peremption mentionnde sur
I'dtiquette.

garantieumitEe

Bien que ce produit ait dtd fabriqud dans des conditions soigneusement contrdides, le fabrkant n'a aucun
contrdle sur les conditions dans lesquelies il est utilisd. Enconsequence, le fabrkant decline toute garantie,
expresse et impikite, relative au produit, dont, entre autres, toute garantie implicite de qualitd marchande
ou d'addquation ~ un but partkuiier. le fabrkant ne pourra en aucun casdtre tenu pour responsabfe,
envers aucune peisonne ou entitd, des frais mddicaux ou des dommages directs, fortuits ou indirects causds
par tous usages, ddfectuositds, ddfaillances ou dysfonctionnements du produit, qu'une plainte pour de

tels dommages soil fondde sur une garantie, une responsabilitd contractueile, ddlictueuse ou autre. Nul
n'est habilitd h Her le fabricant h une reprdsentation ou une garantie quelconque concemant le produit.

les exclusions et la limitation exposdes ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas dire, interprdtdes comme
contraires aux dispositions obligatoires des lots applicables. Siunepartieouune disposition du present Ddni
de garantie devait dtre considdrde comme illdgale, non applkabte ou comraire a la loi en vigueur par un
tribunal compdtenlla validitd des autres dispositions du prdsent Ddni de garantie n'en sera pas affectde,

et tous les droits et obligations seront interprdtds et appliquds comme si le prdsent Ddni de garantie ne
conienait pas la partie ou la disposition considdrde comme non valide.
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ReacfKatheter

PRODUKTBESCHREIBUN6

Bhandftt $kh um einen flexiblen emluirtgen Katheter aus Verbundmateriai mit variabler Steifigkeit. Zur
Vmingerung der Reibungskrafte bei Gebrawh besitzt der Kaiheterschaft eine hydrophile Besthkhtung, die
Sd)lAer die distalen 40 cm er’treekt. Der rdntgendichte Katheter 1stunter Durchleuthtung skhtbar. Die
Abmessungendes Katheters finden Sieauf dem jeweiligen Produktetikett. Der Katheter wird durch eineti
Fuhningskatheter Oder elne Sehleuse eingebracht und mlttels eines neurovaskularen Fiihningsdrahtes und/
QerMikrokatheters im Intrakranielien Geraesystem piatziert Das proximale Katheterende weist einen
lieransrhiuss auf, an dem skh Zubehdr anschlieBen sowie Fliissigkeiten durch das System inhmdieren
lessen. Der Katheter wnrd sterii und pyrogenftei geliefert und ist nur zur einmaligen Vetwendung bestimmt.

de

INDIKATIONEN

DerReact’ 68 Katheter und der React" 7) Katheter sind indiziert fiir das Einbringen interventionelter/
(iagtwstischer Gerate in das penphere Gefaesystem und das neurovaskuliire System.

DerReact" 68 Katheter und der React" 71 Katheter sind auBerdem indiziert fiir (fie Entfemung/Aspiration
wn Ttuomben und Emboli aus ausgewahiten arteriellen BlutgefaBen, u. a.im neurovaskularen System.

I KONTRAINDIKANONEN
Essindkeine Kontraindikationen bekannt.

KOMPANB111TAT
fiirilie Katheterabmessungen siehe Produktetikett. Zur Feststellung der KompatibiNtat siehe die Etiketten
derjewedigen Medizmtechnik.

WRNHYVESE

DetKatheterdarfnur von au»ekh«)d in interventionellen Verfatiren geschuhen Arzien verwendet
«@en C

i+ Nkhtvdedervenmndcn.Oie Produklist nur zur etninaHgenVenMindungvQrgesehen. Den Katheter
nxh dem Eingriffjeviciliefitsoigen. Die straktureRe 1nleg|1ll und/oder Funktionsttkhiigk” des
Katheterskann durch WiederVerwendung otter Reinigungbeeintrikhtigtweiiien. Nadi Koritrtt
initbMogischen$toNenlassen Katheter skh extremschwierig reinlgeflund kdnnendaher bei . ;
WederverwendungbeiPatienlenimerkinsditeReaktionenausl*ea < HER
DerKathetervnmte noch nkhtim Einsatzi” t Kodidnid(4ntektionsautofflaten furkontrastmittei’

t gepnft;dahersoBtensoldiePumpenw” der mOglkhenKatheterbeschddigungen nkht mK dem
Kkketersystem verwendet werden.

VORSKHTSMASSNAHMEN
Gedfinete, geknkkte und beschadigte Katheter nkht verwenden.

Niditautoklavieren.

Katheter nut unter Durchleuchtungskontrolle verwenden.

VorGebrauch kontrollieren, dass GroGe und Zustand des Katheters fiir den jeweiligen Elngriff geeignet
snd.
DenKatheter keinesfalts gegen Wklerstand vorschieben Oder zuriickziehen. sofern die entsprechende

Ihsache nkht sorgfaitig unter Durchleuchtungskontrolle geklart wurde. Solte sich die Ursache nkht
feststellen lassen, den Katheter entfemen. Vorschieben, Zuitickziehen und Rotation des Katheters
gegenWklerstand kann ihn beschadigen Oder das GefaB verletzen.

DesSystem konstant mit entsprechender Spiilldsung infundieren.

Whm skh der Durchfluss der Spiillosung durch den Katheter verlangsamt, keinesfalls versuchen, das
Lumendurch Infusion wieder durchgang'ig zu machen. Den Katheter entternen und austauschen.

lei Gebrauch ist auBerst sorgraltig daraufzu achten, die GefaBe, in denen dec Katheter verlauft, vor
Virtetzung zu schiitzen. Der Katheter kann kleinere GefbBe verschlieBen. Esist sorgFaltig daraufzu
aditen, dass es zu keinem voHstandigen GeraBverschtuss kommt.

DeRotation des Katheterschafts kdnnte ihn knicken und zu einer mdgikhen Abscherung entlang des
Katheterschafts fiihrea Ein stark abgeknkkter Katheter soilte steis entfernt werden.
bwird eine adequate Gerinnungshemmung gemaB den in der Einrichtung geltenden Leklinien

empiohlen.

« DeBediener sohten alle erforderlkhen VorskhtsmaBnahmen treffen, um die Rdntgenstrahlendosen
fii skhund die Patienten zu begrenzen, und zwar durch ausreichende Abschirmung, die Verkikzung
derDurchleuchtungszeiten und, sofern mdglich, die Anderung der technischen Faktoren der
Ikintgenuntersuchung.
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M6*nCHE UNERWQNSCHTE EREIGNISSE
Hierzu gehOren unter anderem die foigenden Komplikationen:

akuterVerschluss Ausbhildung von Pseudoaneurysmen
aHergisthe und anaphylaktische Reaktion auf Infektion
Kontrastmittel Entziindung

Komplikation an der Punktionsstelle
Strahlungsbedingte Komplikation (z. 6.
Alopezie, Verbrennungen unterschleikhen

intrakianieHe Blutung
Isthamie
neuroiogisthe Ausfalle einschlieBlkh

Schweregrades von Hautrotung bis IAzera, Schlaganfall
Katarakt sowie spatere NeubUdungen) GefaBspasmus, Thrombose, Dissektion sowie
EmboKe Perforation

EMPFEHLUNGEN ZU VORBEREITUNG UND GEBRAUCH

1. Zur Entnahme aus der Verpackung die Verpackungsschlaufe samt Katheter vorskhtig und langsam aus
der Verpackung entfemen.

2. Vor Entnahme des Katheters die Verpackungsschlaufe mit Kochsalzidsung durchsptilen.

3. Den Katheter vorskhtig aus der Verpackungsschlaufe ziehen.

4. Den Katheter auf Abknkkungen und sonstige Beschadigungen kontrollieren. Falls Beschadigungen
voriiegen, muss der Katheter ausgetauscht werden.

5. Den Katheteranschluss mit einem Hamostase-Drehventil bestikken und das Innenlumen des Katheters
mit Heparin-Kochsalzibsung spiilen.

6. Den Katheter mit einem perkutanen Zugangsverfahren der Wahl durch die Schleuse und fiber einen
Fuhnmgsdraht in das GefaSsystem einbringen. Zur Unterstiitzung und zum lekhteren Einbringen der
Katheterspitze in die Schleuse ist der Verpackung eine geschlitzte Schleuse beigelegt.

HINWEIS: Fiir den Fiihrungsdraht wird eln Ourchmesser von maximal 0,97 mm (0,038 Zoll) empfohlen.
BeiVerwendung des React" 71 Katheters wird eine Schleuse mit einem Innendurchmesser von
mindestens 2,21 mm (0,087 Zoll) empfohlen.

7. Das System unter Durchleuchtungskontrolle tiber den Fuhnmgsdraht bis zur gewunschten Position
vorschiebea

8. Den Fidirungsdraht entfemen.

9. Beim Einbringen interventionelter Medizinprodukte die vom jeweiligen Herstellet bereitgestellten
Gebrauchsanweisungen beachten.

10. Bei Aspiration stets im Katheter aspirieren.

11. ZOrWiederhentellung des Blutstroms gegebenenfalls weitere Versuche untemehmen.

12. Nach der Behandlung ein Kontrollangiogramm in der vom Untersucher gewiinKhten Weise anfertigen.

UGERUNG
Kiihl, trocken und dunkel lagem. Das Haltbarkeitsdatum ist dem Produktetikett zu entnehmen. Nach dem
unter,Verwendbar bis* genannten Datum das Produkt nicht mehr verwenden.

garantieerkU rung

Obwohl dieses ProdtAt unter sorgfaitig kontroHierten Bedingungen hergestellt wurde, hat der Herstelier
keine Kontrolle iiber die Bedingungen, unter denen dieses Produkt verwendet wkd. Der Herstelier schUeBt
daherjede ausdrtkkiiche Oder stilschweigende Garantie in Bezug auf das Produktaus, einschlieQich,

aber nkht beschranktaufjegikhe stiRschweigende Garantie der Marktgangigkeit Oder Eignung fiir einen
bestimmten Zweck. Der HenteBer haftet nicht gegeniiber natiirlkhen oderjurisliKhen Personen jegficher
Art fiir medizinische Kosten Oder unmittelbare, beilaufrge oder Fofgeschaden, die durch Gebrauch, Defekt,
Ausfall Oder Fehlfunktion des Produkts entstehen, unabhangig davon, ob skh der Anspruch Ner derartige
Schaden auf eine Garantie, einen Vertrag, eine unerlaubte Handhing oder eine andere Anspruchsgrundlage
stirtzt. Neemand ist berechtigt, den Herstelier an irgendeine Zuskherung oder Garantie in Bezug aid

das Produkt zu binden. Die hier aufgefiihrten Haftungsausschliisse und -beschrankungen sollen nicht
gegen geltendes Recht ventoBen und sind nkht dahingehend auszulegen. SoHte ein zustandiges Gericht
feststellen, dass dieser Haftungsausschhiss ganz oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im
Widerspruch zu zwingendem Recht ist, beriihrt dies die Giiltigkeit der restfichen Klauseln nkht und alle
Rechte und Pflkhten aus diesem Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der fiir
ungiiltig erklbrte Teii oder (fie ungiiltige Vorschrift im Haftungsausschluss nicht enthalten.



|t POTENZIALI EFFETTIINDESIDERATI

IIIIHHD le possibUi complicazioni includono, ma non si limitano a:
I . . N «  occlusione acuta formazione di pseudoaneurisma

reazioneallergicaeanafilassidamezzidi infezione
contrasto tnfiammazione
+  complkazioni nella sede della puntura emorragia intracranica

(em] Rea:t‘ ! +  complicazioni dovutealFesposizione a ischemia

radiazioni (ad esempio, alopecia, ustioni di defkit neurologici, crmtpreso ktus
tiSOICIONEDELDISPOSITIVO gravity variabNe daH'eritema cutaneo alle vasospasmo, trombosi, dissezione o
Udisfiosirnotuncatetere monolume, Ressibile, arigiditbvariabile. llcorpodel catetere presenta un ukere, catarattee neoplasie tardive) perforazionedivasi
mslimnto idrofHo (he hcopte il segmento distale di 40 cm al fine di ridune I'attrito durante I'tiso. Il corpo «  embolia

ddcateteredv i” e sotto fluoroscopia. Le dimensioni del catetere sono indicate sull'etichetta di ciascun
depositiw. llutetere viene introdotto attraverso un catetere guida o un introduttore net sistema vascolare RACCOMANDAZIONi PER LA PREPARAZIONE EIUSO

Mracranicoe guidato tramite Tausilio di un file guida e/o un microcatetere neurovascolare. L'esttemita 1. Rirmtovere delicatamente daila busta il catetere contenuto nel tubo protettivo afferrando quesl'ultimo
pnsimale del catetere & dotata di un raccordo hier per consentire il collegamento di accessori e I'infusione ed estraendolo lentamente dalla busta.
diSquidi nel sistema vascolare. Il catetere viene fornito sterile e apirogeno ed & esclusivamente monouso. 2. Irrigare il tubo protettivo con soluzione saima prima di estrarre il catetere.
3. Rimuovere il catetere dal tubo protettivo.
INDICAZIONIPERIUSO 4. Ispezkmare il catetere per escludere la presenza di attorcigliamenti o altri danni. Sesi riscontrano danni,
| catetere React™ 68 e it catetere React™ 71 sono indkati per rintroduzione di disposHivi interventistici/ sostituire con un nuovo dispositivo.
diagiNstici nel sistema vascolare periferico e nel sistema neurovascolare. 5. Cotlegare una valvola emostatica girevole (RHV) al raccordo del catetere e irrigare il lume interno con
| Qteteie React™ 68 e it catetere React™ 71 sono inoltre mdicati per la imozione/aspiraeione di emboli e soluzione salina eparinizzata.
tronbi davasi sanguigni specibci del sistema arterioso, compreso il sistema neurovascolare. 6. Introdurie Il catetere nel sistema vascolare attraverso l'introduttore e tramite un Ftlo guida utilizzando la
tecnica di inserimento percutaneo di preferenza. Nella confezione & inciusa una guaina introduttrke per
COKTROINDKAZIONI . . ) ) .
. ) o favorite e facNitare Fintroduzione della puma del catetere neH'introduttore.
Nesisonocontroindkazioni note. HOTA: Il diametro masskno consigliato per il Rto guida €0,97 mm (0,038"). Sessi utilizza il catetere
(OMPATIBILITA React™ 71, il diametro interno minimo consigliato per I'introduttore € 2,21 mm (0,087").
Fatriftrimenlo aetkhetta del prodotto per le dimensioni del dispositivo. Fare riferimento alia 7. Sotto guida fluoroscopica, fare avanzare il sistema lungo il Lo guide lino araggiungere la posizione
documentazione fornNa con altre tecnologie medkhe per determinare la compatibility. desiderata.
8. Rimuovere il Filo guida.
AVVERTENZE 9. Nel caso in cui vengano introdotti dispositivi interventistki, fare riferimento alle relative istruzioni per

l'uso fornite dal fabbrkante.
10. Seoccorre eseguire un‘aspirazione, collegare la fonte di aspirazione al catetere.
11. Snnecessario, & possibile effettuare piii tentativi per Il ripristino del flusso.
12. Ottenere un angiograrrana post-trattamento, in base alia tecnica preferita dal medico.

i- BcMetedeveestereiitlizzatosok)(ianKdid(totatidiadeguaMforn»zionesuikfrtda®

; nterveMistkhe. m ¢

1= Nonriutlizzare. Il (Nspositivobesclu*rTienteinimouso.Eliiniriareil catetere dopociascuna

i ptocedun. Iirlutltoo olajHilizia del disposHivo potrebbecm comprenwttenw M rArkY stiutturale

eolalwuionitity. U pu”dkicaieteri risuhaesttemamentc dffidle dope t'esizione a materiati CONSERVAZIONE

| bMogkieilloronutizzopudausafeeffiettiindesideratinetpazientL * Conservate al buio in un hiogo fresco e asciutto. Consultare I'etichetta del prodotto per verificare la data di
+ Dcateterenonystatoteflatoperrusoconappareccluautomatkifiinfusioneadaltapre”ionedi scadenza del dispositivo. Non utilizzare il dispositivD oltre ladata di scadenza indicata.

| oietzidrcontrasto; non utiKzzare tali apparecchi con Il dispositivo per evitace dl danneggiarta

GARANZIALIMITATA

Sehbene questo prodotto sia stato fabbricato in condizioni attentamente controllate, il fabbrkante non

ha akun controHo suite condizioni in cui il prodotto verry utilizzato. Il fabbrkante esclude pertanto ogni

garanzia, sia esplkita che impiicita, relativa al prodotto, comprese, tra le altre, le garanzie implicite

Nnsterilizzarem autoclave. di commerciabillty odi idoneita a determinati scopi. Il fabbricante non pud in alcun caso essere

NECAUZIONI
+ Nonutilizzare dispositivi aperti, attorcigliati o danneggiati.

INttaaie il catetere sotto visuatinazione fluoroscopica. ritenuto responsabile nei confront! di qualsiasi soggetto o entita di eventuall spese mediche o danni
kpezkmare il atetere prima dell'uso per veriRcare che le relative dimensioni e condizioni siano adatte diretti, incidentali o consequenziali causati dail'uso, dai difetti o dal malfunzionamento del prodotto,
indipendenterneme dal fatto che la richiesta di risanimento di tali danni sia basata su garanzia, contratto,
fatto iRecito 0 altro. Nessun soggetto ha I'autority di vincolare il fabbrkante a qualsiasi dichiarazione o
garanzia riguardo al prodotto. Le esclusioni e le Iknitazioni di cui sopra non vanno intese, ne devono essere
interpretate, come contrawenenti alle disposizioni inderogabili della normativa vigente. Nel caso in cui una

allaproceduraspecifica.

Nonfate avanzare o ritirare |l catetere in caso di resistenza senza avere prima valutato attentamente
1l causadi tale resistenza mediante fhioroscopia. Se non & possibile determiname la causa, ritirare

y | dipositivo. Forzare lo spostamento o la rotazione del dispositivo measo dr resbtenza pub causare parte 0 un termine della presente Esclusione dalla garanzia vengano giudkati iRegali, ineffkaci o in conflitto
dani ai vasio al dispositivo stessa con il diritto appbcabile da un tribunale giudiziario competente, la validity delle rimanenti parti della
+ Mmtenere un‘infusione costante con una sokrzbne appropriata. presente Esclusione dalla garanzia non verrY compromessa e tulti i dtritti e gli obblighi verranno interpretati
+ i Russoattraverso il catetere si riduce, non tentare di Kberare il lume mediante infusione. ed appikati come se la presente bctusione dalUa garanzia non contenesse la parte o i termini ritenuti non

Rimovere e sostituire il dispositivo. validi.

Prestaiela massima attenzione per evitare di danneggiare | vasi attraversati dal catetere. Il catetere
pudocdudere i vasi di dimensioni piit piccole. Prestare attenzione per evitare il blocco complete del

livssosanguigno.

U rotazione del catetere pud causare danni che potrebbero determinare l'attorcigliamento e la
posside separazione dei componenti del corpo del catetere. Qualora l'attorcigliamento del catetere
diventi eccessiviz rkkare il catetere.

« Enecesstfio somministrare una terapia antkoagulante appropriata, conforme alle linee guida.

filioperatori devono prendere ogni misura precauzkmale necessaria al fine di limitare I'esposiz'ione ai
nggi X, sia per se stessi che per i pazienti, utilizzando una schermatura suffkiente, riducendo la durata
dHU fluoroscopia e modificando i fattori tecnici dei raggi Xquando possibile.
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Esoad : €s

Instrucdonesdeuso
CateterReacf

DESCRIPCIONDELDISPOSITIVO

ElcaliMfts un cattn compuesto de rigidez variable, flexible y de una sola luz. £1(uerpo del cat’ter liene
iwremtimiento hidrofilo que abarza la porddn distal de 40 (tn para reducir el rozamiento durante su uso.
flewrpo del catdier es visible bajo fluoroscopia. las dimensKmes del catdter se indizan en la etiqueta de
(zdadispositivo. El zatdter se introduze atravds de un zateter guia o de un inlroduztor hasta la vaszulatura
Mrxraeealy se guia sobre una guia o un mizrozatdter neurovaszular. El extremo proximal del zateter tiene
u adaplador luer para permitir el acoplamiento de azzesoriosy la infusion de liquidos a travds del sistema.
BeaidtMse suministra esidril y apirdgeno y es valido para un solo uso.

INDKAaONESOEUSO

Beatdter Rext” 68 y el zatdter Rext"* 71 estan indizados para la introduzzidn de dispositivos
nKtvncionistas y de diagndstko en la vaszulatura perifdriza y en la neurovaszulatura.

Beatder Reazt* 68 y el zatdter React" 71 tambidn estan indizados para la eliminxion yaspirazidn de
tinbolosy tromhos de vasos sanguineos selezzbnados del sistema arterial, inzluida la neurovaszulatura.

XCONTRAINDKAaONES
yM» (onoce ninguna contraindizazidn.

T?TW\T
Cmsiil» las dimensiones del dispositivo en la etiqueta del produzto. Consulte la dozumentazidn
yaponionada zon otros dispositivos mddkos para determinar su zompatibdidad.

ADRENIS

[+ BcaNeersobdelicSlirttll bltopotind<ii«»quehayanretibldounafonnxiénaptop *

1 iUMvendonisias, A

| m totNtiHzar. El dnpositrM esvdMo para un solo usa OesecheH catdter despuds de un protedimiento

i Sepuedendeterbrar suintegridMIestructural y su lunzidn al reutizario o limipiarta Losutdteres

A gnsumamente dificlics de Rmpiartras la exposicidn a materiales bbUgicos, y sureutizaddn puede
abHieazdonesadvwsasendlpaciente.f !

+ NosehaevaluadoelusodeltatdtetconequiposautomdticosdeinyetcidndetotMrasteaalupfesidn,

perbqiK nodebenusarseestosequipos con el dispositivo, ya que puedendaAara

NEDIDASPREVENTIVAS
Nousedispositivos abiertos, retorzidos o dariados.

Noesterilizeelproduztoenautozlave.

the el catdter bajo visualizazion fluoroszdpka.

Examine el zatdter antes de usarlo para zomprobar que su lamario y su estado son adxuados para el
ptozeduniento espezffizo que va a reaNzar.

Sienzuentra resistencia, no haga avanzar ni retire el zatdter sin realizx antes una valorxidn
metizulosa de la zausa de la resistencia mediante fluoroscopia. Sino se puede determinar la causa,
I letie el dispositivo. Si se mueve o se gira el dispositivo zon resistencia, se puede danar el dispositivo o

» puede produzir una lesion del vaso.

Mantenga una infusidn constante de la sohizidn de irrigacidn adecuada.

Si» produce una restriczidn del flujo a travds del catdter, no intente eliminar la obstruzzidn de la luz
mediante infusidn. Extraiga y sustituya el dispositivo.

Debetener extremo zuidado para evitar produzir lesiones en k» vasos a travds de los cuales pase
eluteter. H zatdter puede ozluir los vasos mas pequenos. Debe tener zuidado para evitx una
ohsiruccidn completa del flujo sanguineo.

9X girael zatdter este podria darixse, lo zual puede zausar retorcimiento y una posible sepxazidn a

lolargodel cuerpo del zatdter. Siel zatdter esta muy retorzido, retirefo.

Debeadministrarse el tratamiento antkoagulante adxuado zonforme a la prdztka citniza habitual del
centra

losusuarios deben tom x todas las medidas preventivas necesarias para Hmitx la radiacidn por rayos
Xalospxientes y a simismos mediante el uso de una protezzidn sufiziente, la reducctdn del tiempo

denuoroscopiay la modifizxidn de los fxtores tdcnicos asoziados a los rayos X cuando sea posible.
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POSIBLESEFECTOSADVERSOS

las posibles complkxiones son, entre otras, las siguientes:

+  oziusidnaguda

. rexzidnaiergkayanafilaxiaporlosmedios
dezontraste

+  compikazidnenellugxdepuncldn

«  zompiizaciones por exposkidn aradiacidn
(p. €j., alopxia, quemadurx zuya intensidad
vxiadesdeenrojecimientodelapielaulzeras,  *
zatxatas y neoplasia tardia)

. embolia

formazidn de seudoaneurisma

infeccidn

infiamxidn

hemorragia inlraaaneal

isquemia

deficits neuroldgizos incluido ictus
espxmo, trombosis, dbezcidn o perforazion
vxculares

PREPARACI6N Y USO RECOMENOADOS

1. Extraiga con zuidado el zateter y el arc del envase de la botsa sujetando el aro del envase y tirando
lentamente del uteter y del aro pxa extraerlos de la bolsa.

2. Irrigue el xo del envase con soluzidn salina antes de extraer el zXdter.

3. Extraigael utdter del aro del envase.

4. Examine el zatdter por si estd retOKido o presenta otros danos. Si observa algtin dario, sustituya el
dispositivo por uno nuevo.

5. Conezte una vdivula hemostatka giratoria (VHC) al zonector del zateter e irrigue la hiz interna con
soluzidn salina heparinizada.

6. IntroduKa el catdter en la vaszulatura a travds del introduztor y sobre una guia mediante la teznka de
entrada percutanea de su eleaidn. Enel envase se incluye un introduztor dividido pxa proporcionar
soporte y facilitar la introduzzidn de la punta del utdter en el introduztor.

(FOTA: El diametro maximo rezomendado para una guia es de 0,97 mm (0,038 pulgadas). Cuando
se utilize el zatdter React" 71, el didmetro interior minimo rezomendado para un introduztor es de
2,21 mm (0,087 pulgadas).

7. Bajo guia fluoroszopka, haga avanzar el sistema sobre la guia hasta akanzar la posicidn deseada.

8. Retire la guia.

9. Sivaaintroduzir dispositivos intervenzionistas, consulte las instrucziones de uso facilitadas por el
fabrkante.

10. Sivaa realizar una aspirazidn, apiique aspirxidn al utdter.

11. Enz"so nezesarb pueden realizarse mas intentos de restablezer el flujo.

12. Una vez finalizado el tratamiento, obtenga un angiograma zonforme a la tdznica preferida por el mddico.

conservagOn
Conserve el produzto en un lugar fresco, secoy oscuro. Consulte la (ezha de caducidad del produzto en su
eiqueta. No utilke el dispositivo despuds de la fezha de caducidad indicada.

GARANTIALIMITADA

Aunque este produzto se ha fabrizado en zondkiones zuidadosamente zontroladas, el fabrkante no tiene
control sobre las zondiziones en Ix que se utilize. Por tanto, el fabrkante no ofreze garantia alguna, ya sea
expresa o implizita, zon respezto al products inzluida entre otras toda garaittia im pikiia de comerciabilidad
0 idoneidad para un fin particular. E fabrkante no sera responsable ante ninguna persona o entidad

por los gastos mddicos o daiios direztos, indirectos o foriuitos zausados por el uso, defxto, fallo o mal
funcionamiento del produzto, aun cuando la rezlamazion por dichos danos se base en una garantia,
contrato, responsabiiidad extrxontractual u otro fundamento legal. Ninguna persona tiene autoridad para
obtigar at fabricante a ofrezer alegxion o garantia alguna zon respezto al produzto. las exzluskmes y la
limitxidn arriba exptesadas no pretenden zontravenir las disposkiones obligaiorias establezidas por la
tegisixion vigente, ni deben interpretarse de dizha forma. En el supuesto de que zualquier parte o condkidn
dezlarada ilegal, inafflicable o zontraria a la ley por zualquier tribunal competente, ello no afeztxa ala
validez del resto de la renuncia de responsabiiidad, interpretAndose y apikandose cuantos derezhos y
obligaziones se zontienen en la misma coTo si la presente renuncia de responsabiiidad no contuviera la
pxte 0 condicidn zonstderada no valida.
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KateterReact'™

KSKRIVNINGAVENHETEN

bKttmiirtfi «ikeliumenlutetef av komposittyp som ar bojiig med varierande styvhel. Kateterskaflet har
H hydfofil bflaggning som tacker de distala 40 cm for att minska friktionon vid anvandning. Kateterskaftet
asynigt under fluoroskopi. Katetems m jtt anges pJ markningen for varje enhet. Katetem fdrs in genom

n styrkateter eller hylsa och in i det intrakraniella IUirlsystemet och leds over en neurovaskular iedare och/
(krmiiuokateier. Katetems proximala Unde liar en luerfattning Mocatt medge anstutning av tillbehdr
amiinfusicnav vatskor genom systemet. Katetern levereras steril och pyrogenfri och ar endast avsedd for
(~gingsbruk.

MDIXATIONER

latetern React™ 68 och katetem React” 71 ar indicerade or mforing av interventions-Zdiagnostikenheter i
detpetiferakarlsystemet och i neurovaskulaturen.

KatetemReact’ 68 och katetem React” 71 ar ocksj indicerade lor att aviagsna/aspirera emboli och

tnmket frSn utvaida btodkari i artarsystemet, inklusive neurovaskulaturen.

"KOHTRAINDIKATIONER
. I‘(aﬁniKIngakinda kontraindlkationer.

IOMPATIBILITET
Eteesmitt Tmns pi produktmarkningen. Se markningen av andra mediclntekniska enheter for att
atgoraoffldearkompatibia.

VARNINGAR

+ Kaetemerendastanviodas av iakare som Ne t Umplig utbildning i interventkm steknik#
« QrhiterBiiyandes.Enhe(enarendastavseddfi>rengingsbNek.Kasserakateternefterettingrepp.

i OesssiktuRflaintegritet och/e(tetttnktkm kan rdrsamras genom Iteraitvandning etie*nngdring.
Detir exttemtsvirt att rengdra katettar efter att de harexpmerats for biblogtka material och de kan
orsakaodnskadereaktionerliospatieriteromdeateranvindsL

+ Katetemharinte tevtats foramindnirtg tdlsammans med autom atistf* hdgtrycksutFustning fbr
iiektion avkontrastmedel. Sldan utrustning LUl inte anvandas tilsammans med enheten eftersom i
detkanskadaenheten. A

VRAINGHEISATHER

+ Enketersomar dppnade, kinkade eller skadade fir inte anvandas.

* Firlnte autoklaveras.

« Aimnd katetem tillsammans med fluoroskopisk visualisering.

« kispektera katetem l'ore anvandning for att kontroHera att dess storlek och status ar iampliga for
Ingieppet Ifriga.
Ftrinlefram och drainte tdlbaka katetern om det firms motstind ulan att ha gjort en noggrann
beddmning av orsaken med hjatp av fluoroskopi. Om orsoken inte kan bestammas ska enheten dras

K ut Omenheten flyttas eller vrids mot ett motstind kan det leda till att kirlet eller enheten skadas.

Sibehill konstant mfusion med lim plig spoiningslosning.
Qmllbdet genom katetem Mndras fir lumen inte rensas genom infusion. Tabort och byt ut enheten.
Varextiemtnoggrann med att tmdvika skada p i kbrisystemet som katetern passerarigenom. Katetem
kentappa till mindre karl. Var noga med att undvika att blodflddet blockeras belt.
Omkatetem vrids kan skada uppsti vilket kan leda tilt kinkning och eventuellt delnkig utefter
kateterskaftet. Om katetern kinkas kraftigt ska katetern dras ut.
lamplig antikoagulationshehandHng ska ges enligt inrattningens riktiinjer.
Amaiidaie ska vidta alia nddvartdiga rdrsiktighetsitgarder for att begransa de doser rdntgenstrilning
somde sjalva och patienterna utsatts l'or, genom att anvanda tillracklig avskaimning, fdrkorta
liMTOskopitidema samt modirieta de rdntgentekniska faktorema nar det ar mdjilgt.
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MdJUGABIVERKNINGAR
Mojllga blverkningar inkluderar, men begransas inte till fdijande;

akut ocklusion embot

aliergisk reaktkm och aiterg'isk chock (rin bildatKie av faiskt aneurysm
kontrastmedel mfektion

kompHkationer vid punktionsstallet infiammation

komplikationer frin exponering l'or intrakranieR blddnmg

strifaiing (t.ex.alopecj, bratmskador ischemi

med allvarlighetsgrad som siricker sig neurologiska tillstind inklusive stroke
frin hudrodnad ttH sir. starr och fbribdjd kirlspasm. -trombos, -dissektion eDer
neoplasm) -perforation

REKOMMENDERAD FhRBEREDELSE OCH ANVANDNING

1. Taforsiktigt ut katetem och forpackningsringen ur pisen genom att fatta lag | forpackningsringen och

lingsamtdra ut katetem och ringen ur pisen.

. Spola forpackninguingen med koksaltlosning innan katetem tas ut.

. Taupp katetem frin rmpackningsringen.

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

. Anslut en roterande hemostasvenlil vid katetems fanning och spola innerlumen med hepariniserad

koksaltlosning.

6. Forin katetem | karlsystemet genom hylsan och over en ledare med valfri perkutan infdringsteknik.
Endelad hylsa medfoljer i forpackningen for att ge stdd och underlitta inforlngen av katetems spets |
hylsan.
0B5EWEM: Den storsia diameter som rekommenderas for en ledare ar 0,97 mm 10,038"). Vid
anvandning av katetern React” 71 ar minsta rekommenderade innerdiameter loren hylsa 2,21 mm
(0.08r).

7. Forunder fluoroskopisk vagledning fram systemet over ledaren tills bnskad position har uppnitts.

8. Avlagsna ledaren.

9. Om Interventionsenheter fdrs in, las bniksanvisningen som tillhandahillsav tiflverkaren.

10. Om aspiration utfdrs ska aspirationen ske genom katetem.

11. Om nddvandigt kan andra forsok tinattiterstalla fiddet anvandas.

12. Wror angiografi efter ingreppet enligt lakarens foredragna metod.

o W N

FARVARING
Fdrvaras svalt, torrt och mdrkt. Pi produktmatkningen anges enhetens ‘anvands fore" datum. Enheten fir
inte anvandas efter det ‘anvands fore'-datum som anges p i markningen.

begrAnsadgaranti

Avenom den har produkten har tHiverkats under noggrant kontroilerade fdihillanden har tillverkaren
Ingen kontroll over de forhiltanden under vilka produkten anvands. Tillverkaren frinsager sig darfdr alia
garantier, sival uttryckliga som underfdrstidda, med avseende p i produkten, inklusive men inte begransat
tdl underfdrstidd garanii for saljbarhet eller iamplighet for ett visst syfte.rrllverkaren kan inte av nigon
person eller enhet hilias ansvarig for medkinska kostnader eller for direkta eller ofdrutsedda skador eller
foljdskador som orsakats av anvandning av produkten, defekt, funktionsavbrott eller felfunktion hos
produkten, oavsett om ett sidant ansprik grundas pi garanti, avtal, skadestindsgrundande handling eller
annat. Ingen person har behdrighet att binda tillverkaren vid nigon utFastelse eller garanti som galler
produkten. De undantag och den begransntng som anges ovan ar inte avsedda att sti i strid med tvingande
regter [ tiam plig lag, och ska inte heller toHcas si. Skulle denna garantifriskrivning till nigon del av behdrig
domstol anses ogiltig, verkningsids eller stridande mot tillamplig lag, ska derma garantifriskrivning galla i
dvrigt, varvid alia rittigheter och skyldigheter ska besti, som om garantifriskrivningen inte innehdil <fon del
som underkints.
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Gebruiksaanwijzing

kacf'katheter

KODUCTBESCHRUVING

Olifte riseenfle xile s<imengestelde lutheter met enkel ktmen en variabeie stijiheid De
blwlerschacht heeft distaai een hydrofiele coating over een lengte van 40 cm om wrijving tijdens
iKtjebruik te beperken. De kathetenchacht is zkhtbaar onder iluorescopie. De katheterafmetingen
suwwtergegeven op bet afotndertijke productlabel. De katheter wordt ingebracbt in de intrKraniale
imilatuur via een geieidekatheter of sheath en vervolgens over een neurovasculahe voerdraad en/
tfmiciokatheler geieid. Het proximale uiteinde van de katheter heeft een lueraansluiting waatmee de
bwstlging van toebehoren en de infusie van vioeistoffen via het systeem mogeiijk b. De katheter wordt
sltiiH niet-pyrogeen geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

(EBRUIKSINDICATIES

OeReact' 68-katheter en de React* 71-katheter zijn geindiceetd voor hetinbrengen van interventie-/
fe; XIs"instnJmenten in het perifete vaatsteisel en de neurovasculatuur.

OeReact' 68-katheter en de React* ZI-katheterzijn ook geindkeerd voor de verwijdering/aspiratie van
enbolieen entrombi uit bepaalde bloedvaten in het arteriele stelsel, waaronder de neurovasculatuur.

ACONTM-INDICATIES
Ergngeen contra-indicalies bekend.

(OMPATIBILITEIT
Reachlesg het productlabel voorde afmetingen van het product. Raadpleeg de labels van andere medische
ledwlogieiin om de cwnpatibiliteit vast te stellen.

VWARST-UNNEN

* DeludheNemag aReenwarden gebhikickKk « d ia |l (feteidegez”ngetraindin ~ >
biewetnJete/tlelfen.™

* Netopnieuwgebraken. Hgt is uitshitend b e d * vooreenmalig gebntik. Gooi de katheter
re@6nimcedure weg.")oor (tergebntdc of relniging kan de'sfracturele in te * e it en/ofwetking m
iMtdenaangeiast|athetm zM ~onderiyk lastigie leinigen na blootstdling aan tHoiogische
matefi*n en hinnen bl bergelLILLl ongewenste leacties veroorzaken bi] de patienL. -

« Dekatheterb filet getestvoorgebruik metgeau%nulbee(ife hogedtukH tie-apparatuurvoor
oontrastmiddelen: gebruik detgeliRie apparaw daaiom nieiin combinatie met het produa,
aaigalen |M sdui” aan hetproduct kan veroorzaken.

VOORZORGSMAATREGELEN
Gebruik geen producten die geopend, geknikt of beschadigd zijn.

Metmeteenautociaafsteriliseren.

Gebruikde katheter onder geleide van rdntgendoorikhting.

v

Inspecteer de katheter voor gebruik om te controleren of de maat en de conditie ervan geschikt zijn

voorde specifieke procedure.

Voerde katheter niet op en trek deze niet terug als u weerstand voelt zonder onder geleide van
ibntgendooriichting de oorzaak van de weerstand zorgvuldtg te hebben beoordeeld. Trek het product
terug als de oorzaak niet kan worden vastgesteid. Bewegen of draaien van het product bij weerstand
kanresulteren in schade aan het bloedvat of het product.

Zorgvoor een constante infusie van een gesctukte spoeloplossing.

Asdedoorstroming in de katheter geblokkeerd raakt, probeer dan niet om het lumen door middel
vaninfusie vrij te maken. Verwijder en vervang het product.

Ermeet uiterst zorgvuldig op worden toegezien dat schade aan de vasculatuur waar de katheter
doorheenwordt gevoerd, wordt vermeden. De katheter kan kleinere bloedvaten afshriten. Volledige
btokkering van de bloeddoorstroming dient vermeden te worden.

Hetdraaienvan de katheter kan schade veroorzaken die zou kunnen resullerei in knikken en

mogelijke loskoppeting bg de katheterschacht. Mocht de katheter emstig geknikt taken, dan moetu
dekatheter terugtrekken.

E'moet een passende antistollingstherapie worden toegepast votgens de rkhtlijnen van rfe instelling.
Gebniikers moeten atle benodigde voorzorgsmaalregelen nemen om de hoeveelheid stealing

waaraan patienten en zij zelf kunnen worden blootgesteld te beperken, door middel van voldoende
afschemwtg, vernunderen van doorlichtingstijden en het aanpassen van technische rbntgenfactoren

waar mogeiijk.
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MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Mogelgke complicattes omvatten onder meer:

+  Acute occlusie

+  Aliergischereactieenanafylaxedoof
contrastmiddel

+  Complicatieronddeaanprikplaats

Complkatiealsgevolgvanbiootstelling

aan straHng (bv. alopecia, bratdwonden

varierend in emst van rode huid tot zweren,

lensvertroebeling en venraagde neoplasie)

+  Embolie

Vorming van vals aneurysma

Infectie

Onlsteking

Intracraniale bloeding

Ischemie

Netnologische afwijkingen, waaronder een
beroerte

Vaatspasmen, trombose, vaatdbsectie of
-perforatie

AANBEVOLEN VOORBEREIDING EN GEBRUIK

1. Verwijder de katheter en de verpakkingsring voorzichtig uit de zak door de verpakkmgsring vast te

pakken en de katheter en ring langzaam uit de zak te trekken.

2. Spoel de verpakkingsring door met zoutoplossing voordat u de katheter verwijdert.

3. Verwijder de katheter uit de verpakkingsring.

4. Inspecteer de katheter op knikken en andere beschadigingen. Vervang het product door een nieuw

exemplaar indien schade wordt waargenomen.

5. Sluit een draaibare hemostaseklep aan op de hub van de katheter en spoel het binnenste lumen door

met gehepariniseerde zoutoplossing.

6. Voer de katheter in de vasculatuur in via de sheath en over een voerdraad aan de hand van een
percuiane inbrengtechniek naar keuze. Erwordt een gespleten sheath meegeleverd in de vetpakking ter
ondersteuning en vergemakkelijking van het inbrengen van de kathetertip in de sheath.
OPMIRKING: De aanbevoten maximale diameter voor een voerdraad is 0,97 mm (0,038 inch). Bij
het gebruik van de React* 71-katheter isde aanbevolen minimale binnendiameter voor een sheath
2,21 mm (0,087 inch).

. Voer het systeem onder geleide van rdntgendoorikhting op over de voerdraad tot de gewenste positie is
bereikt.

8. Verwijder de voerdraad.

9. Raadpleeg bij het inbrengen van interventie-instrumenten de gebruiksaanwijzing van de fabrdcant.

10. Pas bij aspiratie de aspiratie toe op de katheter.

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

12. Maak na de behandeling een angiogram in overeenstemming met de voorkeurstechniek van de arts.

~

OPSLAG
Bewaren op een koele, droge en donkere plaats. Raadpleeg het productlabel voor de uiterste gebruiksdatum
van het product. Gebruik het product niet na de veriiklde uiterste gebruiksdatum.

BEPERKTEGARANTIE

Hoewei dil product is vervaardigd onder zorgvuldig gecontroleerde condities, heeft de fabrikant geen
controie over de condities waaronder dit product wordt gebrurkt De fabrikant verleent daarom geen

enkele garantie, noch expHciet noch impliciet, met betrekking tot het product, met inbegrip van maar niet
beperkt tot eventueie impikiete garanties betreffende verkoopbaarheid of geschiktheid voor bepaalde
toepassingen. De fabrikant is niet aansprakelljk jegens enige persoon of entiteit voor eventueie medische
onkosten of eventueie directe, incidentele of gevoigsehade veroorzaakt door enig gebruik, defect, falen of
storing van het product, ongeacht of een vordering met betrekking tot dergelgke schade is gebaseerd op
een garantie, ccmtract, onrechtmatige daad of anderszins. Geen enkefe persoon is gerechtigd de fabrikant
te binden aan enige verklaring of garantie met betrekkmg tot het product. De uitsluitingen en beperkingen
die hierboven uiteengezet zijn, zgn niet bedoeld, en moeten niet ge'rnterpreteerd worden als een infareuk op
dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde wet Indien enig onderdee! ofenige bepaBng van deze
uHsluiting van garantie door een daartoe bevoegde rechtbank als onrechtmatig, onuitvoerbaar of in strijd
met de van toepassing zijnde wet wordt beschouwd, zal dit de gekfigheid 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 ongeklig verkfaarde gedeelte niet
bevatte.
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POTENCIAIS EVENTOS AOVERSOS
AscompliuOes possiveis inchiem, entre outras, as seguintes;

I | N I Cb uu" /\ ' Oclusao aguda Formaao de fako aneurisma
+  ReagAoaldrgicaeanafilaxla devido ao meio Infe*a0
decontraste Inflama(30
. + Comfdka” nolocal depun*ao Hemonagia intracraniana
(aHH‘M «  Complica(aodaexposi(aoAradi3{Ao(por bquemia

DESCRMODODISPOSmMVO

Ociifltf<um u te ttr composite, d« kirntn unico, flexivel e de rigidez variivei. A haste do cateter possui
nimstimento hidrofdKO que abrange os 40 cm distais para reduzira frk (b durante a utiliza*ao. A haste
feoteler évisivel sob fluoroscopia. Asdimensdes do cateter estao itkhiidas na etiqueta do dispositivo
Mdual. Ocateter & mtroduzido navasculatura intraaamana atraves de urn cateter-guia ou de uma

kflha eé conduzido sobre um Tto-guia e/ou ur mkrocateter neurovasctdar. A extremidade proximal do
uieletdispde de um adaptador hier para permitir a liga*Ao de acessdrios e a infusdo de Ifqutdos atravds do
ssitffla. 0 cateter & fornecido estdrH, nao pHogétco e destirta-se a uma Onica utitiza(ao.

IDKA(BESDEUTIUZAMND
Outettr Heacrl” 68 e o cateter Reacf” 71 sao indicados para a introdu(8o de dispositivos de mterven”do/
“egndslico na vasculatura perifdrica e na neurovasculatura.

Ddftces neuroldgicos incluindo AVC
Espasmo, trombose, dissecgao ou perfuraao
dovaso

exempk), alopecia, quemraduras de gravtdade
variavel desde vermeRiidao na pele atd
ukeras, cataratas e neoplasia tarrha)

Embolia

prepara™Ao e UTILIZACAO recomendadas

1.

Retire cuidadosamente o cateter e 0 aro da embalagem da bolu, segurando o aro da embalagem e
puxando lentamente o cateter e o aro para fora da boisa.

. hrigue o aro da embalagem com soro flsioldgico antes de remover o cateter.
. Retire 0 cateter do aro da embalagem.
. Inspecione o cateter para ver se apresenta dobras ou outros danos. Caso observe algum dano, substitua

por um dispositivo novo.

. Ligue uma vAivula hemostatica rotativa (VHR) ao corrector do cateter e irrigue o lumen interno com soro

Outettr Reatt™ 68 e 0 cateter React' 71 sao tambdm indkados para aremo”Ao/aspira®o de embolos e
Inmbos de vasos sangutneos selecionados no sistema arterial, inchiindo a neurovasculatura. 6.

CCONTRAINDICANCES
f Nkeistem contraindica(6es conhecidas.

fisioldgico heparinizado.

Introduza 0 cateter na vasculatura atravds da bainha e sobre um fio-guia, utilizando uma tdcnica de

entrada percutAnea preferida. Aembalagem inclul uma bainha dividida para proporclonar sustentagAo e

facilitar a introdugAo da ponta do cateter na bainha.

MtOTA: 0 diametro mAximo recomendado para um fio-guia & de 0,97 mm (0,038 polegadas). Quando

utilizar 0 cateter React” 71, o dlAmeuo interno minimo recomendado para a bainha é de 2,21 mm

(0,087 polegadas).

. Sob orientagao fluoroscdpica, avance o sistema sobre o flo-guia até alcan”ar a posigao desejada.

8. Retire 0 fio-guia.

9. Sepretender introduzir dispositivos de intervengAo, consulte as instrugoes de utilizagao fornec'idas pelo
fabrkante.

10. Caso esteja a efetuar aspiragAo, aplique a aspiragAo ao cateter.

11. Eirtcaso de necessidade, poderao fazer-se tentativas adkionais para restabelecimento do fluxo.

12. Obtenha um angiograma pos-tratamento de acordo com a 1&craca preferida do mAdko.

(OMPATIBILIDADE
(tffiiilte aetiqueta do pioduto para obter as dknensoes do dispositivo. Consulte adocumenta®o fomecida
jatamente cnn outras tecnologias medkas para determinar a compatibiiidade.

~

0(it"$ 6 (fevers $etutNeadbporiTwdkosquetenhamre(ebidofofma(8oadequadaemtetnkasde
' inleiveikao. " v
Mottutilkac 0 dbp”tivo destina-se apenaea uma tmcaotilizafio. EKmineouteterapds v
Httpfficedimento. A*tegiidade estrutural e/ou a Asub phderiosercoiriprotnetidas devido a
mtiiza®ao ou iimpeza..Os cateteres sAo extremamerke dNeceh; de limpar apds expo$Li8o a materia»
bMdgkoseppdtfdocausarreatdesadversasnodoemecuoM”reutiilzados. A \
OcateterniofottestaA>parautiKzafioa)(nequlpaijmoautomi<icodeinjefSoifcmeiodecontr*®
i dta pressAa Nelou tito este equlpamento comod it Itivo, pois podera danMcarodispositivo.

ARMAZENAMENTO
Armazene em local fresco, seco e ao abrigo da luz. Consulte aetiqueta do produto para ver a data de
validade do dispositivo. Nao utilize o dispositivo apds adata de validade indkada.

GARANTIALIMITADA

Embora este produto tenha sido fabrkado em condigoes cuidadosamente controladas, o fabrkante nao

tern qualquer controlo sobre as condigoes em que o mesmo & utilizado. Por conseguinte, o fabricante
renuncia quaisquer garantias, expresses e impikitas, em relagAo ao produto, inclumdo, entre outras,
quaisquer gvantias impbcitas de comercializagao ou de adequagao a um fim especffko. 0 fabricante

nAo serA responsAvel, perante nenhuma pessoa ou entidade, por quaisquer despesas mdtflcas ou por
quaisquer danos diretos, acidentais ou indiretos causados por qualquer tipo de utRizagAo, defeito, faiha

ou mau funckmamento do produto, quer a reclamagao relativa a tais danos tenha por base a garantia, o
contraio, danos ou outros. Nenhuma pessoa possui autoridade para vincular o fabrkante a qualquer tipo de
representagao ou garantia relativas ao produto. As exclusoes e alimitagAo acima defimdas nao pretendem ir
contra 0 estipulado obrigatoriamente pela let aplicAvel e nao devem ser interpretadas coTo tal. Sealguma
parte ou termo desta renuncia de garantia for consklerado ilegal, nao executavel ou em conflito com alei
aplicAvel por parte de um tribunal da jwisdigAo competente, a validade das restantes partes desta renuncia
de garantia nAo deverA serafetada e todos os dheitos e obrigagdes devem ser interpretados e executados
coTo seesta renuncia de garantia nAo contivesse a parte ou termo particular conskferado invAlido.

PIECAUCES

Nk utilize dispositivos abertos, dobrados ou danificados.

Nkeaerilizepor autoclave (vapor).

Utilize 0 cateter em conjun®ao com avisualiza*ao fluoroscopka.

Inspecione o cateter antes de utilizar para confitmar que o respetivo tamanho e cond”ao sAo

adequados para o pracedimento especifico.

Casoencontre resistdncia, nao avance nem recue o caterer sem efetuar uma avalla®ao cuidadosa
dacausa reconendo a fluoroscopia. Se a causa nao puder ser determinada, retire o dispositivo.

0 movimento ou a tor"Ao do dispositivo contra resisténcia podera danificar o vaso ou o dispositivo.
Mantenha uma mfusao constante da solu*ao deirriga” apropriada.

(aso0fluxo atravds do cateter fique impedido, n§o tente desobstruir o himen por meio de infusao.
Remova e substitua o dispositivo.

Proceda com extremo cuidado para evitar danificar a vasculatura que o cateter atravessa. 0 cateter
podera provocar a oclusao de vasos mats pequenos. Proceda com cuidado para evitar um bhrqueio
total do fluxo sangutneo.

A1 do cateter pode causar danos que resultem em dobras e numa possivel separa*ao ao longo da
bastedo cateter. Na eventualidade de o cateter ficar acentuadamente dobrado, retire-o.

Aplique uma terapia antkoagulante apropriada de acordo com as diretrizes Institucionais.
Gsoperadores deverAo tomar todas as precau(oes necessarias para limitar as doses de raios X a que 0s
doentes e eles prdprios sao expostos, mediante utiliza*ao de p ro te * suficiente, reduAo dos tempos

defluoroscopia e owdifica®Ao dos fatores tdcnicos dos raios X sempre que possivel.
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Hmr-katetri

Ww T HT T

bKtriw yksituumeninen, uipuisa komposiittikatetri, jonka jaykkyys vaihteiee. Katetrin varressa on

W(n:n pituudeha distaalisesta pa”ta hydrofiiiinen pinnoite, joka vAentaa kitkaa k"ton a&ana. Katetrin
wiiMkyyrdntgenlapivalaisussa. Katetrin mitat annetaan kunkm tuotteen etiketbsa. Katetri viedaan
atijainkatetrin tai holkin lapi kallomisaiseen verisuonistoon ja ohjataan paikalleen neurovaskulaarista
uliiwiaijeriaja/tai mikrokatetria pitkin. Katetrin proksimaalisessa paassa on luer-liitin lis*arusteiden
itnitybeenja nesteiden infuusioon jarjesleiman lapi. Katetri toimitetaan steriikna ja pyrogeenittomana ja
wUriioitettu vain kertakayttoon.

iKmOAIHEET

Reat*68 -katetrija ReKt" 71 -katetri on tarkoitettu loimenpidevalineidenja diagnoMisten vabneiden
dsaavintiin iiareis- ja hermoverisuonistoon.

React*68 -katetrija Rext"* 71 -katetri on tarkoitettu myds eirdiolusten ja trombren poistoon ja
atpirtitioonvallimojaijestelman, myds hermoverisuoniston, valituista verisuonista.

AALIHEET
meltvja vasta-aiheita ei ole.

THTEEHSOPIVUUS
Kablkatetrin mitat tuote-etiketista. Miiarita yhteensoptvuus muiden laakintalaitteiden mukana
igiiittusta dokumenlaatiosta.

j- btetriisaintkbytes vain IKiktiritjo tita ovalM aneetutirtieiipidem efieieitasianm”
konhituksen. -1

N Nok8yti katetria uudelemn. Katetn on tarkoitettu ke rtakiyttd b . tUvItS katetriyhden h-
tinenpiteenjdliteea Uudelleenkiiyttd tai puhdistus voiheikentie rakermettaja/tal toimintaa. '
Kiteieja.on (ikriwniisen valtoa ptdMfistaa, kun tie ovx a Itis ttt” biologisile mateiiaaleile, ja
rideiiwidelleenklafttd voi aheuttaa potHaalle haittavaikutidcsia. AT- 0.
Kitttiin ki*nda eiole tesiatto automaatUsen suuripaineisenvarjoainekitioiaitteiston kanssa. Ala
kaytikatetrin kanssaUBaista laitleistoa, koska sevoi vauriorttaa katetria.

\MCOONE

« Nekiiyta avattuja, taittuneita tai vaurioituneita katetreja.

* to autoklavoi katetria.

* Qytakatetria rdntgenlapivalaisussa.

« Titkesta katetri ennen kayttda ja varmista, etta sen koko ja kunto soveltuvat tehtavaan
loimenpiteeseen.

« to tydnnatai veda katetria, jos siina tuntuu vastusta, arvioimatta syyta huotellisesti
rikitgenlapiyalaisula. ios et pysty maarittamaan syyta, veda katetri pois. Katetrin Ibkuttaminen tai

O kiertaminen vastuksesta huolimxta voi vaurir»ttaa suonta tai laitetta.

+ Tllapidajatkuvaa infuusiota soveltuvalla huuhteluiiuoksella.

« Joviitaus katetrin lapi estyy, ala yrita poistaa luumenin tukosta kiluusiolia. Pobta ja vaihda katetri.

« Ceeiittiim varovainen, jotta et vaurioita verisuonia, joissa katetria kuljetetaan. Katetri voi tukkia
pienemmat suonet Varo, ettet esta verenvirtausta taysin.

+ Katetrin kiertaminen voi aiheutlaa vaurioita, jotka voivat johtaa katetrin taittumiseen tai katetrin
vanen ktoamiseen. Jos katetri taktuu pahdn, veda katetri pois.

+ Amapotilaade asianmukaista antikoagulaatiohoitoa laitoksen ohjeiden mukaisesti.

+ Kayttajienon noudatettava kaikkia vaittamattdmia varotoimia potilaiden ja itsensa
lonigensJiteilyannosten rajoittamiseksi. Tama tarkoittaa riittavan suojauksen kayttamista,
riintgenlapivalaisuaikojen lyhentamista ja teknisten rdntgenpxametrien muuttamista

nuhdobisuuksien mukaan.
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MAHDOLLISET HAIHATAPAHTUMAT
Mahdollisia kompiikaatioita ovat muun muassa seuraavat;

«  akuutti tukos valeaneurysman muodostuminen

«  varjoaineiden aiheuttama allerginen reaktio infektk)
ja anafylaksia tulehdus

«  punktiokohdankomplikaatio kallonsisainen verenvuoto

+  sdteilyaltistuksesta johtuva kompbkaatio iskemia
(esimerkiksi alopesia; palovammat, joiden neurologiset puutokset, mukaan hikien
vaikeusaste vaihteiee ihon punoituksesta aivohalvaus

suonen kouristus, tromboosi, dissekoituma tai
perforaatio.

haavaumiin; kaNe javiivdstynyt neoplasia)
+  emboba

SUOSITELTU VALMISTELUJAK A W o

1. Poista katetrija pakkausputki pussista tarttumalla pakkausputkeenja vetamdila kxe tri ja putki hitaasti
pussista.

2. Huuhtele pakkausputki keittosuolaliuoksella ennen katetrin poistamista.

Poista katetri varovasti pakkausputkesta.

4. Tarkasta katetri taittumisen tai muiden vaurioiden varalta. Jos havaitset vaurioita, vaihda tdalle uusi
katetri.

5. Liita pydriva hemostaasiventtiili (RHV) katetrin kantaan ja huuhtele sisaluumen heparinisoidulla
keittosuolaliuoksella.

6. Vie katetri verisuonistoon katetrin holkin lapija olgainvaijeria pitkin haluamallasi perkutaanisella
sisaanvientimenetelmatla. Pakkauksessa on halkaistu hoikki, jolla voit tukea katetria ja helpottaa
katetrin kaijen viemista holkkii.

HUOMAVTUS: Ohjainvaijerin suositeitu enimmaislapimitta on 0,97 mm (0,038 tuumaa). Kayteltaessa
React™ 71 -katetria holkin suositeitu vahimmaissisalapimitta on 2,21 mm (0,087 tuumaa).

7. Tydnnb jarjestelma rdntgenlapivalaisuohjauksessa ohjainvatjeria pitkin haluttuun paikkaan.

8. Poista ohjainvaijeri.

9. Josviet sisaan tokneniMdevalineita, katso valmistajan toimittamat kayttoohjeet.

10. Jos kaytat aspiraatiota, kohdista se katetribn.

11. Vok tarvittaessa yrittaa palauttaa virtauksen uusilla yrityksilla.

12. Ota hoidon jalkeen angiograhakuvaus laakarin suosimalla menetelmalla.

sHiims

Sailyta viiieassa, kuivassa ja pimeassa paikassa. Katso katetrin vumeinen kayttdpaivamaara tuote-etiketista.

Ala kayta katetria sen viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen.

RAJOITEHUTAKUU

Vaikka tama tuote on vafanistettu tarkasti vahrotuissa olosuhteissa, valmistaja ei pysty vaivomaan
olosuhteita, joissa tata tuotetta kaytetaan. Valmistaja sanoutuu siten bti kaikista tuotteeseen liittyvista
nimenomaisista ja konkludenttisista takuista, mukaan hikien, mutta niihin rajoittumatta, konkludenttiset
takuut soveltuvuudesta kaupankaynnin kohteeksi tai tiettyyn tarkoitukseen. Valmistaja ei vastaa kenenkabn
henkildn tai tahon hoitokuluista tai mistaan suorasta, satunnaisesta tai vabllisesta vahingosta, joka on
iuheutunut tuotteen kaytdsta, viasta, toiminnan lakkaamisesta tai virheeilisesta toiminnasta, riippumatta
siita, perustuuko vahingonkorvausvaatimus takuuseen, sopimukseen, oikeudenloukkaukseen tai muuhun
seikkaan. Kenellakaan ei ole valtuuksia sitoa valmistajaa mihinkaan tuotetta ko”eviin ilmoituksiin

tai takuisiin. Vila mainiltuja rajoituksia ei ble tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsaadanndn
vastaisiksi, eikb niita pidb tSlla tavoin tuikita. Mikali toimivaltainen tuomiobtuin katsoo, etta jokin taman
takuuta koskevan vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto on laiton, taytantddnpanokelvoton tai ristiriidassa
tapaukseen soveliettavan lainsaadanndn kanssa, takuuta koskeva vastuuvapauslauseke sailyy kuitenkin
muilta osin voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja vetvollisuuksia on tulkittava ja pantava tdytbntddn ikban

kuin tama takuuta koskeva vastuuvapauslauseke ei sisaitaisi sita erityista osaa tai ehtoa, joka katsotaan
patemattdmaksi.
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\kact kateter

KSKRIVEISEAFENHEDEN
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IMIMTIONERFORBRUG

| kacTdl-kateteret og React* 71-kateteret er indkeret til indfering af interventionsenheder/diagnostiske
| eMeri den perifere vaskulatur og neurovaskulaturen.

J leitt” tt-kateteret og React* 7 1-kateteret er desuden indkeret til fiemelse/aspiration afemboli og

| kmker fravalgte blodkar | arteriesystemei herunder neurovaskulaturen.

HINDIKATIONER
“Paeirgenkendte kontraindikationer.

HMPATIBILITH

SeeiedeKmil p i produktrruerkaten. Se maerkningen af eventuelle andre medicinske enheder for at
[ keaMunekompatbiteten.

AR

bMeretmikun anvendes aflaeger, der er btevet passende ophert i Interventionsteknikker. /
k- MiiidkanvendeslleiegangeJnhedenn’iumbeiegnettHenganltbTug.Bortskaf kateteret dfter
fo procedure. Oenstnikturelle integriteto * le r funktioi” kan likve forrmgetved genbrug eller . ;
rengoring Katetreeryderst vanskelige atre d re efteru  te Is e ifor biologiske initerfaleit og de kan
briisage kofflpttitioner for patienten, Imdife anvendes flere gange. LUl
* bletereterikke blevet testet for brug sammen med udstyr til hajt*injektion "komrastm|dler
bnigikke detme type udstyr sammen med enheden, da det kan beskac” enheden.

FORHOIDSREGLER
+ Amnd ikkeibnede, kinkede eller beskadigede enheder.
L]
« Awend kateteret under Ruoroskopiskvisualisering.
+ Undersog kateteret for bnig for at kontrollere, at dets storrelse og tilstand er egnet til den specifikke
procedure.

Frikkekateteret frem, og traek det ikke tilbage i tiifeeide af modstand, forirsagen til modstanden er

ruiderei omhyggeligt med brug af fluoroskopi. Traekenheden tilbage, hvis irsagen ikke kan fastsiis.
K Bevsgeheeller dtejning af enheden mod modstand kan fore til karskade eller beskadigelse af
* enheden

Oprethoidenkonstant infusion af passende skylieopfosning.

Hisflowet gennem kateteret bliver reduceret, m i kateterets lumen ikke ryddes ved hjaelp af infusion.
Fjenenheden, 09 udskifi den.

Derskal odvises yderst stor forsigtighed for at undgi at beskadige den vaskulatur, som kateteret
pessererigennem. Kateteret kan okkhidere mindre kar. Udvis forsigtighed, si komplet blokering af
blodfkwetundgis.

Drejning af kateteret kan fore ty beskadigelse, som kan fore til kinkning 09 mulig adskitlelse langs
kateterskaftet. Traek kateteret tilbage, hvis det bliver meget kinkeL
+ QupassendeantikoagulationshehandNng ioverensstemmelse med institutionensretningslinjer.

Opeiatoreme bor tage alle fornedne forholdsteglei for at begraense den dosb rontgenstriling, som
palieniemf 09 de sehr udsaettes for, ved at bruge tilsttaekkelig abkaermning, mindske varigheden af

honskopi og modifkere tekniske rontgenfaktorer, nir det er muligt.
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POTENTIELIE BIVIRKNINGER
Mulige kompiikationer omfatter, men er ikke begraensettil, folgende:

akut okktusion falsk aneurismedanneise
overfofsomhedsreaktkm og anafytaksi over for infektion

kontrastmidlet inflammation
komplikation ved punktursted intrakranial blodning
komplikation pga. udsaettelse for suiting iskaemi

(f.eb. alopeci, forbraendinger afforskeilig grad
varierende fra hudrodmen til sir, katarakler og
forsiflket neoplasi)

emboiisme

neurologisk deficit herunder apopleksi
karspasme, trombose, dissektion eller
perforation

ANBEFALET KLARGORING OG BRUG
. Tagforsigtigt kateteret og emballageringen ud af posen ved at tage f* i embaliageringen og iangsomt
traekke kateteret og ringen ud af posen.

2. Skylemballageringen med saitvand, inden kateteret fiernes.

3. Tagkateteret udafemballageringen.

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

5. Slut en roterende haemostaseventii (RHV) til kateterets muffe, og skyl den Indvendige lumen med
hepariniseret saitvand.

-

6. Forkateteretind i vaskulaturen gennem sheathen 09 over en guidewire ved hjaelp afen vadgM perkutan
indgangsteknik. Enopslidset sheath fotger med i pakken for at give stotte og gore indforingen af
kateterets spids | sheathen lettere.

B1/1WK: Denanbefalede maksimale diameter foren guidewire er 0,038’ (0,97 rrun). Nir
React* 71-kateteret anvendes, er den anbefalede mindste indvendige diameter foren sheath
0,087 (2,21mm).

7. Forsystemet frem over guidewiren ved hjaelp af fluoroskopi, indtil den onskede position nis

8. Fjern guidewiren.

9. Sefabrikantens anvisninger, hvis der indfores interventionsenheder.

10. Hvis der udfores aspiration, skat aspirationen udfores via kateteret

11. Om nodvendigt kan der foretages flere forsog p i at genoprette flowet.

12. Udfor et efter-behandlingsangiogram i henhold til laegens foretrukne teknik.

OPBEVARING
Opbevares koligt tort og mwkt. Sedatoen for seneste anvendelse p i enhedens produktmaetkat. Anvend
ikke enheden efter den date, der er anfort som seneste anvendelsesdato, p i maerkaten.

BEGR/ENSETGARANTI

Sehrom dette produkt er firemstillet under omhyggeligt kontrollerede forhoid, har fabrikanten ingen kontrol
over de forhoid, som produktet anvendes under. Fabrikanten fraskiwer sig derfor ale garantier, udtrykkeiige
savel som stiltiende, med hensyn til produktet herunder, men ikke begraensettil, en hvUken som heist
underforstiet garanti om saigharhed eller egnethed til et bestemt formit. Fabrikanten kan ikke holdes
ansvartig over for nogen person eler juridisk enhed for nogen medicinske omkostninger eller for direkte
eller tilfaeldige skader samt fotgeskader, der skyides brug af produktet eller defekt ved eller fejifunktion

af produktet uonset om et sidant erstatningskrav er baseret pi garantiret aftaleret erstatning uden for
kontrakt eller anden ret. Ingen person har nogen bemyndigelse til at binde fabrikanten til nogen form for
lofter eller garanti i forbindelse med produktet. Ovennaevnte undtagelser og begraensningen har ikke til
hensigt at vaere, og m i ikke fortolkes som vaerende, i modstrid med ufravigeKge bestemmelser i gaeldende
lov. Hvis nogen del af eller vilkir i denne ansvarsfraskrivelse afen kompetent ret anses for ulovlig, uden
retskraft eler i konflikt med den relevante lovgivning, berores den resterende del afansvarsfraskrivelsen
ikke, 09 alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes og hindhaeves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke
indeholdt det pigaeldende afsnit eller vilkir, der anses for ugyidigt.
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EmBeupqoTf tovxaOngpa xpiv 016 Tqxpgoq yio vo tnoAgOtuont oti to ptO0< KL ¢ xotootooi* too
EMI KordXXgXoyia iq auyxtxptptvq 6ro6lkaok.

Mov pobBEHE Xai pgv onooupnt tov xa6tT6pa 6tov unbpxc! avTioraoq xupK va aEioXoyi\oat
apootKtixd Tav 0iTto xpgogionoiuvrx okTHoOKGsNON. Eov 6tv tivot Buvotb vo npoo6iopiOTti q airfo,
anvepETE Tq 6)aroEq. H pttoxivqoq ij g ouo(po<pq Tq( 6taia(q( otov unopxti aniOTQoq tveixtTOi vo
ExifEpti "Xoflq oo oyyEcoq orq ouoxtug.

NoGiormpECTE ouvtxA YXUog xoraXXgXou 6LuXvpenoc; txnXuogc.

EB/q pog ptou Tou koBNGpo ocpiopiorti, pqvt oixtipAnt vo koBoptorcE tovouX6 pt “yxuog.
AthipioTt xffl ovTXQTaoT OTt Tq 6idToEq.

Anwrrio! 6kpo npoooxA igiOKtipEvou vo onot tuxSii
66pxa 0 kosnnpoc OkobnApoc tv6Exnoi vo onofpdEti pxp6TTpo oyytio. Aoaiitnoi (poooxA yio
TyonodhuyA nXgpoix onoippaEqc Tat poge Tou o1puu(k.

HoTp"ipg TGDko6GnApo tvAEXnot vo opoxaXEati (qpt6 g onoio 8a pnopouot vo Exo (at anotlllopo
OTpE"uog xa< mOovo Goxuptop6 koo paxiK lou ortAtxout Tou kobnApo. E6v o kabnApa™ unoorti

oTo ayytiaxd ouorgpo p™ou tooonoiou

ogpovTixA orpE~Xyoq, anooupnt tov xabl’a.
BonpEnti va xoPIYIRTi xaTQAXgXq avTiogxTtxA oyuyA oupipuvo pt Tk KaTtuungpitt 0Bqyitc Ton
(6pupoTx.
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Oi xtipiOT"t Bo npinti va Xappdvouv 6Atc n t anopatTqTtt npo<puX6UK uort va ntpiopiooov Tk 660tK
oK Tivo™Aiat Xyw Twk oaBtvtk xoiyia touc i6<ou<, XPAOGOoowLn x t1opkA pioa RpooTooiat,
pE|ityonx Tox XP6vou( onivooxdngax xoi Tpononok6ax iK TixvixEc Ropap”pouc tuv (KTivuv X
t(p6oovtivait<p«ab.

mOANEI ANEnieYAAHTEZ ENEPfEIEZ
Oi méavt41 ninAoxic; ntpiAopPavouv, pnaEu 0AXuv, Ta axoAouBa

oEtia anPfpoEq AoipuEq

0AAtpyixA anibpaoq xai ovaipuAaEia on6 fAtypovq

oKwypTpoc6 ptoo n6oKPCO/IOKA aipoppayio
tnmAoxq oTo ogptio x*qoqc |Oxaipia

tnmAoxq Abyw ExBtog” ot oxTivopoAio (n.x.
OAuotxia, tyxeupora non kupcTona ot

nnpoAoyk6 tAAtippora
oupatpiAopPovoptvoti Ton tyxtgiaAixou

oopopé6tqTa onb tpuep6tgTQ too6”ppoTOi; totioo6<ou
t(iK tAxq, xaTopp6uic xat 6i)iipg vtonAooio) ayytioonaopx, BpopPuog, 6wxuptop6( A
6idTpgoq

axqgpoTiop6< iptuboavtupuopaTO(

ZYNIZTOMENH nPOETOIMAZIA KAIXPHZH

1. AipoipEoTt poAoxa tov xaBtTqpo xoi tov 60xT0Al0 ouoxtuooioc 0n16 iq Baxq ffiGvonx tov6ow At
000n1o6ioc KO TpoPunx opy6 tovxaBtrApa Kw tov6akT6Ai0 "Ebl 006 iq BAXg.

2. ExnAoyw TO/6aLwAto ouonmaola< pt <protoAoyk6 op6 mp<yon6 Tqv oiporptoq Ton kaBnApa.

3. hratpim TOVkaBnApa onb tov6akT6Al oMoauaoix.

4. EmBtupAoTf TOVkoBaApo yta oTpTPAbixk A6AA] (qpt6. E5v naparqpqBti oociaBgnoTt Eqpis,
tmiKxaoTAoTt pt tva xotvoupio opoi6v.

5. EuvBiOTf pta ntptorptipoptvq aipooraTiKg PoApi6a (RHV) otw 0p<poAs too xoBaApa X0i txnAuvtTt tov
touTtptx6 0uA6 pt gnopiviop2vo ipuoiocAoyiKO opo.

6. Enaydynt lov xoBaApo no ayytiaxd ouorgpa p2ou too Bgxaprou xat tni 06nyo6 o6ppatoc

XPAOdonwuno” Ttxvixq 6iaétppixAt tioayuyqt Tqt tniAoyq* ooc Itq ouoxtuaoiQ nap”xnai Eva

6Neipouptvo eqx6pi (split sheath) yio va nopExtt unoorApiEq xai vo 6ituxoA6vti tqv ttooyuyA too 6xpoo

TouxoBaApaoToBgxopi.

1MW 1N1H: H pEyetq 6i6ptTpoc nou ouviararai yia tva 05qy6 ouppo tivai 0,97 mm (0,038'). Dtov

XpgotponottiTm o xoBaApoi; React* 71, q tAoxiotq touttpixA 6t6papo( nov annot6Tolyto EvoBaxdpi

tivot2,21mm (0,087").

Yr6 antvooKomxA kaBo6Aynon, RpouBgoTt toouorgpa tni too 06qyou ouppatot pExpi va (ptooti orqv

ntBupqTgBEog.

8. AfaipEoTtToo6qy6 a6ppa.

. BBvnp6nw VQfK}lay6yat tntpBanxEi; ouoxiuEi;, ovatpEETt 0Tk 06qyit( XPAOK na» napExono! ano

TOVkaTaonmaoTA-

10. Esv np6/1Ltal VQ RpaypoTOROIAtTt avappOtpgog, tipappAoTt ovoppotpgog nov xaBaApa.

11. Bsv ttvffi anapatrqTO, pnopoby va ytvouv tntnAEov npoon68tit< yia anoxaTAorooq tqc poAt.

12. AoPat ayytioypatpgpa pa6 tq Btpantia oupiptavo pt tqv npotipuptvq Ttxvntg Tou lorpou.

~

©

AnoeHKEYZH
AnoBgxtucTTt ot 6pootp6, Eqpo kw oxoTtivo ptpx. BA tTixaa npo(6nocyto Tqv «Hptpopgvta AgEqgt» To(
61onoA(. Mq xpqoipOROQitiTt o Rpoidv pa6 iqv avoypiKpoptvg «Hptpopqvio AAEGE»

HEPIOPIZMENH ErnrHZH

Mop6T! TORopdv npoibv Exti xaraoxtutunti nn6 Rpootnuto t Atyx6ptvt< ouvBAXxtc o koToonnaoTAc 6tv
Exti KovEvav EAtyxo tuv ouvOqxtiivxpAdX too nap6noc npol6 n x. luvtRtiic o xotwxtuaOTAc anonottiiai
6At( IK tyyuAotK, PAtE( KOl otungpEc at oxEoq pt to npoiéy, ntptAopBovopEvqc tv 6tHCTixd, aAAa oxi
nptopkl k6, onoiao6AnoTt oiungpA< tyyuqoqt ipROptuoip6 TATa( A xaTaAAGAAIGTQC yio onynxp|pEyo
oxon6. OkaTaonnooTA< 6tv 6a tivoi untuBtmK onEyon!x 0n006ANOTT ipuoixo Avoptxé npocuno yo
onoito6AnoTt IOTpwEt 6onavtt A ORoito6AnoTt d ptotc BaixE” AonoBaixEi; Enliit< npoxoAouptvtt anb
onoto6AnoTtxpAotikt Aonupa aoToxto A BuoAtiTOupyio Tou spoEanoc titt g BttxBixqog onoEqpuiiotuv
yio tErou( EqpiEi; paoiEtToi ot tyyBgoq, twpBaoq, oBixonpaEia titt ot OTié AnoTt 6AA0. KavEva np6onno
6tv Exti 6ixaio6oaia va 6to ptuxi tov xataon1ooTA ot onotoBAnoTt txnpooiimgoq Atyyugqoq oyckpopx6
pt TOnpoToy. OttEoipEofK KO0 ntptopiop6™ nou opkono! ovutEpu 6tv Exouvex oxon6 KOl 6a Bo npEnti
vo tppqvt6onol KOTOtErokw Tp6no uort vo ondontony OTK unoxptuTixE( BimAEtic iqE ioxuouoo<
vopoBtoix- E6v onoioBAnoTt TpApa A6po<tqi; nopouoa” ARonoigiixAc AA™A<i Tn< Eyyuqog” xpiSti on6
0noto6ANOTT 61X00TApIO 0ppoBiot 6ixcnosooio( nop6vopo(0, pg tmtAtor6(0 Ao n Xponbpato(<) pt tqv
10xOouoo vopoBtoio, g 10x6( tuv unAAomuv tpgpoTuv tgc noponoo( AnonoigTwg* AAT C TACEyyugoqt
6a BotngptooTti kw 6Ao To Bixaiuparo xoi oi unoxptuotK Botppqvfuovtai xot Bo thapp6<onw tx tov
q nopo6oo AflonoiqgtixA AA*OM Tqc Eyyugoqt vo pgv nt”tix t to ouyxtxpipEvo TpApo A6po nou kpi6qn
6xupo(0 .



vod »
KatetrReaor

NPISWRBU

IInM”olictany kompozitni katetr sjednim lumen aspromMivou tutiosti Oistiilni LUl tela katetru je
yafm li)i<toNnim potahem v deke 40 cm, ktery snizuje tieni behem pouzilt. Telokatetru Ize zdtrazit
pMCi'skiaskopie. Rozm*ry katetru jsou uvedeny na slitku jednotlivdho vyrobku. Katetr se zavadt skrz
nfdliaitr nebo skrz pouzdro do intrakraniilniho cdvniho syst*mu. K navadeni se pou“va vodkidrat pro
WHaskularM pouziti a/nebo mikiokaietr. Na proximainim konci katetru se nachazi konektor Luer, ktery
muuije pfrojeni pitshiienstvi a infuzi tekulin systemem. Katetr se dodava steriini a nepyrogenniaje
«npouzekjednordzov*mu pouiiti.

iidikaoekpouZit(

1Nd1ea(™ 68 akatetr React” 71 jsou urieny k zavad”i intecvencmch/diagnostickych prostredkii do
~ic k civaneurovaskulatury.

bdtr React' 68 a katitr React” 71jsou take urceny k odstranini/aspiraci emboiu atrombu z vybranych
bmkticivvarteriainim systimu vcetne neurovaskulatury.

MO2NENE2ADOUdPHfHODY
k moznym kontplikacim mimo jiite patri:

*  akutniuzdvdr vznik nepravdho aneurysmatu

«  alergkkd reakce a anafylaxe po pou&ti infekce
konuastnf latky zdndt
. komplikacevmistevpkhu intrakranialnikrvaceni
*  komplikacepo vystavenizareni (napf. iscitemie
alopecie, popaleniny, jejkhz zavaznost neurologicke defkity vcetne cevni mozkove
se pohybuje od zamdnuti kuze po vfedy, prihody
katarakta a neoplazie vznikid s odstupem) cdvni spasmus, tiombdza, disekce nebo
*  embolie perforace

DOPORUCENA PfilPRAVA A POU2iTf

1. OpatrnP vyjirtete obalovou trubki's katetrem z vrtej§iho obalu tak, ie obalovou trubki uchopite a i
skatetrem ji pomalu vytdhnete.

2. Nez katetr vyjmete, proplachnite obalovou trubici fyziologjckym roztokem.

3. Vyjmdte katetr zobalovdtnibice.

4. Zkontrolujte, zda katetr neniohnuty nebo jinak poikozeny. Pokud zjistite jakekoli poikozeni, vymiAte

zarizenizanove.
5. Pfipojte ke konektoru katetru rotacni hemostatkky ventd (RHV) a proplachrtete vnitfnilumen
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

6. Pomoci zvolene metody perkutannilto zavdddni zavedle katetr do civnito systemu skrz pouzdro apo

vodkim dratu. Saleni obsahuje ddlene pouzdro, kterd sloufi jako opora a usnadntge zavedeni hrotu
katdtru do pouzdra.
P02NAMKA: Maxim”nidoporuieny priimdr vodkiho dratuje 0,97 mm (0,038%). Pri pouziti katetru
React” 71 je doporuieny minimdinivnitfni prOmir pouzdra 2,21 mm (0,087%).

7. Pod skiaskopickym navdddnim posunujte system po vodicim dratu do pozadovarte pozke.

8. Vytalutete vodkidrat

9. Pokud zavddite intervenZni prostredky, postupujte podle pokynii dodanych jejich vyrobcem.

10. VitipadA aspirate provedte aspiraci katetru.

11. V pripadi nutnosti Ize provest dalii pokusy o obnoveni prOtoku.

12. Po zakroku pofidle angio®am pomoci metody preferovane lekafem.

M m \RaiNoikaCE
}n\mytid ni kontraindikace.

mPATIBILITA
hmiry vyrobkujsou uvedeny najehoititku. Xompatibilitu zjistite v dokumentaci dodane spolu sdaHtmi
Mskymi lechnologiemi.

faNtrsmipi*ivat ppUR KkaR, kteil byli fid ni vyikolenfv provI*nl fatterveninich postupO.
I IoacNtiopkosrKitoy ekeLrieinORE e KK poUIMRgedt ke
| taiiirztkvidititt Opakovand pouiio' a/neto LI 1 ! mOle naruiltjeho strukurdini celisMst a/nebo
| knkd. Pokomaktut biologlckymi materidiy se katditry velmi obtBnd asti a pokud jsou znovu pouiKy,
, iniieupadeflUdojitkueitkkM”reakcitiL
I+ Ruddkatdm sautomadtkij"if zaKrenlmi pro vstiiovdni kontrastnilitfcy pod vysokym tiakem
| ek testovdno. Nc|»uzivejte late zanzeniv kombinaci stitmo katdtiem. ptonze by mohio dojit

SKLADOVAN;
Skladujte na chladndm, suchem atemnem miste..Datum pouzitelnosti* zaiizeni najdete na stitku vyrobku.
Nepouzivejte zaiizeni po.datu pouzitelnosti* uvedendm naitilku.

omezenAzAruka

kiehopoikozeni. Aikoti byl vyrobek vyroben za peiRvA kontrolovanych podminek, nema vyrobce zadny vliv na podmmky,
za kterych je tento vyrobek pouZivin. Vyrobce proto odmiiti jakekoR zaruky na tento vyrobek, at'uZ prime
. . nebo predpokladane, mimo jine vcetrte jak;*hkoli predpokladanyth zaruk prodejnosli nebo vhodnosti k
IEZPECNOSTNIOPATBENI

uriitemu ikelu. Vyrobce neodpovidb zddnd osobb ani privnimu subjektu za jakekoii zdravotni vydaje nebo
prime, nahodite ci nasledne skody zpOsobene pouzitim, vadou, sethanim nebo chybnou funkcivyrobku,

bez ohiedu na to, zda rterok vyplyvi ze zAruky, smiauvy, mimosmiuvnihodellktu, ii zjmeho diivodu. 2adna
osoba neniopravnina zavZzat vyrobce k poskytnutijakehokoH prohla3eni nebo zdruky tykajki se tohoto
vyrobku. Zbmbrem vy3e uvedenych vyjimek a omezeni neni porusovani zavaznych nahzeni priskiinych
pravntch piedpisu aani by tak nentely byt Interpretovany. Pokud bude kterakoli cast nebo podminka tohoto
odmitnuti zaruky shledana pfislutnym soudem )ako protipravni, nevynutitelrte nebo v rozporu s prisluinymt
prAvnimi predpisy, nemi to vliv na platnost zbyvajki casti tohoto odmitnuti zdruky aviethna przZvaa
zavazky budou chipany auplatneny tak, jako by toto odmitnuti zaruky neobsahovalo tuto konkrdtni cast
nebo podminku, ktera byla shledana nepiatnou.

« Nepaitveite vyrobky, jejichi baienf bylo otevreno neboohnutd ii poikozeni vyrobky.

« Nesterdizujtevautoklavu.

* Kater pouifvejtezaskiaskopkkdvizuaiizace.

* Redpoubtrm katetr prohtednite aovdrte, zejeho vellkost a stay jsou vhodne pro konkretni zakrok.

* Katerneposunuite vpied ani nevytahuite proti odporu bez dOkladneho skiaskopickeho zhodnocem
pNay. Pokud pricinu nelze urcit, zanzeni vytahrtete. Posunovani nebo kroucenizarizenim proli
achorumiize vest k poskozeni cevy nebo zanzeni.

Udtzyle konstantni infuzi vhodneho proplachcrvaciho roztoku.

Rdudzjistite omezeni prutoku katetrem, nepokoufejte se zpnxhodnit lumen infuzi. Zarizeni
odsiraAte avyirtente.

lenutndextrdmni opatmost, aby nedo8lo k pofkozeni civniho systemu, kterym katetr prochazi. Katetr
mvie zpusohit izavter menikh cdv. Je treba dbdt, aby nedoslo  lipInimu zabiokovani pritoku krve.
Kiouceni katetrem muie zpusobit poikozeni, ktete miize vest k ohnuti a piipadnemu prasknuti
soucadti podel tela katetru. Pokud dojde k vyraznemu ohnuti katetru, katetr vytahnete.

PodavQee piisluinou antikoagulacni lechbu v souladu s postupy pouiivanymi vailm zdravotnkkym
zifizenm.

Qperatcti musi prgmout vsechna nezbytna bezpecnostni opatieni, aby sniiili ddvku rentgenoveho
zaen, ktete budou vystaveni pacienti i oni sami, a za timto licelem pouzit dostatecne stirteni, zkratit
dobu expozice skiaskopii aupravit technickd faktory rentgenu, kdykoli to bude mozZne.
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[Megyar «
iHasznilati utasNes

Keacfkateter

ueszkbzle(rAsa
thifttt @Yegylunwmi, flexibilis, valtozd merevsegu kom|»zi( katdter. A haszndlat kozbeni stirlddas
otUmtse (fdekdben a katiterszar a diutalis oldalon 40 cm-re nyiiio hidrofil bevonattal van eliatva.
ttd~rszir rbntgendtvildgitds melltn lithatd. A katdter mdretei az adott eszkoz (imkejen taldlhatdk.
bevezttese egy vezetdkatdteren vagy hihwlyen kemztui tortenik az mtracranialis ezrendszerbe,
neumaszkularis vezetodrdt es/vagy mikrokatetef melfetti vezetdssel. A kateter proximalis vege lu«r-
(Sibtozdval van Hlatva, amely lehetovd teszi tartozdkok csatlakoztatdsdt ds folyaddkok rendszeren
iBwtiil (dfttno infundatasdL A katdter sterit nem piiogen ds csak egyszer hasznalaios.

uulmazAsiterUlet

litHct" 68 kaidter dsa React™ 71 katdter rendeltetdse intervencids/diagnosztikai eszkbzdk bevezetese a
|oiNe ds neurilis dnendszerbe.

(ftHct" 68 katdter dsa React™ 71 kateter tovabba embolusoknak ds thrombusoknak az artdrias rendszer,
iM Inzotta neuribs drrendszer kivatasztott vdrereibdl valo eitavolitasdra/aspirdcidjdra javallott

pPNJAVALUTOK

[itiBzfcizievonatkozoan nem ismertek ellenjavatlatok.

umpatibiutAs
ltiezliozmdreteia termdkcfmkdn vannak feltiintetve. A konvatibilitas megallaprtdsahoz olvassa el a tdbbi
NeDSK(hnkai eszkdzdn talAlbatd cimket.

IGHMZEEK

>m Akitdie(ttiziiraz<nNe nki6"<~Mkbanrnegfeldl6kdpzMtsd9gelreiHteikezdor®

i teznalia®lk!" [ ] -it:-- "V
[m rilotisffldtdtenMhasziidtnilAzeszkdzkizirdiagegyszeribaszndUtnkdszilttAkatdtertmifdgyetien
(lirist kbvetden dbbja tL-Azismdtdit feihi*ndlis vagyalisztlUs ~that azeszk” serkezeti
d*dnekds*agym”~dsdhwlLB”iaiariyagoknakvalé kltettsdgetk6vdtddnakatdteiek

do U»reiidkKtHnehdz”rAadisidazis(nelthasznalatabetegekndiszbvédindnydfcet(ik*aL i
kkitdtertnemteszttltdkaatomatdui*nagynyomasukomrasztanyag”fdcskendezdberendezdssel
iM haszn*tmele” ezdrtaz eszkbzzdl U)m benndezdst fie haszndijon, mertu az eszkdz sdriHdsdt
okoztialja. A

AriNTfZKEDESEX

+ Nyitott megtdrt vagy sdriilt eszkbzok hasznalata tilos!

* Hemautokidvozhatd.

« Akatetert rdntgendtvitdgitds mellett hasznalja.

+ Haszndat eldt ellendrizze a katdtert, bogy annak mdrete ds allapota megfelel-e azadott eljdrashoz.

« Hkndilas esetdn ne toija eldre, illetve huzza vissza a katdtert, ha annak okat rdntgenatvildgitas
mellett gondosan fel nem mdrte. Haaz ok nem hatdrozhatd meg, hiizza visszaaz eszkoa Ha az
Hzkdztellendllisha iitkozve mozgatjik vagy forgatjdk, az az dr, illetve az eszkoz sdriileset okozhatja.
brtson fenn Myamatos infiizidt megfeleld oblitd oldattal.
Haakatdter atfotydsa akadalyozott, ne kiserelje meg a lument infundalassat megtisztitani. Tavoktsa el
dscseidljekiazeszkozL
Fokozottantigyeini kell arra, hogy az drrendszer, amelyen a kateter dthalad, ne sdriiljon meg.
Akatdter elzarhatja a kisebb ereket. A vdraramlas teljes elzarddasanak elkeritidse erdekdben fokozott
Hwigyazatossaggal kell eljarni.
Akatdter forgatasa a katdter sdriildsdt okozhatja, ami a katdter megtordsdt ds a katdtenzdr mentdn
drtdnd, esetleges levaldsdt eredmdnyezheti. Ha a katdter stilyos mdrtdkben megtdrdc, htizza kia
katdtert.
Megfeleld vdralvadasgatid terapiat kell alkalmazni a vonatkozd intdzmdnyi iranyelveknek
megfeleldea
Akezeldszemdiyzet minden sziiksdges dvintdzkeddst tegyen meg a betegeket dsonmagukat dro
rdrrtgensugdrddzisok korldtozdsa drdekdben, ezdrt iehetdsdg szerint alkalmazzanak megfeleld
kniydkoldst, csokkentsdk a rontgenatvildgitds idotartamat, ds mddositsdk a rontgensugar technlkai

ezt
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1EHET$EGE$$26Y60MEMYEK
A iehetsdges szovodmdnyek kozd tobbek koziitt az aldbbiak tartoznak:

<drut eizdrddds embdiia

akontrasztanyag miatti allergias reakcid vagy pszeudoaneurizma kialakulasa
anafilaxia fertozds

komplikicid a beszurds helydn gyulladds

a sugarzdsnak vald kitettsdgget kapcsoiatos agyverzds

komplikdcid (pi. hajhullds, sulyossagukat ischaemia

neuroldgiai deficitek, beleertve a sztrdkot
drgora trombdzis, disszekcid vagy perfordciO

tekintve a bdr bepirosodasdtd| a fekdiyig
terjedd dgdsi sdrtildsek, sziirkehdlyog ds
kdslelletett neoplasia)

AJANLOH E16KE$2(TE$ E$ HASZNAUT

1. (batosan vegye ki a katdtert ds acsomagold hurkot a tasakbdl; ehhez fogja meg a csomagold hurkot,
ma* akatdtert dsa csomagold hurkot lassan huzza ki a tasakbdl.

2. Akatdter eltdvolitdsa eldtt dblitse dt acsomagold hurkot ftzioldgids sdoldattal.

3. Ovatosan vegye ki akatdtert a csomagold hurokbdl.

4. Vizsgdija meg a katdtert, hogy az nincs-e megtOrve vagy mds mddon megsdriilve. Ha barmilyen sertildst
tapasztal a katdtert cserdlje ki lij eszkozre.

5. Csattakoztasson egy forgo vdrzdscsillapitd szelepet (RHV) a katdter csatlakozdfejdre, majd dblitse dt a
lumen belsejdt heparinos sdoldattal.

6. Vezetddrdt mellett vezesse be a katdtert az drrendszerbe a hiivelyen keresztid, a kivdiasztott perkutdn
elidrds alkalmazasaval. Eldfordulhat, hogy a csomagban egy osztott hiively is talalhatd, amely eldsegiti
ds megkOnnyiti a katdter odcsdnak bevezetdsdt a hiivelybe.

MKJECYZtS: Avezetddrdt ajdniott maximSlis dtmdrdje 0,038" (0,97 mm). A Reacf" 71 katdter
hasznalatakor a hiively tekintetdben ajfiniott legkisebb belsd dtmdrd 0,087' (2,21 mm).

7. Rontgenatvilagitds mellett toija eldre a rendszert a vezetddrdt mentdn a kivant poztcid eldrdsdig.

8. Hiizza kia vezetddrdtoL

9. Intervencids eszkOzOk bevezetdsekor tekintse at a vonatkozd, gyartdtd| kapott hasznalati litmutatdkat.

10. Aspiraids esetdn a katdtert aspirdija.

11. Sziiksdg esetdn tobbszor megidsdrelhetd az aramids helyredllitasa.

12. A kezeldst kOvetden szerezze be az orvosok dhal eldnyben rdszesitett eljdrdsnak megfeleld angiografids
felbdtelt.

TAROLAS
HiivOs, szdraz ds sdtdt helyen tartandd. Az eszkoz.Felhaszndlhatdsdgi ideje’ a termdkctmkdn taldihatd. Tilos
az eszkozt a.Felhaszndlhatdsagi id dn 'tiil haszndini!

korlAtozottszavatossAg

Barjelen termdk gydrtdsa gondosan ellendrzOtt kortilmdnyek kozott tortdnt, agydrtdnak nines befolydsa
arra, hogy a termdket milyen kOrtilmdnyek kozOtt haszndijdk fel. A gydrtd ezdrt a termdkkel kapcsolatban
semminemii kifejezett vagy hallgatdiagos feleldssdget nem vdHal, tobbek kOzott arra sem, hogy a termdk
forgalomkdpes, ds egy adott edira alkalmas. A gydrtd semmHyen termeszetes vagy jogi szemdiynek nem
tartozik feleidssdggel sem az orvosi koitsegek tekintetdben, sem a termdk bdrmityen jellegd haszndlatdbdl,
hibdjdbdl mukOddskdptelensdgdbdl vagy meghibasodasdbd| szarmazd kozvetlen, jdruidkos vagy
kovetkezmdnyes kdrdrt, legyen a kdrigdny alapja jdtdiids, szerzddds, kdrtdritdsre vonatkozd jogszabaly vagy
egydb. Senki sem jogosult kdteleznl a gydrtdt semmilyen nyilatkozattdteire vagy szavatossdgvdllalasra
atermdkkel kapcsolatban. A fenti kizarasoknak ds korldtozdsnak nem az a cdlja, hogy a vonatkozd
jogszabdiyak kOtelezd hatdlyii rendelkezdseivel ellentetbe keriiljon, igy dyen irdnyd drteknezdsnek

nino helye. Ha ajelen szavatossd” nyilatkozat bdrmely elemdt vagy rendelkezdsdt iiletdkes btrdsdg
jogellenesnek, hatdlytalannak vagy avonatkozd jogszabalyokkal ellentdtesnek mondja ki, a szavatossdgi
nyilatkozat feimmaradd rdszek ez nem drinti, ds minden jog ds kotelezettsdg ligy drtelmezendd ds tartandd
be, mintha ajelen szavatossdgi nyilatkozat nem tartabnaznd az drvdnytelenitett rdszt vagy pontot.
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MNCAHVEYaPOCTBA

tamp npcacTaBnseT co6oii 0AHONPOCMTHbIN TMBKNI KOMNO3NTHBIN KaTeTep C NepeMeHHOI

BIKKIbI0. CTEpXeHb kaTeTepa UMeeT r1APOthIbHOE NOKPbITUE Hayuaake AnuHoM 40 cm

(LwasnsHoro KoHLa 415 yMeHbLUEHWA TDEHUS NPK ero UCrTonb3oBaHnu. CTepkeHb katetepa
LiNM3MPYETCS MPY PEHTTEHOCKONUM. Pa3Mepbl kateTepa ykasaHbl Ha UHAUBUAYALHON 3TUKETKE
[Mpoiinaa. KareTep BBOASAT Yepes NPOBOAHNKOBbIN kaTeTep UMM MHTPOABIOCED BO BHYTPUUYEPENHYHD
«|pTyI0 CETb; UM YNpaBASIOT C MOMOLLbI HEPOBACKYNAPHOTO MPOBOAHMKA /MM MUKpOKaTeTepa.
HHpOKIMa/HOM KOHLLE KaTeTepa UMEeTCs Nt03POBCKIIT pasbem, N03BONAIOLL Il NOACOSANHATE
IpILL||MKHOCTM M NPOBOANTL MHEDY3MI0 XIAKOCTEl Yepes cuctemy. Katetep nocTaBnseTcs CTepunbHbIM
LIHKPOTEHHbIM; OH NPeHa3Hau€eH TOMbKO /47151 OAHOPA30BOTO UCMO/b30BAHMS.

NMOKA3AHAA K MPUMEHEHWTO

bmty React™ 68 n kateTep React™ 71 npefjHasHa4eHbl s BBEAEHUS MHTEPBEHLNOHHbIX/
[DKHCCTYECKVIX YCTPOVCTB B nepudpepuyeckie cocyAbl 1 COCYfbl HEPBHO CUCTEMbI.

(pmetoro, kaTeTep React™ 68 1 kateTep React™ 71 npefHasHaueHbl A5 yaanenus/acnupayum 3m60108
1pM6M V3 BbIGPaHHBIX KDOBEHOCHBIX COCY/I0B apTePUaIbHOI CUCTEMBI, BK/HOUAs COCY/Abl HEPBHON

« bl

WWBOMOKA3AHNA
MynWXa3aHns k Cnob3oBaHUI0 HEU3BECTHbb

LLKTVVIOCTb

lle[blynpoiicT8aykasaHbl Ha 3TUKETKE 3RENNS. 115 ONpeseneHns COBMECTUMOCTI CM.
LiflyMEHTaEHO, OCTAB/ISIEMYIO C APYTUMU MEAULMHCKUMI YCTPOICTBAMM.

MPEAOCTEPEXEHNA
XtOwlW|[}HooB T aganyck8tOICATONLKO Bpauu, NpoLes|ii4e<00TBLBYKHLee 06runme
umnepse TV H T1|«MMbpaail. J - "y -
Hencnonb3osaTs NOBTOPHO. YCTPOWCTBO NpeAnasHayera TobKo 471N 04HOPA30BOr0 UCMONb30BaHMS.
TocnenpoBeeHyst 0AHOM NpoLeAypbl yTUAN3NPYiiTe kaTeTep. Mpy NOBTOPOM CNIOMb30BAHINM HSH
OW TBO3IMXT LW CTPYKTYPHOI# LenocTkocTy MAcsin (hyXLMOHMpOBaHHS. KateTepbl
YpesmaiiHo CNOXMO CriuCTUTL NOC/E KOHTAKTa C GUOMIOTNYECKMI MaTepUanamu i ux noTopHoe
KMINOBAHMEMOXET BbI3BaTb Y NalikHTa nexenaresbHble peakLuu.
bTetepHe |thowen ucnblWnA ZAAUCNONb3 MU COGOPYAOBAHUEM ANS aBTOMATUYECKONO
KeleHWA KOHTPaCTHbIX UL eCTB NOA BbICOKUM AaBNE€HWEM; HE UCNONb30BaTb ycrpoﬁcmoc 3TUm
06BpYyA0BaHVEM, NOCKO/IbKY BO3MOXHO NOBPEXAEHINE yCTpoiiaBa.

VEPBIMPEAOCTOPOXHOal
Hevcnonb3yiiTe BCKPbITbIE, NEPEKPYYEHHbIE UM NOBPEXAEHHbIE YCTPONCTBA.
Henpe/iHasHayeHo Ans 06paboTku B aBTOKNaBE.
Vicronb3yiite kaTeTep B COYETaHMM C PEHTTEHOCKOMNYECKOH BU3yanu3aLmel.
Tepeancnonb30BaHNeM KateTepa 0CMOTPUTE ero, YTo6bl YBEAUTLCS, YTO €0 pasmMep 1 COCTOsHYE
COOTBETCTBYIOT NPEACTOALLEl NpoLieAype.
HenpogBuraiite kateTep Bnepes 1 He U3BNeKaiiTe ero c NPeoA0NEHNEM CONPOTUBNEHNS, He
MPOBE/A TLWATE/bHYHO OLLEHKY NPUYUHbI C NOMOLLbI PEHTTEHOCKONUY. ECIIM NPUYMHY YCTAHOBUTb
HEBO3MOXHO, U3BNIEKUTE YCTPOIICTBO. MepeMelLerie Usin CKpYuMBaHIe YCTPOCTBA C NPeoAoneHnem
(ONPOTMBNIEHMA MOXET MPUBECTU K NOBPEXAEHWIO COCYAA UM YCTPOiinBa.
TpOBOAVTE NOCTOSIHHY!HO UHEDY3MI0 COOTBEKTBYIOLLMM PACTBOPOM ANSi NPOMbIBAHNS.
Ecmans noToka Yepes kateTep BO3HMKAET NPensTCTBie, He NbITaliTech 0YNCTUTL NPOCBET C
MIOMOLLbIO MHADY3UW. VI3BNEKUTE 1 3aMEHNTE YCTPOIICTBO.
Criefyer coB/MoAaTh Ype3BblualiHyio 0OCTOPOXHOCTb, YTOBbI HE JONYCTUTL NOBPEXAEHNS COCYAUCTOM
CETW, 4epes KOTOPYH0 NPOBOASAT kaTeTep. Katetep MOXeT 3akynopuTh Menkie cocyasl. Cnegyer
co6/10aTb OCTOPOXHOCT, 4TOGbI HE AONYCTUTL NONMHOM 6/10Kagb! KPOBOTOKA.
CKpyuvBaHMe kaTeTepa MOXET MPUBECTU K €10 NOBPEX/AEHNIO, 4TO MOXET BbI3BATb Nepernt n
paspbiB BAONb CTEPXKHSA KaTeTepa. B cnyyae upe3amepHoro nepervba katetepa U3BekuTe ero.
CriegyeT NpOBOANTL HAANIEXALLYH0 aHTUKOATYNIHTHYHO TEPanuio B COOTBETCTBUY CO CTaHAaPTHLIMM

peKoMeHaaumsIMU.
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+  Monb30BaTENM FOMKHbI TPUHUMATH BCE HEOGXOAVMbIE MEpbI NPEA0CTOPOXHOCTH, 4TOGb!
MWUHIMU3NPOBATH [103y PEHTTEHOBCKOTO 06SyYEHINst NALMEHTOB M X Camux. [i151 3TOr0 UCTIOMb3yHT
3aLLUMTHBIE 3KPAHbI, COKPALLAIOT BPEMS 0B/yUEHNs 1, N0 BOIMOXHOCTH, HACTPaUBAKOT 060PyA0BaHIE

COOTBETCTBYHOLM 06PA3OM.

BO3MOXHbIE HEXENATENbHbBIE ABNEHUA
HeKOTOPbIO M3 BO3MOXHbIX OCIOXKKEHMIA NEPEUNCIEHbl HIKe (CIUCOK HenCUEPNbIBAIOLLMI):

0CTpas OKKNo3ns 06pasoBaHue NOXHON aHeBPU3MbI

annepruyeckas v aHadunaktyeckas MHceKums

peakLus Ha KOHTpaaHoe BelecTso BOCnasnexue

OCTIOXHEHWA B MecTe npokona BHYTPUYEpenHoe KPoBOU3NNAHME
0CNOXHEHNs 061yyeHns (Hanpumep, nwemuns

asnonewLus, 0Xoru, CTeneHb KOTOpbIX HeBponoruyeckuii AecnuuT, Bkoyas
HaxoAuTca B fnana3oHe OT NOKpacHeHus WHCYNbT

KOXW [0 38, KaTapakTbl U OTCPOYEHHbIE cnasm, TPOMB03, paccnoexine unn
HOBOOGPa30BaHus) nepchopauus cocyaa

ambonma

PEKOMEHIALWW MO NMOATOTOBKE 1 NCMOJIb30BAHUIO

1. AKKypaTHO U3BNEKUTE KaTeTep M yNakoBOYHYI0 TPY6Ky U3 NakeTa, 3axBaTuB ynakoBOYHYH TPY6KY 1
Me/NIEHHO BbITAHYB kaTeTep v TPYGKY 13 nakeTa.

Mepep 13BNEYEHNEM KaTeTepa NPOMOIITE YNakoBOUHYH TPY6KY (h3MONOTUYECKUM PACTBOPOM.

3. W3BnekuTe kaTeTep U3 ynakoBOUHOM TPYBKN.

4. OcwmoTpuTe KaTeTep Ha npeamMeT nepernbos v Apyrux noBpexaeHni. Ecnn o6HapyxeHo noBpexaeHue,

3aMeHuTe ero Ha Hosoe yCTpOﬁCTBO.

lMoacoepmHuTe BpalyatoLuiics remocTaTuyeckunit knanaH (8 1K) k pasbemy katetepa u npomoiite

BHYTPEHHMWA NPOCBET renapuHN3nPOBaHHbIM (U3NONOTNYECKUM PACTBOPOM.

6. BBeauTe KaTeTep B COCYAUCTYH0 CETb YePe3 MHTPOALIOCEP MO NPOBOAHMKY CMOMOLL IO BbIGPAHHOTO
MeTO/Aa YPECKOXHOTO BBEAEHNS. YNaKkoBKa MOXET COAepXaTh paciuenssieMblit UHTpogplocep,
obecneunBatoLyuii onopy 1 obneryatoLynii BBeieH!e KoHYMKa KaTeTepa B TTPOAblocep.
NPUMEYAHWE. MakcuManbHbIii peKoMeHA0BaHHbI AnameTp npoBogHuka — 0,038**(0,97 mm).
MWHUManbHbIA BHYTPEHHWI AnamMeTp MHTPOAbIOCEpa NpY NCNONb30BaHWY kaTeTepa React* 71 —
0,087" (2,21 Mm).

7. Tlog PEHTIEHOCKONUYECKUM KOHTPO/IEM NPOABMHbLTE CUCTEMY NO NPOBO/AHMKY A0 3aHATUSA TPeGYemoro
NOJIOXEHNS.

8. W3BnekuTe NPOBOAHMK.

9. MMpy BBEAEHUN MHTEPBEHLMOHHBIX YCTPOICTB CM. MHCTPYKLIAKO MO 3KCMlyaTauum, npesocTaBsemyto

o1

npoussoAuTenem.
10. Mpu BLINOAHEHUY ACNMPALIV CO3AAIATE B KaTETEPE OTPULATENBHOE AABMEHUE.
11. Mpu HEOBXOAMMOCTM MOXHO NPEANPUHATE AONOKIUTENbHBIE NOMbITKA N0 BOCCTAHOB/IEHMHO NOTOKA.
12. Mocne neyeHns NpoBeAuTe aHrorpadimio B COOTBETCTBUM C METOAOM, MPEANOUUTAEMbIM BPAuOM.

XPAHEHVE
XpaHuTb B NPOXNaZHOM CyXOM TEMHOM MecTe. J1aTa OKOHYaHWUsA CPOKa FO/AHOCTY ykasaHa Ha STUKeTke
n3penus. He ncnonb3yiite yapoiicTBO N0 UCTEYEHIM yKa3aHHOTO Ha ITUKETKE CPOKA TOAHOCTH.

OrPAHUYEHHAA TAPAHTUA

XOTS AaHHbIA NPOAYKT U3TOTOBAEH B TLATE/NBHO KOHTPONMPYEMbN YCIIOBUAX, MPOU3BOAUTENL HE MOXET
KOHTPONIMPOBATH YCAOBIA, B KOTOPbIX UCMONbL3YETCA AaHHBIH NPOAYKT. M0ITOMY KOMNaHNA 0TKa3blBaeTCs
OT BCEX FAPaHTHIHbIX 06513aTeNbCTB, Kak MPAMBIX, Tak M ONOCPEA0BAHHDIX, N0 OTHOLIEHWIO K AAHHOMY
NPOAYKTY, BKMKYAS, HO HE OFPaHNUUBAsCH MH06bIMI ONOCPEAOBAHHbIMY FapaHTUSAMU NPUTOAHOCTY ANst
NpoAaXHN UTM COOTBETCTBUS Kakoii-1160 onpeseneHHoii Lenu. MpousBoauTe b He HECET 0TBETCTBEHHOCTI
nepef Mo6bIM IMLOM UK OpraHusal et 3a pacxofbl Ha MeAULMHCKOE 06CAYXMBaLLE UK 33 loBble
npsiMble, cyyaiiHble M onocpedoBaHHbIe YObITKM, BO3HUKLIME B pesynibTaTe t06oro MCnonb3oBaHus,
ZAedheTa, HEUCNPABHOCTY UK c6ost B paBoTe AaHHOTO NPOAYKTA, BHE 3aBUCMMOay OT TOT0, 0CHOBaHO

W 3a5IB/IEHNE O TakuX YBbITKaX Ha rapaHTUiHbIX 063aTeNbCTBAX, KOHTPAKTE, FpaXAaHCKNX
npaBoHapYLWEHNAX UK APYTUX 0BCTOSTENLCTBAX. Hl OAHO NULLO HE MMEET NOSHOMOYMI CBA3bIBATL
NpON3BOAUTENS KAKOMM-MGO 3asiBNEHUSMI U TAPAHTUSIMU N0 OTHOLIEHMIO K aHHOMY NPOAYKTY,
GbILUEN3AOKEHHBIE UCKMIOYEHNS 1 OTPAHUYEHNE HE NOAPA3YMEBAIOTCA U He l0SXKHbI TONKOBATKS
TaKim 06pa3oM, YTo6bl NPOTUBOPEUUTL 06S3ATENbHBIM NONOXEHUSAM NPUMEHSEMBIX PABOBbLIX HOPM.
Ec/m kakasi-nu6o 4acTb UMW YCNOBIME AaHHOTO 0TKa3a OT rapaHTun NpustatoTest grAOM KOMMETEHTHOM
I0PUCANKLIMN HE3aKOHHBIMM, HE UMEIOLL MU UCKOBO CUMbI MM MPOTUBOPEYaLL MY AelicTBY oL eMy
3aKOHOAATENbCTBY, OCTa/bHAS YAaCTb OTKA3a OT FapaHTUM GyAET CUMTATLCA UMEILLENl 3aKOHHYI0 CUNY,

1 BCe npasa 1 06s3aTenbCTBa 6yayT TONKOBATLCA N NPUHYAUTENBHO 0GECNEUMBATLCS, Kak eciu Gbl
ZaHHbI 0TKa3 OT rapaHTM He COAEPXaN OTAENbHbIX YacTell Uan YCNOBUM, KOTOPbIE ObiNM NPU3HAHBI He
NMEROULMMIA 32KOHHOM CUAbl.



Operatorzy powinni podj*c wszelkie niezbfdne irodki ostroznoki w celu ograniczenia dawek

FUQ(I p promientowania rentgenowskiego, na jakie narazeni sg pacjenci i oni sami, tzn. zastosowac
|rSt]'qua Uzytk(ll\ﬂﬂa wystaraajgcg oslonf, skrdck czas prowadzenia fluoroskopii oraz zmodyfikowad czynniki techniczne
obrazowania rentgenowskiego, oiile jest to mozliwe.
m tim ZDARZENIA NIEP024DANE

MIMA Mozliwe powiklania to migdzy innymi:

«  ostra okluzja zator
OPISURZADZENIA ' reakcja alergiana lub anafilaktyana na kodki powstanie t*tniaka rzekomego
Cwillmaje *n kanat, jest etastycmy i wykonany r kompozytu, ajego sztywno”jest nnienna. Dystalny cieniujgce zakazenie
iddnek trninu cewnika jest pokryty na (Hugo»! 40 cm powtokg hydrofilng ograniaajgcg tarcie podcias . powtkianie w miejscu nakhKia zapaienie
«ytkowania. Trzon cewnika jest widoczny na obrazte nuoroskopowym. Wymiary cewnika sg podane na «  powiklanie zwigzane z narazeniem na krwawienie srddczaszbwe
(tifkiecie pojedynaego ungdzenia. Cewnik jest wprowadzany przez cewnik pcowadzacy lub koszulkg promieniowanie (np. lysienie, poparzenia o niedokrwienie
Moynlow” do ukladu naczyri irddczaszkowych i piowadzony po prowadniku przeznaaonym do stosowania stanie cifikokiw zaktesie od zaaerwienienia deficyty neurologkzne, w tym udar
wstrukturach neuronaczyniowydi i/hibmikrocewniku.Proksymalny koniec cewnikajest wyposazony w skdry po owrzodzenie, zaCma i odrouona skurcz, zakrzepka, rozwarstwienie lub
iip t typuluer umozliwiajgce przytgczanie akcesoridw oraz infvzjg ptyndw przez system. Cewnik jest neoplazja) perforacja naczynia

tolifoany w postacijaiowej, jako niepirogenny ijest (Hzeznaaony wylganie do jednorazowego uzytku.
ZALECANE PRZYGOTOWANIEI STOSOWANIE

WSKAZANIA DO STOSOWANIA 1. Delikatnie wyjgC z opakowania cewnik i pgtig, w ktdrg jest on zapakowany, chwytaj*c p~tl* i powoli
CennkReact" 68 i cewnik React" 71 u paeznauone do wprowadzania uizgdzeii interwencyjnych/ wyci*gajgc jg i cewnik z opakowania.
diagnostycznych do uidadu naczyn obwodowych i stiuktur neuronaczyniowych. 2. Przedwyjgciem cewnika przephikaC solg fizjologiczng p ftl;, w ktdrg jest zapakowany.
CamnkReact" 68 i cewnik React" 71 s” lak7e przeznaaone do usuwania/odsysania aop 6w 3. Wyjgd cewnik z pgtli, w ktdrg jest zapakowany.
talorowychi skrzeplin zwybranych naayii krwionoinych w ukladzie tgtnkzym, w tym w strukturach 4. Sprawdzic cewnik pod kgtem zalamad i innych uszkodzen. W razie zaobserwowania jakichkolwiek
Ineunnaayniowych. uszkodzeri wymienk urzgdzenie na nowe.

5. Dolganika cewnika podigczyc obrotowg zastawkg hemostatyczng (ang. Rotating Hemostasis Valve,

PRZECIWWSKAZANIA . o . A
RHV) i przeplukac kanai virewngtrzny heparynizowanym roztworem soli fizjologianej.

Bnkznanych przeciwwskazan. - ; . X .

6. Wprowadzic: cewnik do ukladu naczyd przez przeznaczong na niego koszulkf naczyniowg i po

prowadniku, stostqgc wybrang technik; wprowadzania przezskdmego. W celu zapewnienia wsparcia

i ulatwienia wprowadzania kodcdwki cewnika do przeznaczonej na cewnik koszulki nauyniowej w

opakowaniu jest dostarczona koszulka rozdzietana.

UWACA: Maksymalna zatecana irednka prowadnika wynosi 0,038’ (0,97 mm). Podaas stosowania

IREANA cewnika React’ 71 minimalna zalecana Srednica wewngtrzna koszuikt naczyniowej wynosi 0,087"
(2,51 mm).

. Pod kontrolg fluotoskopowg przesuwac system do przodu po prowadnOiu do momentu umieszczenia go

ZSODNOS”
Wymiaryurzgdzenia podano na etyktecie produktu. Aby ustalk zgodnoiC, patrz dokumentacja dostarczona z
nnymiwyrobami techniki medycznej.

-

zalreietechnikiewwengijn®

+ NeeBzywadponownie.Urzddkenleprzfaczmjestwyl4*dojednorazowe90iilytkaPo 8
jednym zdtiegu cewrak nabzywyntidd Na skutek ponownego uzytia tub czyszczeniamoie dojjd 9
donaniszenia kilcgrabioid konstnikcji Hub pogonzenia dzialante. Sandzotnidno wyccyddC
cewnii, ktdie zo st jw ~n e lu kontaktr materiatami biologianymi, aich ponowne uiycie moie
spowodowaC wystgpienie niekorzysinych teekcji u pacjenia.
Ne Nestowano stosowania cewnikaz automatycznym uizgdzeniem duzgcym do wstrzykiwaniaiiodka
cienhd4cego pod wysoUm cHnieniem; cewnika nie nalezy stosowac z takim urzadzeniem, poniewaz
more to piowadziC do usrindzenia cewnika. fon PRZECHOWYWANIE

PrzechowywaCw chlodnym, suchym i ciemnym miejscu. Data waznosci urzgdzenia, patrz etykieta produktu.

w zamierzonym polozeniu.

. Wyjgi! prowadnik.

. W przypadku wprowadzania urzgdzeii mterwencyjnych — patrz instrukcja uzytkowania dostarczona
przez producenta.

10. W razie odsysania nalezy podlgczyd podciinlenie do cewnNta.

11. W razie potrzeby moZna podjgC kolejne prdby podczas przywracania pneplywu.

12. Po zabiegu przeprowadzk angiografig technikg preferowang przez iekarza.

(IODKIOMROANOSCt Urzgdzenia nie nalezy uzywac po uplywie jego daty waznosci podanej na etykiecie.

+ Nienalezy uiywaC urz*dzen, ktorych opakowanie zostalo otwarte, ani urzdzeri ktdre zostaiy OGRANiaONAGWARANCJA
zalamane lub uszkodzone. Niezaleznie od faktu, ze niniejszy produkt zostal wyprodukowany w stararmie kontrolowanych warunkach,
Niesterylizowac w autoklawie. producent nie ma zadnej kontioli nad warunkami, w jakich ten produkt jest uzywany. Producent niniejszym

wylgcza wszelkie gwarancje w odniesieniu do produktu, zarowno wyrazne, jak i dorozumiane, w tym
migdzy innymi wszelkie dorozumiane gwarancje przydatnoki handlowej lub przydatnoki do okre3kwego
celu. Producent nie ponosi odpowiedziabioki wobec zadnej osoby ani innego podmiotu za zadne koszty

Cewnik nalezy stosowac w poi*aeniu z obrazowaniem fluoroskopowym.

Cewruk nalezy sprawdzk przed uzyciem, aby upewnic sig, zejego rozmiar i stan sg odpowiednie do

konkretnego zabiegu. ) . .
medyune ani zadne bezposrednie, uboane lub wtome szkody spowodowane dowolnym zastosowaniem,
Cennika nie nalezy przesuwac do przodu ani wycofywac whrew oporowi bez przeprowadzenia wadg, awarig lub nieprawidlowym dzialaniem produktu, bez wzgigdu na to, czy roszczenie z tytuhi takkh
dckiadnej oceny przyayny wyst"powania oporu przy uzyciu fluocoskopii. Jezeli nie mozna ustalic szkdd zostanie wysunigte na podstawie gwarancji, umowy, odpowiedziatnosci za szkodg wyrzgdzong
przyczyny, nalezy wycofaC urzadzenie Przesuwanie lub skrgcanie urzgdzenia wbrew oporowi moze aynem niedozwolonym lub w inny sposdb. Nikomu nie przysluguje prawo do zobowigzania producenta do

wydania oiwiadczenia lub gwarancjiw zwigzku z prochiktem.Wyzej okreilone wylgczenia i ograniuenie nie
majg na celu naruszania obowigzkowych uregulowari stosowanego prawa i nie nalezy ich tak interpretowac.
Jeiii ktdrakolwiek czgsc lub warunek niniejszego Wylgczenia gwarancii zostanie uznany przez wlasciwy
sgd za sprzeczny z prawem, niemozliwy do wyegzekwowania lub stojgcy w konflikcie z obowigzujgcym

spowodowaC uszkodzenie naczynia hib urz*dzenia.
Nalezy stale prowadzk infuzjg odpowiedniego roztworu do przephrkiwania.
W przypadku ograniczenia przeplywu przez cewnik nie nalezy podejntowac prdby oczyszczenia kanalu

poprzez infuzjg. Wyj*c i wymienk urzgdzenie.

Nalezy zachowaC szczegding ostroznosc, aby unikngc uszkodzenia ukladu naayd, przez ktdre
ptzechodzi cewnil Cewnik moze zatkaC mniejsze naczynia. Nalezy uwazac, aby nie zablokowac
calkowkie przeplywu krwi.

Skrfcanie cewnika moie prowadziC do uszkodzenia, aw konsekwenciji do zalamania i ewentualnego
rozdzieleniawzdiuz trzonu cewnika. W przypadku mocnego zalamania cewnika nalezy go wycolaC.
Nalezy stosowaC odpowiednig terapi; przeciwzakrzepowg, zgodnie zwytyanymi obowigzi*ymiw

placdwee.
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prawem, fakt ten nie wplynte na wa2noi2 pozostalej czgki Wylgaenia gwarancji, a wszelkie prawa i
zobowigzania bgdg interpretowane i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze Wylgczenie gwarancii nie
zawierato danej czfsci lub warunku uznanych za niewazne.



Tuke tr
KuilanimTalimatian

Keoct Kateter

HAZTANM

Mer, ttk kimenii, esnek, serth”i de"i$ken, bii«$ik bir kateterdir. Kulianimi sirasinda surtiinnwnin

Bbl T» amaciyla kateter Aftmda, distal u*tan itibaren 40 cm boyunca wanan bir hidiofilik kaplama
Mamaktadir. Kateter }afti floroskopi yoluyla gbruntiilenebiltr. Kateter boyutlan her bit cihaz etiketinde
Wifluktadtr. Kateter, intrakraniyal vaskidature bit kilavuz kateter ya da kihf i(erisinden ve ndrovaskiiler
libbne tel velveya mikrokateteriizemden ybnlendirrterek yerle;t(rilir. Aksesuarlann taktiabilmesi ve
whbnnsistemyoluyla infiize edilebilmesi i*in kateterin proksimal ucunda bit luer baglantisi bulunmaktadir.
bkinsteril olarak kullanima sunulur, pirojenik degildir ve sadece tek kullanima yoneliklir.

NIUANIMENDIKASYONLARI

kxt* 6SKateter ve React™ 71 Kateter, giri‘imsel/tanisal cihaziarin periferik vaskiiiatur ve ndrovaskillattir
kBisineytrleitinimesi igin endikedir.

hKt* 6SKateterve React™* 71 Kateter ayrica, ndrovasktdatiir dahil olmak iizete, arteriyel sistemdeki seili
bBfEmartaruidan emboluslarm ve trombiislerin (ikariltnasi/aspire eddmesi I"In de endikedir.

il i(}-dITRENDiKASYONIAR
=e*mr kontrendikasyon yoktur.
imMLUIUK
Ckuboyutlan ipn iirun etiketine bakm. Uyumlutugu belirlemek i(in diSer medikal teknolojilerle sunulan
bdjeveetiketlere ba”vurvn.

It yedeegin)inse Zdeitlerbo ow sy poneg it

i kaflawimabdit* 3 -

| m Imidenktdbnmayia Cihaz sadece blrkez kuHanihnaya ybneliktir. Kateteri prosedw sonresmdaatn.

* Vmideii uflri]hwyal  lemiziemnesiy~itsal sagiamkginivelveyajie vini bozabir. BiyoloJlk

} (laddeiete mariakalmalaraNn ardndan kateterierh temizlenmesi son detk e zordurve ytniden

| hiHandirlaisaadvershastateaksiytMlarmanedefld®ilec ~ *

; m Kateter, otomatik yoksek ba$«wy] kontrast enjeksiyonu eidpmantde kuHanim agtsudan test
edKmemiyti; chaza zarar veiebilece$ Igin cihazia bblUae bu ekipnuuv lwllanmaym.

Miemier

Ak bukiilmu} veya zarar gdrmu” cihazlari kullantnaym.

+ Otoklavuygulamaym.

+ Kateteri floroskopik gdriintijleme ile bulikle kullanin.

+ Boyutununve durumunun sbz konusu prosediire u * n oldugundan emin olmak i(in kateteri kullaram
bncesinde inceleyin.

+ Sebebini dofoskopi kullanarak dikkatlke degerlendirmeden kateteri dirence karyi ikrletmeyin veya
geri (ekmeyin. Sebep belirteneffliyorsa cihazi geri (ekin. Clbann dirence karp hareket ettiriimesi veya
torka tabi tutulmasi damar veya cihazda hasara yol agabilir.
llygun yikama (bzeltisiyie siirekli bir infiizyon saglaym.

Kateter igerisinden aki} kisittamrsa lumeni infiizyonla temiziemeye (aliymaym. Cdiazt gikarip yenisiyie
degijtirin.

Kateternipnden getigi vaskulaturim zarar gbrmesini engellemek igin son derece dikkatli olunmaiidir.
Kateter kiiNiik damarlari tikayabilir. Kanakijinin tamamen engelenmesinden ka“inmaya bzen
giisteriimelldir.

Katetere tork uygulanmasi, biiluilmeyte ve kateter yafti boyunca olasi bir bblinmeyte sonu(tanabitecek
bkhasara yol agabilir. Kateterin ciddi bi*imde biAulmesi halinde kateteri geri (ekin.

Kunitn ybnergeleriyie uyumlu bir biomde, uygun bir antftoagtilasyon tedavisi uygulanmalidir.

leknik kullanKilar, yeterti kalkanlama kullanma, floroskopi sQrelerini kisaltma ve mumkiitt blan
yerterde x ipni teknik faktbrierini modifiye etme ybntemlerini kullanarak, hastalarm ve kendKerinin
Tarw kaidigi x tpni radyasyonu dozlanni nnirlandirmak v 1n gereken her turlu onlemi atmalidir.
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OLASIADVERSOLAYUR
Olasi komplikasyonlar a*idakileri i(ermekle birlikte bunlarla simrb degildir:

akut tikantna yalano anevrizma olugumu

kontrast maddelerden kaynaklanan alerjik enfeksiyon

reaksiyonveanafilaksi itthaplanma

ponksiyon bdigesinde komplikasyon kafatasi iginde kanama

radyasyon maiuziyeti komplikasyonu (bm. sa* iskemi

ddkiilmesi, ciddlyeti ciltte kizarikkktan tilsere inme dahil olmak iizete, nbrolojik defisitler
kadar geptlitik gbsteren yamkiar, kataraktiar damar spazmi, tromboz, diseksiyon veya
ve gecikmeli neoplazi) perforasyon

embofizm

dNERIIEN HAZIRUKVE KULUNIM

1. Ambalaj (emberini kavrayip kateter ve gemberiyava;* poyetin digma "ekerek kateteri ve ambalaj
{emberini poyetten nazik"e (ikarin.

2. Kateteri fikarmadan once ambalaj (emberini salinie yikaym.

3. Kateteriambal*gemberindcn”karm.

4. Kateterde biikulme veya bagka bir haur olup olmadigint inceleyin. Herhangi bir hasar gbriilntesi
durunwnda yeni bir cihazia degiytirin.

5. Kateterin gbbegine bir doner hemostaz valh (RHV) takm ve iglumeni heparinize salinie yikayin.

6. Kateteri vaskiitatiir igine, tercih ettiginiz bir perkutan girip tekmgi kullanarak, kdif i*erisinden ve bir
kilavuz tel uzerinden yerleytirin. Destek sagiamak ve kateterin ucunun kilif Lier1$re yerleptirimesini
kolaylagtirmak amaciyla ambalajda ayrik bir kilif sunulmugtut.

MOT: Kilavuz tel i"in tavsiye edilen maksimum (ap 0,038 in™'tir (0,97 mm). React” 71 Kateteri
kullanirken, kikf igin tavsiye edilen minimum ig (ap 0,087 ing'tir (2,21 mm).

7. istenen konum elde edilene kadar sistemi kilavuz tel uzerinden, floroskopi rehberiiginde ileiletin.

8. Kdavuz teli {ikarin.

9. Giriyimsel cihazlar yetlegtiriyorsaniz imalatgnin sagiadigi kullanitn talimatlanna bapvurun.

10. Aspirasyon yapiyorsaniz katetere aspirasyon uygulayin.

11. Gerekitse, akip duzeltmek Liln ek giripmlerde bulunulabdir.

12. Tedavi sonrasinda, hekimin tercih ettigi teknige uygun biranjiyogram atm.

SAXLAMA
Serin, kuni ve karanhk bir yerde saklayin. Uriin etikelindeki cihaz "Son kullanma tarihi"ne bakin. Cihazi
etiketteki "Son kullanma tarihi°nden sonra kullanmaytn.

SINIRLIGARANTI

8u iirun dikkatle kontrol edilen kojullar altmda imal ediimipolsa da imalatginin uninun kullanddigi kopillat
iizerinde bir kontrolii yoktur. Bu nedenden btiirij, imaiatgi, iirunle ilgili olarak, satilabidige ya da bzel bit
amaca uygunluga dair her tiirlu bniilii garanti de dahd olmak uzete, fakat bunlarla sinirlt olmayacak gekHde,
gerek agik, gerekse brtulu tiim garantilerden feragat eder. Imaiatgi urtinun kullanimmdan, kusunmdan,
{ali;mamasindan yada anzasmdan kaynaklanan herhangi bir tibbi maSyet ya da dogmdan, tesadiifi ya

da sonugsal zararlardan, zarar iddiasi garantiye, shziepneye, hakstz Rile ya da bagka bir dayanaga bagli
otsadahi, herhangi bir jahsa ya da kuruma karp sorumlu tutulamaz. Higbir }Jahsin imala”iyi urtinle ilgili
olarak herhangi bir beyan ya da garanti ile baglamaya yetkisi yoktur. Yukartda belutilen istisnaiar ve
sirarlama yunirluktekl kanunun uyulmasi zorunki huktimlermi ihlal etme niyetiyie olu)turulm«mpir

ve buaniamda yorumlanmamalidir. Bu Garantiden Feragat Beyannamesi'ntn herhangi bir boKimunun
veya }artinin, salahiyet yetkisi bulunan bir mahkeme tarafmdan, yasalara aykiri, uygulanamaz olduguna
ya dayiinirlukteki yasayia (eli*tigine hukmedilmesi halinde Garantiden Feragat Beyannamesi'nin geri
kalan kisimlannin ge”erUigi bundan etkdenmez; turn haklar ve yilkumliilukler, bu Garantiden Feragat
Beyannamesi ge™ersiz bulunan shz konusu bbliinui yada ® ti igermtyormu; gibi ywumlanir ve uygulamr.
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jsnvisrig

kacf-kateter

KSKRIVELSEAVENHETEN

bKtmt er et Reksibelt komposittkateter med enkelt lumen 09 variabel stivhet. Kateterskaftet har et
Megg p3 de distale 40 cm, som skal redusere friksjon under bruk. Kateterskaftet er synlig under

pnornlysning. Kateterets mil erangitt pi etiketten pi hverenkelt enhet. Kateteret feres gjennom et

ingskateter eller en hylse og inn i den intrakranielle vaskulaturen over en nevrovaskulxrguidewite og/

tkr et mikrokateter. Den proksimaie enden av kateteret har en luerkobling for tilkobling avtilbeher og

ilusjon av vaesker gjennom systemet. Kateteret leveres sterilt og ikke-pyrogentog er kun beregnet for

tgangsbruk.

WOIKASJONER FOR BRUK

Nea(I" 68-kateteret og React™ 71-kateteret er indisert for innfering av intervensjonsutstyr/ diagnostlsk
itstyr I perils vaskulatur og nevrovaskulalur.

karf 68-kateteret og React™ 71-kateteret er ogsi irtdisert for Qerning/aspirasjon avemboli og tromber
b itvaigte blodkar i arteriesystemet, inkludert nevrovaskulaturen.

IKONIRAINDIKASIONER
‘Otterliigen kjente kontraindikasjoner.

BMPATIBILIim
Biktensm il fmner du pi produktetiketten. Se merkingen tHandre medisinske teknologier for i fastsli
iMipatiblliteten.

AAIR

Kateteret skal kun bruiies av legersom harfitt tiMrekketlg opplaering i Inlervensjonsteknikker.
Skel Ikke biiAes ftere g|nger. Erdieten er kun LU tngangsbruk. Kassei kateteret etter én prosedyre.;
Ot struktureile rnttgrliehm og/etler funk®onen kan s#ke s ved gjenbrak eRertengjoring. Katetrei

pasieiitreaks}orterved||enbftJt
- i(lteteretblriklce bl *ntestetforbrukmedutstyrt”|iitiNlmatiscrtiioytrykksinj(klgcmav
kontrastmiddel. SKktutstyrm i ik e Im ik« med enhrten, da del kan skade enhetm?"

FORHOLDSREGLER

« Brukikke enhetersom eripnet, har knekk eller er skadet.

Sl ikke autoklaveres.

* Brukkateteret under gjennomlysning.

« Kontroller kateteret for bruk for i forsikre deg om at sterrelsen og tdstanden er egnet for den aktuel*
prosedyrea

« Kateteretm i ikke fores frem eRer trekkes tibake ved motstand uten at det er foretatt en grundig
vufdering avirsaken under gjennomlysning. Hvis irsaken ikke kan fastslis, skal enheten trekkes ut.
Hisenheten forflyttes eller dreies ved motstand, kan det fore til skade pi karet eller enhetea
Setg for kontinuerig tnfusjon av egnet skyllelosning.
this Howen gjennom kateteret hindres, skal du ikke forsoke i fieme hindringen ilumenet ved fgelp av
Infusjon. Fjern enheten og erstatt den med en ny enhet.
Versvaert Ibrsiktig for i unngii skade vaskulaturen kateteret passerer giennom. Kateteret kan
okkludere mindre kar. Pass pi at blodflowen ikke blokkeres fullstendig.
Rotasjonav kateteret kan forirsake skade som kan fore til knekk og mulig separasjon langs
kateterskaftet. Hvis det blir en kraftig knekk pi kateteret, skal kateteret trekkes ut.
IMvendig antikoagulasjonsbehandling skal gis ahenhold tR institusjonens retningsimjer.
Biukeren skal ta alle nodvendige forholdsregler fori begrense dosene avrontgenstriling for pasienten
ogsegselv,ved i bruke tilstrekkelig skjerming, redusere gjennomlysningstiden og modihsere
rtfttigentekniske faktorer der det er mulig.
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MULKEBIVIRKNINGER
Mulige komplikasjoner omfatter, men er ikke begrenset td:

*  akuttokkhisjon datwelse av falskt aneurisme

. allergisk reaksjon og anafylaksi p i gtunn av infek*on
kontrastmiddel inflammasjon

. komplikasjon pi punksjonsstedet intrakraniell blodnmg

+  komplikasjon som folgeavstrileeksponering iskemi

(f.eks. alopesi, forbrenning med
alvorlighetsgtad fra redhet til sir, katarakt og
forsinket neojHasi)

+  emboli

nevrologiske sykdommer, inkludert slag
karspasme, -trombose, -disseksjon eller
-perforasjon

ANBEFALT KLARGJORING OG BRUK

1. Fjern kateteret og spoledispenseren forsitig ha posenved i gripe tak i spoledispenseren og trekke
kateteret og dispenseren langsomt ut av posen.

2. Skyll spoledispenseren med saitvann for kateteret Tjemes.

3. Fjern kateteret ha spoledispenseren.

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

5. Koble en roterende hemostaseventil (RHV) til huben pi kateteret, og skyll det indre lumenet med
heparmisert saitvann.

6. Forkateteret inn i vaskulaturen gjennom hylsen og over en guidewire ved hjelp av onsket teknikk for
perkutan tilgang. Pakningen inneholder en delt hylse, som skal gi stotte og gjore det lettere i fore
kateterets lupp inni hylsen.

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

7. Bruk gjennomlysning, og for systemet frem over guidewiren tR onsket posisjon er oppnidd.

8. Fjem guidewiren.

9. Hvisdet skal fores inn intervensjonsutstyr, m i du lese bruksanvisningen ha produsenten.

10. Pifor kateteret aspirasjon hvis aspirasjon skal utfores.

11. Detkan gjores ytterligere forsok pi i gjenopprette howen om nodvendig.

12. Dtfor angiografi etter behandlingen, i henhold til legens onskede teknikk.

Oppbevares pi et kjolig, tort og morkt sted. Shte fotbnjksdag for enheten erangitt pi produktetiketten.
Bruk ikke enheten etter angitt siste forbruksdag.

BEGRENSET GARANTI

Selv om dette produktet er produsert under noye kontrolierte fothold, har produsenten ingen kontroll over
forholdene dette produktet brukes under. Produsenten haskriver seg derfor alt garantiansvar, bide uttrykt
og underforstitt, for dette produktet, inkludert, men ikke begrenset til, eventuelle underforstitte garantier
om salgbarhet eller egnethet for et bestemt formil. Produsenten pitar seg ikke ansvar overfor noen person
ellerjuridisk enhet for medisinske utgifter eller direkte eller tiifeldtge skader eller folgeskader forirsaket

av bruk eller defekt, svikt eller fell pi produktet, enten kravet om slik erstatning er basert pi garanti,
kontrakt, erstatningskrav utenfor kontraktsforhold eller annet. Ingen personer har myndighet til i binde
produsenten tR noen tofter eller garantier med hensyn tR produktet. Unntakene og begrensningen som er
angitt ovenfor, er ikke menti omgi obligatoriske bestemmelser i gjeldende lov og skal heller ikke tolkes
slik. Hvis en kompetent domstol hnner at en del eller betingelse i denne ansvatsfraskrivelsen er ulovlig, ikke
kan hindheves eller eri strid med gjeldende lov, skal dette ikke berore gyldigheten til de ovrige delene av
ansvarshaskrtvelsen, 09 alle retter og plikter skal tolkes og hindheves som om denne ansvarsfraskriveben
ikke inneholdt den bestemte delen eller betingelsen som ble funnel i vaere ugyidig.



Sovendna sk

Pokynyna pouzivanie

MO2N2NE2IADUaPRfHODY
Medzi moznd kompiftdcie patria okrem inych” nastedovnd;

akutna okliizia vznik nepravej aneuryzmy

+  "ergkka reakcia a anafylaxia sposobena infekcia
kontrastnou litkou zipal
*  komplikdcievmiestevplchu hitrakranidine krvacanie
mteterm +  komplikdctezvystaveniaziareniufnapr. ischdmia

NPISZARIADENIA

inkit"ter je jednokanalovy ohybny kompozitny kateter s variabtinou tuhojtbu. Telo kat*tra ma

liMiny povlak uahajtki 40 cm od distalneho korka, ktory znizuje trenie po”aj poultvania. Telo ka(é(ra j€
stciaskopii. Rozmery kat"tra sii uvedene na oznazeni kazdeho jtdnotliv ho vyrobku. Kakéker sa

anltanzYOdiaci kakékerakbo puzdrodo intrakranialnej vaskulatury, prkom sana navidzanie pouziva

mwkularny vodlaci drot a/alebo mkroka1&ker. Na proxitnalnom konci kakékra sa nachadza konektor

kpilutr, ktory umoiAuje pripojenie prisiuienstva a infuziu tekuiin cez tento $y$16 7. Kaléler sa dodava

neurologickd poruchy vrdtane cievnej
mozgovej prihody

cievny spazmus, tromboza, disekcia alebo
perfordcia

alopdcia, popdieniny, ktorych zavaznost'sa
méke pohybovat'od zafervenanie koke ak po
vredy, katarakta a neskorsie neoplazie)
embdiia

ODPORUCANA PR"PRAVA a POU2ITIE

1

Opatrne vyberte baliace puzdro skatdtrom zvrecka tak, ze uchopite baliace puzdro a katdter aj
s puzdrom pomaiy vytiahnete z vrecka.

i 1lly|N(pyroénnya je urkny len najednorazove poulitie. 2. Pred vybratim katdtra preplachnite baliace puzdro fyziologickym roztokom.
3. Vyberte katdter z baliaceho puzdra.
RDKiiaEPOU2iTiA 4. Skontrolujte katdter, ci neobsahuje zaiomenia atebo ind poskodenia. Ak zislite ak&koArek poskodenie,
Kemhact” 68 a React" 71 sii indikované na zavadzanie interventnych a diagnostickych zariadeni do vymerite ho za novy.
faimydi ciev aneurovaskuiatury. 5. Pripojte k hrdiu katdtra rotacny hemostaticky ventil (RHV) a preplachnite vniitomy kandl
fadn React' 68 a React" 71 su tiei indikovan6é na odstranovanie/aspiraciuembolickych a trombotkki*h heparinizovanym fyziologickym roztokom.
bstitzeybranych krrnjkh ciev v arteriinormn systéme vratane neurovaskuiatury. 6. Zapouzitia zvolene] techniky perkutanneho zavddzania zavedle Katdter do vaskulatury cez puzdro
X apo vodiacom dréte. Balenie obsahuje delene puzdro, ktord siiiki ako opora a uTahcuje zavedenie hrotu
DHTIIAINDIKACIE
o o katdtrado puzdra.
iesiizidinezjadne kontraindikacie. POZIYW KN: Maximdtny odporiicany priemer vodiaceho drotu je 0,038’ (0,97 mm). Pri poukivanfkatdtra
UVPANBILITA React" 71 je minimalny odporiicany vniitomy priemer puzdra 0,087' (2,21 mm).
7. 2apomocl skiaskopkkdho navddzania posiivajte systdm po vodiacom drrite do pozadovanej pozicie.

hmrytohtozariadenia sti uvedene na ozna“em vyrobku. Pre zistenie kompatibility sinymi medkinskymi
Rhidliigiami si pozrite dokumentkki dodanu s tymito technoldgiami.

\IFROANA

knttkaittf L ¥ poitvafa lekdri, fctorfb /1 tarm vyikoknly pouivanilntervencnych technac.
Nepoikajte*fgyant.toto zarladenle je «réenéten najednorazové pouittte. Pojednom rékcoku
kiteterilik y id i* . OpakovaHifp L LU & ateto jlstM le rnd” naruM ‘itrukturilnu integritu a/atebo
kinlm.. Pokontakte; bM pgtekffinimateryimisakatétre velinitaiko {istia aa ks pouitiiopakovane,
vpactentam fiedi*kneitadiKim teaktU ffi.

- pMittekatétra s 8utoinM ick)inizariadeniamiiavstiekovaniekontrasNe ejla(kypodvysokymtat“nn
neMo testoverte. N ep”rvajte tteto zariadeniav kontbiniciis tymto kaxéuoro, pretoke by mohio

distkjehopoikodeniu.

REVENTIVNEOPATRENIA
«+ Nepouirvajte okyorené, zalomene ci poikoden6 zariadenia.
* Nesterilizujtevautoklave.

8. Vytiahnite vorfiaci drot.

. Ak chcete zavddzat' bitervenZnd zariadenia, postupujte podfa pokynov na pouzivame dodanych od

vyrobcu.

10. Privykondvanfaspirdcie aspirujte cez katdter.
11. V pripade potreby mokno vykonat'ifaKie pokusy o obnovenie prietoku.
12. Poedkroku zhotovte angiogram pouzitim techniky preferovanej lekarom.

SKLADOVANIE
Skladujte na chladnom, suchom a tmavom mieste. Odtum najneskoriej spotreby zariadenia na”ete na
oznaceni vyrobku. Toto zariadenie nepouzivajte po datume najneskoriej spotreby.

obmedzenA zAruka

Hoci bol tento produkt vyrobeny za starosilivo stedovanych podmtenok, vyrobca nemoze ovpiyvnit'
podmienky, za akych sa tento produkt pouziva. Vyrobca preto odmieta vfetky zdruky na produkt, Zi
u2vyslovnd alebo implkitnd, vrdtane, okrem indho, akychkoteek implkitnych zdruk predajnosti atebo
vhodnosti na konkrdtny licel. Vyrabca nebude zodpovedny voZi ziadnej fyzickej ani prdvnickej osobe
zaziadne liecebnd ndkiady ani ziadne priame, nahodnd ani ndstednd 3kody sprisobene akymkolVek

pouzivanim, poruchou, zlyhankn atebo nesprdvnou Zmnost'ou produkta ci uz sa ndrok na takdto Kkody
uplatriuje na zdkiade zdruky, zmluvy, protipravneho konania alebo inej prdvnej teorie. 2iaifaia 0soba nemd
opravnenie zaviazat'vyrobcu k diadnym vyhidseniam ani zdmkdm tyfcajikim sa tohto produktu. Vyiiie
uvedend vynimky a obmedzenia nesmii byt v rozpore a ani sa nemozu povazovat' za vynimky a obmedzenia,
ktore sii Vrozpore s povinnymi ustanoveniami platnych ptdvnych predpisov. Ak bude uznesenim siidu
kompetentnej jurisdikcie vyhidsend niektord Zast'atebo podmienka tohto Odmietnutia zdruky za nelegdinu,
nevynutitelnii alebo nezKiZiternij s platnymi prdvnymi predpismi, nebude to mat'vpiyv na platnost'zvyinych
cast! tohto Odmietnutia zdruky a vtetky prdva a povinnosti sa budii vykiadat'a presadzovatftak, ako keby
toto Odmtetnutie zdruky neobsahovalo tii cast'alebo podmienku, ktora bola vyhidsend za neplatnii.

« |Uteter pouzhraite spolu so skiaskopickou vizuafizaciou.

« Fedpouzitim katdter prezrite a skonlroluijte, cijebo velkosta stav zodpovedaju pn'slusnému zaktoku.
(atteer nezasuv™te ani nevyt'ahuijte nasihi proti odporu bez doldadn6ho zistenia pnciny odporu za
pouzitia skiaskopie. Ak pricinu nemoino ur7if, zariadenie vytiahnlie. Posiivanie zariadenia alebo
knitenie nim nasihi proti odporu mdke viest'k poikodeniu cievy atebo zariadenia.

Iktriujte konktantnii infuziu vhoditeho preptachovacieho roztoku.

Uzistiteobmedzenie prietoku cez katdter, nepokusajte sa pre”istit kanal infuziou. OdstraAte
zariadenie avymerite ho.

JeNetnaextrdmna opatrnost, aby nedokto k poikodenlu ciev, ktotymi katdter prechadza. Katdter moze
upchafmenkie cievy. le potiebnd dbat na to, aby nedosio k ijpindmu zabfokovaniu prietoku krvi.
Knitenie katdtrom moze viest' k poikodeniu a nastednemu zalomeniu a mozndmu oddeleniu pozdfi
leiakatdtra. Pokiaf ddjde k vyrazndmu zalomeniu katdtra, vytiahnite ho.

Masapodavat'vhodna antikoagulacna profylaxia podfa smernk platnych vo vasom zdravotnkkom
zariadeni.

Operujuci lekari by mali vykonat'vietky potrebrte preventtvne opatrenia na obmedzenie davok
linigenovdho kiarenia, ktor]* sti vystaveni pacienti a oni sami, a to podb moknosti pomocou
dostatoliteho tienenia, skritenim déb pouktvania skiaskopie a lipravou technkkych faktorov

idntgenovdhoziarenia.
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lonBa o
kstnictiunide utilizare

heterul React’™

eCMEREADISPOZITIVULUI

| (iMmIKie un cateter compozit flexibil cu un singur lumen  curigiditate variabiK. Axul catetefului

I Hunk1» hidmfil care acopera portiunea distal! de 40 cm  reduce frecareain timpul utiizarii. Axui

| aMnilui este vizibil sub fluoroscopie. Dimenskinde cateterului sunt prezente pe etkheta iiecarui

Iipsiliv. Catetrnri este introdus printr-un cateter de ghidare sau o teac! IntroducHtoare in sistemul

| wikinttaaanian fi ghidat peste un fa de ghidare */sau un mkrocateter neurovascular. Capatul proximal

| loMNuhii este prev!zut cu un racord de tip luer pentru a permite ata“rea accesoriilor  perfuzarea de
iMprinsistem (ateterul este bvrat steri), apirogen, s este de unic! folosinfa.

IDKAJIIDE UTILIZARE

(atttrgl React* 68 jicateterul React* 71 sunt Indicate pentru introducerea dispozitivelor de interven(le/

igwsticin sistemul vascular periferk in sistemul neurovascular.

(annd React" 68 $Lcatetend React* 71 sunt, de asemenea, indicate pentru indepartarea aspirarea

Hiotouidorp trombusurilordin anumite vasede sange din sistemul arterial, inclusiv din sistemul
[menyascular.

'(DHTRAINDICATIi
Imucontraindicaiii cunoscute.

(MPATIBILITATE
Mniditnens'iunlle dispozitivulul, consultalt eticheta produsului. Pentru a determina compatibllitatea,
oniltati elkhetele celorlalte echipamente tehnologice medicale.

UVERTISMENTE

Caiettnil tiebule s i fie udRzatnurruride cine medki cu pregitiR adecvat! in tehnicile de intervenlie.
Hurefbtosi)i. Oispozitivul este destinat exdushr pentru u n ic ij* n il. EllmInati cateteruldupi

liina ptoceduri. Reutftzarea sim curiim a poate afKta hn”ritatea structurali ;t/sau funciionarea.
Gallaka cateteieiorduplexpuherea la materiaie bkilogjke este exttent de diflcHi, iar reutilizarea ,
attsloralepoatepnmcapaden{ilorreac|liadvene.

Cateterulno a lost testat pentru ulizare cu echipamente anCpuwe de inpectare a subst"wtei de
mtrast cu presiune ridkati; nu utdizap aceste echipamente cu dispozithrui, deoarece |-ar putea

NKALl
« MmutiRza(i dispozitivele rdsucite, deteriorate sau din ambalaje deschise.

* Nusterizaiiinautoclavl.

« Uilezali cateterul impreuna cu vizualizarea fluoroscopica.
Inspectap cateterul inainte de utilizare pentru a verificadac! dimensiunea /i condi{la acestuia sunt
adecvate procedurli specifice.
Nuavansap p nu retragep cateterul dacaintampinati rezistenta, flra a evahia cu atenfie cauza
icesteia cu ajutorul controlului fluoroscopic, in cazul in care cauza nu poate fi stabUit!, retragep
depozitivul. Mi*area sau rasucirea dispozitivului in prezen(a unei rezlsten|e poate duce la
deteriorarea vasuhii sau a dIspozitiwlui.
Menpnep 0 perfuzie constant! cu sokipa de cIStire adecvat!.
Daci debitui prin cateter se restrange, nu incercafis! degajap lumenul prin perfuzie. Indeplrtafip
MocuitidispoziivuL
S(vaacorda 0 extrem! aten|ie pentru a evita deteriorarea vaselor de sange prin care trece cateterul.
Cateterul poate obstrua vasele de sange mal mici. Este necesar! aten(ie pentru a evita blocarea
completaalluxuluisangvin.
Risuclrea cateterului poate cauza deteriorarea acestuia, ceea ce poate duce la torsionare p la o poslbH!
separate de-a lungul axutui cateterului. In cazul in care cateterul este deosebit de r'sucit, retragep
cateter”.
frebule admiiistrata terapie anticoagulant! adecvat!, conform regulilor instttufiei.
Operatori trebuie s! ia mate masurile de precaufie necesare pentru alimlta dozele de radiafie X la
caresuntexpup pacienpi p personalul, prin utilizarea unor ecrane de protecpe sufkiente, reducerea

duratei fluotoscopiei p modificarea parametrilor tehnici pentru radiologie atuncic!nd este posibil.
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REACTII ADVERSE POSIBILE

Posdrtlele complicapf Includ, far! a se limrta la:

*  Qcluzieacut!

+  reactie alergic! p anafilaxie la substanta de
contrast

«  complkalii la locul puncpei

«  coTpXkalit in urma expunerli la radiapi
(de exempki, alopecie; arsuri cu gravitate
variabil!, deiainroprea plelli la ulcere;
cataract!; neoplasm tardhr)

+  embolie

formarea unui anevrism fals

infecpe

mflamafie

hemcrragie Intracranlan!

ischemie

defkite neurologlce, inclusiv accident vascular
cerebral

spasm vascular, tromboz!, tPsectie sau
perforape vascidara

PRECATIREA $1 UTILIZAREA RECOMANOATE

1. Scoate)! cu atenpe cateterul p inelul de ambalare din skule; apucand bieiul de ambalare p trag!nd
meet cateterul p inelui din sicutep

2. Clititi inelul de ambalare cu sohjfie salina inainte de a scoate cateterul.

3. Scoate(l cateterul din Inelul de ambalare.

4. btspectap cateterul pentru a depista eventuale risuciri sau alte semne de deteriorare. Daca se observa
semne de deteriorare, inlocuip dispozilivul cu unul nou.

$. Conectap o valv! hemostatic! rotatrvi (VHR) la conectorul cateterului p cl!tip lumenul interior cu solufie
saliniheparinizai.

6. fntroducefi cateterul in Pstemul vascular prin teaca introducatoare p peste un fir de ghidare, utilizand
tehmea de acces percutanat preferati. In ambalaj este fumizat! o teac! dhrizlbil!, pentru aoferi
sus(inere p a facilita introducerea varfului cateterului in teaca introduc!toare.

HOTi: Diametrul maxim recomandat penUu firul de ghidare este de 0,038 (0,97 mm). Atunci cindse
utilizeaz! cateterul React* 71, diametrul interior minim recomandat pentru teaca introduc!toare este
de0,087“(2,21 mm).

7. Subghidaj fluoroscopic, avansap sistemul peste firul de ghidare, pan! la atingerea pozipiei dorite.

8. Scoate(i firul de ghidare.

9. Dac! introduce(i dispozithre de intervenfie, consultafi instruepunile de utilizare fumizate de produc!tor.

10. Dac! efectuafi aspkapa, aplkafi aspirapa cateterului.

11. Daca este necesar, se pot efectua incerc!ri ulterioare de restabiltre a fluxului.

12. Efeetdap 0 angiogram! dupi administrarea tratamentului, in conformitate cu tehnica preferat! de
medic.

~

DEPOZITARE
Asedepozita intr-un spafiu rlcoros, uscat p intunecat. Pentru data expir!rii dispozitivului, consultap
eticheta produsului. Nu utilizafi dispozitivul dup! data de expirate de pe etichet!.

GARANTIELIMITATA

Dep acest produs a lost fabrkat in condifli atent controlate, produc!torul nu def{ine nkiun control asupra
condi(iilor m care este utilizat acest produs. Pirn urmare, fabricantui limiteaz! toate garanptle, atat expikite,
c!t p impiicite privitoare la produs, incluzand dar nelimiiandu-se la orice garanfie im pficit! de vandabNitate
sau de adeevare pentru un anumit scop. Producatorid nu va fi responsabii fa(! de nkio persoan! sau entitate
pentru nkiun fel de cheltu'ielt medicale sau daunedirecte, accidentale sau indirecte cauzate de utilizarea,
defectarea, nefuncfionarea sau funefionarea defectuoas! a produsului, indiferent dac! pretenpile de
desp!gubire se bazeaz! pe garan(ii, contracle, prejudicii sau orke altceva. Nicio persoan! nu are autoritatea
de aangaja produc'torul in alte declara(ji sau garanpi referitoare la acest produs. Excluderile p limitarea
stabilke mai sus nu au intenfia p nu trebuie interpretate aconttaveni prevederilor obfigatorii ale iegislatiei
apikabiie. Dac! orice parte sau clauz! a acestei Declarafii de declinare a garanpei este considerat! de orke
instant! competent! afiilegat! sau in conflict cu legislapa aplicabila, validitatea restului Declaratiei de
declinare a garanitei nu va fi afectat! p toate drepturile p obllaalllle vor fi interpretate p respectate cap
cum aceast! Oeclaiatie de decNnare a garan|iei nu ar con|1ne partea sau clauza considerat! nula.



Burapon’ bg

ViHapyKum1 3a yroTpeta
KameTypReact™

OMUCAHVE HA YCTPOaBOTO

bTerbpbT e rbBkaB, KOMGULIPAH KaTeTbp ¢ IPOMEHNNBA TBLPAOCT U eMHNYEH NyMeH. CTBOMbI Ha
LweTbpa “Ma XuapothunHo nokpuTIe, koeto obxsaly3 40 CM OT AuccanHaTa YacT, aajja ce HamasH
TPHEKeTO N0 BpeMe Ha ynotpe6a. KaTeTbpHUAT CTBON Ce BIXAA N0 chyopockonus. PasmepuTe Ha
UTETHPa Ca BK/IIYEHM B ETUKETA HA MHAMBUAYANHOTO YCTPOIACTBO. KaTeTbpbT Ce BbBEXAA NPE3 BOAELL
bITETBP UM fie3UNe B MHTPaKpaKnanHaTa Backynarypa v ce HacouBa C HeBpOBaCKyNapeH Bogay umnu
MXpOKaTeTbp. MPOKCUMANHUAT Kpaii Ha KaTeTbpa UMa nyep HakpaliHuK, KoiTo No3BossiBa NPUKpPEnBaHe
bl axcecoapu 1 MH(bySMR Ha Te4yHonu npes cucremara. KaTeT'bp'bT Ce npefocTasa CTEPUIEH, HENMPOTENEH
KenpeaHasHaueH camo 3a efjHokpaTHa ynotpeta.

MOKA3AHWA 3A YITOTPEBA

KareTbpbT React™* 68 1 kaTeTbpbT React™ 71 ca npejHasHaueHu 3a BbBEX/jaHe Ha UHTEPBEHLMOHATHNY
[KarHoCTUYHY yCTpOIiCTBa B NepHDepHaTa HepBHA CUCTEMA U HeBpOBackynaTtypara.

KateTbpbT React™ 68 11 kaTeTbpbT React™* 71 ca nocoyeHy 1 3a 0TCTpaHABaHe'acnupayus Ha embonm n
TPOMGI OT M36PaHK KpbBOHOCHUCH/,0BE BapTepUanHara cucTema, BKIOYUTENHO HEBPOBackynaTypara.

NPOTNBOMOKA3AHNA

Havanssectumn npoTUBONOKa3aHua.

(bBMECTUMOCT
BIOKTE €TUKETA Ha NPOZYKTA 33 Pa3MepU Ha YCTPOICTBOTO. BUXTE ETUKETUPAHETO, MPEAOCTABEHO CAPYIH
VeAVLIMHCKM TEXHOSIOTUM, 33 42 ONpeieInTe CbBMECTUMOCTTA.

NPEAYNPEXAEHNA

r XarpvTTpa6e3sgace”|("n38# (" brmkaph,|(oToca nogycta

'

;* HelllonmaiitenoslppHs.YcTpoiicT8oToenpe/pusitayeT camo 3a eAHoKpaTHa yrotpeoa.
| VisxrbpneTe kateTbpacnes eaka npoituypa. C TpyKTYpy uanocTu A n cyHkums moratga
f  GBBTHAPYLUEHV NPy NOBTOPHA YNOTpe6a U NoUMCTBaKe. KaTeTiLe can3knioUnTeT™ TpyAHM 3a
Nnoyun’ e cneamsnaraHe Ha G1OTIONMYHIN MaTepianii M MOraT Aa MPUUMHAT HEXENaH peakLLM
T, npuill|nektn.aksce Vi
+ KaTeTbpbl He € TeCTBaH 3a ynoTpeba c aBTOMAaTV3MpaHo 060" 4BaHe 3a lLLeKT/paKe Ha KOHTpacT
(BucokoHansra«»>10t0rnaiiteTomo6opyaBakecycTp(*oT0.ThilkaToTOBaMoXesa

noBpeau ycTpoiicTBoTo. "*'' - .o s

NPEANA3HN MEPKIN

* Heusnon3saiite 0TBOPEHY, OFbHATY UNK NOBPEAEHM YCTPOICTBA.

< [laHece aBTOKNABMpA.
V3nosisBaiite kaTeTbpa C hyopockoncka BU3yanusaLns.
[poBepeTe kaTeTbpa npean ynotpeda, 3a Aa ce yBepuTe, Ye HEroBUAT pasmep 1 CbCTOAHME ca
noAxXoAALLM 3a KOHKpeTHaTa npoLeaypa.
He npuaBNXBaiiTe 1 He M3TETNRIATE KaTeTbPa NPY HanKuMe Ha CbNPOTUBNEHHUE Ge3 BHUMATENHa
OLieHKa Ha NpHYMKaTa Cc nomoLLTa Ha dyopockonus. AKo npuunHaTa He Moxe Aa 6bAe onpefenexa,
3TerneTe yCTPOMCTBOTO. MPHABUKBAHETO WY U3BMBAHETO Ha YCTPOWHCTBOTO NPV HaNUuMe Ha
CBNPOTUB/IEHNE MOXE fa J0BE/ie 10 N10BPe/a Ha Cbja U ynpoiiaBoTo.
MopabpxaiiTe NOCTOSHHA MHA3U S Ha NOAXOASALL Pa3TBOP 3a NPOMMBKA.
AKO NOTOKBT NPe3 KaTeTbpa Ce 0TPaHMUM, He Ce ONUTBANTE 4 U3YMCTBATE NIyMEHA YPE3 UHEDY3WS.
OTCTpaHeTe 1 3aMeHeTe yCTPOIACTBOTO.
ABa face B3eMar U3KNIUUTENKN NPEANasHi MepKH, 3a Ja ce u3berHe yBpex/aHe Ha
BacKy/iatypara, npe3 kosTo NpeMUH3Ba KaTeTbpbT. KaTeTbpbT MOXE Ja 3anyLi no-Manku CboBe.
(h6Ba Aa ce BHUMABA, 3a Ja Ce U3BErHe TbHOTO 610KMpaHe Ha KPbBHUS NIOTOK.
/138MBaHETO Ha KaTETbPa MOXE Aa NPUYUHK YBPEX/aHe, KOeTO MOXe fja A0Be/e 0 NperbBaHe u
BB3MOXHO 0TAeAdHe N0 Ab/XNHATa Ha CTBO/IA Ha kKaTeTbpa. Axo KaTeTbPBT Ce OrbHE /IpexaneHo
CWTHO, M3Ter/IeTe KateTbpa.
lMoaxoasiia aHTUKoarynaHTHa Tepanus TpsbBa fa ce npunara No MHCTUTYLMOHALLY yka3aTMs.
Oneparopure TpsGBa fja B3emMaT BCUYKIN HE06X0AMMY TATEANA3HN MEPKM, 38 ja OrpaHu4aT AosuTe
112 PEHTTEHOBOTO TbYEHNE 3a NTaLIEHTUTE U 3a cebe T, KaTo U3N0N3BAT AOCTATLYHO eKpaHupaHe,
HamansBaT BPEMeTO 3a h/1yopOCKONKS 1, KOTaTo € Bb3MOXHO, NPOMEHSIT PEHTIEKOBUTE TEXHUYECKH

chakTopu.
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BBb3MOXHWN HEXENAHW PEAKLIA
Bb3MOXHNTE YCOXHEHNS BKNIOYBAT, HO He Ce OrpaHuyaBar Jo:

*  OCTpa oksy3ns +  06pasyBaHe Ha (hanlumnBa aHeBPU3Ma
. aneprayHa peakuus u aHathunakTuyek Wok *  MHpekuua
0T KOHTPAacTHO BELLECTBO Bb3naseHue
. YCAOXKEHNE Ha MACTOTO Ha NyH KuuaTa BbTpeuepeneH KPbBoN3NuB
*  YCNIOXHEHue OT 3n3raHe Ha 06nbuBaHe ncxemus
(Hanpumep anonewuys, n3rapsHus, BapupaLyn HEBPONOTMYHY AehULNTH, BKANYNTEAHO
OT CUNHO 3a4epBSABAHE Ha KoXaTa A0 A3BH, MHCYNT
KaTapakTi 1 3abaBeHa Heonnasms) Cb/i0B Cna3bM, TPOM603a, ANCEKLMS UK
+  embonns nepcopauya

MPENOPBUYNTENHA NOAFOTOBKA U YNOTPEBA

1. BHUMaTENHO U3BAZETE KaTeTbPa M ONAKOBbYHMS NPBLCTEH OT TOPBUUKATA, KATO XBAHETE 0/1aKOBBYHMS
NPBLCTEH W GaBHO 3AbpNATe KaTeTbPA U PLCTEHA OT TopGUUKaTa.

Mpomuiite ONakoBbYHUS NPBCTEH C(HU3NONOTNYEH PA3TBOP, NPEAM Aa OTCTPAHUTE KaTeTbpa.

}. W3BageTe kaTeTbpa OT ONAKOBbYHUA NPLCTEH.

4. TlpoBepeTe kaTeTbpa 3a ycykBaHus unu Apyra nospesa. Ako ce Habniogasar Hsikaku NOBPEAH,

N

3aMeHeTe C HOBO YCTPOIACTBO.

CBbpxeTe BbpTALLa XemMocTaThuHa knana (BXK) kbM xbba Ha kaTeTbpa i npoMuiiTe BbTPelLHms

NYMeH C xenapuHnsnpaH (husnonornyeH pasteop.

6. BbBegeTe kaTeTbpa BbB BacKynarypara npes AesuneTo v 10CPETKTBOM BOAAY, KaTo u3non3sare
TeXHWKa 3a NepKyTaHTHO HaBnu3aHe no n3bop. BonakoskaTa e npeAoCTaBeHo pasaBoeHo Aesunne,
KOETO a NOAABbPXA 1 NOMara 3a BbBEX/aHeTo Ha Bbpxa Ha kaTeTbpa B e3nneTo.
3WNEXKA: MakcumanHuaT gnameTsp, npenopbyan 3a Bogell, xatetsp e 0,018 nHya (0,97 mm).
Korato u3nonssare katetTbpa React* 71, MUHUMaNHUAT BbIpeLleH AnamMeTsp, Npenopbyan 3a gesune,
€0,087 uHua (2,21 mm).

7. Top, hnyopocKomnckm KOHTPON NPUABIKETE CUCTeMaTa Ha/, BOAaYa, 0KaTO Ce JOCTUrKe KeN3HOTO

o,

nonoxexne.

8. OTCTpaHeTe Bojaya.

9. Ako BbBeXgaTe yCTpoiiaBa 3a MHTEPBEHLMSA, BIKTE MHCTPYKLUUTE 3a ynoTpeba, npefocTaBeHmn oT
npoussoauTens.

10. Akb n3BbpLIBATE acnupauus, NPUNoXeTe acnupaLmus Kb M KaTeTbpa.

11. Ako e HEOGXOAVIMO, morat Aa ce u3non3sat JONb/IHUTENKN ONUTK 38 BbKTAHOBABAHE Ha NOTOKA.

12. MonyyeTe aHruorpama 3a nocne/BaLLo e4eHne B CbOTBETCTBIE C NPeANouNTaHaTa OT lexapute
TeXHUKa.

CbXPAHEHUE

CLXpaHﬂBaIZTe Ha XN1agHo, Cyxo U TbMHO MACTO. BuxTe eTukeTa Ha npoAykTa 3a Cpoka Ha roAHOCT Ha
YCTPOIiCTBOTO -./13n0A3BaiiTe 40* He u3nonsgaiite ycTpoiicTBOTO Cef 0603HaueHns c.i3nonssaiite go"
CPOK Ha rogHocT.

OrPAHWYEHA TAPAHLMA

BbNpeky Ye NPOAYKTHI € NPOU3BEAEH NPU BHUMATE/HO KOHTPONMPAHM YCIIOBUS, NPOU3BOAUTENAT He
MOXE @ KOUTPO/IMPA YCAOBMSTA, PW KOHTO TOif Ce M3n0n3Ba. Mopadn Tasu NpUymMHa, NPOU3BOAUTENAT
OTXBbPAA BCUYKM rapaHLun, M3pULLT WW NoApaseupavp ce, no 0THOLUEHNE Ha NPOAYKTa, BKIOYUTENHO,
ND He camo, BCsika NoApas6upsLLa ce TapaHLus 3a NpoJasaemoa Wil rofHOCT 3a OnpejeneHa

Len. MpoM3BOANTESAT He HOCU OTTOBOPHOCT MPEZ HTH0 € /IULE UK CyGEKT 3a KaKBUTO 1 Aa 61no
MeJMUMHCKM P33XOAN UM AUPEKTHY, CNYYaiiHi MAM NOCNEABALLY WETH, HAHECEHN OT ynoTpe6a,

ZLeeKT v HeM3NPaBsKkoCT Ha NPOAYKTA, HE3ABICUMO Jank UCKbLT 3a NOA06UM LWETH Ce 0CHOBaBA

Ha TapaHLs, JOrOBOP, 3aKOHOBO HapyLLEHUe UK Apyro. Hukoe nuue HaMa npaso Aa 068bp3sa
MPOM3BOANTENS C KAKBOIO 1 4a € NPEACTABUTESICTBO UM F3PAHLMA OTHOCHO NPOAyKTa. U3kmouennaTa u
OrpaHuyeHnsTa, NOCOYEHM N10-TOPE, He ca NPefHasHaueHu 1 He TPsGBa Aa ce ThAKyBAT KaTo HapyLluaBally
3ab/KUTENKATE HOPMU HA NPUNOXMMOTO NPaBo. AKO YacTU N YCNOBUA OT TO3W OTKa3 OT rapaHLun ce
MPUEMAT OT HAKOW Cb/ C KOMMETEHTHA I0PUCANKLMS 33 KE3aKOHHM, HEU3MbAHUMI /N B NPOTUBOPEUNE

( NPUSIOXMMUS 3aKOH, BANMAHOCNA HA OCTaHasara 4acT oT rosi OTka3 oT rapaHuun Hsma fa Gbae
NOBNINSIHA M BCUYKN NPaBA Y 334 bSKEHNs e 6bAaT rbAKyBaHW U U3MbIHEHY Taka, ckaw To3u OTKas ot
rapaHLy He e Cbbpxas 4YacTTa n yCNoBUETO, CHETEHN 3a HEBANMAHN.



N vOimalikudkOrvaltoimed
m et Voimatikud tibbtused on muu hulgas jargmised:

lmd «  akuutneoklusioon; pseudoaneuriismi teke;
. ailergitine ja anafulaktiline reaktsioon infektsioon;

kontrastainele; péletik;
+ ftiisistus punktsioonikohas; intrakraniaalne hemorraagia;
}@m‘HReaCt” . kiiigusega kokkupuutumisest tingitud tiisistus bheemia;
|nt alopeetsia, pdietused, mille raskusaste neuroloogllinedefltsiit, sh insuh;
SEADVEKIRELOUS vatieerub nahapunetusest haavanditeni, vetesoone spasm, tromboos, dissektsioon vdi
biKter kujutab endast iitw valendiiiuga painduvat varieeruva jaikusastmega kompleksset kateetrit. kataraktid ja hilistusega neoplaasia); perforatsioon.
bKetri k«ha katab dntaalses osas40 cm pikkuses hudroriHne kate, mb vahendab kasutambel hoocdumbt. «  emboolia;

biKiri keha on nahtav fluoroskoopllbel vaatiusel. Katwtri mdotmed on toodud konkrcetse seadme
3. KatKter shestatalue juhtekateetri voi htibi kaudu mtrakraniaabetes» vere$oont«se ning jubitakso EnEVALMI*AAAISE JA KASUTAMISE ALASED SOOVITUSEO

ieikurovaskulaarse juhtetraadija/voi mikrokatMtri. Kateetri proksimaalses otsas asub luer-liitmik, 1. Eemaldage kateeterja pakenduudngas ettevaatlikult koiist, vdttes pakendusrdngast kinni ning
misvdtmaldab tarvikute iihendambt ja vedelike infusiooni labi sibteemi. Kateeterta m it* steriibe ja tommates kateetrija rdnga aeglaselt kotist valja.
iriinepurogecnsena ning on moeUud ainuU iiliekordseks kasutamiseks. 2. Enne kateetri eemaldambt loputage pakendusrdngast fibioloogilise lahusega.
3. Eemaldage kateeter pakendusrdngast.
kasutusnAidustused 4. Kontrollige kateetrit vdandumise ja muude kahjustuste suhtes. Kahjustuste iimnembel asendage see
btHtfid React"* 68 ja React™ 71 on naidustatud interventsionaabeie/diagnostiliste seadmete uue seadmega.
iisHlambeks perifeersetesse veresocmtejse ja neurovaskulatuuri. 5. Uhendage pddriev hemostaasiklapp (RHV) kateetri flitmikuga ja loputage shemist valenrflkku
bteetrid React™ 68 ja React** 71 on naidustatud ka embolite ja trombide eemaldamiseks/aspiteetimiseks hepariniseeritud fiisioloogillse lahusega.
Mitud veiesoontest atteriaalsej sibteemb, $h neurovaskulatouris. 6. Sisestage kateeter veresoontesse htilsi kaudu ja iile juhtetraadi, kasutades endale sobivat perkutaanset

sisestusmeetodit. Pakend sisaldab ka IdhestMud hiiksi, mb pakub tuge ja hdibustab kateetri otsa
sisestamist hiibsi.

MiRKUS. Soovitatav maksimaaine juhtetraadi labimddton 0,97 mm (0,038 toili). Kateetri React** 71
kasutamisel on soovitatav minimaalne hiilsi shelabimddt 2,21 mm (0,087 lolli).

vastunAiductuseo
kadadevad vastunaidustused puuduvad.

hilduvus
SecremMtmeid vt tootesildilt Uhilduvust muu meditsiinitehnikaga kontrollige vastava toote 7. Liikake siisteemi fluoroskoopilise kontroili all iile juhtetraadi, kuni saavutatakse soovitud asend.
naigbtuselt. 8. Eemaldage Juhtetraat

9. Inteiventsionaabete seadmete sisestambe korral jargige tootja kasutusjuhendeid.
HOIATUSED 10. Aspiratsiooni teostamise korral aspireerige kateetrit.
11. Vajaduse korral vdite proovida uuesti vedelikuvoolu taastada.

) A AnLA LA II"ppeinteAn
XateetAtoMvadkastii*4nk®ambikeiM S3anudpesav3«|!i*ppeinte 12. Tefke ravijargne angiogramm arsti eelistatud meetodil

meetoiRteaial. -K m
= Atgekasutage konkivalL Seade on eNe nabtud aimdt tihekoniseks kasutamiseki. Kdtvaidage kateeter HOIUSTAMINE

parastesimese p ro ts e * | 1Oppu. Xorduskasutandne vé | ptihastamine vbib kahjustada readme ' Hoidke jahedas, kuivas ja pimedas tohas. Seadme kdtblikkusaega vaadake tootesildilt Arge kasutage seadet

konstnAtsioonijaArdi b*mWRd. Kateetreki on pSrast kokkupuudet bioloogRiste matetjalRIga parast sildye mdrgitud kdlblikkusaja mdddumbt.
aannbeltraske jNihastadaja neie korduskasuumifie véR>patsientidel pAjtKtada kdnaltoimeid.
+ Kateetrit ei ole katsetatud kasutmbe suhtes koos konttnuiRe kdrgsune-automaatsiistiaga; drge PIIRATUDGARANTII
kasutage x Ik jt sibtalt koos seadmega, kuna see vdib sead” kahjustada. Kuigi see toode on valmbtatud hooiikah kontrollitud tingimustes, ei ole tootjal mingit kontroili selle

toote kasutustingimuste iile. Seetdttu iitleb tootja lahti kdigbt otsestest ja kaudsetest tootega seotud

HTEVAATUSABINdUD eesmargil kasutambeks sobhruse osas. Tootja ei vastuta iihegi fiiusilbe ega juriidiHse biku ees mb tahes

+ L e kasutage aratud, vundunud ega kahjustatud seadmeid. meditsiinikulude ega mingite otseste, juhusbke voi kaasnevate kahjude eest, mida pdhjustab toote mb
+ Ageautoklaavige. tahes kasutamine, defekt, tmge voi talitiushaire, olenemata sellest, kas sellbte kahjude kahjunoue pdhineb
+ Kasutage kateetrit fluoroskoopilise kontroili aH. garantiil, lepingul, lepinguvalisel kahjul voi muul. (Iheigl isikul ei ole volitust siduda tootjat mingite tootega

seotud avaiduste ega garantiidega. Ulaltoodud viilistambed ja piirangud ei ole mdeldud kohaldatavate
seaduste kohustusiike satetega vastuolki sattuma ning neid ei tohi sellisena kasitada. Kui mb tahes padeva
jurbdiktsiooni kohus peab selle garantibt lahtiiitlemise mb tahes osa v6i tingimust ebaseaduslikuks,
jduslamalub véi kohaldatavate seadustega vastuolus olevaks, ei mojuta see garantiist lahtiutiemise

iilejaanud osade kehtivust ning koikioigusija kohustusi tuteb moista ning rakendada nil, nagu poteks
valja. Seadme jduga edasiligutamine vdi podtamine takbtuse vastu vdib viia vetesoone vdi seadme garantiist lahtiiitiemine kehtetuks kuulutatud osa voi tingimust shaldanud.

+ Kontrollige kateetrit enne selle kasutamist veendumaks, et selle suurusja seisukord sobivad
konkreetse protseduuri jaoks.
Kuitunnete takistust, arge likake bteetrit edasi ega tommake seda tagasi, iima et oleksite takistuse
pohjust fluoroskoopia abil hoolikalt hinnanud. Kui pdhjust ei onnestu vatja selgitada, témmake seade

kahjustusteni.

Tagage pidev inhisioon sobhra loputuslahusega.

Kui vedelikuvool kateetri kaudu on takistatud, siis arge proovige valendikku infusiooniga puhastada.
Eemaldage seade ja asendage uuega.

Olge aarmiselt ettevaatUk, et mitte kal*ustada veresooni, mida kateeter iabib. Kateeter voib
vk&semad veresooned ummistada. Kandke hoolt, et verevool ei cdeks tdielikult blokeeritud.

Kateetri pdbramisel vdtvad tekkida kahjustused, ins vhivad pdhjustada kateetri keha vaandumist ja
vdimalikku eraldumist Kui kateeter on tugevalt vaandunud, tommake kateeter valja.

Kasutage asutuse eeskiijadele vastavat sobivat koagulatsioonivastast ravi.

Kasutajad peavad rakendama koild vajalikke ettevaatusabinousid, et vahendada patsiendija iseenda
saadavat rontgenikiirguse doosi, kasutades selleks piisavat varjestust, vahendades fluoroskoopia
kestust ning muutes vdimaluse korral rbntgeni tehndbi naitajaid.
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Uputezaupotrebu

KoteterReacr

mSUREDAJA

laMerje jednokimenski, fleluibiint kompozttni kateter promjenjive knrtosli. Tijelo katetera ima hidronini
imia: koji prekriva distairrih 40 cm radi smanjenja irenja tijekom upotrebe. Tijelo katetera vidijivo je pod
kMOtkopijem. Dimenz”e katetera navedene su na naljepnio pojedinacnog uredaja. Kateter» uvodi kroz
«dedkateter Hi uvodnicu v intrakranijainu vaskulaturu te se vodi preko neuravaskulame ik e vodilice ifili
libokatetera. Proksimalrii kr” katetera ima kier priktjuak da bl se omogucilo priiiviTdivanje nastavaka i
jAzijatekikine kroz stistav. Kateter se isporu”uje sterilan, nepirogen i namijenjen je samo za jednokratnu
ipotiebu.

MDIXACIJEZAUPOTREBU

Urteri React*™ 68 1IReact** 71 ittdkirani su za uvodenje intervencijskih/dijagnostidkib uredaja u perifernu
iwrovaskuiaturu.

fattteri React™ 68 i React** 71 takoder su indicirani za uklanjanje/aspiratiju embolusa i trombova iz
odbranih krvnih zila n arterijskom sustavu, ukljucujud neurovaskulatwu.

tKONTRAINDIKACIJE
| Mmi poznatih kootraindikacija.

IOMPATIBILNOST
Rigledajtedimenzije uredaja na naljepnici proizvoda. Da biste utvrditi kompatibilnost, pogledajte
vlepuice isponkene sdrugim medkinskim tehtwlogijanu.

UCOHINA

[] katetersn”u koristiti samo onl RjcMci kop su pro9l odgotrar*u6 i obuku b imervendjskih

" ltbeikl.

« Nemo”e ponovo upotrebljavatt. Ovaj uredaj natLien|eAje um o jednokratnoj upotrebL Odbacite
kateter nakon jednog postupka. Ponovna upotreba ill rdZenje mogu naruiiti stmkturabiu cjelovttDst
ililifunkc”. Katetere je'nakoii blaganja bl bl oLLI T materijabma iznimno tekko (Kkistiti i mogu bazvati
nepovoljeceakdjekodbolesnikaakose ponovo kwiste.

m Ovgjkateter rtije testkan za apotrebu sopremom za automatiziraiw visokotlaTtio ubrbgavanje
kMtrastnog sredstva pa takvu opreirw nemojte upotrebijavati sovim uiedajem jet time mozete
osWffl uredaj.

MJEREOPREZA

+ Nemojte koristiti otvorene, savijene ili oTteZene uredaje.

+ Nemojte autoklavirati.

« Xoristite kateter zajedno s Ruoroskopskom vizuatizacijom.

+ Ptijle upotrebe pregledaijte kateter da biste provierili jesu Rnjegova velitina i stanje ptikladni za
odredeni postupak.
Ako naidete na otpor, nemojte gurati niti izvia/iti kateter prije nego bo pazijivo utvrdite uzrok otpora
poffioriu Ouoroskopije. Ako nije moguce utvrditi uzrok otpora, izvucite uredaj. Pomicanje ili zakretanje
uredaja 1 skkaju otpora rrtoze dovesti do obecenja krvne zHe ili uredaja.
Odrzavajte siainu infuziju prikladne otopine za ispiranje.
Ako protok kroz kateter postane onemogucen, nemojte pokusavati osloboditi lumen pomocu infuzije.
Iblonite i zamijenite uredaj.
Potrefaan je iznunan oprez da se izbjegne obecenje vaskulature kroz koju kateter prolazi. Kateter moze
zalepitimanje krvne iiie. Potreban je oprez da se izbjegne potpun prekid protoka krvi.
Zabetanje katetera moie uzrokovati obecenije koje mrke dovesti do uvrtanja i moguceg razdvajanja
duitijela katetera. Ako kateter pobane jako uvmut, izvucite ga.
Potrebno je primijeniti prikladnu antikoagulacijsku terapiju n skladu sa smjemkama ustanove.
Rukovatelp nwraju poduzeti sve potrebne mjere opreza da bi ogrankili doze rendgenskog zracenfa za
bolesnike i sebe s pomocu dovotjne izolacije, smanjenja vremena Ouoroskopije te izmjena tehni/kih
faktora rendgena, tamo gdie je to moguZe.
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MOGUCE NUSPOJAVE
Moguce komplikacije ukljikuju, ali nisu igranicene na:
«  akutnuokiuziju nastanak lazne aneurizme
« alergijskureakcijuianafilaksijuod infekciju
kontrastnog sredstva upahi
. komplikaciju na rr*rbu uboda intrakranijaino krvarenje
. kompRkaciju zbog iziaganja zra/enju (npr. ishemiju
alopecija, opekline 1 rasponuja7me od neuroloTke poremerfaje, uklju*ujuci mozdani
crveoila koie do cireva, katarakti i odgodene udar
neoplazije) spazam, trombozu, disekciju ili perforaciju
> embolju krvneiiie

PREPORUCENA PRIPREMA | UPOTREBA

1. Paiijivo izvadite kateter i kohit pakiranja iz vrecice tako da primite kotut pakiranja i poiako izvucete
kateterikolutbvre/ke.

2. Prijevadenja katetera isperite kolut pakiranja Tiziolobiom otopinom.

3. Izvaditekateterizkolutapakiranja.

4. Pregledajte ima li na kateteru pregiba ili drugih oTtedenja. Ako uoTite bilo kakvo obe/enje, zamijenite
kateter novim uredajem.

$. Priklju/ite rotirajuci hemostatski ventil na prikiju/ak katetera i isperite unutarnji lumen hepariniziranom
fizioloskom otopinom.

6. livedite kateter uvaskuiaturu kroz uvodnicu i preko iice vodilice primjenjujuc’i tehniku perkutanog
uiaska po izboru. U pakiranju je prdozena razdvojena uvodnica koja omogu/uje potporu i olakiava
uvodenie vrha katetera u uvodnicu.

HAPLWEHA: maksimaini preporu(eni promjer zaiicu vodilicu je 0,97 nun (0,038*). Kada upotrebljavate
kateter React™ 71 minimaini preporu/eni unutarnji promjer za uvodnicu je 2,21 mm (0,087*).

7. Pod fluoroskopskim vodenjem uvodite subav prekoike vodilice dok ne postignete ieljeni poloiaj

8. Ukloniteiicuvodilku.

9. Ako uvodite intervencgske uredaje, pogledajte upute za upotrebu koje je isporu/io proizvodac.

10. Ako obavijate aspiraciju, primijenite aspiraciju na kateter.

11. Akoje potrebno, moiete poku»ti ponovno uspostavijanje protoka.

Il Izradite angiogram nakon postupka u skladu s preferiranom tehnikom lijecnika.

sklaDiStenje
(uvajte proizvod na hladnom, suhom i tamnom mjestu. Pogledajte rok upotrebe uredaja na naljepnici
proizvoda. Nemojte koribiti uredaj nakon navedenog roka upotrebe.

ograniCenojamstvo

Premda je ovaj proizvod proizveden pod strogo kontroliranim uvjetima, proizvoda/ nema kontrolu

nad uvjetima pod ko a se proizvod koristi. Proizvoda/ se stoga odri/e svih jamstava, bri/itih i
podrazumgevanih, u pogledu proizvoda, ukiju/uju/i, izmedu ostabg, sva podrazumijevana jamstva o
mogu/nostima ptodaje ili prikladnosti za odredenu svrhu. Proizvoda/ nije odgovoran ni za kakve ski/ajne
ili posljedi/ne Ttete nastale koribenjem, pogreTkom ili kvarom Proizvoda, neovisno o tome temeiji li se
zahtjev na jamstvu, ugovoru, kaznenom c”elu ili nekoj drugoj osnovi. Nijedna osoba nema pravo obvezatl
proizvoda/a ni na kakvajamstva vezana za proizvod. Prethodno opisana izuzeca i ogranicenje nisu
zamiiljena kao opreka obveznim odredbama mjerodavnog prava te ih ne treba tako tumaliti. Ako brio
koji dk) ovog Iskiju/enja jamstva nadlezni sud proglasi nezakonitim, neprovedivim Hi v sukobu s vazecim
zakonom, to ne utjece na valjanost preostalih dijelova ovog Iskijucenjajamstva te se sva prava i obveze
moraju tumaciti i provoditi kao da ovo Kkijucenje jamstva ne sadr2i opisani dio Ili uvjei koji se smatra
nezakonitim.



Liettmq It
Neudginomstrukcija

React™'kateteris

PRIETAtSOAPRASYMAS

liiyravieno spindzio, lankstus, kintamo standumo sudetinis kaietefis. Kateterio vamzdelis padengtas
kdnfilint danga, kuri tf siasi 40 cm nuo distalinio galo ir suma”na irintj naudojant. Kateterio vvnzdetis
Mtomai fluoroskopu. Kateterio matmenys nurodyti at$kiro prietaiso etikeleje. Kateteris j intrakranijines
baujagyslesjterpiamas per krejplanuym katelerj arba tiuvg, o toliau stumiamai uimautas ant
nmvadoilines kreipiamosios vielos ir (arba) mikfokateteria Proksimaliniame kateterio gale yra Luerio
pngtit, leidlianti prijungti priedus ir atHkti skys"iq infuzijg per sistemg. Kateteris tiekiamas sterihrs,
Kpirogeninisir skirtas tik vienkartiniam naudtgimui.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

J)(Kt*68" ir*React" 7T kateteriai skirti intervenciniams Ir (arba) diagnostikos prietaisams jterpti j
peiiferines ir nervi| sistemos kraujagysles.

jl(act*68* ir.React™ 7T kateteriai taip pat skirti embolams ir trombams paiaiinti arba iisiurbti ii
Hsirinktg arterine sistemos kraujagysNg, jskaitant nervg sistemos kraujagysles.

iKONTRAINDIKACIJOS
Iktn zinomq kontraindikacijg.

UIDERINAMUMAS
Piitinon® matmenys nurodyti gaminio etiketeje. Noredami nustatyti suderinamumyg, zr. su kitq medicines
pitinoniq etiketes.

ISPEIIMAI

- K3teteriminaijdotitk0dytQ)ai tbikatT Ui(m >lgititM "vendnigtech” "2
- NenaudoUtep ap Ne . Fiietaisas skirtas tik vienkartmiatn naikkNImui. Atikg vieng ptkedur,
kateter) Bmeskiteil*Raudojima pakartotHiaiaitejBvafius, gaii atsirasli kanstrukcgos pazeidimg ir
(arba) suprasiM veildi*I> o sjllyilio subM ogInS's medtiagomis» kateterius itin sunku Hivalyti, toddi
naudojantJuospakai*”pacientam s gaii paskeikstinepageidaojanfutrukcg g .#.
|- KateterisneibandytassuaUjpat‘sdidJiasldgiaiskoiitiastioK trM cttiagosiwkiiH diais.
| Nenaudokitetokiosjtangossuyuoprieiaisu,nesjgafkesuSadinti.

ATSARGUMOPRIEMON?S
Nenaudokite atidarytq, uilenktq ar pazeistq prietaisq.
Nesterilizuokite autoklave.
Naudodami kateterj stebekite fluoroskopu.
Pries naudodami apziiHektte kateterj irpatikrinkite, arjo dydis ir biikle tinkami konktediai procedilrai.
Pajutf pasiprieiinimq nestumkHe ir netraukite kateterio, kol naudodami fluoroskopq atidziai
nenustatysite pasiprieiinimo priezasties. Jei nepavyksta nustatyti priezaslies, iitraukite prieiatsq.
Stumiant arba sukant pcietaisg, kaijuntamas pasiprieiinimas, galima paieisti kraujagysif arba
sugadintiprietaisg.
Nuolat leiskite tinkamg praplovimo tirpalg.
Jel atsiranda tdkmds per kateterj apribojimas, nebandykite isvalyti spindzio atlikdami infuzgg. tsimkite
irpakeiskitepriemonf.
Ypatingas demesys turi biiti atkreiptas, siekiant nepazeisti kratgagysiiq, per kurias stumiamas
kateteris. Kateteris gaii uzkimiti smuikesnes kraujagysles. Saugokites, kad isvengtumete visisko kraujo
tekmdssustabdymo.
Sukant kateterj gaii atsirasti pazeidimg, del kuriq gaii uzsilenkti kateteris arba atitrukti dalis kateterio
vamzdelia Jei kateteris stipriai uzsilenktq, istraukite kateterj.
Butina taikyti tinkamg gydymg antikoaguliantais, vadovaujantis jstaigos reikalavimais.
Operatoriai turi imtis visq butkiq atsargunto priemonig, pvz., naudoti tinkamus ekranus, patrumpinti
fluoroskopijos trukmg ir, jei jmanoma, pakeisti techninius rentgeno aparato parametrus, kad apribotq

pacientui ir patiems operatoriams tenkandig rentgeno spinduliuotes dozg.
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GALIMINEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Calimos sios komplikacijos (sgraias negalutinis);

pseudoaneurizmos susidarymas;
infekcija;

uzdegimas;

inirakranijinis kraujavimas;

¢ Omus uzsikimSimas;

«  aletgine ir anafilaksine reakcljaj kontrasting
medziagg;

+  komplikadjaptmkcgosWetoje;

+  radioaktyviosiosapSvitossukeltakomplikacija
(pvz., nuplikimas, nudegimas, kurio laipsnis
gaii buti nuo odos paraudimo iki opg, abipuse
katarakta ir uzdelsta neoplazija);

. emboKja;

iSemija;

neurologiniai deflcitai, jskaitant insultg;
kraujagysliq spazmas, tromboze,
atsisluoksniavimas ar pradiirimas.

REKOMENDUOJAMAS PARUOSIMAS IR NAUDOJIMAS
1. Atsargiai Bimkite kateterj ir pakuotes kilpg B maiklio, suimdami u7 pakuotes kilpos ir B leto Btraukdami
kateterj kkilpg B maBelio.
2. Priei Btraukdami kateterj, praplaukite pakuotes kilpg fiziologiniu tirpalu.
3. liimkite kateterj B pakuotes kdpos.
4. Apiiiirdkite, ar kateteris nesulenktas ar kitaip nepazeistas. Jei pastebejote pazeidimg, pakeiskite rsauju
prietaisu.
. Prijunkite sukamgjj hemostatinj voztuvg (RHV) prie kateterio jungties k praplaukite vidinj spindj
heparinizuotu (iziologmiu tirpalu.
6. Uzmaukite kateterj ant kreipiamosios vielos ir jstumkHe kateterjj kraujagystg per rtravg, taikydami
pasirinktg jterpimo per odg metodg. Pakuoteje pateikta milupamoji mova, palengvinanti kateterio

o

galiukojstumimgjmovg.
PASNSA. Oidziausias rekomenduojamas kreipiamosios vielos skersmuo yra 0,97 mm (0,038 in). Kai
naudojamas,React~ 7 Kateteris, maiiausias rekomenduojamas vidinis movos skersmuo yra 2,21 mm
(0,087 in).

. Stebddami vaizdg fluoroskopu, stumkite ant kreipiamosios vielos uzmautg sistemg, kol pasieksite
reikiamg vietg.

8. Blraukitekreipiamgjgvidg.

9. Jei reikia naudoti intervencines priemones, zr.jq gamintojq pateiktas naudojimo instrukcijas.

10. Jei reikia Bsiurbti, iisiurbimo priemong prgunkite prie kateteria

11. Jeiaeikia, tekmg galima bandyti atstatyti papildomais budais.

12. Po proceduros padarykite angiogramg, taikydami gydytojo parinktg metodg.

-

LAIKYMAS
Laikykite vesioje, sausoje ir tamsioje vietoje. Atkreipkhe demesj] prietaiso gaRojimo pabaigos datg,
nurodytg gaminio etiketeje. Nenaudokite prietaiso praejus etiketeje nurodytai galiojimo pabaigos daiai.

RI60TOJIGARANTIJA

Nors Sisgaminys pagamintas laikantis grieztai kontroliuojamq sglygg, gamintojas negali kontrobuoti sio
gaminio naudojimo sglygg.Todei gamintojas nesuteikia jokiq aiskiai isreikStq ar numanomq garantijq

dtl  gaminio, jskaitant bet kokig numanomg gatantijg del perkamumo ar tinkamumo konkreciam

tikslui, bet tuo neapsirib”nt. Gamintcrjas nera atsakingas asmenims ar jmonems uz medicinines Blaidas,
tiesioging, atsitikting ar netiesioging 2alg, patirtg del gaminio naudojimo, defektq, neveikimo ar sutrlkHno,
neatsizvelgiant j tai, ar pretenzijos ddl gedimq paremtos garant*a, sutartimi, chrilines teises paieidimu ar
kt. ioks asmuo neturi teises jpareigoti gamintojo atstovauti gaminiui arba suteikti garantijg deljo. Anksctau
iidestytos Bimtys bei apribopmas nera ir nelaikytini priestaraujanciais privalomosioms taikomo jstatymo
nuostatoms. Jei kurig nors 3¢atsisakymo suteikti garantijg dalj arba sglygg kompetentingos jurisdikcijos
teismas paskelbtq neteiseta, nejgyvendinama arba priestaraujancia galiojantiems jstatymams, tai neturetq
poveikk) likusiq sio atsisakymo suteikti garantijg datiq galiojimui, o visos teis” ir jsiparelgojimai bOtq
aiskinami irjgy vendinami taip, lyg ilame atsisakyme sutedai garantijg nebutq negaliojancia paskelbtos
dalles arba sglygos.



Latyisk v
Lietosanespiameciba
Heacfkatetrs

IfRICESAPRAKSTS

iisirviena Itimena, elastigs, malnigas (letibai kompozitmaieriala katetrs. Katetra varpsta irp W Iaar
Mrsfihi matrriaiu, ka$ aptver 40 cm distalo galu, la) samazinatu berzi lictosanas laika. Katetra varpsta
itredzama fluoroskopljas koittrofe. Katetra umerl ir noraditi uz iemes etiketes. Katetra tiek ievadits caur
radHajkateiru vai sld2am intrakranialaja aairtsvadu siatama un varfits ar neirovaskularas vaditajstigas
raitnikrokateira paMzibu. Katetra proksimaiajam galam Ir luera tipa savienojums, kas lauj piestiprinat
piedetumus un ievadit ikidrumua caur sratemu. Katetra tiek piegadata aterila, nepiiogdns un ir paredzdta
iaivienreizejai lietoianai.

IIETO$ANASINDIKACIJAS

Rerct" 68 katetra un Keacrl 71 katetra ir paredzeti invazivu/diagnostikaa ieri*u ievadi*anai perif*rajs un
Mirovaakuljraji aiattma.

next™* 68 katetra un React** 71 katetra ir paredzdtl ari embolu un trombu izgemianai/aapiracijai no
ésinavadieffi arterialaja aiatema, ieakaitot neirovaakularo aratemu.

kontrindikAcuas
iNnzinamukontrindikaciju.

SADERBA

lericea Izm6rua akatiet uz izatradajuma etilfetea. Lai noteiktu aaderibu, akatiet citu medkinaa tehnikaa lerk'u
(tilKtea.

BRaNALM

Katetrudriattietottitaiifatikimiratbilatoiiapgtivuiiinvaziviainelodei " % r
Neietrhiet atkirtotL Siietke ir paredMta tikai vieiueizijailletoiariai. Piktnenaa procedOrasizrmtiet
katetiu. Izmantojot to atkkrtoli vaitirot, vat sabojit ta atrukturilo inte gdtiti un/vai funkcionaljtkti.
Pk aaakanaar bMo”isku materiilu k trua ir ~ giOtiiztirit pn atkartotaa izmat*o8anas gadijumi
tievarratfittkveUrrwbbkuaparidibaapatlenum.

Siskatet5 nav pirtowdita t)eio8anai araiAomktiakim augata spiediena kontrattvielu hijekdlaa
lekitUm. Nkzmantoiiet Udaa ickirlaa kopa araoienU jo ierke vartk t aabojata.

PIESARDZIBASPASAKUMI
Neizmantojiet atvertaa, aavPrptaa vai bojilaa lericea.

Neapatrkdijieltoautoklava.

lzmantojiet katetru kop8 ar fhioroakopiako vizuaiizaciiu.

Pirtnaiznuntoianaa pirbaudiet katetru, lai parliecinatoa, vai ta izmera un atavoklia atbilat paredzet*ai
procedural.

Nevirziet katetru uz priekau vai atpakaj, ja it jutama preteatRra, riipigi neizvktejot taa celoni ar
Ruotoakopijaa palidzibu. ia celoni nav ieapejama noteikt, izvekiet katetru. Virzot vai griezot ierici, kad

| Irjutama preteatiba, var radit bojajumua aainavada vai ierice.

Uzturiet paatavigu piemerota akaloaanaa”“dum a infiiziju.

Japliiama caur katetru kluat ierobebta, neméS$iniet izlukiot lumenu at infuzijaa paMziru. Iziiemiet
unnomainietien'ci.
Laiizvairitos no btqjjumu radiianaa asinavadoa, caur kuriem katetra tiek vadita, ir jkievero ipaia

pieaardziba. Katetra var noaproatot mazkkua aainavadua. Irjaievero pieaardziba, lai aainsrite netiktu

pilniba noaproatota.

Katetra aagrieiana var radit bojajumua, kaa vat izraiait aaverpaanoa un ieapdjamu atdafiaanoa pie
katetra varpataa. Ja katetra tiek ieverojami aaverpta, izvekiet ta

Antikoagulantu lerapija ir javeic albibtoLi ieatad8 apeka eaoaajamvadlinijkn.

Lietolajiem ir jaievero viai nepiecieiamie pieaardzSiaa paaakumi, lai ierobeiotu rentgenataru radita
apatarojuma devaa gan aev, gan pacientiem, izmantojot piemerotua aizaardnbaa rrdzekjua, aamazmot
fluoroakopijaa procedutu akaitu un, ja ieap”jama, mainot rentgenizmeklejumu iekkrtaa tehniakoa
faktonia.
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iespEjamAs blakusparAolbas
leapejamAa kompRkOcijaa ir bl aa (bet ne tdtai):

akutanoaproatojurme; ne'ratAa aneiriamaa veidounaa;
kontraatvielu izraiaita aleriaka reakcija un infekcija;

anafilakse; iekaiauma;

kontplikkcijaapunkcijaavteta; inttakraniala aaigoiana;

apataroianaa raditaa komplikacijaa iiemija;

Ipiemeram, alopecija, apdegumi no adaa neirolo™iaki traucdjumi, toalarp inaulta;
apaartuma lidz LUl 87, katarakta un aizkavdta aainavadu apazmaa, tromboze, diaekcija vai
neopikzija); perforacija.

embolija;

IHEICAMA SAGATAV0SANA UN iZMANTOS$SANA

1

w N

o

8.
9.

Uzmarugi iznemie katetru un iepakojuma aptveri no maiaina, aatverot iepakojuma apiveri un Neni
izvelkot katetni un aptveri no maiaina.

. Pirma katetra iznemianaa noakalojiet kpakojuma aptveri ar fiziolo*iako ikidumu.
. Iznemiet katetni no iepakojuma aptverea.
. Parbaudiet, vai katetra nav aaverpta vai citadi bojkta. ia atkiajat jebk<kiu bojajumu, nomainiet ierici pret

jaunu.

. Savienojiet rotejoLo hemoatatiako varatu ar katetra aavienojumu un izskalojiet iek*ejo lumenu ar

heparinizetu fizioloiako jlpdumu.

. levadiet katetru aainavadu aiatAmk caur alu2am ar vacRtajatigaa palidzibu, izmantojot perkutknu ievadea

tehniku p4c aavaa Izvelea. lepakojuma ir iekjautaa akeltaa aKizaa, kaa paredzetaa athalstam un vieglakai
katetra gala ievietoaanai aluzaa.

P1IZiM f: mak laia ieteicamaia vaditajatigaa diametrs ir 0,038' (0,97 mm). Jatiek izmantota
React™ 71 katetra, minimalaia ieteicamaia sliizu iekLdjais diametra ir 0,087' (2,21 mm).

. lzmantojot fluoroakopiako kontroli, virziet aistemu uz priekLu vira vaditajatigaa, lidz ir aaaniegta

vajadziga pozkga.
Izvekiet vaditajatigu.
Jaievadat invazivaa ierkea, akatiet to razot*u nodroLinktda NetoLanaa pamkcibaa.

10. Javeicat aspiracgaa proceduru, pievadiet katetram aapkaciju.
11. Vajadzibaa gadijumk pliamas atjaunoLanaa me”*inajumua var veikt atkkrtoti.
12. Pec ptoceduraa ieguatiet angiogcammu ar arata ieteiktaa metodea pal'tdzibu.

glabA$ana
Glabkjiet veaa, aauak un tumiA vietk. lericea deriguma terminu akatiet uz ierkea etiketea. Jauz etiketes
noraditaia deriguma termini ir beidziea, neizmantojiet ierici.

ierobe2otAgarantija

lai gan Liaizatradajuma ir razota riipigi kontroletoa apatakjoa, ralotaja nevar kontrolet apatkkjua, kadoa Sia
izatrkdkjuma tiek lietota. Tadkj raiotkja noraida visas ar izatrkdkjumu aaiatitaa tielaa un netieias garantijaa,
toatarp (bet ne tikai) visas netieaaa garantijaa aaiatiba ar ierkea derigumu pardoaanal vai ptemeroGbu
konkretam merkim. Razotaja nav atbddiga personam vai ieatadem par medianlakiem izdevumiem vai
jebkkdiem lieLiem, nejauiiem vai izrietoiiem kaitkjumiem, ko ir izraisijuai izatradajuma izmantoiana,

ta defekta vai kjume, neatkarigi no ta, vai prasiba kompenset kaitejumu izriet no garantijaa, liguma,
Hkuma noteiktajiem atlidzinam<giem kaitejumiem vai citiem apstakjiem. Nevienai peraonai nav tieaStu
aaiatit razotaju ar jebkkda veida garantgkm vai aaktibam attieciba uz io izatradajunnu. leprieka minetie
iznemumi un ierobezojumi nav domati un nav akaidrojami la, lai butu pretrunk ar atbilatoika likumdosanaa
obligatajam praaibam. Ja kada garantijaa atrunaa dafa vai noteikuma tiek uzakatits par nelikumigu,
nepiemerojamu vai ir pretrunk ar likumu kompeteniaajuriadikc”a tieak, taa neattiecaa uz parejkm 3ts
Garantijaa atrunaa dajam, un visas tiesibaa un aaiatibaa ir jkakaidro un jaiateno tk, it ka Garantgaa atruna
nebutu mineta par nederigu uzakatita daja vai noteikuma.



Soveniana S
Navodilazauporabo
Meter React”

OPISPRIPOMOCKA

bteter j« upogijiv kompozitni kateter razticnih togosti z eno svetlino. Cevka katetra ima hidroRIno previeko,
ki« razteza 40 cm distatno in zmanj§a trenje med uporaba Cevka katetra je vidna pod fluoroskopijo.
Dimenzije katetra so navedene na oznaki posameznega pripomoCka. Kateter se uvede skozi vodiini kateter
ditulec Vintrakraniaino oiii*e in se ga vodi preko nevrovaskulame vodilne Jice in/ali mikrokatetra.
Pnksimaini konec katetra ima prHdjuCek Luer, ki omogoca piikljucitev pripomockov m infundiranje tekocin
bl sislem. Kateter je dobavijen sterilen in apirogen terje namenjen samo za enkratno uporabo.

INDIKACIJEZAUPORABO

Katetra React" 68 in React" 71 sta indicirana za uvajanje intervencijskih/diagnostiCnih pripomoCkov v
petifemo ozilje in v nevrovaskulaturo.

KateraReact" 68 in React" 71 sta indicirana tudi za odstranjevanje/aspiracijo embolusov in trombusov iz
iibranih krvnih zil v arterijskem sistemu. vktju”no z nevrovaskulaturo.

KONTRAINDIKACNE

A ANziundi kontraindikacij.

"ZORU2UIVOST

*1

| Zdmentzije priponwcka gtejte oznako izdelka. Pri dolofanju zdruzijivosti glejte oznake drugih medicinskih
tehnoiogij.

OPOZORIIA

Kateter smejo uporabljati samo zdraviiiki, Id soprejeli w n* o0 $|»abl |an|e spodroCja
intetvencijskihtehnik.»*;

He«porabljate ponovtM. PripomoCekje namenjen samo za enkratno uporabo.” posegu kateter
zavrzittPMtovnauporabaeiidiCenjelahkovpiivanastruktumo(elovftostifl/alidelovanije,,.
priponutiui. Katetreje izaetkio teiko oCralll poizp o stav”stitrioli*kim materialom in lijibova
franovnauporrtalablOponroCineieleneufinkepribolnildb. t.,.
Kateterni U preskuien za uporabo i visokotiatr» opremo za samodejno iii*iranje tonuastncga
sredstva, zato te opreme ne uporabljajte s pripomoCkom, ker bt se pnpomoZek lahko poikodovalL

PREVIDNOSTNIUKREPI

+ Neuporabljajte odprtih, zvitih ali poKkodovanih pripomockov.

+ Neavtoklavirajte.

+ Kateteruporabljajte skupaj s fluoroskopsko vizualizacijo.

+ Kateter pred uporabo preglejte in potrdite, da sta njegova velikost in stanje primema za specificen
postopek.
Cezacutite upor, katetra ne potiskajte ali odstranjujte, ne da bi natancno oceniti vzrok upora pod
fluoroskoptio. Cevzroka ni mogoce dolociti, pripomoCekodstranite. Premikanje ali vrtenje pripomocka
ob uporu lahko povzroCi poKkodbe zde ali pripomocka.
Vzdrzujte staino infundiranje ustrezne raztopine za izpirat”.
CGese pretok skozi kateter zmanjsa, ne poskuiajte ofistiti svetline z infundiranjem. Odstranite in
zamenjajte pripomocek.
Bodite posebej previdnl, da preprefite po4kodbe ozilja, skozi katerega uvajate kateter. Kateter lahko
zamaiim a t” iile. PrepreCite popoino zamasitev krvnega pretoka.
Vrtenje katetra lahko povzroCi pofkodbe, ki lahko vodijo v zvijanje in morebitno locitev ob cevki
katetra. Ce se kateter mocno zvije, ga odstranite.
Uporabite ustrezno antikoagulantno zdravijenje v skladu s smernkami ustanove.
Operaterji morajo izvesti vse potrebne previdnostne ukrepe za omejitev odmerkov rentgenskega
sevanja na bolnike in njih same z uporabo ustrezne zakite, skrajsanjem trajanja Ruoroskopije in
spremembo tehniCnih dejavnikov rentgenskega slikanja, kjer je to mogoce.
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MOREBITNINE*ELENIDOGODKIi
Morebitni zapleti med drugim vkijucujejo naslednje:

«  akutna okluzija lazneanevrizme
«  aiergijskareakcijainanafilaksazaradi okuzba
kontrastnega sredstva vnetje
+  zapleti na mestu vboda intrakraniabia krvavitev
«  zapletizaradiizposlavijenostisev«)ju ishemija
(npr. aiopec”, opekline razlknih stopenj, nevroloKke okvare, vkijucno z mozgansko
od pordelosti koze do razjed, katarakte in kapjo
zapoznela neoplazija) zNni spazem, tromboza, disekcija ali
*  embofija perforacija zZUe

priporoCena priprava in uporaba

1. Neino vzemite kateter In ovojiz vrefke, take da primete ovoj in poCasi povlefete kateter in ovojiz vrefke.

2. Pred odstranjevanjem katetra izperite ovoj s fiziolosko raztopino.

3. Vzemite kateterizovoja.

4. Preglejte kateterin se prepriCajte, da ni zvit ali pofkodovan. Ce opazite poikodbe. ga zamenjajte z novim

pripomoCkom.

5. PrildjuCite vrtijiv hemostatski ventil [RHV) na spoj katetra in izperite notranjo svetikio s heparinizirano
fizioloito raztopino.

. Uvedite kateter v oiiije skozi tulec in prek vodilne zice z izbrano perkutano tehniko dostopa. V paktranju
je prilozen razdeliini tulec, ki podpira in olajia vstavijanje distalne konice katetra v tulec.
OPOMBA: Najvefji premer, priporoCen za vodiino 2ico, je 0,038* (0,97 mm). Pri uporabi katetra
React" 71 je zatulec priporofen notranji premer najmanj 0,087' (2,21 mm).

7. Pod fluoroskopskim nadzorom potisnite sistem prek vodilne bee do lelenega poloiaja.

8. Odstranite vodiino 2ico.

9. Cevstavijate interveneijski pripomocek, glejte navodila za uporabo, ki jih je pnloiil izdelovalec.

10. Ceizvajate aspiraeijo, postopek izvedite skozi kateter.

11. Po potrebi lahko uporabite dodatne ukrepe za obnovitev pretoka,

12. Pridobite angiogram po zdravijenju v skladu z zdravnikovo prefereneno tehniko.

o

SHRANJEVANJE
Hranite na hladnem, suhem in temnem mestu. 2a »rok uporabnosti« pripomofka glejte oznako izdelka.

Pripomofka ne uporabljajte po izteku navedenega »roka uporabnosti*.

OMEJENOJAMSTVO

Cepravje bil izdelek izdelan v natancno nadzorovanih razmerah, izdelovalec nima nadzora nad pogoji,
Vkaterih se ta izdelek uporaba. Izdelovalec zavraca vsa jamstva v zveziz izdelkom, tako izraiena kot

tudi naznafena, vk*uCno skakrfnim kotijamstvom glede primemosti za prodajo ali uporabo izdelka za
dolocen namen. Izdelovalec ne odgovarja nobeni faifni osebi ali pravniosebi za kakrsne koli zdravstvene
stroske ali kakrfno koli neposredno, nakijufno ali posledifno skodo, kije posledka kakrfne koli uporabe,
okvare, odpoverR ali nepravHnega delovanja izdelke, ne glede nato, ali zahtevek temeiji na jamstvu,
pogodbi, orkkodninski odgovornosti ail drugem. Nobena oseba nima nikakrinih pooblastil, s katerimi bi
izddovalca zavezaia h kakrfnemu koli zagotovilu alijamstvu v povezavi z izdelkom. Izjeme in omejitev,
doloCene zgoraj, se ne smejo razlagati v nasprotju z obveznimi doloClli veljavne zakonodaje in se kot take
tudi ne smejo obravnavati. Ceje kateri koli del ali pogoj te zavmitve jamstva nezakonit, neuveljavv ali v
nasprotju z veljavno zakonodajo pristojnega sodiKca, to ne vpliva na veljavnost preostalih delov te zavmitve
jamstva; vse pravke in obveznosti pa bodo obravnavane in izvrkne, kot da ta zavrnitev jamstva ne vsebuje
neveljavnega dela ali pogoja.



Portugues (Brasil) ptor

instrudes de Uso

(ateterReact”

K$au(AoDODisposmvo

[K(t(r compdsito de liimen linico, flexivei, de rigidez variavel. A haste do cateler possuivm revestimento
Miofilko que abrange 0s40 cm distais para redu”ao da fric*ao durante o usa A haste do cateteri visivel
sibfiuoroscopia. As dimensdes do cateter estio inclufdas na etiqueta do dispositive individual. 0 uteter
iintKiduzido na vasculatura intracraniana atraves de um cateter guia ou de uma bainha e e guiado sobre
nifoguia e/ou um mkrocateter neurovascular. A extremidade proximal do cateter possui uma conexao
luei para permitir a conexm de acessorios e a infusAo de liquidos atraves do sistema. 0 cateter & fornecido
enériA apirogdnico e se destina apenas a uso unico.

INDICANES DE USO

Quieter React™ 68 e o cateter React™ 71 sao indkados para introdu(Ao de dispositivos intervenckmistas/
dagndstkos na vasculatwa periferka e na neurovasculatura.

COcateter React*" 68 e 0 cateter React** 71 tambem sAo indicados para remo”io/aspira® de dmbolos e
inmbosde vasos sanguineos seleckmados do sistema arterial, incluindo a neurovasculatura.

(ONTRAINDICAQES
'idoexistem contraindica”oes conhecidas.

COMPATIBILIDACE
(enuiltea etiqueta do produto para ver as dimensdes do dispositivo. Consulte as etiquetas fomecidas com
Nliastecnologias mddicas para determiner a compatibilidade.

+ Ocateterdevescrusadoape”spormidigosanitieinaniemoadcquadoemidcnkas
Inteiyendpnetas@*" i

- NeoteutUiar. 0 dispositivo se destina apen« a usolinico. Desarte 0 cateter apds um procedimenta
Aintegridade estiuUtralefou afurs®Ao podem sercomprometidas devido AleutiRzafAo ou Impeza. Os
Citeteres sfoextiem entedificeis de Dmparapdsa e xposi* amaterials bioldgicos e podem causar
leafdesadversasnopademecasoreutiizados.
Ocateternaofo|testadoparaserusadooHhequ"lnentodetn]e"AodecontrastedealtaﬁjessAo
automalizario, nAo use este equrpamento com o dispositivo, pois 0 mesmopode serdanifkada

PRECAUOES
NAouse dispositivos abertos, dobrados nem danificados.

Naoesterilizeem autoclave.

Use0 cateter em conjunlo com visualiza®ao iinorok6pka.

Antes do uso, Inspeckme o cateter para verificar se seu tamanho e estado sao adequados para o

procedimento especifico.

Sesentir resistencia, nao avance nem recue o cateter sem uma avalia®ao cuidadosa da causa usando
fluoroscopia. Se nao for possivel determinar a causa, retire o dispositivo. 0 movimento ou a tor*ao do
dispositivo contra reshtencia pode resuitar em danos ao vaso ou ao dispositivo.

Mantenha uma infusAo constante de solu”o de irriga”ao apropriada.

Se0 fluxo atravds do cateter fkar restrito, nAo tente limpar o limen por infusao. Remova e subslitua o
dispositivo.
(uidado extiemo deve ser tornado para evitar danos Avasculatura por onde passa o cateter. 0 cateter

pode ocluir vasos menores. Cuidado deve ser tornado para evitar o btoqueio total do fluxo sanguineo.

Ator0o do cateter pode provocar danos que podem resuitar na dol»a e na possivel separa®ao ao
longoda haste do cateter. Seo cateter ficar acentuadamente dobrado, retire-o.

Devera seradministrada uma terapia antkoagulante adequada segundo as diretrizes da Institukao.

Osoperadores devem tomar todas as precav6e$ necessArias para limitar as doses de radia*ao X sobre
simesmos e sobre os pacientes usando prote®ao sufkiente, reduzindo o tempo de fluoroscopia e,
sempte que possivel, alterando os fatores tdcnicos dos raios X.
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POSSIVEISEVENTOSADVERSOS
As seguintes possiveis complica”oes podem ocorrer, entre outras:

oclusAoaguda forma™Ao de false aneurisma
rerkAo akrgka e anafilaxia por causa dos mfec(Ao

meiosde contraste inflamafao

complka”o no local da pun*ao hemorragla intracraniana
complka{6esdevido aexposi(Ao a radia“Ao isquemia

defkiencias neurologicas, incluindo AVC
espasmo vascular, trombose, dissec’Ao ou

(por exempio, alopecia, queimaduras de
gravidade variavel, desde vermelhidao na pete
ate lilceras, caiaratase neoplasia tardia) perfurao

embolia

PREPARA(AO e uso recomendados

1. Remova suavemente o catetere o aro protetor da bolsa, segurando o aro e puxando lentamente o
cateter e o aro para fora da bolsa.

2. Irrigue o aro protetor com soro fisioldgko antes de remover o cateter.

3. Remova ocateter do aro protetor.

4. Inspecione o cateler quanto a dobras ou outros danos. Caso observe danos, substilua por um dispositivo
novo.

$. Conecte uma vAlvula hemostAtica rotativa (VHR) ao conector do cateter e irrigue o limen intemo com
soiD flsioidgko heparinizado.

6. Introduza 0 cateter na vasculatura alravés da bainha e sobre um fio guia usando atecnica de entrada
percutAnea preferida. Efornecida uma bainha dividida na embatagem para proporcionar suporte e
faeditar a introduAo da ponta do cateter na bainha.

OBSIRVAfAO: 0 diAmetro maximo recomendado do fio guia & de 0,97 mm (0,038 poL). Quando usar o
cateter React*" 71, o diAmetro interno minimo da bainha & de 2,21 mm (0,087 pol.).

7. Sob orienta”ao fluoroscdpica, avance o sistema sobre o fio guia alé atingir a posi*ao desejada.

8. Retiree fio guia.

9. Aointroduzir dispositivos intervencionistas, consulte as instrudes de uso fomecidas pelo fabricanie.

10. Serealizar aspira”o, aplique a aspira®Ao no cateter.

11. Caso necessArk), podem ser usadas tentativas adicionais de restaura*ao do fluxo.

12. Obtenha um angiograma pds-tratamento de acordo com atdcnica preferida do mddico.

armazenamento

Armazene em local (reka seco e ao abrigo da luz. Consulte a etiqueta do produtoquanto a*Use-by date"
(Data de vaiidade). NAo use o dispositivo depois da data 'Use-by date"(Data de vaNdade) indicada na
etiqueta.

garantiaumitada

Embora este produto tenha side fabricado sob condi*oes cukJadosamente controladas, o fabrkante nao tern
qualquer controle sobre as condkdes em que 0 mesmo & usado. Portanto, o fabricante renuncia quaisquer
garantias, expressas ou implicitas, em rela*ao ao produto, incluindo, sem limita”o, quaisquer garantias
impikitas de comercialtza®ao ou de adequa™ao a um fim especifico. O fabricante nao serA responsAvel por
qualquer pessoaou entidade, por quaisquer despesas mddicas ou por quaisquer danos diretos, incidentals
ou consequenciais causados por qualquer uso, defeito, falha ou mau funcionamenio do produto, quer a
reclama™Ao relativa atais danos tenha por base a garantia, o contrato, delito ou outros. Nenhum indkiduo
tern qualquer autoridade para vincular o fabricante a qualquer tipo de representa™Ao ou garantia relativa
ao produto. As exclusdes e hmita”Ao acima nAo se destinam a infringir disposi®des obrigatorias da lei
aplkAvel, nAo devendo ser interpretadas coTo tal. Se alguma parte ou termo desta Remincia de Garantia for
considerado iiegal, nAo executAvel ou em conflito com a lei apikavel por parte de um tribunal da jurisdi*ao
compeiente, avaiidade das partes restanies desta Renuncia de Garantia nAo deverA ser afetada e lodos

os direitos e obriga®oes devem ser interprelados e executados coTo se esia RENUNCIA DE GARANTIA nAo
conlivesse a parte ou o termo partkular considerado invaiido.
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React" Catheter Symbol Glossary/ Glossaire des symboles du catheter React"/ React” Katheter Symbol-
Glossar/ Glossario del simboli del catetere React"/ Glosario de sfmbolos del catéter React"/ Ordlista for
symbolertill katetern React" /Verklaring van symbolen bij de React"-katheter/ Glossario de Simbolos do
Cateter React"/ React"-katetrln symbolelden selitykset/Symbolforklaring for React" Kateteret/ F'Awaoapto
£ulipdXuv Kabetnpo React"/ Slovnik symbolu pro katetr React"/ A React" katéterhez tartozd szimbdiumok
magyardzata / PacwmnpoBka cuMBO/0B Ha KaTeTepe React"/ Cewnik React” - objasnienia symbol!/ React"
Kateter Sembol Sozliigii/ Symbolforklaring for React"<kateteret/ Slovnik symbolov pre katdter React"/
Glosarul simbolurilor cateterului React"/ PeuHnk Ha CumBonuTe 3a KateTbp React"/ Kateetri React”

sumbolite tahendused/ Pojmovnik simbola za kateter React"/,,React

kateterio zenklg zodynas/ React"

Katetra Simbolu Glosarijs/ Slovarcek simbolov za kateter React"/ Glossario de Simbolos do Cateter React"/
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Stetiiued using ethyiene oxi<te/ $16nH$& h toxyde d~thytene /

Mit Ethyl«noxid sterilisiert/ Sterilizzato con ossido di etilene /
Esteillizado mediant; dxido de etileno / Stetilisefad med etylenoxid /
Gestertriseeid met ethyleenoxide / Esteriiizado com oxido de
etiteno! Steriloitu etyleenioksidilia/ SterHiseret med etylenoxid /
AnooT{tpultivo |i{ Oi6uAcvoEcNdio/ Sterilizovano ethytenoxidem /
Etikn-oxiddai sterilizalva /Ctepunnsosato 3TuneHokcugom /
Sterylizowany ttenkiem etylenu / Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmijtir/ SteriOsert med etylenoksid / SterilizovanE etyténoxidom /
Sterilizat cu oxid de etilend / CTepununsup3Ho ¢ eTuneHos okcung /
Steriliseeritud etiileenoksiidiga / Sterilizirano etiicn-oksidom /
Sterilizuota etileno oksidu/ SterilizEts, izmantojot etilinoksidu /
Sterilizirano z etHenoksidom / Esteriiizado com dxido de etileno /

Do not re-use / Ne pas rdutiliser / Nicht wiederverwenden / Non
riutilizzare / No reutilizar / Fir inte iteranvandas / Niet opnieuw
gebruiken / Ndo reutHizar/ Ala kayta uudelleen / LUl ikke
genbruges / Mi)v cnavoxpnoiponoiciic / NepouEivejte opakoxané /
Ujralelhasznalni tilos! / He ucnons3osatb nosTopHo / Nie uzywac
ponownie / Yeniden kidlanmaym / Skal ikke brukes Here ganger /
Nepouzrvajte opakovane / Nu refolosi(i/ He n3nosssaiite noBTopHo /
Mine kasutada korduvalt/ Nemojte ponovno upotrebljavati/
Nenaudoti pakartotinai / Nelietot atkartoti / Zaenkratno uporabo /
NaoreuWizar/*"I"S

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the
order of a physician / Anention; la loi (éuérak (Etats-Unis) limite la
vente de ce dispositif par un mddecin ou sur ordonnance nwdicale <
Vorsicht: Nach dem Bundesrecht der USA darf dieses Gerat nur an
Oder auf Anweisung eines Arztes verkauft werden / Anenzione: le
ieggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo ai
medki o su prescrizione medica / Precaucidn: las leyes federales de
los Btados Unidos (inicamente permiten la venta de este producto
aun mddico o bajo prescripcnn facultativa. / Obs! Enligt federal

lag (i USA) fir denna produkt endast saljas till lakare eller eidigt
(akares forskrivning / let op: Dit product is uitsiuitend verkrijghaar
op doktersvoorschrift (wetgeving VS) / Atenio: Nostermos da lei
federal dos E.U.A., avenda deste dispositivo esti sujeita a prescri"ao
nKdka / Varoitus: Yhdysvaltpjen liinovaltiolaki sallti taman laitteen
myynnin vain laakareille tai laakirin maarayksesta. / For»gtig: Ifolge
amerikansk (USA) lovgivning m i denne enhed kun saelges af eller
pi foranledning afen Izege / npoaoxq: Hopoonov6iOKi) vopoBcoio
(tuv HflA) cnirpenci trlv nuAiJOt) outou tou npoiévio< pdvo oe 0Tpo
r| Kotdmv zvtokr*c unpou/ Upozornini: Podle federalnkh zakonii
USAsmi byt toto zafiseni prodino jen Idkafi nebo na olgednivku
1éxare / Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamokban szovetsdgi
torvEny alapjin ezaz eszkoz csak orvos iltal vagy orvosi rendelvdnyre
drtEkesitheto. / MPELOCTEPEXXEHVE: CornacHo AgepanbHomy
3akoHy CLLA faHHoe u3genne Moxer GbiTb NPoAaHO TOMbKO Bpady
nnv no 3akasy Bpaya / Przestroga: Prawo federabte (USA) zezwala
na sprzedaz niniejszego utzgdzenia wyfqunie przez lekarza lub
najego ziecenie/ Dikkat: Federal yasalar (ABO), bu cihazin sati®ini
sadece hekim tarafmdan veya heUmin siparip ite olacak fekilde
sHiHlandirmgtir/ Fotsiktig! I henhold til amerikansk lovgivning

k«) denne enheten kun selges av eBer etter forordtMng fra lege /
Upozorrtenie: Federalny zikon (USA) obmedzuije predaj tohto
zariadenia na lekatov alebo na lekarsky predpis/
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Atenjie: Legisiatia federali (SUA) permite vinzatea acestui dispozitiv
numai pe baza sau in urma comenzii unui medk / BHUMAHUE:
depepankuaT 3akoH (CALL) orpaHnyaBa ToBa yCTPOICTBO Aa Gbae
npojasaHo OT WK Mo Nopbyka Ha ekap / Enevaatust! Ameerika
Uhendriikide fdderaalseadus lubab antud seadet miiiia vaid arstil

voi anti korraldusel. /OPRE2: prema saveznom zakonu SAO-a ovaj

se ptoizvod moze kupiti samo od lijecnika ili na recept koji propisuje
lijecnik / Demesio! Pagal iAV federalinius jstatymus its prietaisas gali
buti parduodamas tik gydytojui paskyrus arba uzsakius / Uzmanibu!
Saskai* ar ASV federaiajiem likumiem io ierki dribt pardot tikai ants
vai péc arsta norikojuma. / Pozor: Zvezna zakonodaia v ZDA doktCa, da
iahko ta pripomoZek prodaja ali predpiie le zdravnik / Advertencia:
alei federal americana (EUA) limita avenda deste dispositivo a

médicos ou mediante prescritao medica/ T A 1 A UKD
oilAlfe 2|n)o| x)n|oL ol

Do not resterilize / Ne pas restdriliser / Nkht resterilisieren / Non
risteriiizzare / No reesterilizar / Fir inte omsteriliserds / Niet opnieuw
steriBseren/ Nio reesterilizar / Ala sterihti uudeleen/ M i ikke
rttteriliseres / Mgv tnovonooTcipuvnf/ Neprovadfite resterilizaci /
UjrasterHizilni tUos! / He crepunnsosath nosTopHo / Nie sterySzowaC
ponownie / Yeniden sterilize etmeyin / Skal ikke resterdiseres /
Nesterilizujte opakovane/ Nu resteriluali/ He crepunuaupaiite
nosTopHo / Mine resterdiseerida / Nentojte iznova sterilizirati /
Nesterilizuoti pakartotinai / Nesterilizet atkartoti / Ne sterilizirajte
ponovno / Nio reesterilizar/ 3 2% AN [¥4»»h v

Consult instructions for use/ Consulter le mode d’entploi /
Gebrauchsanweisung beachten / Consultare le istruzioni per l'uso /
Consuhar instrucciones de uso/ las bruksanvisnmgen / Raadpteeg
de gebruiksaanwijzing /Consultar as instruoes de utdiza*io /
Katso kayndohjeet / Se brugsanvisningen / luiiPouXcuiciTC it(
06r)y(E<¥Po<IC/ Viz nivod k pouziti/ Lisd a hasznalati litmutatot /
Cm . MHCTPYKLMK0 NO 3kennyaTaumun / Zapoznac slgz instrukcjq
uzytkowania / Kulianim talimatlanna bakin / Se bruksanvisningen |
Pozrite si nivod na pouzitie / Consultafi Instruc(iunile de utdizare /
BuxTe nkcTpykuyuuTe 3a ynotpeba / lugege kasutusjuhendit/
Pogledajte upute za upotrebu / 2r. naudojimo instnikcijg / Skatit
detofanas pamacibu /G lejte navodda za uporabo / Consultar as
instru*desdeutiliza®io/AE5 Su/

Caution / Attention / Vonkht / Attenzione / Precaucidn / Obs! /

let op/ Aten”io / Varoitus / Fonigtig / Mpoooyr)/ Upozomini/
Figy”"m!/ MpepoctepexeHne / Przestroga/ Oikkat/ Forsiktig /
Upozomenie / Atenfie /| Buumanue / Ettevaatust! / Oprez / Odmesto/
Uzmanibu! / Pozor/ Advertencia 149.11

Non-pyrogenk / Apyrogene / Pyrogenfiei/ Apirogeno/ Apirogeno /
Icke-pyrogen / Niet-pyrogeen / Apirogenko / Pyrogeeniton /
Ikke-pyrogen / Mg nupnoydvo / Apyrogenni/ Nem pirogdn /
AnuporerHo / Niepirogenny / Pirojenik de”ildir / Pyrogenfri /
Nepyrogdnne / Apico”n / HenuporenHo / Mittepurogeenne / Nije
pirogeno / Neplrogeninis / Nepirogens / Apirogeno / Apirogenko /
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Keep away from sunlight/ Conserveri I'abri de la lumiere du soleil /
Vor Sonnenhcht schuben / (onservare al riparo dalla luce solare
diretta / Mantener alejado de la luz del sol / Fit inte utsattas lor
soHjus/ Neet blootstelen aan zonlicht/ Manter afastado da luz do
sol/ Suojaa auringonvalolta/ M i ikke udsaettes for direkte sollys /
AiOTgpziTt poKpid and to i|Aiox6 ipiik / Chrante pred shinecnim
svdtlem / Napfdnytdl vddendd / He gonyckaTb nonagaHus cofo0euHba
nyveii /Chronk pned swiatlem sloneanym /Giine} iji*uidan uzak
tutun/ M ikke utsettes for sollys/ Chrinte pred sinednym iiarenim /
Nu expunefi la radia)la solara/ Masete ot cabH4Yeaa cBeTAMHa / Hoida
paikesevalgusest eemal / (uvajte podatje od sunteve svjetlost! /
Saugoti nuo saulds iviesos / Sargat no saules gaismas/ Zaicitite

pred son<no svetlobo / Manter longe da luz do sol / Y S

Keep dry / Conserverau set/ Irotken aufbewahten/ Conservare in
luogo asciutto / Mantener seto / Fdrvatas torrt/ Droog bewaren /
Manter seco/ Pida kuivana / Opbevares tort/ AtoriipeiK ortyvd /
Udrzujte Vsuchu / Szarazon tanandd / XpaHuts B *xoru mecte /
Chronic przed wiigotig / Kuru tutun / Mi holdes ten / Uchovavajte
Vsuchu/ Menlineti uscat/ Mopaabpxaiite cyxo/ Hoida kuivana /
(uvajte nasuhom/ laikyti sausai/ Sargat no mitruma / Hranite na
suhem/Manter seto

Authorized representative in the European Community/
Reprdsentant agrdd dans la Communaute europeenne / Autorisierter
Reprasentant in der Europaischen Genremschaft/ Rappresentante
autonzzato nella Comuniti Europea / Representante autorizado
en la Comunidad Europea/ Auktoriserad representant inom EG/
Ceautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeensthap /
Representante autorizado na Comunidade Europeia/ Valtuutettu
edustaja Euroopan yhteisdn aiueeila / Autoriseret repraesentant
i det Europaeiske Faellesskab / EEouoioioTnpevoc avrinpdounoc
ornv EupunotKii KoivdTtiTQ / Autorizovany zastupce pro Evropskd
spoleCenstvi/HlIvatalos kepviseiet az Europe KozossEgben /
YnonHomoueHHblii npeacTasutens B EC/ Autoryzowany
przedstawiciel we Wspdinocie Europejsklej/ Avrupa Topdulugu'ndaki
yetkili temsilci/ Aulorisert representant i Det europeiske feNesskap J
Autorizovany zastupca v Eurdpskom spoiocenstve t Reprezentant
autorizat in Comunitatea Europeani /YnbnHoOMOLLeH NpeacTasuten
B EBponeiickata 06wHocT / Veditatud esindaja Euroopa lihenduses /
Oviasteni predstavnik u Europskoj zajednici/ jgaliotasis atstovas
Europos 8emNejoje / Pilnvarotals pirstivis Eiropas Kopieni /
Pooblaiteni predstavnik v Evropski skupnosti / Representante
autorizadonaComunidadeEuropeia/’S oS *il ‘H o-Y
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Catalogue number / Hunnéro de catalogue / Katalognummer /
Numero di catalogo / Niimero de referencia / Katalognummer /
Catalogusnummer / Niimero de catalogo / Luettelonumero/
Katalognummer / ApiBpdc katc/Tityon / Katalogovd {islo /
Kataldgusszam / Homep no katanory / Numer katalogowy / Kataiog
numarasi/ Artikkelnummer/ Kataldgove Zislo/ Numir de catalog /
KatanoxeH Homep / Katalooginumber / Kataloski broj / Katalogo
numeris / Kataloga numurs / Kataloska stevilka / Niimero de
catilogo/n~sa 2!5/ejSUli"j

Manufacturer/ Fabrkant/ Hersteller/ Fabbricante / Fabricante /
Tillverkare / Fabrikant/ Fabricante / Valmistaja / Fabrikant/
Karaoxcnootgc / Vyrobte / Gyartd / Mpoussogutens / Produtent/
Imalat(t/ Produsent/ Vyrobca/ Producator/ Mponssoguten /
Toot|a/ Proizvodat/ Gamintojas/ Razotajs/ Izdelovalec / Fabricante /

Use-by date / Date de peremption / Verwendbar bis /

Data di Kadenza / Fecha de caducidad / Anvands senast/

Uiterste gebruiksdatum / Utilizar antes da data / Viimeinen
kayttopaivamaara/ Kan anvendes til og med / Hpzpopnvio «Xpnor)
EiiK»/ Datum pouzitelnosti/ lejarati ido/ Wcnonb3oBath Ao/ Data
waznoki / Son kuUanma tarihi / Siste forbruksdag / Ditum spotreby
Data expiririi / U3non3saiite go Kdiblik kuni/ Rok upotrebe /

Naudoti iki/ Izmantot IMz/ Uporabno do / Data de v*idade /
T{N 1 &>LA 1 »IM

Batch code / Code du lot/ Chargennummer/ Numero di lotto / Codigo
de lote / lotnummer/ Partijnwnmer/ Codigo do lote / Erakoodi /
Batchkode / Ku 6ik6<napriiac/ X6d iarze / Teteikod / Kog napTun /
Kod partii / Parti kodu / Batchkode / Cislo larie / Cod lot/ MaptuaeH
kof / Part» kood / Sifra serije / Partijos kodas/ Serijas kods/ Stevilka
serije/ Cddigodo lote/  N1| 3 £ [iljk-iili > j
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Contents of Package/ Contenu de I'embaHage / Packungsinhalt/
Contenuto della confezione / Contenido del envase / Fhrpackningens
innehill/ Inhoud van de verpakking / Conteiido da embalagem /
Pakkauksen sisihd / Emballagens indhotd / (Uprexipcva
ouoKzuaoiac / Obsah baleni/ A csomag tartabna / Coaepxumoe
ynakosku / ZawartoK opakowania/ Ambalajm ((indekiler /
Pakningens innhold /Obsah balenia / Con]inutul pachetidui /
CbabpxaHne Ha onakoskata/ Pakendisisu/ Sadrz” pakiranja /
Pakuotes turinys / lepakcuuma saturs / Vsebma pakiranja /Conteiido
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H OfAiGa auTii 0KO/ILLA kevi™.

Tato stranka byla zamirn” ponech”na prizdni
Ezaz oldal szindékosan maradt tires.
3Ta CTpaHuLa cnewuynanbHo ocTaBneHa nycroi,

strong celowo pozostawiono pust®
Bu sayfa kasitli olarak boj birakilmi~tir.
Denne siden skal vsre tom.

T™o stranaje z"meme ponechani prizdna.
Aceast§ pagina este intenjionat lasata necompletata.
Tasu CTpaHULa e yMULINEHO O\CTaBEHa npasHa.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ova stranica namjerno je ostavljena prazna.

Nis puslapis speciaiiai paliktas tuidas.
Silappuse ir atstMa tulda ar noluku.

Tastran je namenoma prazna.
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HocXiSfl auTii pdvei oxontpa L .

Tato strinka byla zim*m” ponech”na prizdni
Ez az oldal szandékosan maradt (ires.
3Ta cTpaHuULa CneunanbHo ocTasneHa nycToi,

strong celowo pozostawiono pust”.
Bu sayfa kasitli olarak boj birakilmi~tir.
Oenne siden skalvaeretom.

Tito stranaje zameme ponechana prazdna.
Aceasta pagina este inten”ionat lasata necompletatl
Tasv CTpaHuLa e yMULINEHO OCTaBEHA NpasHa.
See lehekulg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ova stranica namjerno je ostavijena prazna.
Sspagisyeidid pHikastuidas
Slgpeeirasdatsaarrdiku
Ta stran je namenoma prazna.
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Tato str*nka byla zam”m* ponechana prizdn|
Ezaz oldal sz*nd”"kosan maradt (ires.
3Ta cTpaHuLa cnewyuanbHo ocTaBneHa nycroii.

stTon; celowo pozostawiono pust”.
Bu sayfa kasitli olarak boj birakilmitir.
Denne siden skai vaere tom.

Tito stranaje zimeme ponechani prizdna.
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Tasu CTpaHuLa e yMULNeHo ocTaBeHa npasHa.
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Tastran je namenoma prazna.
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[I1epesoo c anzauiickozo a3vixa na pyccxuii A3vix]
YAOCTOBEPEHHE KOIMHHA XPAHHMTEJIEM JOKYMEHTA

A, copepmennoneTHas Muwesb Mupiau, B HAIUIEXAILEM NOPAAKE NPHBSACHHAA K NPHCATE,
MM XPOIITEN JORYMCHTA

YTBEPXAAIO NOA NPUCATOH (WIH NOATBEPKAAIO), HTO NpINAraeMulii IK3EMIUIAP SOKYMEHTA
«Hicmpyxyus no sxcnayamayuu» 8 omnowenuu uzdeaus «Kamemep Reacty

OMMCARNE AOKYMEHTUS

ABNACTCA BEPHOH W TOUHOM KONHeil NPABUILHOTO H NOAROTO OPHIHHANA AOKYMEHTA.

Inodnucw/

MOAITHCE XPRINTEAS A0KYMCHTSE (ANUL, NPEIOCTASHBINECTO MDOHARIHT)

Hotapuyc uan HHOe ROMKXHOCTHOE JIHLO, 3aN0/HAOLICE AAHHOS YAOCTOBEPEHHRE, NOATBEPKAALT
TONBKO JIHYHOCTh JIHUA, MOANHCABIIETO AOKYMEHT, K KOTOPOMY MPHIATACTCA HACTOAINee
. YAOCTOBCPEHHC, H HE CBHACTENBCTBYET BEPHOCTh, TOYHOCTh HIH AeHCTBHTENBHOCTH
YNOMAHYTOTO ZOKYMCHTA.

llIrar Kanudopuus
Oxkpyr Opundac

llonnmucano noa mpucaroff (MAH MOATREPKAEHO) B MOEM MPHCYTCTBHM CETOAMS,
27 mapma 2020 2., Muwess Mupzau, NoaTBepaMBIICH MHE CBOIO JHYHOCTL HA OCHOBAHHH

yﬁennmwux ROKA3ATCNRCTB.

[noonuce/

NMoanucs (Tlewars)
[Lmamn:

Jxomya Matixs Kpoydopa

JInuensus Ne 2151080

Horapuyc wrrara Kannophua
‘ Oxpyr Opunx
Mos muuen3us aeficrsarensua a0 29 anpes 2020 r.)
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«MeLTPOHUK» DWGS71009-001

Pen. C

OOKYMEHT
MHCTpYKUMA No akcnnyaTtaymu, Kkatetep React, gna ctpaH 3a npegenamun CLUA

O6LLMe NpMMeYaHus, ecnm He yKasaHo MHoe

1. Bepcusa unnctpayuii:
. C (04/2019).
2. [lposepka:
» QPO000O1.
3. bywmara:
e Oymara oceTHas Henpo3spayHas, 30 (h)yHTOB;
- * YKa3blBaeTcAd nocTaBWMKOM Ha CepTVI(*)I/IKaTe / yI'IaKOBO‘-IHOVI BEAOMOCTH
| Ha NpoAYKLMIO.
4. OKOHuYaTeNbHbIN opmaT/dhansby,
» 8 1/4 proiima X 10 3/4 awoiima +/-1/8 aroinma.
5. OTTuCK:
* YepHbIi.
6. A3bIKM nepeBofa TekcTa:
e AHrAnAcKuin MopTyranbckuin (MopTyranmsa) ¢ Monbckuin * JINTOBCKUIA
o ®paHuy3ckuii (PpaHums) * duHCKUi * Typeukuia * JlaTBUIACKUIA
* Hemeukuit * [atckuin * Hopsexckuii  CioBeHCKUi
* UTanbaHckuii * [peyeckuin * CnoBaukuin * MopTyranbekuin - (bpasunus)
* WcnaHckuii (McnaHus) * YeLckuin * PymbIHCKWiA . Kopefiickuii
* LLseackuii * BeHrepckuii * bonrapckuin . Apabeckuii
* HupepnaHackuii * Pycckuii * OCTOHCKMIA
« XopBartcKuii
7.  YnakoBKa:
* KapTOH;

e pa3mep YMaKOBKM yKa3blBaeTCs MOCTaBLIMKOM Ha cepTUdmKaTe/ynakoBOYHON BeOMOCTH

Ha NPOAYKLUMH0.

8. MpeanonaraemMblii NOCTaBLYMK:

s «ocne» (OCPC)

2485 fa BuHuun

Wp.aiiH, KanugopHusa 92614
(2485 Da Vinci

Irvine, CA 92614)

TenedoH: 949-475-1900

CtpaHunua 1 us 2
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Pexaxnns Onucanne Yreepagcno
OGnosneo — zofaaxeno m3mense React 71,
C paagessi «Mepul mpeaocropommoctEy H | COw. MAP B cicreme Agile
« no H HCTIONEIOBAHHEION

[Hazee credyem mexcm Ooxymenma «HHCMPYyXyus no XCnayamayuy 6 OmKOMENuY uSOerus
»Kamemep React "' », npedcmagrenio20 na anzRUICKOM, PPanIy3cKOM, HEMEYKOM, UMARbSHCKOM,
UCHANCKOM, WBEOCKOM, HUDEPAGHOCKOM, nopmyzarbexom (Tlopmyzarus), duncxom, damcxom,
2PENECKOM, NEUICKOM, BEH2EPCKOM, DYCCKOM, NOALCKOM, MYDEYKOM, HOPEENCCKOM, CROBAYKOM,
nopmyzazscxom (Bpasurus), xopeticxom u apalbicrom A3uKax. |

Crpaunma 2 u3 2

Kondupennnsannas ungopmanng xoMaanin «Mexyponnx»
HacTonutnll Z0XYMEHT RORACKHT KONTPOIO B MREKTPORROM PopraTe.
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MepeBof AAaHHOTO TeKCTa BbINONHEH NepeBoAYNKOM JleGefeBbiM AHLPeEM HUKONaeBnyeMm.

0Annce
Poccuiickas degepayms

MNopog MockBa

BToporo uwoHA ABe ThicAYN ABaALaTOro roja.

A, OeliHeko JTlogmuna BanepneBHa, BpeMEHHO UCNOMHAOWaA 0653aHHOCTU HOTapuyca

ropoga Mocksbl [MpokoweHKOBOW EneHbl EBreHbeBHbl, CBUAETENbCTBYH MOAJIMHHOCTb
nognucu nepesofumka flebefesa AHgpes Hukonaeesnya.

Moanuch chenaHa B MOEM MPUCYTCTBUMN.

JInyHOCTbL MoAnNuMcaBLLero 4OKYMEHT YCTaHOB/IEHaA.

3apernctpupoBaHo B peectpe: Ne 21/86-H/77-2020-

B3bICKaHO rocyaapCTBEHHOW NowAnHbl (No Tapudy):
YnnayeHo 3a OKasaHue ycnyr NpaBoBOro U TEXHUYECKOro

FEPBOBASA MEYATb  MOAMNCb
HOTAPWNYCA
NpoOLWHYpoBaHO, NpoHymepoBaHo u ClfpSTljieHO nevaTbio

Mo Cb

Poccuiickas ®egepauysa
lopos Mocksa
BToporo uioHA fABe ThiCAuM ABAALATOr roga

S Oeiiveko JfllogMuna BanepuesHa, BPEMEHHO WCMOMHAOLWAS
o6s3aHHocn4--1TOTa|)uyca ropoga MockBbl MPOKOLIEHKOBOW EneHbl
EBreHbeBHbl, CBUAETENLCTBYHO BEPHOCTb KGMNM € mMpUCTABAGHHDIO
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