TERUMO CLINICAL SUPPLY CO., LTD.

3 Kawashima-Takehayamachi, Kakamigahara, Gifu,
501-6024 Japan

TEL; +81-586-89-2921 FAX: +81-586-89-4611

Date: 16 April 2024

To whom it may concern;

STATEMENT

As a responsible associate of TERUMO CLINICAL SUPPLY CO., LTD., | hereby
certify that the attached Instruction for Use is true.

Kazuyuki Inoue
General Manager of Quality Assurance Department
TERUMO CLINICAL SUPPLY CO., LTD.

3NEKTPOHHAS KONHA 0POPMAEHA LIEHTPOM HCMIbITAHIA W PETUCTPALIMI MERHLMHCKUX H3ENHIA
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rRegistered No. 159 of 2024

No

”*2 NOTARIAL CERTIFICATE

t? This is to certify that Hazuki Ikeda , an agent of
W

fKazuyuki Inoue, General Manager  of Quality

?Assurance Department of TERUMO CLINICAL

fe SUPPLY CO., LTD., has stated in my presence that
?

‘o said Kazuyuki Inoue acknowledged to have signed the

! attached document

Date 17th, May, 2024.

Notary
HOSHINO Satoshi

Attached to the Nagoya Legal - Affairs Bureau

Ministry of Justice

20-Go 9-Ban 1-Chome  Sakae Ichinomiya City
Aichi prefecture, Japan.
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Terumo Aspiration Catheter
Catheter d’aspiration Terumo
Terumo Aspirationskatheter
Cateter de aspiracion de Terumo
Cateter de aspira9ao Terumo
Catetere di aspirazione Terumo
Terumo aspiratiekatheter

Terumo aspirationskateter
Terumo aspirationskateter
Terumo aspirasjonskateter
Terumo-aspiraatiokatetri
KaSeriipa™ avapporpricrrjc; Terumo
AcnupaymnoHHbIli KaTeTep Terumo
Cewnik aspiracyjny Terumo

Issued 2023-05-08(Ver.1)

Terumo aspiracios kateter
Aspiracni katetr Terumo
Aspiracny kateter Terumo
Terumo Aspirasyon Kateteri
Terumo asplratsioonikateeter
Terumo aspiracijas katetrs
,,Terumo“aspiracinis kateteris
Aspiracijski kateter Terumo
Terumo kateter za aspiraciju
Cateter de aspiratie Terumo
AcnupaynoHeH KaTeTbp Terumo
Acnlpau|iiHnit kaTeTep Terumo
Aspiracijski kateter Terumo

C€ 0344

""TERUMO
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REF

Catalogue number
R7tArence catalogue
Artikelnummer
NCimerode catdiogo
Niimerode Relerfincia
Codice prodotto
Calllogua nummer
Atlikelnummer
Varenummer
Atlikkelnummer
Luettelonumero
Kojéu<d<: ripoi6vTO<;
KaTanoxHsiii Homep
Numer katalogowy
Kataibgusszdm

K6d v robku
Kalaibgove cfslo
Oriin kodu
Katalooginumber
Koda Nr.

Katalogo Nr.

Koda izdelka

Sifra proizvoda
Codul produsului
KaTanoxeH Homep
Howmep 3a kaTtasorom
KataloSki broj

STERILE EO

EC REP

Authorized representative in the European Community
Reprisentant autoris® dans I'Union enropéenne
Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschafi
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Representante autorizado na CE

Rappresentante autorizzato nella Comunltd Europea
Gemachtigde vertegenwoordiger In de Europese Unie
Auktoriserad ~terforsaijare 1rioT EU-omridet
Autoriseretforhandlerindenfor EU omrSdet

Autorlsert representant i Deteuropeiske okonomisKe tellesskap

Vaitjutettu edustaja Euroopan yhteisossa

EEouoio5ottimevos aurinpdounoi; ottiv EupwnoiKi® Koly6Tr|ro
ABTOPU30BaHHbLIN NpegcTaBuTens EBponeiickoro coobujectea

Autoryzowany przedstawlciel we Wspblinocle Europejskiej
Mcghatalmazott kcpviselo az Eurdpai Kozossegben
Autorizovany zastupce Evropskeho spolefienstvf
Splnomocneny zaslupca v Eurbpskom spolof£enstve
Yetkill AB temsilcisi

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Igallotasis atslovas Europos Bendrijoje

Zastopnik V Evropski skupnosti

Predstavnik u Evropskoj UnlJi

Reprezentant UE

YnbaHoMOuleH npeAcTaBuTen B EBponeiickata o6uHoCT
YnosHoBaxeHuii npeacTaBHuk B beponeiicbkomy Cotos!
OvlaSteni predstavnik n Europskoj zajednici

LOT

Batch code Contents
Dode de lol Contenu
Chargennummer Stuck
Chdigo de lote Unidades
Cddigo de lote Unidades
‘tumero dl lotto nnkKe
.otnummer Sluks
Balchkod 1nnebell
Batchnummer Indhold
Batch nummer Innhold
Erakoodi Sisalto
ApiSpdg naptl6a<; ncpsExapEva
Howmep napTtun Copepxanue
<od partil Zawartosh
Tételk6d Tartalom
Cfslo vyrobniserie Obsah

Kdd dévky Obsah

Lot numarasi Ifindekiler
Arlll tahis Sisu

Serijas Nr. Saturs
Martijos kodas Sudetis
Stevllka serlje Vsebina

Broj serije Sadr2aj
NumSrul lotulul Conjinut
Kopa Ha napTugata ChbabpxaHne
Yap napTii Bmlct

Sifra serlje SadrJaj

sterilized using ethylene oxide
81éH11$€ avec de I'oxyde d'éthyléne
Sterilisiert mit Ethylenoxid

Esterilizado utilizando 6xido de etileno

Esterilizado por 6xldo de etileno
Sterilizzato con ossido di etilene
Gesteriliseerd metethyleenoxide
Sterillserad med etylenoxld
/Etylenoxl|d sterillseret
Sterilisert med etylenoksid
Steriloitu etyleenloksidilla
AnooTbdwuéYo pe aiuXQivo El6io
CTepnnn3oBaHo OKMChI0 3TUNEHA
Sterylizowany tienklem etylenu
Etilén-oxiddal sterilizdit
Sterillzov~no ethylenoxidem
gierlliroyané etyl4noxidom

Etilen oksitie sterilize edlimis$tir

Steriliseeritud, kasutades etuleenoksildi

Sterilizels ar etilena oksidu

Sterilizuota naudojant etileno oksid®

Sterilizirano z etilen oksidom
Sterilisano etilen-oksidom
Sterllizat cu oxId de etilena

CTepmnMampaHe C nanonaBaHB Ha eTUNEHOB OKCKng
MpocTepun13oBano 3a40N0MOT0I0 OKCUAY €TUNEHY

Sterilizirano etllen-oksldom
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Oo notreuse

Ne pas r4utlliser

Nicht wiederverwenden

No reutlizar

Nao reutillzar

Monouso

Niet opnieuw gebrulken
Ingen Sleranvandning

Mé ikke ger>bruges

Mé Ikke gjenbrukes
Kertakayttolnen

Mdvo via pid XPPO/

He ucnonb3oBath NOBTOPHO
Nle uzywac powtornie

Ne Wa8rnélja ujra

Nelze pou2rt opakovane
NepouSlvaf opakovane

Tex kullanimlik

Mitte taaskasutada

Tlkai vienreizejai lletoSanal
Pakartotinai nenaudoti
Samo za enkratno uporabo
Samo zajednokratnu upotrebu
Nu refolositi

[la He ce u3nonsea NOBTOPHO

BUHOPUCTOBYBATN NOBTOPHO 3a60pOHEHA

Ne upotrebljavatl ponovno

Oo not resterilize

Ne pas restérlliser

Nicht emeut sterllisleren

No reesterilizar

Nao reesterilizar

Non risterilizzare

Niet hersteriliseren

Pér ej omsterillseras

Mé Ikke resteriliseres

Me ikke re-steriliseres

Ei saa sterilolda uudelleen
No pn" enavonooTcipiijGel
He cTepnnnsosatb NOBTOPHO
Nie resterylizowac

Ne sterllizéija lijra
Nesterilizujte opakovane
Zékaz opakovanei steritizécle
Yeniden sterilize etmeyin
Mitte resteriliseerlda
Nesterjlizet atkartot!
Pakartofinai nesterltizuotl

Ne resterllizirati

Ne sterilisatl ponovo

Nu resterilizatl

[la He ce CTBPUAM3MPa NOBTOPHO
MoBTOPHO He cTepunlaysaty
Ne ponovo sterilizlrati
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Consult instructions lor use Manufacturer Date of manufacture
Consulter les Instructions d'utilisation Fabricant Date de fabrication
Qebrauchsanweisur®*g beachten Hersteller Herstellungsdatum
ConsOltense las Instrucciones de uso Fabficante Fechade fabricacidn
Consultar instrugoes de utilizagao Fabricante Data de fabrico
Consultare le istruzioni per tuso Fabbricante Data di fabbricazione
De gebruiksaanwijzing raadplegen Fabrikant Prodoctiedatum

Las bruksanvisningen Tillverkare Tlllverkningsdatum
Laes brugsanvisningen Produceret af Pfoduktionsdalo

Les bruksanvisning lor boik Produsent Produksjonsdato
Katso kayttoohje Valmistaja Valmistuspaiva
[AtopocTTe Tig 06r|y(£a XPM<A<: KoTaakemnacrrpg Hpcpoprivfa KoraoKcur*g
MpounTaiite MHCTPYKLUM NO NPUMEHEHUIO MpoussoauTens AatansrotoBnexus
Zajrzyj do instrukcji u*wania Wytwdrca Data produkcjj
Olvassa el a haszndlati Citmutatbt Gyirtd GyArtSsi datum
Postupujte podle pokynu Vyrobeno Datum vyroby

Pozn navod na pou”ivarve Vyrobca Datum vyroby
Kullanma talimatina ba*vurunuz Uretici firma imalaiTarlhl

Uuri kasutusjuhendit Tootja Tootmise kuupaev
Pirms lietolanas izlasiet instrukclju Ra2ots Raiolanas datums
Skaltykite naudojimo Instrukcijg Gamintojas Pagaminimo data
Glejnavodlla za uporabo Izdelovalec Datum proizvodnje
Pogledajte Instrukcije za upotrebu Proizvodjac Datum proizvodnje
A se consuKa instrucjiuntle de utilizare Producatof Data de tabricalie
MpoyeTn HHCTPYKUMsTa 3a ynoTpe6a Mpoussoanten JAata Ha Nnpou3BOACTBO
O3HalomuTucs 3 1HCTpykylsiMn Ans 3acTOCyBaHHA BUpOGHUH flata BUrOTOBNEHHH
Pogledati upute za upotrebu Proizvodac Datum proizvodnje

Oo notuse rf package Is damaged and consult instructions for use

Ne pas utillser si I'emballage est endommag” el consufler les instructions d'utilisatlon

Bel bescliadigterVerpackung nicht verwenden und Gebrauchsanweisung beachten

No utilizar si el envase estd danado y consultar las Instrucciones de uso

Nao usarse a embalagem estiver danificada e consultar instrugoes de utllizagao

Non utilizzare se la confezlone risulta danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso
Nietgebruiken wanneer de verpakking beschadigd Is en de gebrulksaanwijzing raadplegen
Anvand inte om tdrpackningen ar skadad ocn Ids bruksanvisningen

Md ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget. Lees brugsanvisningen

Md ikke brukes hvis pakningen erskadet, og se bruksanvisningen

Kaytto kielletty jos pakkaus on vaurioitunutja katso kayttoohje

Mnv TO xpriotponoiEiTe cdv ri ouoKsuaoio sivai kateoTpopp£\/r| Koi SiogdoTc Tig oeriyisg

He ncnonbayiite nsgenne, ecnu ynakoska nospexaeHa. MpountanTe HCTPYKLUM NO NPUMEHEHUIO
Nie uzywac, jesll opakowanie }estuszkodzone oraz zapoznac sl z instrukcj* u*kowania

Ne haszndija, ha a csorrtagolds sdrQlt ds olvassa el a haszndlati utmutatbt

NepouaVejte, bylo-libaleni poskozeno a postupujte podle pokynu

NepouiKvaf. ak je obal poSkodeny, a pozri navod na pou2i'vanle

Pakel hasarliysa kullanmayiniz ve kullanma talimatina ba*vurunuz

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud. Uuri kasutusjuhendit

Nelietot, ja sterilais lepakojums ir bojats, un prm s lietosanas izlasiet Instrukclju

Jei pakuote paieista. nenaudokita irskaitykite naudojimo instrukcljs)

Ne jporabljajte izdelka, £e je embalaia po*kodovana in glefte navodlla za uporabo

Ne upotrebljavajte ukoiiko je pakovanje osteceno ipogledajte instrukcije za upotiebu

A nu se utiliza In cazul Necare ambalajul esie detertorat. consuttati instrucjiunile de utilizare

He n3nonseaiTe npu noBpejeHa 0NakoBKa u Ce KOHCYNTUPanTe C MHCTPYKLNUTE 3a ynoTpe6a
He BMHOPMCTOBYBATH, AIKLL O NakyaaHHs NOWKOAXEHO: 03HaliomMmTecs 3 IHCTpyKisiAMH is 3acTocyBaHHs
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oStecano iproucile upute za upotrebu
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MD

Medical device
Dispositif medical
Medizinprodukt
Producto sanitario
Dispositivo madico
DlIspositivo medico
Medisch hulpmiddel
Medicinteknisk produkt
Medicinsk udstyr
Medlsirtsk utstyr
Laakinnallinen lalte
I(TTpoTcxvo\OYi«6 npoidv
MeguuuHckoe nsgenue
Wyrdb medyczny
Orvostechnikai eszkdz
Zdravotnicky prostfedek
Zdravotnfcka pomocka
Tibbi Cihaz
Meditsliniseade
Mediciniska ierice
Medicmos priemone
Medicinsk! pripomocek
Medicinsko sredstvo
Dispozitiv medical
Meguuuncko usgenne
MeaunyHnii Bup'6
Medicinsk! proizvod

CONT

Package contains

Le conditionnement contient
Packung enthalt

El envase incluye

A embalagem contdm
Laconfezlone contiene
Inhoud verpakking
Fdrpackningen innehdiler
Pakningen indeholder
Pakken inneholder
Pakkauksen sisalto

H ouoKEuaola ncpifexEi
KomnnekT noctaBku
Opakowanie zawiera
Kiszerelds tartalma
Obsah baleni

Balenie obsahuje
Paketigerlgi

Pakendts on
KompHelda iekjauts
Pakuoteje yta
Pakiranje vsebuje
Pakovanje sadril
Ambalajul confine
MakeTbT BKlOYBA
YnakyBaHHsi M1CTUTb
Opseg isporuke



SYMBOL/ SYMBOLS/ SYMBOL / SIMBOLO/ SIMBOLO / SIMBOLO / SYMBOOL / SYMBOL /
SYMBOL / SYMBOL / SYMBOL! / ZYMBOAO / CMUMBO/1/ SYMBOL / SZIMBOLUM / SYMBOL /

SYMBOL/ SEMBOL / TINGMARK/ SIMBOLS / SIMBOLIS/ SIMBOL / SIMBOL / SIMBOL /
CMBO/ / CMMBOJ1 / SIMBOL

Use by date

Date limite d'utllisaiion
Verwendbar bis
Fecha de caducidad
Data limKe de utilizagao
Utilizzare entro
Qebrulken «xtor
AnvSndes fore
Udiebsdato
Utlepsdato

Vlimelnen kdyttopaiva
HpepopTivio

Fopex o

U2yd do daty

Lejrati dritum
Poubitdo

Pou2ltel'n” do

Son kullanim tarihi
Kasutada kuni
Denguma terrrins
Sun\audoti iki
Uporabno do
Upotrebljivo do

Data de expirare
M3nonssaii npean aata
BukoaucTtaTn 40
Upotrijebiti do

Single sterile barrier system
Systhe de barnére stdrile unique
Einzelnes Sterilbarrieresystem
Sistema de una unica barrera est"ril
Sistema de uma dnica barreira estdril
Sistema di singola barrlera sterile
Enkelvoudlg, steriel barrieresysteem
Enkelt sterilt barriarsyslem

E! sterilt barrieresystem

Enkelt, sterilt barrieresystem
Yksittainen sterllll sulkuiarjestelma
XwuoTtruio povoO oTclpou chpoypou

OpuHouHas cTepuibHas 6apbepHas cucTema

System pojedyncze) barlery steryinej
Egyszeri sterligdi-rendszer

System jedne steriinfbarisry

Systdm jednej sterlinej baridty

Tekli sten’l bariyer sistemi

Clbekordne sterihne barjaarisusteem
Viena sterila barjersistema

Vierx) stertlaus barjero sistema

Sistem enojne sterilne baiiere

Sislem sa jedtwm sterilnom barijerom
Sistem cu barters sterilg unic6

EAnHWYHA cTepunHa 6apuepHa cuctema
OpanHapHB cTepunbHa 63p'epHa cucterna
Sustavjednoslojne sterilne banjere

uDl

Importer Unique Device Identifier

Importateur Identifiant unique des dispositifs
Imporleur Eindeutige Produktidentifikation
Importador Identifichor dntco del dispositivo
Importador Identificagao unica do dispositive
Importatore Identificativo unico del dispositivo
Invoerder Unieke code voor hulpmiddelidentificatie
Importer Unik produklidentifiering

Importer Unik udstyrsidentifikator

Importer Unik enhets-ID

Maahantuoja Yksildllisella laitetunnisteells

Ewayuwyeor; Kw6x64 TouTonoinoriq iQTpoTSXVoAoyiKou npoiovroc
WwmnopTtep YHUKanbHbli naeHTUdUKaTOP U3genns
Importer Nlepowtarzalny kod identyfitecyjny vryrobu
Importor Egyedi eszKdzazonosftd

Dovozce Jedinedny identifikalor prostfedku
Dovozca Unikatny identifikalor pomdcky

Ithalatgi Benzersiz CihazTanimlayici

Importija Kordumatu Id~tifitseerimistunnus
Importetajs lerTces unikala idertifikacijas sistema
Importuotojas Unikali irenginlo Identllikavimo sistema
Uvoznik Edinstven identifikator pripomocka
Uvoznik Jedinstveni identifikator uredaja
Importator Identificator unic al dispozitivului
BHocuten YHukanen uaeHtTudukaTop Ha nsaenneTo
imnopTep YH1HanbHWii |gextudlkatop npuctpoto
Uvoznik Jedinstvena identilikacija proizvoda
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Min. Catheter 1.0.

Diam“tre interne min. du catheter
Min. Innendurchmesser des Katheters
Min. D.l.dcl catdter

D.l. min. do cateter

D.l. min. catetere

Min. Binnendlameter katheter

Min. Katelerns I.D.

Min. kateter I.D.

Min. Kateterets I.D.

Min. Katetrin sisahalkaisija

EX6x- eouiTspiKr* Sidperpoq kaBeTT|pa
MuH, BHYTpeHHNii fuameTp HaTeTepa
Mi1n. wewnetrzna Srednica cewnika
Min. Kateter bels6 eimerdje

Min. Vnitrni prOmer katetru

Min. VnOtorn” priemer katetra

Dk. Kateter Ig Qapi

Min kateetri siselabimool

Min. katetra iekiejais diametrs

Min. kateteric VS

Najm. notr. premer katetra

Min. Unutrainji prcdnik katcicra

Min. D.l. cateter

MuH. BbTpewen AMaMeTV) Ha HaTeTbpa
Mim. BHYTp1WH1/A flameTp HaTeTepa
Min. unutamji promjer katetera

Contans hazardous substartces
Contient des substances dangereuses
Enfhait gefShrliche Stoffe
Contiene sustancias peligrosas
Contem substSnclas perigosas
Contiene sostanze pericolose
Bevat gevaarlijke stoffen
InnehSller farliga amnen
Indeholder farilge stofler
Inneholder farlige stofter
Sisaltaa vaarallisia aineita
nepiEXEieniKivéuvcq ouolEg
Co/lepXuT onacHble BelwecTsa
Zawiera substancje niebezpieczne
Veszdiyes arryagot tartalmaz
Obsahuje nebezpecne latky
Obsahuje nebezpe£ne latky
Tehlikeli maddeler igerir
Sisaldab ohtlikke aineid

Satur bTstamas vielas

Sudetyje yra pavojingg mediiagq
Vsebuje nevarne snovi

Sadr®i supstance koje su riziEne po zdravlje ljudi

Confine substanfe periculoase
CbAbpxa onacHH Beuwjectsa
MicTHTb He6e3neuH! peyoenHu
Sadr2i opasnetvari
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A Min GC

Min. Guidtng catheter I.D.
Oiam6tre interne min. du catheter guide
Min. Innendurchmesser FOhrungskatheter

in. diametro interior del cateter guia

L min. do cateter guia
Diametro intemo minimo catetere guida
Min. Binnendiameter van de guiding catheter
Min. Styrkateter I.D.
Min. Indvendig diameter for styrekateter
Min. Ledekateter t.D.
Ohjauskatetrin vahimmaissisahaikaisija
EXdx- cowTtcpuc!” SiopcTpo; odriyou kaBcTT pa
MUH. BHYTPEHHWIT AnameTp NPOBOAHMKOBOTO KaTeTepa
Mw. wewnptrzna srednica cewnika prowadz”cego
Mm.Vezetdkaleter belsdatmeroje
Min. Vnitfni prumer vodicfho katetru
Min. vnijtom\? priemer zavidzacieho katdtra
Ok. Kiiavuz kateter ig gap
Minjuhtkateetri siselabimoot
Mm. vadTtajkatetra iekiejais diametrs
Min. kreipiamojo kateterio VS
Najm. notranji premer vodilnega katetra
Mm. unutrasnji prccnik vodid katetera
Min. Cateter de ghidare D.I.
MUH. BbTPElWEeH AnamMeTbp Ha BOAEILMUA KATeTbp
M1H. BHYTpiuiHiA guameTtp kanpaanskmoro kateTepa
Mm. unutamji promjer katetera za uvodenjc

<1

WreO.D.

Max guiding wire outer diameter

Diamblre exlerne max. du guide

Max. Fuhrungsdraht-AuBendurchmesser
Diametro extcrno max. de la guia

DiSmetro externo max. do fio guia

Diametro esferno massimo del filo guida

Max. uitwendige diameter voerdraad

Maximal guide wire ytterdiameter

Guidewire storste udvendige diameter

Maks, ytre diameter guidewire

Ohjalmen ulkomitta

Mey. e*uTepiKii duSpcrpog 06rTyon onppartops
Makc, BHeWHNii AuameTp NpOBOAHMUKA
Maksym~nairednica zewn”trzna prowadnika
Maximalis vezelodrol kCilso atmero

Max.vnejsi priimir vodiciho dratu

Maximalny vonkajsi priemer zavadzacieho vodica
Kilavuz tel maksimum dif gapi

Maxjuhtetraadi vaiislabimoot

Maks, vacfitajstigas arejais diametrs
Maksimalus krelpiamosios vielos diamelras
Najvecji zunanji premer 2i6nega vodiia

Maks, spoijni precnik vodcce zicc vodica
Diametrul exterior maxim al ghidutui
MakcumaneH BbHIIEH ANaMeTbP Ha Bojada
MaHcumManbHuit 30BHLWH1G AlamMeTp npoBlaHMKa
Maks, vanjski promjer 2ice vodilice

<L> Guidewire Lumen length

<L> Longueurde lalumi*re du guide
<L> Lange FOhrungsdrahtlumen

<L> Longitud de la luz de la guia

<L> Comprimento do lumen do fio guia
<L> Lunghezza del lume delfile guida
<L> Lengtevoerdraadlumen

<L> Ledarlumens langd

<L> Guidewire lumen-Isengde

<L> Guidewirens lumenlengde

<L> Ohjainlangan luumenin pituus
<L> MpKog auXou o6ir/ou ouppoTog
<L>/lnnHa npocseTa

<L> D fugo” swiatia prowadnika
<L>Vezetodrotlumenhossz 6s a

<L> Delka kimenu vodicfho dratu

<L> Dfika dutiny zavadzacieho vodica
<L> Kilavuz tel LCimen uzunlugu

<L> Juhtetraadi kanali pikkus

<L> Vadtlajsttgas liimena garums

<L> Krelpiamosios vielos kamieno ilgis
<L> DolSina svetline iicnega vodiia
<L> Owiina lumena vodece 2ice vodica
<L> Lunglmea lumenulul pentru ghid
<L>[bNXuHa Ha NymMeHa Ha Bojaya
<L> [loBXMWHa npoceiry npoBlaHnHa
<L> Duijina lumena zice vodilice
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<T>Tip hole length

<T> Longueur de I'orifice de I'extramita
<T> Lange Spitze

<T> Longttud de la punta

<T> Comprimento do orificio da ponia
<T> Lunghezzadellapunta
<T>Tiplengte

<T> Spetsens langd

<T> Spidsisngde

<T>Tupplengde

<T> Karjen pituus

<T> Mnkoj oKkpou

<T>[lnnHa KoHuYnKa

<T> Olugosc korcbwki

<T> Katetercsucs hossza

<T> D6lka hrotu

<T> DfSta hrotu

<T> Ug uzunluQu

<T> Otsaku (Tipu) pikkus

<T> Uzgata garums

<T>Virsunes ilgis

<T> DoEina konice

<T> Duiina vrha

<T> Lungimea vSrfului
<T>/lbNXNHA Ha BbPXa Ha BeflaHa
<T>/l0BXNHA HAKOHEYHUKA

<T> Duijina rupe na vrhu



NAME OF EACH PART / NOM DE CHAQUE PIECE / BEZEICHNUNG DER EINZELNEN

BESTANDTEILE / NOMBRE DE CADA PIEZA / NOME DE CADA PEpA / NOME DI CIASCUNA
PARTE/ NAAM VAN ELK ONDERDEEL / DELNAMN / DELENES NAVN/ NAVN PA DELENE /
OSIEN NIMET/ONOMAZIA TON EHIMEPOY! TMHMATON / HAVIMEHOBAHVIE JETAJTEW/

NAZWY CZ"SCI | AZ ALKOTORESZEK MECHEYETEBE / NAZVY JEDNOTLIVYCH SOUCASTI /

NAZVY JEDNOTLIVYCH CAST! / PARpALARIN ADLARI / OSADE NIMETUSED / DALU
NOSAUKUMI / KIEKVIENOS DALIES PAVADINIMAS / SESTAVNI DELI / NAZIV SVAKOG
DELA/ DENUMIREA PARTILOR COMPONENTE / HAUMEHOBAHWE HA BCEKW OT
KOMIMOHEHTUTE / HAUMEHYBAHHS AETASIEN / NAZIV SVAKOG DIJELA

Depth marker

Indicateur de prolondeur
Tiefenmarkiening
Marcador de profundidad
Marca de protundidade
Marker di profondita

Melysegjeldlocsik
Zna£ka hloubky zavedeni
Hlbkove znafiky

Denrik iraretleri
SCigavusmdrgis

Dzifuma markieris

Dieplemerker
Djupmarkor
Dybdemarkar
Dybdemarkar
Syvyysmetkki
[LckTTC 3ibouc;
Maphtep rny6uHbl
Marker gl*bokosd
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Gylio iymeklis
Oznacevalec globine
Marker dubine

Marcaj de adSncime
Mapkep 3agbn6ounHa
Mapkep ram6uxn
Oznaka dubine

Guidewire tube

Tubulure du guide
Fiihrufrgsdrahtschlauch
Tube de laguia

Tube do fio guia

Tubo del filo gulda
Voerdraadlumen
Ledarslang

Guidewireror
Guidewire-slange
Ohjainlangan putkl
Ztoki*vot; 06TTyoun cuppatos
Tpy6ka npoBojHMKA

Pori prowadnika
Vezetodrdt-csatoma
HadiCka vodiciho drdtu
Riirka zavadzacieho vodida
Kilavuz tel bomsu
Juhtetraadi toru
VadTtajstigas caurulRe
Kreipiamosios vielos vamzdelis
Cevka ilénega vodila
Lumen 2ice vodifa

Tub fir de ghidaj

Tpbba Ha Bogava

Tpy6ka npoBlgHuka

Cljeu zice vodllice

Z0RRU

Catheter hub
Embase du catheter
Katheteranschluss
Cono delcateter
Conetor do cateter
Connettore catetere
Katheter aanzetstuk
Kateterfattning
Kateteimuffe
Kateterkoblingsstykke
Katethn keskio
MTcpOyto KABETT pa
KoHHekTOp kateTepa
Kielich cewnika

Hydrophilic coaling
Revetement hydrophile
Hydrophile Beschichtung
Revestimiento hidrofilico
Revestimento hidrotilico
Rivestimento idrofilo
Hydrofiele deklaag
Hydrofil belaggning
Hydrofil belsegning
Hydrofiti belegg
Hydrofillinen pinnoite
Y6p6g/Ir) eTk6Xudr!
FnapodunbHoe NokpbITUE
Powloka hydrofilowa

Kat6ter bemeneti port
Hrdio katetru

Hrdio kat“tra
Katetergdbegi
Kateetri muhv
Katetra iigzda
Kateterio fvore
Sponka katetra
Cvorlste za kateter
Racord cateter

Xb6 Ha kKaTeTbpa
HoHekTop kaTeTepa
Pnklju6ak katetera

Hidrofll bevonat
Hydrofilnl povrch
Hydrofilna vrstva
Hidrofilik kaplama
HOdrofiilne kate
Hidrotils parklajums
Hidrotiline danga
Hidrofilna previeka
Hidrofilna obloga
Inveli$ hidrofilic
XuapothnnHo nokputne
IlapodlnbHe NOHPUTTSA
Hidrotilni premaz



Each Eliminate inciudes the following components:/ Chaque cathéter Eliminate ae compose
des éléments suivants : / Jeder Eliminate veriiigt Gber folgende Komponenten: / Cada

catéter Ellminate incluye los siguientes componentss: / Cada Eliminate Inciul os seguintes
componentes: / Ogni catetere Eliminate include 1 seguenti componenti: / Elks Eliminate bevat
de volgencie onderdelen:/ Varje Eliminate innehller {éljande komponenter:/ Hver Eliminate
bestir af islgande komponentar: / Hver Eliminate-enhet innsholder felgends komponenter:/
Jokainen Efiminate sisiiti& sauraavat asat:/ Kd6s kaéenjpag Eliminate nepirappdver

10 eEi¢ quoranicd pépn:/ Kamgoii katevep ENminate swniovaet & ceba caegyromme
HoMnoneHTE / W zestawis z produktem Eliminate znajdujy siq nastepujace elementy: /
Minden egyes Eliminate termék a kdvetkezSket tartalmazaa: / Ka2dy systém Eliminate
obsahuje nasledujici soudésti: / Kaldé balenle vyrobku zahfiia tieto sucasti: / Her Bir Ortadan
Kaidirma agadidaki bilegonlerl icerir: / lga Eliminate holmab jargmisi komponente: / Katrs
Eliminate letver £idas sastivdalas: / Kiekvianame ,Eliminats” rinkinyje yra le komponentai: /
Vaak katster Eliminate vsebuje nasiednje sestavne dels: / Svaki uredaj Eliminate sadrZi
sledede komponente: / Fiscars Eliminate include urmitoarsie componente: / Beano usfienve
Eliminate su/IouBa creaHuTe HomnokeHTH: / Homen npueTplil Elminate micTute NacTynui
HomnoneHTH: / Svako pakiranje proizvoda Ellminate ukijuluje sljedecs sastavne dijsiove:

feo——-

Extension éne (25 cm) with slopcock
Tubulure d'axtenslon (25 cm) avec robinet

= ),

Aspiration syringes {30 mL)
Seringue d'asplraton (30 mL}

Veriangerung (25 cm) mit Sperrhahn Aspirationsspritzan (30 mi)
Uinca de extension (25 cm) con Rave do paso Jeringas de aspiracién (30 m)
Linha de extensfio (25 cm) com tomeira Seringas de aspiraciio (30 mL}
Prolunga (23 cm) con rubinetio Skinghe di azpwazions {30 mi}
Vertenglijn (25 cm) met afshritkragn Aspiratiespuiten (30 mi)
Foriingningssiang (25 cm) med kran Aspirnﬁompwmm
Forigengersiange (23 om) med stophane Aspirationsspnajer (30 ml)

(25 cm) med stoppekran Aspicasjonaspeeyter (30 mi)
Jatkoletku (25 cm) sulkuhanalia (30 mi)
lpan) enéxraong (25 cm) pe oxpddeyya avappSnmg (30 mL}
YRAUMHTEABHAR MMHVA (25 CM) € 2AN0PHEIM KPAHOM ACTHMPAUMOHHMG WNPHLLW (30 MA)
Przewdd dodatkowy {25 om) 2 zaworem odcinajacym snzyhﬁdaplracﬂ:a(som
Toldévezetdx (25 cm) zénécsappal Aspinicids fecskenddk (3¢ mf)
ProdhuZovaci haditka (25 cm) s ventilem Aspiradnl stitkadky (30 ml)
Predticvacie vedenie (25 cm) & uzatviracim kehitikom Aspiraéné injeking striekaddy (30 mi)
Vanak uzatma hat {25 cm) gmgalan (30 mL)
Pikendusvoolik (25 cm} korkkraaniga Aspieatsioonisiistiad (30 m|
Pagariniti]s (25 cm) ar nosldgkranu Aspiracias $krces (30 mi)
Prailginimo linija {25 cm) su Ziaupy Bsiurbimo #virkitai (30 ml)
Podalj3ek (25 cm) 2 zapornin ventilom Asplraciiska beinga (30 mi)
Ekstenziona lin§a (25 cm) sa ventilom za aspiraciiy {30 mL)
Racord de prelungire (28 cm) cu robinet de inchidere Sexingi de agpéatie (30 mi)

YRNANUTONMHA AMHA (25 cm) CHE CIMPATENEH HPaN
MogosyBaNkHA RiMiA (25 cM) is KNBNEHOM
Produni vod {25 cm) sa 20p0mim ventilom

& 000 LHPMH [ INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

Crpemiiiobew 58 ACNPALKA (30 i}
Acnipauiial e (30 ms)
Stronljka za aspiraciu (30 mi)




Filter basket for filtering thrombus after extraction /
Paniers flitres pour filtrage du thrombus apres son
extraction / Filterkorbchen zum Herausfiltem von
Thromben nach der Extraktion / Cesta para filtrar
eltrombo despues de la extraccldn / Flitros de
rede para a flitragem de trombos apos a extragao /
Cestello fiftro per filtrare Iltrombo dopo I'estrazlone /
Filterkorfvoor hetfilteren van trombus na extractie /
Filterkorg for filtrering av trombos efter utdragning /
Filterkurv til filtrering af trombe efter udsugning /
Filterkurv for filtrering av trombe etter ekstraksjon /
Suodatinkori trombin suodatukseen poislon jalkeen /
KanaBr-cpI1Tpo yto ttj 61T10ncTr| Op6p(3ujv peTo ttiv
/ Kop3uHuaTblit hunbTp Ansa punbTpaynmn
Tpomb6a nocne nssnevyeHus / Kosz flitrujgcy do
przefiltrowywania skrzeplin po ekstrakcji /
Szijrokosar az eltavolftott verrogok kiszuresehez /
Filtracni kos pro filtrovani trombu po extrakci/
Filtracny kos na filtrovanie trombu po extrakcii /
Ekstraksiyon sonrasi trombusu filtrelemek Igin
filtre sepetl/ Filtrikorv trombi flitreerimiseks parast
valjutamist/ Filtra grozs trombu flitresanai pec
ekstrakcljas / Flltral, kurlais flltruojami paSalintl
trombai/ Filtrirna posoda za filtriranje strdkov
po ekstrakcljl / Filter korpica za filtriranje tromba
nakon ekstrakcije / Co$ de filtrare pentru filtrarea
trombului dupa extracfie / dunTbpHa KowHNLA
3a punTpupaHe HaTpomb6 cnef eHcTpakuyuns/
Kop3unHun ana dlnbtpa gna ¢glnbTpyBamHs Kpos!
BlaTpom61B nlcns eHcTpaHul| / Kosara fiitra
za filtriranje tromba nakon ekstrakcije

X

Stiffening Stylet for protection of the catheter from
kinking / Mandrin rigide pouretpécber le cathdter
de se plicaturer/Versteifungsmandrin zum Schutz
des Katheters gegen Abknicken / Estilete de refuerzo
para evitar que se pliegue el cateter / Estilete rigido
para proteger o cateter confi-adobras / Mandrino

di irrigidimento per evitare che il catetere si attorcigli/
Verstevigingsstiletter bescherming van de katheter
tegen knikken / Styv mandrang som skyddar katetern
frSn att bojas / Afstivende stilet til beskyttelse af
kateteret mod knask / Avstivende mandreng for
&beskytte kateteret mot knekk / Jaykistysmandriini
katetrin suojaamiseksi kiertymiselta / ZKXnpd oruXao
yia Trlvnpooraaia tou kaOeTr|pa ano TaoKiopcrra /
XecTkuit cTuneT Ans 3awnTel KaTeTepa oT nepernba/
Mandryn do usztywniania w celu ochrony cewnika
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Flushing needle for flushing of guide wire

lumen / Aiguille de ringage pour purger

la lumi~re de guide / Spulnadel zum Spiilen

des Fuhrungsdrahtiumens/Aguja para purgar
laluz de la gui'a/ Agulha de lavagem para lavar
Olumen do fio guia/Ago dilavaggio per lavare
il lume del filo guida/ Spoelnaald voor het
spoelen van hetvoerdraadlumen / SpolningsnSlI
for spolning av ledarens lumen / SkyllenSl

til skyining af guidewirelumen / Spylendl for
spyling av guidewire-lumen / Ohjainlangan
luumenin huuhteluneula/ BeAova 6knXunogpg
yia Tr|v EKTtXuoT) tou auXou tou 06pyo”
oiippoTog / MpoMbiBOYHAA Urna ANA NPOMbIBKN
npoceeTa nposoaHuka / Igla przeplukujgca do
przeplukiwania swiatia prowadnika/O blitotii a
vezetodrot-lumen atoblitesehez / Proplachovaci
jehla pro proplachovant lumenu vodiciho dratu /
Preplachovacia ihia na preplachnutie dutiny
zavadzacieho vodica / Kilavuz tel ICimenini
yikamak igin yikama ignesi/ Loputusnoel
juhtetraadi valendiku loputamiseks/SkaloSanas
adata vadnajstTgas |IOmena skalosanai /
Praplovimo adata. kuria prapiaunamas
kreipiamosios vielos kamienas / Igla za izpiranje
za izpiranje svetline zicnega vodila / Igla za
ispiranje lumena zice vodica / Ac de spalare
pentru spSlarea lumenului pentru ghid /

Wrna 3a npomuBaHe Ha lymeHa Ha Bojaya /
Fonka NS NPOMUBAHHA NPOCBITY NpoBlAaHuKa /
Igla za ispiranje lumena zice vodiiice

przed skrpcaniem / Merevito szonda a kateter
megtoretesenek megelozesere / Vyztuzny Stylet

pro ochranu katetru pfed zalomenim /Vystuzovaci
mandren na ochranu katetra pred zlomenim /
Kateterin bukulmeye kar§i korunmasi igin Sertle*tirme
Stilesi/ Jaigastusstilett kateetri kaitsmiseks niverdumise
eest/ Stiprinajuma stilets katetra aizsardzTbai pret
samezgiosanos/ Stangrinamasis zondas, skirtas
apsaugoti kateterj, kad nesusidarytg kilpg /Togi
stilet za zascito katetra pred upogibanjem / Stilet

za za§titu katetera od savijanja i uvrtanja/ Stilet

de rigidizare pentru protectia cateterului impotriva
tndoirii/ “penBal cTuneTt 3a npejnasaBaHe Ha
KaTeTbpa oTnperbBaHe/Tyruil TOHKuUii ctuneTt

ans saxucTy kateTepa Blgsanomls / Stilet za
ucvrscivanje za zastitu katetera od savijanja



ENGLISH

Please read all instructions prior to use. To avoid complications, observe all
warnings and precautions throughout these instructions.

DESCRIPTION OF COMPONENTS

The Eliminate is a dual lumen rapid exchange catheter. The guidewire lumen is used to facilitate passage
ofa guidewire which must notexceed 0.014" (0.36 mm) in diameter. The iarger extraction lumen allows
the removal of thrombus (thrombi) by use of the included aspiration syringe through the extension line.
The catheter has a proximal stiff region and a distal flexible region thatis coated with hydrophilic polymer
which generates lubricity when wet. On the distal tip, a radiopagque marker band is incorporated.

The proximal end ofthe catheteris equipped with a standard Lueradapterto facilitate the attachment
ofthe included extension line and syringes. A filter basketis included for assistance in filtering the blood

removed during the procedure for laboratory analysis of any thrombus.

SPECIFICATIONS

TYPE Catheter Catheter Catheter Catheter Guidewire Tip Hole
O.D. O.D. I.D. Effective Lumen Length
(Distal) (Proximal) Length Length

6Fr 1.70 mm 1.40 mm 0.99 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

7Fr 1.96 mm 1.60 mm 1.24 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

8Fr 2.15mm 1.76 mm 1.41 mm 1400 mm 230 mm 7 mm

INTENDED PURPOSE

The Eliminate (“aspiration catheter”) is intended forthe removal of fresh, softemboli and thrombi from

vessels inthe coronary and peripheral vasculature.

INDICATION

The Eliminate is indicated forcoronary artery disease (CAD) and Peripheral Artery Disease (PAD),

characterized by narrowing oroccluding.

CONTRAINDICATIONS

The Eliminate is contraindicated:
*« invessels < 1.8 mm in diameter as for ELT6FGC,
< 2.05 mm in diameter as for ELT7FGC and
< 2.2 mm indiameteras for ELTBFGC

« forthe removaloffibrous, adherentor calcified material
« foruse inthe venous system
« foruse within the cerebralvasculature.

PATIENT TARGET GROUP

Eliminate is intended to be used in patients with Coronary Artery Disease (CAD) and Peripheral Artery
Disease (PAD).

INTENDED USERS

The Eliminate shall be used only by physicians trained in percutaneous, intravasculartechniques and well
trained in the use ofthe device.

CLINICAL BENEFIT

Leads to myocardial and peripheralvascularreperfusion.
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COMPLICATIONS

Complications associated with the use o<the Eliminate are similar to the ones associated with standard
percutaneous interventional procedures. Possible complications may include, but are notlimited to:

Local or systemic infection

Local haematomas

Intimal disruption

Arterial dissection, perforation, rupture or injury

Arterial thrombosis

Distal embolization of blood clots and plaque

Arterial spasm

Arteriovenous fistula formation, pseudoaneurysm or bleeding complication at access site

Acute myocardial infarction

Arrhythmias, including life-threatening ventricular fibrillation

Stroke/CVA

Death

Emergentornon-emergent bypass graft surgery

Haemorrhage

Myocardial ischemia

Hypotension

WARNINGS

If flow into the syringe stops or is restricted, do NOT attemptto flush the extraction lumen while

the catheter is still inside the patient's vasculature. Intravascular thrombus delivery, thromboembolic
eventand/orserious injury ordeath may result. Remove the catheter while the suction is on,

and once the catheter is outside the patient, either flush the extraction lumen oruse a new catheter.
Neveradvance orwithdraw an intravasculardevice againstresistance untilthe cause ofthe
resistance is determined by fluoroscopy. Movementofthe catheterorguidewire against resistance
may resultin separation ofthe catheter or guidewire tip, damage to the catheter orvessel perforation.

PRECAUTIONS

The entire operation should be carried out aseptically.

Do not use the catheter for the delivery or infusion of diagnostic, embolic ortherapeutic materials
into blood vessels.

Inspectthe catheter prior to use forany bends or kinks. Do notuse a damaged catheter.

Check that all fittings are secure so thatair Is notintroduced into the extension line or syringe

during use.

Exercise care during handling in orderto avoid possible damage to the catheter. Avoid acute bending
or kinking of the catheter itself.

When the catheter is in the body, itshould be manipulated only under fluoroscopy. If resistance is met
during manipulation, determine the cause of the resistance before proceeding.

When the catheteris applied to the carotid arteries, an appropriate protection device should be used
for prevention of distal embolization.

Forsingle use only. Do notreuse. Do notresterilize. Do notreprocess. Reprocessing may
compromise the sterility, biocom patibility and functional integrity of the device.

Sterile and non-pyrogenic in an unopened and undamaged unitpackage. Do notuse if the unit
package orthe product have been damaged or soiled.

The productshould be used immediately after opening the package and be disposed of safely and
properly after use, following the local regulations. The productis biohazardous as itis contaminated
with blood.

This device contains the following substance defined as CMR 1A/1B and endocrine-disrupting
substance in a concentration above 0.1% weight by weight: Cobalt; CAS No, 744-48-4;
ECNo0.231-158-0.
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1. Carefully remove the Eluminate n its hotdar and accessories from the package using a sterile
technique.

2. Fill the holder with heparinized saline solution thraugh the hub of the holder using the aspiration
syringe and thoroughly wet the surface of the catheter.

3. Remove the cathater from the holder and ingpect for any bends or kinks.
4. Connect ths sncloged extension line 10 the catheter.

[[_NOTE___| When the stitiening stylet is used, connect the extension line to the sylet connector.
5. Fil the aspiration syringe with heparinized saline, connect it to the stopcock and fiush the antira length
of the catheter.
When the stiffening stylet is used, attach the syringe filled with heparinized saline
to the stylat connector, and #ush the catheter.,

6. Close the slopcock.
7. Filla 10mL syringe (not included) with heparinized saline and connect it to the flushing neadla.
insert the needie slowly into the guidewire lumen and flush the entire longth in it.

[ -upaw  Insarting diraction of neadia

Radiopaque Marker

Do nel use any other needies instead of the included one.

8. Connect the Rotating Haemostatic Vaive (RHV} 1o the appropriate guiding catheter, and cannulate
the vessel. Flush the guiding cathetar and RHV using heparinized salina.

9. Advance the 0.014" (0.38 mm) guidewire to the selected vascular site using fluoroscopic gwdance

10. Carefully back-load the Eliminate onto the guidewire,

11. Open the RHY thumbsacrew and introduce the catheter into the vessel. Advance the catheter to
the selacted vascular site using fluoroscopic guidance. Tighten the Haemostatic Valve around
the catheter just enough to prevent backilow.

Do not tighten the haemoatatic vaive too excessively. Excessive ightening
of a haemostatic valve onto the catheter shait may damage the catheter.
Avoid excessive rotation of the catheter during the procedure.

{f the guidewire has slipped out of the lumen of the catheter during the procedure,
remove the guidewire and catheler, and re-insert the guidewire.

Never advance or withdeaw an intravascular device against resistance until
the causs of the resistance is determined by fivoroscopy. Movement of the
catheter or guidewire againet resistance may result In separation of the
catheter or guidewire tip, damage o the catheter or vessel perforation.

12. With the stopcock in the “Oti® position, pull back the plunger on the 30 mL aspiration syvinge to the
desired amount of extraction volume. Twist the plunger to lock the sytinge in the vacuum position,

When the stiffening stytet is used, disconnect the extension line from the stylet
connector, retrieve the stlffening stylat from tha catheter before initlation of thrombusg
aspiration, and connact the extansion ling to the catheter again bstore pulling
the plunger.

Do not re-ingert the siylet inlo the cathater while the product is inside the body.

13. Coniirm the catheter lip position under flucroscopy. Open the stopcock of the extension line to begin
asgpiration.

10
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I WARNING | If flow into the syringe stops or is restricted, do NOT attemptto flush the
extraction lumen while the catheter is still inside the patient’s vasculature.
Intravascular thrombus delivery, thromboembolic eventand/ or serious
injury or death may result. Remove the catheter while the suction is on,
and once the catheter is outside the patient either flush the extraction
lumen or use a new catheter.
14. Blood and thrombus extracted into the syringe may be filtered for subsequentlaboratory analysis
using the filter basket.
15. After completing the aspiration process, close the stopcock and remove the catheter from the patient.

COMPATIBILITY

MAX.GUIDEWIREO.D Eliminate model- MIN. GUIDING CATHETER 1.D.
0.36 mm (0.014") 6F-1.78 mm (0.0Y0")

7F-2.03mm (0.080*)

8F-2.18 mm (0.086")

REFERENCE DATA

TYPE Aspiration rate
(Using the 30mL syringe)

6Fr 39.31 ml/min
TFr 72.95 ml/min
8Fr 113.92 ml/min

PRECAUTION FOR STORAGE

Avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperature or high humidity during storage.

REPORT OF INCIDENT

If during the use of this device or as a resultofits use, a serious incident has occurred, please report
itto the manufacturer and/or its authorized representative and to your national authority.

FRANQAIS

Lire toutes les instructions avant utilisation. Pour eviter les complications, tenez
compte de 'ensemble des avertissements et precautions de ce mode d’emploi.

DESCRIPTION DESCOMPOSANTS

Le catheter Eliminate estun catheter a double lumiere et"change rapide. La lumiere du guide sert

a faciliter le passage d'un guide dontle diametre ne doit pas depasser 0.014" (0.36 mm). La lumiere
d’extraction, plus grande, permetle retraitdu thrombus a l'aide de la seringue d'aspiration fournie,

via latubulure d'extension. Le catheter a une partie proximale rigide etune partie distale souple
recouverte d'un polymere hydrophile quia un pouvoir lubrifiant lorsqu'il est mouille. A I'extrem ite distale
une bande de marqueur radio-opaque est 1ncorporée. L'extremite proximale du catheter estequipee
d'un adaptateur Luer pour faciliter le raccordement a latubulure d'extension etaux seringues fournies.
Un panier filtre estinclus pour le filtrage du sang retire lors de la procedure en vue de l'analyse

en laboratoire de toute thrombose.
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5PEC1P1CATHOMS

TYPE Diametre Diametre Diametre Longueur Longueur Longueur
externe externe interne effective de la lumiere de lorifice
du catheter du catheter du catheter du catheter du guide de l'extremite
(Distal) (Proximal)

6Fr 1.70 mm 1.40 mm 0.99 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

TFr 1.96 mm 1.60 mm 1.24 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

8Fr 2.15mm 1.76 mm 1.41 mm 1400 mm 230 mm 7mm

DESTINATION

Le catheter Eliminate estindique pour I'ablation des emboles etthrombus recents et mous dans
les vaisseaux coronariens et peripheriques.

INDICATIONS

L'Eliminate est indique pour la maladie coronarienne (CAD) et la maladie arterielle peripherique (PAD),

caracterisees parun retrecissementou une occlusion.

CONTRE-INDICATIONS

LEliminate estcontre-indiqué :
« pourles vaisseaux < 1.8 mm de diametre pourrELT6FGC,
< 2.05 mm de diametre pour 'ELT7FGC et
< 2.2 mm de diametre pour 'ELTSFGC

« pourl'elimination des matieres fibreuses, adherentes ou calcifiees
« pourune utilisation dans le systeme veineux
< pourune utilisation dans le systeme vasculaire cerebral.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS

L'Eliminate estindique pour la maladie coronarienne (CAD) etla maladie arterielle peripherique (PAD).

UTILISATEURS AUXQUELS LE DISPOSITIF EST DESTINE

LEliminate doit uniguementetre utilise pardes medecins bien entraines aux techniques intravasculaires

percutanees et bien formes a l'utilisation du dispositif.

BENEFICE CLINIQUE

Entrafne une reperfusion myocardique etvasculaire peripherique.

COMPLICATIONS

Les complications associees a l'utilisation de I'Eliminate sontsemblables acelles liees aux procedures
interventionnelles percutanees standard. Les complications possibles peuventinclure, sans s'y limiter:
Les complications possibles peuventinclure, sans s'y limiter:

« Infection locale ou generalisee

*« Hematomes locaux

« Rupture intimale

« Dissection, perforation, rupture ou lesion arterielle

« Thrombose arterielle

« Embolisation distate de caillots sanguins et plaques

« Spasme arteriel

« Formation d'une fistule arterioveineuse. pseudo-anevrysme ou complication hemorragique

au niveau du site d'acces

* Infarctus aigu du myocarde

« Arythmies, y compris fibrillation ventiiculaire menagant le pronostic vital

« Accidentvasculaire cerebral (AVC)

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



Oéceés

Pontage en urgence ou non
Hemorragie

Ischemie myocardique
Hypotension

AVERTISSEMENTS

Sil'dcoulement dans la seringue s’'arrete ou est limite, NE PAS tenter de purger la lumiere d’extraction
tantque le catheterestinsere dans le systeme vasculaire du patient. Il pourrait en resulter la formation
d’un thrombus intravasculaire, des evenements thromboemboliques, des blessures graves voire

le deeds. Retirer le catheter et purgerla lumiere d'extraction lorsque le cathdter estretire du corps

du patientou utiliser un nouveau cathdter.

Ne jam ais faire progresserou ne jamais retirer un dispositif intravasculaire en cas de resistance
tantque la cause de celle-ci n'a pas ete determinde parradioscopie. Le mouvementdu catheter

ou du guide centre resistance peutentralnerle detachementde I'extremite du catheter ou du guide,

endommager le cathdter ou perforer la paroi vasculaire.

PRECAUTIONS

« L'ensemble de la procedure doit etre realise sousaseptie.

« Ne pas utiliser le catheter pour I'administration ou la perfusion dans les vaisseaux sanguins
de materiel a des fins de diagnostic, d'embolisation et de traitement.

« Examinerle catheter avant utilisation afin de s'assurerqu'il n'est pas coude ni plicature. Ne pas utiliser
un cathdterendommage.

+« Verifier que tous les raccordssont bien serrds afin d'empechertoute penetration d'airdans latubulure
d’'extension ou dans la seringue pendant l'utilisation.

« Agiravec precaution pendantla manipulation afin d'eviterd'abimer le catheter. Eviter toute torsion
ou plicature du catheter lui-meme.

* Une fois que le catheter se trouve a l'interieur du corps, il doit etre manipule uniquementsous
radioscopie. Siune resistance estrencontree pendantla manipulation, determiner la cause
de la resistance avantde poursuivre.

m Lorsque le catheterestintroduitdans les artdres cerebrales, un dispositif de protection adapte
doit etre utilise pour ~viter une embolisation distale.

*« A strictusage unique. Ne pas reutiliser. Ne pas re'Stériliser. Ne pas re-traiter. Le retraitement
peutcompromettre la stérilité, la biocom patibilite et f'integrite fonctionnelle du dispositif.

+ Sterile etapyrogene dans son emballage ferme etintact. Ne pas utiliser si 'emballage
ou le produitestendommagé ou souilld.

« Le produitdoit etre utilise immediatementapres ouverture de I'emballage etdoit etre mis au
rebut proprement etde fagon securitaire apres usage. Le produit préseTe un risque biologique,
carilestcontamine par du sang.

« Ce dispositif contient la substance suivante ddfinie comme CMR 1A/1B etsubstance
perturbatrice endocrinienne dans une concentration superieure a 0.1 % poids par poids :
Cobalt; N“CAS 744-48-4 ;Ne CE 231-158-0.

MODED'EMPLOI

1. Retireravec précaumbon I'Eliminate de son supportetles accessoires du conditionnementen suivant
une technique stérile.
Remplir le support de serum physiologiqgue béparlné via I'embase du supporta l'aide de la seringue
d'aspiration, bien mouiller la surface du cathdter.
Retirer le cathéter du supportetverifier I'absence de toute courbure ou plicature.
Connecter le calbélera la tubulure d’extension fournie.

NOTE _ Lorsque le mandrin rigide est utilise, raccorder la tubulure d'extension

auconnecteur du mandrin.
Remplir la seringue d'aspiration de 3érut physiologique heparine, laconnecter au robinetet purger

touts la longueur du catheter.
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@ Lorsque le mandrin rigide ast ulilisd, attacher la seringus remplie de sérum
physiclogique hépariné au connactaur du mandrin et purger le cathéter.
6. Fermer je robinet.
7. Remplir la seringue de 10 mL (non fournie} avec du sérum physiologique hépariné
et la connecter & laigullie de ringage.
introduire laniement 'aiguille dans la lumlére du guide el la purger.

frarria T, [o]-utem  Sens d'intraduction de l'aigullle

Marqueur cadio-opaque

Ne pas utiliser d'aiguilie autre que calle fournie.
8. Connacter la valva hémostatique rotative {(VHR) au cathéter guide approprié ot effectuer
la canulation du vaisseau. Purger le cathéter guide et la VHR en suivant la technique standard.
9. Faire avancer le guide de 0.014* (0.36 mm) jusqu'su site vasculaira ciblé sous radicscopie.
10. Faire progresser avec précaution FEliminate sur Je guide.
11. Quwrir la vis da serrage de [a VHR &1 Introduire le cathéter dans le vaisseau. Faire avancer lo cathdter
jusgu’au site vasculaire oiblé sous contrble radioscopique. Serrer 1a valve hémostatique autour
du cathéter : juste assez pour éviter un reflux.

Ne pas server ka valve excessivemeant car la cathéter risque d'dire endommagé.
Un serrage axcessif de la valve sur la tige du cathétar paui andommager le cathéter.

Eviter touts rotation excessive du cathéter pendant la grocédure.

Site guide sorl de ka lumidre du cathéier pendant la procédure, retirer le guide
et le cathéter et rédiniroduire le guide.

Ne [amals faire avancer ou ne jamals retirer un dispositif intravasculaire
en cas de résistance tant que ia cause de celle-ci n'a pas 414 déterminde
par radloscople. Le mouvemant {progression) du cathdter ou du gulde
contre résistance peut antrainer un détachement de I'extrémité du
cathéter ou du guide, abimer le cathéter ou perforer (a parol vasculalre,

12. Avec le robinet en position « Off », lirer le piston de la seringue d'aspiration de 30 mL vers |'arridre,
jusqu'a obtenic le volume d'extraction voulu. Tournar ie piston pour bloguet fa seringue en position
de vide,

Lorsque le mandrin rigide est utilisé, décannecter la tubuiure d'extension
du connecieur du mandrin, retiver lo mandrin rigide du cathéter et raccorder la
tubulure d'extension au cathéter A nouveau avant de tirer le piston vers l'arriérs.

Ne pas réinsdrer le mandrin dans le cathéter tant que le produit est & Iintérieur
ducorps.
13. Confirmer la position de Fextrémilé du cathdter sous contrdls radioscopiqus. Ouvrir le robinet
de la tubuture d'extension pour commencer Paspiration.

Si I'écoulement dans la seringue s'srréte ou est 1imité, NE PAS tenter de
purger Ia lumidre d'exirsction tant que is cathéter est inséré dans e systéme
vasculsire du patient. N pourrait en résutter la formation d'un thrembus
intravascifiaire, des événaments thromboemboliques, des blessures graves
voire le décés. Retirer Je cathéter et purger 1a lumldre d'sxtraction lorsque
e cathéter est retiré du corps du patient ou utiliser un nouveau cathéter.

14, Le sang ot lo thrombus axtraits dans la seringue peuvent étre filirés & aide du panier filire en vue
d'analyses en laboratoire uliérioures.
15. Une fois le processus d'aspiration terminé, fermer le robinet et retirar le cathéter du corps du patient.
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COMPATIBILITE

DIAMETRE EXTERNE MAXIMAL DU GUIDE Modele Eliminate - DIAMETRE INTERNE
MINIMUM DU CATHETER GUIDE
0.36 mm (0.014") 6 F-1.78 mm (0.070")

7F-2.03mm (0.080")
8F-2.18 mm (0.086")

DONNEES DE REFERENCE

TYPE Vitesse d'aspiration
(a l'aide de la seringue de 30 mL)
6 Fr 39.31 mUmin
7 Fr 72.95 mL/min
8Fr 113.92 mL/min

PRECAUTIONS DE STOCKAGE

Pendant le stockage, eviter toute exposition a l'eau, a la lumiere directe do soleil, a des température$
extremes ou a on taux d'tiumidite eleve.

RAPPORT D'INCIDENTS

Si.au cours ou a la suite de rutilisation de ce dispositif, un incident grave s’est produit, le signaler
au fabricantet/ou a son representant agree, ainsi qu'aux autorites nationales.

DEUTSCH

Bitte lesen Sie vor Gebrauch alle Anweisungen. Beachten Sie alle Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen in dieser Anieitung, um Komplikationen zu vermeiden.

[ BEBCHREIBUNG DER KOMPONENTEN

Der Eliminate istein doppellumiger Katheter mit Schnellwechsel-Technologie. Das Fuhrungsdrahtiumen
wird hierbeizum Hindurchtuhren eines Fuhrungsdrahtes, dessen Durchmesser0.014' (0.36 mm) nicht
ijpersteigen dart, verwendet. Das groRere Extraktionslumen ermoglichtdas Entfernen von Thromben
mittels beigefugter Aspirationsspritze durch die Verlangerung. Der Katheter hat einen starren Bereich
am proximalen Ende sowie einen flexiblen, mit hydrophilem Polymer beschichten distalen Bereich.

Die Beschichtung sorgt bei Kontakt mit Feuchtigkeitfur eine bessere Gleitfahigkeit. Am distalen Ende
istein rontgendichtes Markierungsband angebrachi. Das proximale Ende des Katheters ist miteinem
Standard-Lueradapter ausgestattet, um den Anschluss der beiliegenden Verlangerung und der Spritzen
zu erlelchtern. Ein Filferkorbchen zum Filtern des wahrend des Eingriffs entfernten Blutes fur die
Laboranalyse etwaiger Thromben liegtebenfalls bei.

TECHNISCHEDATEN

TYP AuRendurch- AuRendurch- Innendurch- Gesamtiange Lange Lange
messer messer messer Katheter Fuhrungs- Spitze
Katheter Katheter Katheter drahtiumen
(distal) (proximal)
6 Fr 1.70 mm 1.40 mm 0.99 mm 1400 mm 230 mm 4 mm
TFr 1.96 mm 1.60 mm 1.24 mm 1400 mm 230 mm 4 mm
8 Fr 2.15 mm 1.76 mm 1.41 mm 1400 mm 230 mm 7 mm
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I_ZWECKBEB'!'I"MUNG |
Der Eliminate {,Aspirationskathetar™) ist zur Entfernung irischer, weicher Emboli und Thromben

aus GetdBen im koronaren und peripheren Gelid3sysiem vorgesehen.

[ nDiIKATION |
Der Eliminate ist Indiziart fir dia koronare Herzkrankheit (KHK) und die periphere arteriolle
Verschiusskrankheit (PAVK), die durch Verengung oder Varschluss gekennzeichnet sind.

I KONTRAINDIKATIONEN I

Der Eliminate ist kontraindiziert:
» fur GefiBe < 1.8 mm Durchmesser (git flr ELTEFGC),

< 2,05 mm Durchmesser (gilt {ur ELT7FGC} und

< 2.2 mm Durchmesser {gill fir ELTEFGC)
* 2ur Entfernung von fibrtisam, adhirentem odar kalzifiziertem Material
* 2zur Verwendung im vendgen System
* zur Verwendung im zerabralen Gef&iRsystem.

[ PATIENTENZIELGAUPPE |

Der Eliminate ist fur die Verwendung bei Patientan mit karonarer Herzkrankheil (KHK) und peripherer
arterisiler Verschlusskrankheil (PAVK) vorgesshen.

| VORGESEHENE ANWENDER B

Der Etiminate dart nur von Arzten verwendet werden, die iber eine snisprechende Ausbildung in
perkutanen, intravaskuléren Techniken verfigen und mit dem Eingatz dieses Produkis veriraul sind.

I KLINISCHER NUTZEN I
Fihrt 2u einer Raperfusion des Myokards und der paripheren Gefie,

| KOMPLIKATIONEN ]

Komplikationen, die bei der Verwendung des Eliminate aufireten kinnen, sind vargleichbar mit den
Komplikationsn, dis mit harkmmiichen perkutanen operativen Eingriffen in Verbindung gsbracht werden.
Zu den méglichen Komplikationen kSnnen gehdren, sind aber nicht beschrinkt auf:

* Lokale oder systemische tnfektionen

* Lokaie Himatome

+ Beschédigung der Intima

» Digsaklion, Perioration, Ruptur oder Vadetzung der Artarie
* Arierielle Thrombose
*

Distale Embolisation von Bluigerinnseln und Ablagerungen
Arterictiar Spasmus

Entstehung siner arterio-venbsen Fiste!, eines Pseudoaneurysmas oder von Blutungsproblemen
an der Zugangsstelle

» Akuter Myokardinfarkt

* Herzrhythmusstérung, eainschiieBlich lebensbedrohlichem Herzflimmerm
* Schiagantall

* Tod

* NotfallmiBige oder nicht-notfaliméBige Bypassoperation

+ Blutungen

* Myokardischimie

» Hypotonig
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WARNHINWEISE 3Z ]

Sollte der DurchHuss durch die Spritze stoppen Oderbehindertwerden, darfdas Extraklionslumen
NICHT gespijitwerden, solange sich der Kattieter noch im GelaSsystem des Patienten befindet.
Dies kdnnte zur Losung eines Thrombus, einem thromboembolischen Ereignis und/oder ernsthaften
Verletzungen Oderdem Tod des Patienten fuhren. Den Katheter bei laufendem Saugbetrieb
entfernen und auGerhalb des Patienten spulen Odereinen neuen Katheter verwenden.

Ein intravaskulares Instrumentdarfniemals gegen einen Widerstand vorgeschoben Oder
zuruckgezogen werden, solange die Ursache dieses Widerstandes nicht mittels Fluoroskopie
ermittelt wurde. Das Bewegen des Katheters Oder FCihrungsdrahtes gegen einen Widerstand

kann zu einer Ablosung des Katheters Oderder FCihrungsdrahtspitze, einer Beschadigung

des Katheters Oder der Perforation des GefaBes fuhren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Dergesamte Eingriff ist unter sterilen Bedingungen durchzufCihren.

Den Katheter nicht fur die Abgabe Oder Infusion von diagnostischen, embolischen
Odertherapeutischen Materialien in BlutgefaBe verwenden.

Der Katheteristvordem Gebrauch aufjegliche Form von Biegungen Oder Knicker zu untersuchen.
Ein beschadigter Katheterdarf nichtverwendet werden.

Dersrchere Sitz samtiicher Bestandteile ist sorgfaltig zu uberprCifen, urn sicherzustellen,

dass wahrend des Gebrauchs keine Luffin die Verlangerung Oderdie Spritze eindringen kann.
Mogliche Beschadigungen des Katheters sind durch sorgfaltige Handhabung zu vermeiden.

Ein Verbiegen Oder Knicken des Katheters selbstist ebenfalls unbedingtzu vermeiden.

Sobald sich der Katheterinnerhalb des Korpers befindet, darfer nurunter Durchleuchtung bewegt
werden. Istbeider Handhabung ein Widerstand festzustelien, muss vor dem weiteren Vorgehen
die Ursache furdiesen Widerstand geklartwerden.

Beider Verwendung des Katheters an den Halsschlagadern istzur Vermeidung distaler
Embolisationen ein geeigneter Schulz einzusetzen.

Nurzum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nichtwiederverwenden. Nichtresterilisieren.

Nicht wiederaufbereiten. Das Wiederaufbereiten kann die Sterilitat, die Biokom patibilitat

und die Funktionalitatdes Produktes beeintrachtigen.

Steril und pyrogenfrei in einerungeoffneten und unbeschadigten Verpackung. Nicht verwenden,
wenn die Verpackung der Einheit Oderdas Produkt beschadigt Oderverschmutzt sind.

Das Produktistunmittelbarnach dem Offnen der Verpackung zu verwenden und nach dem
Gebrauch gema(3 den vorOrtgeltenden Bestimmungen sicher und ordnungsgemaB zu entsorgen.
Das Produktist stellteine biologische Gefahrdar, da es mit Blut kontaminiert ist.

Dieses Produkt enthalt folgenden Stoff, derals CMR 1A/1B und als Stoff mitendokrin wirkenden
Eigenschaften eingestuftist, in einer Konzentration von mehr als 0.1 Massenprozent: Kobalt;
CAS-Nr.744-48-4; EG-Nr. 231-158-0.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Den Eliminate im Halter sowie das Zubehorvorsichtig und unter Anwendung eines sterilen Verfahrens
aus der Verpackung nehmen.
2. Den Halterdurch den Halteranschluss mittels Aspirationsspritze mit heparinisierter Kochsalzlosung
fCillen und so die Oberflache des Katheters grundlich befeuchten.
Den Katheter aus dem Halter entfernen und auf Biegungen Oder Knicke prufen.
4. Die beigefCigte Verlangerung mitdem Katheterverbinden.
HINWEIS Wird der Versteifungsmandrin verwendet, muss die Verlangerung
mitdem Mandrinanschiuss verbunden werden.
5. Die Aspirationsspritze mit heparinisierter Kochsalzlosung fijllen, an den Sperrhahn anschlieBen
und den Katheter aufseiner gesamten Lange spulen.
1 HINWEIS Wird der Versteifungsmandrin verwendet, wird die mit heparinisierter
Kochsalzlosung gefCillte Spritze mitdem Mandrinanschiuss verbunden

und der Katheter anschiieBend gespult.
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6. Den Sperrhahn schiieBen.

7. Eine 10-ml-Spritze (nicht enthalten) mit heparinisierter Kochsalzidsung fillen und die Spiinadel
aufstecken, Die Nadel langsam in das Filhrungsdrahliuman sinfGhren und auf der gesamten
Langs spilen.

FL T J~= ElnfGhmichtung der Nadel

Rintgandichtar Marker

Es darf ausschiiefllich dis beigetigte Nadel verwendet werden,

8. Das rotiarands Hamostaseventil (RHV) an den entsprechendsn Fbhrungskatheter anschkeBen und i
das Gefaf kanitieren, Den Fihrungskathster und das RHV mit heparinisierter Kochsalzlsung spalen.

9. Den 0.014"-(0.36-mm})-Fihrungedraht fluoroskopiegafisthrt bis zur gewiinschten Gafdlstelle
vorschieben.

10. Den Eiiminate vorsichiig auf den Fihwungsdrahi schisben.

11. Die RHV-Fiigsischraube Sffnen und den Katheler in das Gef4B einfihren, Den Kathater
Huoroskopiegefuhri bis zur gewlingchton GofaBstelle vorachieben. Das Himostaseventil
um den Kathetar barum nur so feel anziehen, dass ein Rickiluse verhindert wird.

Das Hamostaseventil nicht zu fest anziehen. Das zu starke Fesizishen sines
Himostasevantiis am Katheterschatt kann zu Schiiden am Kaiheter fihren.

Eine ObermaBige Aotation des Katheters wihrend des Eingriffa ist zu vermaeiden.

Soltte der Fuhrungsdraht wihrend des Eingriffs aus dem Lumen herausrutschen,
Flihrungsdraht und Katheter entfernen und den Fihrungsdraht erneut einfihren.

Ein intrsvaskulires Instrument darf niemals gegon einen Widerstand
oder 2uriickgezogen werden, solange die Ursache dieses
Widarstandes nicht mittels Fluoroskopie ermitteit wurds. Das Bswegen
des Katheters oder Filhrungsdrahtes gegen sinen Widerstand kann
2u siner Ablosung des Katheters oder der Filhrungedrahtspitze, einer
Baschadigung des Katheters oder der Perloration des GefiBes flhren.

12. Den Sperrhahn in dia Stellung ,Off* bringan und anschiisfend den Kolben der 30-mh-Aspirationsspritze
soweit 2uriickziehen, bis die gewlnschte Extraktionsmenge aspiriert wurde. Den Kolben deehen,
um die Spritze in Vakuumstellung zu verriegein.

Wied der Versteifungsmandrin verwendet, die Veriingerung vom Mandrinanschiuss
trennan, vor Baginn dar Thrombusaspiration den Versteifungsmandrin vom Katheter
antfernen und die Verlingarung wiader mi dem Katheler verbinden, bevor der

I
[
%3]
it
o
a

Kolben gezogen wird.
Den Mandrin nicht wieder in den Kathetar sinfhran, wiihrend sich das Produkt
im Kérper befindet.

13. Dle korrekte Position der Kathetersplize flucroskopssch kontrollieren. Den Sperchahn der Verlingerung
&tfnan, um mit der Aspication 2u beginnen.

Solite der Zufluss 2ur Spritza stoppen oder behindert werden, darf das
Exiraktionsiumen NICHT gespiit werden, solange sich der Katheter noch
im Getifisystam des Patisnten befindet. Dles kdnnte zur LEsung eines
Thrombus, einem thromboembollschen Erelgnis und/oder ernsthaften
Vetlotzungen oder dem Tod des Patienten fihren. Den Kathetar bel
taufendem Saugbstrieh entfernen und das Extraktionsiumen spillen,
sobald sich der Katheler auSerhalb des Patientsn befindet, oder einen
neven Katheter verwenden.
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14. Das mittels Spritze exlrahierte Blut sowie etwaige Thromben konnen zur weiteren Laboruntersuchung

mittels Fiiterkorbchen gefillert warden.

15. Nach Beendigung des Aspirationsvorgangs den Sperrhahn schlieBen und den Katheter aus

dem Patienten ziehen.

VERTRAGLICHKEIT

MAX. AUSSENDURCHMESSER
FUHRUNGSDRAHT

0.36 mm {0.014 "

REFERENZDATEN

TYP

6Fr

7Fr
8Fr

Eliminate-Modell- MIN. INNENDURCHMESSER
FUHRUNGSKATHETER

6 F-1.78 mm {0.070")
7F-2.03mm {0.080")
8F-2.18mm (0.086")

Asplrationsrate

{Verwendung der 30-mI-Spritze)
39.31 ml/min

72.95 ml/min

113.92 ml/min

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI LAGERUNG

Vermeiden Sie beider Lagerung Kontakt mil Wasser, direktes Sonnenlicht, extreme Temperaturen
Oder hohe Luftfeuchtigkeit.

MELDUNG VON VORKOMMNISSEN

Wenn wahrend der Verwendung dieses Produkts Oderinfolge seiner Verwendung ein schwerwiegendes
Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie dies bitte dem Hersteller und/oder seinem Bevollmachtigten

und ihrer nationalen Aufsichtsbehorde.

ESPANOL

Lea todas las instrucciones antes de su uso. Para evitar complicaciones,
tenga en cuenta todas las advertencias y precauciones de estas instrucciones.

DESCRIPCION DELOS COMPONENTES

El Eliminate es un cat§ter de intercambio rapido de doble luz. La luz de la guia se utitiza para facilitar

el paso de una gufa que no debe superarlos 0.36 mm {0.014 in) de diametro. La luz de extraccibn mbs
grande permite la extraccion deltrombo (otrombos) mediante el uso de la jeringa de aspiracion incluida
atraves de la linea de extension. El catetertiene una region proximal n'giday una region distal flexible
recubierta con polimero hidrofllo, que genera lubricidad cuando se humedece. En la punta distal se
incorpora un marcador radiopaco. La punta proximal del cateter cuenta con un adaptador Luer estandar
para facilitar la conexion de la linea de extension y las jcringas incluidas. Se incluye una cesta de filtrado
para ayudar a filtrar la sangre extraida durante el procedimlento para el analisis en el laboratorio de
cualquiertrombo.
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ESPECIFICACIONES

TIPO D.E. del D.E. del D.l.del Longitud Longitud Longitud
cateter cateter cateter real del de la luz de la punta
(Distal) (Proximal) cateter de la guia

6 Fr 1.70 mm 1.40 mm 0.99 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

7 Fr 1.96 mm 1.60 mm 1.24 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

8 Fr 2.15 mm 1-76 mm 1.41 mm 1400 mm 230 mm 7 mm

FINAUDAD PREVISTA

El Eliminate (“cateter de aspiracion») esta indicado para la exlraccion de embolosy trombos frescos

y biandos de vasos sanguineos en la vasculatura coronaria y periferica.

INDICACIONES

El Eliminate esta indicado en casos de ateriopatia coronaria (AC) y arteriopatia periferica (AP),

patologias que se caracterizan poria presencia de un estrechamiento u oclusion.

CONTRAINDICACIONES

El Eliminate esta contraindicado;

envasos sanguineos < 1.8 mm de diametro (ELT6FGC),
< 2.05 mm de diametro (ELT7FGC)y
<2.2mm de diametro (ELT8FGC),

para la eliminacion de material fibroso, adherents o calcificado,
para su uso en el sistemavenoso,

para su uso en lavasculatura cerebral.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES

El cateter Eliminate esta indicado para su uso en pacientes con arteriopatia coronaria (AC)

y arteriopatia periferica (AP).

USUARIOS PREVISTOS

El Eliminate debe ser utilizado iinicamente por medicos con formacion en tecnicas intravasculares

percutaneas y con una buen manejo en el uso del dispositivo.

BENEFICIOCLINICO

Provoca una reperfusion vascular miocardica y periferica.

COMPLICACIONES

Las complicaciones asociadas al uso del Eliminate son similares a las asociadas a los procedimientos

quirurgicos percutaneos estandar. Entre las posibles complicaciones se incluyen, entre otras:

.

.

Infeccion sistemica o local

Hematomas locales

Afectacion de la capa fntima

Diseccion, perforacion, rotura o lesion arterial

Trombosis arterial

Embolizacion distal de la placa y los coagulos sanguineos
Espasmo arterial

Formacion de fistula arteriovenosa, pseudoaneurisma o complicacion con sangrado en el punto
de acceso

Infarto agudo de miocardio

Arritmias, incluida fibrilacion ventricular potencialmente mortal
Ictus /accidents cerebrovascular

Muerte
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Cirugla de injerto de bypass emergente o no emergente
Hemorragias
Isquemia miocirdica

Hipotension

ADVERTENCIAS

Sie! ffujo en lajeringa se detiene o esttirestringido, NO intente purgar la luz de extraccion mientras
el cateter siga en el interior de la vasculatura del paciente. Puede producirse un suministro
intravascular de trombos, un evento tromboembdiico, lesiones graves o la muerte. Retire el cateter
mientras la succion estd activada y, una vez que el cateter estd iuera del paciente, purgue la luz

de extraccion o utilice un cateter nuevo.

No haga avanzar niretire nunca un dispositive intravascular siencuentra resistencia hasta que

se haya determinado la causa de la resistencia medlante fiuoroscopla. EImovimiento del cateter

O la guia contra la resistencia puede provocarla separacidn delcateter o la punta de la gufa,
asicoTo danos en el cateter o la perforacion delvaso.

PRECAUCIONES

Toda la operacion debe llevarse a cabo de forma aseptica.

No utilice el cateter para la administraclon o infusion de materlales diagnosticos,

embolicos oterapeuticos en losvasos sanguineos.

Revise ei cateter antes de su usoy compruebe que no este doblado niretorcido.

No use un catdter danado.

Compruebe que todos los accesorios estdn blen fijados para que no entre aire en la linea

de extension o en la jeringa durante su uso.

Tenga cuidado durante la manipulacion a fin de evitar posibles danos al cateter.

Evite doblar o retorcer el cateter en exceso.

Cuando elcateterest® dentro del cuerpo, debe manipuiarse Cinicamente bajo fiuoroscopla.
Siencuentra resistencia durante la manipulacion. debe determinerla causa de dicha resistencia
antes de continuar.

Cuando se aplica el cateter a las arteries cardtidas, debe utilizarse un dispositive de proteccion
adecuado para evitar una emboiizacion distal.

Este dispositivo es para un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar. No reprocesar. El reprocesamiento
puede comprometer la esterilidad, biocom patibilidad y la integridad funcional del producto.
Esterily apirogeno, en un envase cerrado y sin danos. No utilizer si el envase de la unidad
Oelproducto estan deteriorados o manchados.

El producto debe utilizarse inmediatamente despues de abrirel envase y desecharse de forma
segura y apropiada tras su uso, siguiendo la normativa local. El producto supone un riesgo bioldgico,
ya que esta contaminado con sangre.

Este dispositivo contiene la siguiente sustancia, definidacoto CMR 1A/1B,y una sustancia
que altera el sistema endocrine en concentraciones superiores al 0.1 % peso por peso;

Cobalto; CAS N.“744-48-4; EC N.=231-158-0.

INSTRUCCIONES DE USO

Retire con cuidado el Eliminate en su soporte y los accesorios del envase utilizando una tecnica esteril.
Lfene el soporte con solucion salina heparinizada a traves del conectordel soporte utilizando

la jeringa de aspiracion y humedezea bien la superficie del cateter.

Retire el cateter del soporte y compruebe que no este doblado niretorcido.

Conecte la linea de extension incluida al cateter.

NOTA Cuando utilice el estilete de refuerzo, conecte la linea de extensidn al conector

del estilete.

5. Llene lajeringa de aspiracion con solucion salina heparinizada, conectela a la Nave de paso

y purgue todo el cateter.
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| NOTA | Cuando utilice el estilete de refuerzo, conecte la jeringa llena de solucion
salina heparinizada al conector del estilete y purgue el cateter.
6. Cierre la Have de paso-
7. Llene unajeringa (no incluida) de 10 mlcon solucion salina heparinizada y conectela
a ia aguja de purgado.

inserte lentamente la aguja en la luz de la guia y piirguela en toda su longitud.

Sentido de insercion de la aguja

Marcador radiopaco

NOTA No utilice ninguna otra aguja en lugarde la que se incluye.

8. Conecte lavalvula hemostatica giratoria (VHG) al catetergufa adecuado y canule elvaso.
Purgue el cateter gufay la VHG con solucion salina heparinizada.
9. Hagaavanzarla gufade 0.36 mm (0.014 in) hasta la zona vascular seleccionada con fluoroscopia.
10. Vuelva a cargarcon cuidado el Eliminate en la gufa.
11. Abra eltornillo de mariposa de la VHG e introduzca el cateter en el vaso sangufneo. Haga avanzar
elcateter hasta lazona vascular seleccionada con fluoroscopia. Apriete la valvula hemostatica

alrededor del cateter lo suficiente para evitar el reflujo.

PRECAUCION No apriete en exceso la valvula hemostatica. Apretar excesivamente

una valvula hemostatica sobre el eje del calélerpuede danar el cateter.

PRECAUCION Evite la rotacion excesiva del cateter durante el procedimiento.

PRECAUCION | Silagufase hasalido de laluz del cateterdurante el procedimiento,

retire la gufa y el cateter.y vuelva a insertar la gufa.

[ADVERTENCIAI No haga avanzar niretire nunca un disposltivo intravascular si encuentra
resistencia hasta que se haya determinado la causa de la resistencia
medlante fluoroscopia. Elmovimiento del cateter o la gufa contra
la resistencia puede provocar la separacidn delcateter o la punta
de la gufa, asfcoTo dafios en elcatetero la perforacion del vaso.

12. Con la Have de paso en la posicion «Off», tire del embolo de la jeringa de aspiracion de 30 ml hasta
alcanzar el volumen de extraccion deseado. Gire el embolo para bloquear lajeringa en la posicion
devacfo.

PRECAUCION | Cuando utilice el estilete de refuerzo, desconecte la Ifnea de extension del conector
del estilete, recupere el estilete de refuerzo del cateter antes de iniciar la aspiracion
detrombos yvuelva aconectarla Ifnea de extension al cateter antes de tirar
delembolo.

PRECAUCION | No vuelva ainsertar el estilete en el cateter mientras el producto este dentro
delcuerpo.

13. Confirme la posicion de la punta del cateter medlante fluoroscopia. Abra la Have de paso de la Ifnea

de extension para iniciar la aspiracion.

ladver tENCIA| Sielflujo en la jeringa se detlene o estd restringido, NO intente purgar
laluz de extraccion mientras el catiter siga en el interior de la vasculatura
del paciente. Puede producirse un suministro intravascular de trombos,
un evento tromboembolico, lesiones graves o la muerte. Retire el cateter
mientras la succion esta activada y, una vez que elcateter este fuera
del paciente, purgue la luz de extraccion o utilice un cateter nuevo.

14. La sangre y lostrombos extrafdos en la jeringa pueden filtrarse para su posterior analisis
en el laboratorio utillzando la cesta del filirado.

15. Una vez finalizado el proceso de aspiracion, cierre la Have de paso y retire el cateter del paciente.
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COMPATIBILIDAD

MAX.D.E. DELA GUfA Modelo Eliminate - DIAMETRO
INTERIOR MIN, DEL CATETER GUfA
0,36 mm (0.014") 6F-1.78mm (0.070%)

7F-2.03mm (0.080")
8F-2.18mm (0.086")
DATOS DE REFERENCIA

TIPO Velocidad de aspiracibn
(Con lajeringa de 30 ml)

6 Fr 39.31 ml/min
7 Fr 72.95 ml/min
8 Fr 113.92 mil/min

PRECAUCIONES PARA EL ALMACENAMIENTO

Para su conservacién, evite la exposicion al agua, a laluz solar directa, a temperaturas extremas
Oa niveles elevados de humedad.

INFORME OE INCIDENTES

Si, durante el uso del presente dispositivo o coTo resuitado de su uso, se produce un incidente grave,
comunfquelo al fabricante y/o a su representante autorizado y a la autoridad nacional competente.

PORTUGUES

Ler todas as instruQoes antes de utilizar. Para evitar compticagoes,
observe todos os avisos e precaugoes indicados nestas instrugoes.

DESCRIgAO DOS COMPONENTES

o Eliminate e um cateter de substituiQao rapida de lumen duplo. O lumen do flo guia & utilizado para
iacilitara passagem de um fio guia com um diametro nao superiora 0.014" (0.36 mm). O maior lumen

de extragao permite a remogao de trombos, usando a seringa de aspiragao fornecida atraves da Nnha

de extensao. O cateter dispoe de uma regiao proximal n'gida e uma regiao distal flexi'vel com revestimento
de polimero hidrofflico que assegura a lubrificagao quando hCimido. A ponta distal incluiuma banda de
marca radiopaca. A ponta proximaldo cateter esta equipada com um adaptador Luer normal para facilitar
a ligagao da linha de extensao e as seringas forncddas. Um filtro de rede & igualmente fornecido para ajudar

na filtragem do sangue removido durante o procedimento para analise iaboratorial de qualquertrombo.

ESPECIFICAgQOES

TIPO D.E.do D.E.do D.l.do Comprimento Comprimento Comprimento
cateter cateter cateter etetivo do lumen do orifi'cio
(Distal) (Proximal) do cateter do fio guia da ponta

6 Fr 1.70 mm 1.40 mm 0.99 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

TFr 1.96 mm 1.60 mm 1.24 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

8Fr 2.15 mm 1.76 mm 1.41 mm 1400 mm 230 mm 7 mm

FINALIDADE PREVISTA

O Eliminate («cateter de aspiragao») destina-se a remogao de material embolico etrombos frescos
emoles de vasos na vasculatura coronaria e perifbrica.
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indicagAo

o Eliminate é indicado para doen”a arterial coronaria (DAC) e doen?a arterial periferica (DAP),
caracterizadas pelo estreitamento ou oclusao.

CONTRAINDICAQOES

O Eliminate esta contraindicado:
« em vasos com urn diametrode < 1.8 mm coTo 0 ELT6FGC,
< 2.05mmcoTo 0 ELT7FGC e
<2.2mmcoTo o0 ELT8FGC
« paraaremoQao de material fibroso, aderente ou calcificado
*« para utiliza®ao no sistema venoso
< para utiliza”ao na vasculature cerebral.

GRUPO-ALVO DE DOENTES

O Eliminate destina-se a ser utilizado em doentes com doen”a arterial coronaria (DAC) e doenga arterial
periferica (DAP).

UTILIZADORES PREVISTOS

O Eliminate s6 deve ser utilizado por medicos com forma”ao em tecnicas perculaneas e intravasculares
e bem familiarizados com a utilizagao do dispositivo.

BENEFICIOCLINICO

Leva a reperfusao miocardica e vascular periferica.

COMPLICAQOES

As complicagoes associadas a utilizagao do Eliminate sao similares as associadas a procedimentos
normals de intervengao percutanea. As possiveis complicagoes podem incluir, mas nao se limitam a:
Infegao local ou sistemica
Hematomas locals

Rutura da intima

Dissecgao, perfuragao, rutura ou lesao arterial

Trombose arterial

Embolia distal porcoagulos de sangue e placa

Espasmo arterial

Formagao de fistula arteriovenosa, pseudoaneurisma ou complicagao hemorragica
no localde acesso

Enfarte agudo do miocardio

Arritmias, incluindo fibrilhagao ventricular potencialmente mortal
AVC

Morte

Clrurgia de bypass emergente ou nao emergente

Hemorragia

Isquemia miocardica

Hipotensao

AVISOS

Se Ofluxo para dentro da seringa parar ou for limitado, NAO tente lavaro lumen de extragao enquanto
o cateter ainda estiver dentro da vasculatura do doente. Caso contrario, pode dar-se a iibertagao

de trombo intravascular, evento tromboembolico e/ou lesoes graves ou morte. Retire o catetercom
asucgao ligada e, assim que o cateterestiverfora do doente, lave o lumen de extragao ou use um
cateter novo.

Nunca avance ou retire um dispositivo intravascular se sentir resistencia ate ter determinado a causa
da resistencia por fluoroscopia. A manipulagao do cateter ou do fio guia com resistencia pode provocar
a separagao do cateterou da ponta do fio guia, danos no cateterou a perfuragao do vaso.
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PRECAUQOES

Toda a operagao deve ser realizada em condigoes asseticas.

Nao utilize o cateter para administragao ou infusao de materiais de diagnostico, embdiicos

ou terapeuticos nos vasos sanguineos.

Inspecione o cateter antes da utilizagao quanto a pregas ou dobras. Nao utilize urn cateter danificado.
Verifique que todos os adaptadores estao bem fixados de forma a que o ar nao entre na linha

de extensao ou na seringa durante a utilizagao.

Tenha cuidado durante o manuseamento para evitar possiVeis danos no cateter. Evite dobrar

ou torcer fortemente o cateter.

Um cateter no corpo so devera ser manipulado sob fluoroscopia. Caso encontre resistencia
durante a manipulagao, determine a causa da resistencia antes de prosseguir.

Quando Ocateter for aplicado nas arterias cardtidas, devera utilizar um dispositive apropriado

de protegao para evitaruma embolizagao distal.

Este dispositive destina-se a uma iinica utilizagao. Nao reutilizar. Nao reesteriiizar. Nao reprocessar.
O reprocessamento pode comprometera esterilidade, biocompatibilidade e integridade funcional
deste produto.

Estdril e nao pirogenico numa embalagem unitdria nao aberta e nao danificada. Nao utilize

se a embalagem da unidade ou o produto estiverdanificado ou sujo.

O produto deve serusado imediatamente a seguir ® abertura da embalagem e descartado

de forma segura e adequada depots da sua utilizagao, seguindo as regulamentagoes locais.

O produto representa um risco biologico, pois esta contaminado com sangue.

Este dispositive contbm a seguinte substancia definida coto CMR 1A/1B e substancia de
desregulagao endberinanuma concentragao superiora 0.1% massa por massa; Cobalto;

CAS n®744-48-4; CE n®231-158-0.

INSTRUgOES DE UTILIZApAO

1. Retire cuidadosamente o Eliminate com o seu suporte e acessbhrios da embalagem usando
uma tecnica estbril.

2. EnchaOsuporte com solugao salina heparinizada atraves do conetordo suporte, usando a seringa
de aspiragao e humedega cuidadosamente a superffeie do cateter.

3. Retire o cateterdo suporte e verifique se existem pregas ou dobras.

4. Ligue alinha de extensao fornecida ao cateter.

NOTA Quando utilizar o estilete rigido. ligue a linha de extensao ao conetor do estilete.
5. Encha a seringa de aspiragao com solugao salina heparinizada, ligue-a a torneira e lave todo

Ocomprimento do cateter.

1 NOTA |Quand0 utilizar o estilete rigido, ligue a seringa cheia com solugao salina
heparinizada ao conetor do estilete e lave o cateter.

6. Feche atorneira.

7. Enchaumaseringade 10 m | (nao inclufda) com solugao salina heparinizada e ligue-a a agulha
de lavagem.
Introduza a agulha lentamente no lumen do fio guia e lave atodo o comprimento.

Sentido de insergao da agulha

Marca radiopaca

NOTA Nao utilize nenhumas outras agulhas para alem da fornecida.

Ligue a valvulahemostatica rotativa (VHR) ao cateter-guia apropriado e procedaa canulagao do vaso.
Lave Ocateter-guia e aVHR com solugao salina heparinizada.
Avance Ofio guia de 0.014" (0.36 mm) ath ao localvascular selecionado sob orientagao fluoroscbpica.
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10. Cuidadosamente introduza e avance o Eliminate no fio guia.

11. Desaperte o parafuso da VHR e introduza o catater no vaso. Avance ¢ cateter aié ao local vascular
selacionado s0b orientaciio fluoroscopica. Aperte a vilvula hemostatica em torno do cateter
86 o suficients para evitar refluxo.

N&o aperte excessivamente a vilvula hemostitica. Apertar demasiado
uma valvula hemaostatica na haste do caleter pode danificd-lo.

Evite a rotag@o excessiva do cateter durante o procedimento.

Se o fio guia deslizar para fora do Kimen do cateter durante ¢ procedimento,
refire o fic guia e o cateler e voke 2 insaerir o fio guia.

Nunca avance ou retire um dispositivo intravascular se sentic resisténcia
até ter determinado a causa da resisténcla por fluoroscopia. A manipulagéo
do cateter ou do tio guia com resistincia pode provocar a separagiio do
cateter ou da ponia do fio guis, danos no cateter ou a perfuragio do vaso.

12. Com a torneira na posico =Offs, puxe 0 &mbolo para irds na saringa de aspiraghio de 30 mL até
20 volume de extracio desejado, Rode o émbolo para bloguear a seringa na posicio de vcuo.
Quando o estilete rigido for utikizado, desligue a linha de extens&o do conetor do

estilste, extraia o estilele rigido do caleter antes de iniciar a aspira¢do de trombos
« ligue novamente a linha de extensio ac cateter antes de puxar o émboky.

N&o reintroduza o estilete no caleter anquanto o produto estiver dentro do corpo.

13. Confirma a posigio da ponta do catster sob fluotoscapia. Abra a tomeira da linha de extenslo

para iniciar & aapiracio.

Se o fluxo para dentro da seringa parar ou for Ninitado, NAOD tente lavar
© men de exiragio enguanto o cateter ainda estiver dantro da vasculatura
do doente. Caso coniririo, pode dar-se a libsrtagso de trombo itravascular,
svento tromboembdélico s/ou lesbes graves ou morte. Retire o cateter
enquanto a sucgho esté ligada e, assim que o cateter estiver fora do doente,
lava o Kimen de extragio ou use um catster novo.

14. Sangue & trombos extraidos para a seringa podem ser filtradas usando o fillro de rede para
subsequenis anélise em laboratdrio.
15. Dapois da concluido o processo de aspiragio, feche a torneira a retive o cateter do doente.
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| compaTiBILIDADE
D.E. MAX. DO FIQ GUIA Modslo Eliminate - D.1. MiN, DO CATETER GUIA
0.36 mm (0.0147) 8F - 1.78 mm {0.070")
7F - 2.03 mm {0.080%)
8F - 2.18 mm (0.086")
| DADOS DE BIBLIOGRAFIA ]
TIPO Taxa de agpracho
{Usando a seringa deo 30 mL)
§Fr 39,31 mUmin.
7Fr 72.95 mL/min.
8 Fr 113.92 mLimin.

| PRECAUGOES PARA ARMAZENAMENTO |

Evitar a exposicho a dgua, luz solar direta, temperaturas exiremas ou humidade elevada durante
0 armazenamento.
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COMUNICApPAO DE INCIDENTES

Se durante a utilizagao deste dispositive ou coTo resultado da sua utilizagao tiverocorrido um incidente
grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao seu representante autorizado e a sua autoridade nacional.

ITALIANO

Leggere tutte le istruzioni prima dell’'uso. Per evitare complicazioni, osservare
tutte le avvertenze e le precauzioni present! in queste istruzioni.

DESCRIZIONE DEI COMPONENTI

Eliminate & un catetere a scambio rapido a doppio lume. Il lume del filo guida viene utilizzato per facilitare
il passagglo di un filo guida che non deve superare i0.014" (0.36 mm) di diametro. lllume di estrazione piu
grande consents larimozione del trombo (trombi) utilizzando la siringa diaspirazione inclusa attraverso
la prolunga. llcatetere presents una regione prossimale rigida e una regions distale flessibile con
rivestimento poiimerico idrofilo in grado di garantire scorrevolezza una volta inumidito. La punta distale
include una banda radlopaca. L'estremita prossimale del catetere é dotata di un raccordo Luer standard
per facilitare llcollegamento della prolunga e delle siringhe incluse. E incluso un cestello filtro per filtrare

piu agevolmente il sangue rimosso durante la procedure per I'analisi di laboratorio di eventuali trombi.

SPECIFICHE

TIPO Diametro Diametro Min. catetere Lunghezza Lunghezza Lunghezza
esterno esterno effettiva dellume del della punta
catetere catetere catetere filo guida
(distale) (prossimale)

6 Fr 1.70 mm 1.40 mm 0.99 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

7 Fr 1.96 mm 1.60 mm 1.24 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

8 Fr 2.15 mm 1.76 mm 1.41 mm 1400 mm 230 mm 7 mm

DESTINAZIONED’USO
Il catetere Eliminate («catetere di aspirazione») & destinato alia rimozione diemboli freschl e morbid!
e trombi daivasi sanguigni nella vascolarizzazione coronarica e periferica.

INDICAZIONI
Il catetere Eliminate & indicate per l'arleriopatia coronarica (CAD) e I'arteriopatia periferica (PAD),

caratterizzate da restringimento o occlusione.

CONTROINDICAZIONI

llcatetere Eliminate & controindicato:
< invasi < 1.8 mm didiametro come ELT6FGC,
< 2.05 mm didiametro come ELT7FGC e
< 2.2 mm didiametro come ELT8FGC

« perlarimozione di materials fibroso, aderente o calcificato
« perl'uso nelsistema venoso
« perl'uso nella vascolarizzazione cerebrals.

GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI

Eliminate & destinato all'uso in pazienti affetti da arteriopatia coronarica (CAD) e arteriopatia
periferica (PAD).
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| UTILIZZATORI PREVISTI |

Eliminate deve essere utikzzato solo da personale medico competente in materia di tecniche
percutanee s intravascolari, nonché adeguatamente preparato ali'uso del digpositivo.

[ sENEFICE CLINICH |
Conduce alla riperfusione vascolars miocardica e periferica.
| compuscanze . I

Le complicanze derivanti dall'uso di Eliminate sono analoghe a quelle asaociate alle normali procedwe di
intervento a livelio percutanec. Rientrano tra le possibili complicanze, a titolo puramente esempllticativo,
quella riportate di seguito:
« Infezione locatizzata ¢ generalizzala
Ematom localizzati
Rottura dell'intima
Dissezione arteriosa (perfatazione, rottura o tesione)
Trombosi artericsa
Embolizzazione distale dl irombi & placca
Spasmo arterioso
Formazione di fistole ariero-vencss, pseudoansurisma a complicanze emerragiche
in corrispondenza dea! sko di accesso
Infarto miccardico acuto
Aritmie, inclusa fibrillazione ventricolare potenzialments letale
lctus/CVA
Decesso
Intervento chirurgico di bypass emergants o non emaergente
Emorragia
tschemia miocardica
ipotensione

AVVERTENZE

* Sailllusso nella siringa i arrasta o & imitato, NON tentare di lavare il lume di astrazions mentre
il catetore & ancora all'imemo della vascolarizzazione del paziente. Posgono verificarsi liberazione
di trombo intravascolane, eventd tromboambolico a/o lesion! gravi o morie. Rimuovere il catatere
mentre {'aspirazione & attiva e, quando il catetere & fuori dal paziente, lavare il lume di esirazione
o utilizzare un nuovo catatera.

+ Non {are avanzare o ritlrare mai un dispositivo intravascolare in presenza di resistenza finché la
causa della resistenza non & determinata tramite fluorascopla. Il movimenta del cateters o del filo
guida in presenza di resisienza pud causare la separa2ione del cateters o della punta del filo guida,
con conssguent| dannl al catetere o perforazions del vaso.

PRECAUZION! : |

+ Lintera procedura deve essere esaguita in condizioni asattiche.

« Non utilizzare ¥ catetere per la somministrazione o infusione di materiall diagnostici, embolici
o terapautici nei vasi sanguignl.

= ispezionare if catetere prima dell'uso per verificare ls pregenza di aveniuali piaghe o nodt.

Non usare il catetere in caso di dannegglamento.

« Verificare che tutti | raccordi siano ben fissali in modo che durants Fugo non st introduca aria
nella prolunga o naila airinga.

* Maneggiare con cura il cateters par evitars di danneggiario. Evitare di piegare o attorcighare
accessivamente il catetere.

® ¢ » & ¢ & B o
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Quando Ncatetere é all'interno delcorpo, deve essere manipolato solo sotto fluoroscopia.

In caso di resistenza durante la manipolazione, individuarne la causa prima di procedere.
Quando llcatetere viene applicato alle arterie carotidee. & necessario utilizzare un dispositive

di protezione appropriate per prevenire I'embolizzazione distale.

Prodotto monouso. Non riutilizzare. Non risterilizzare. Non riprocessare. Riprocessare il prodotto
pud comprometterne la sterllita. la biocom patibilita e I'Integrita funzionale.

Sterile e apirogeno se la confezione & Integra. Non usare se la conlezlone o Il prodotto risultano
danneggiatiosporchi.

llprodotto deve essere utilizzato immediatamente dope l'apertura della confezione e deve essere
smaltito dopo I'uso in adeguate condizioni di sicurezza, secondo la normativa locale. Il prodotto
é arischio blologico polchd contaminate con sangue.

Questo dispositive contiene la seguente sostanza definita come CMR 1A/1B e sostanza che
altera Il sistema endocrine in una concentrazione superiors alio 0.1% in peso/peso: Cobalto;

n. CAS 744-48-4;, n. CE 23M58-0.

ISTRUZIONt PER L'USO

1. Rimuovere con cautela Il catetere Eliminate, il relative supporto e gliaccessori usando
una tecnica sterile.

2. Riempire il supporto con soluzione fisiologica eparinizzata attraverso ilconnettore del supporto
usando la siringa di aspirazione e bagnare completamente la superilcie del catetere.

3. Rimuovere ilcatetere dal supporto e verlficare che non sia plegato o attorcigliato.

4. Collegare la prolunga fornita al catetere.

1 NOTA j Quando si utilizza il mandrino di irrigidimento, collegare la prolunga al connettore
del mandrino.
5. Riempire la siringa di aspirazione con soluzione fisiologica eparinizzata, collegaria al rubinetto
e lavare per l'intera lunghezza del catetere.

NOTA Quando si utilizza il mandrino diirrigidimento, collegare lasiringa riempita di
soluzione fisiologica eparinizzata al connettore del mandrino e lavare il catetere.

Chiudere il rubinetto.

7. Riempire una siringa da 10 ml (non inclusa) con soluzione fisiologica eparinizzata e collegaria
all'ago di lavaggio.
Inserire lentamente l'ago nel lume del fllo guida e lavarlo per I'intera lunghezza.

Direzione diinserimento dell'ago

Marker radiopaco

NOTA Non utilizzare aghi diversi da quello in dotazione.
8. Collegare la valvola emostatica rotante (RHV) al catetere guida appropriate e incannulare llvaso.
Lavare llcatetere guida e la valvola emostatica rotante utilizzando soluzione fisiologica eparinizzata.
9. Sotto fluoroscopia, fare avanzare il fllo guida da 0.014" (0.36 mm) verso il sito vascolare seiezionato.
10. Inserire con cautela llcatetere Eliminate sul filo guida.
11. Aprire la vite a testa zigrinata della valvola emostatica rotante e introdurre il catetere nelvaso.
Sotto fluoroscopia, fare avanzare il catetere fine al sito vascolare seiezionato. Stringere la valvola

emostatica intorno al catetere quanto basta perimpedire il riflusso.

ATTENZIONE | Non serrare eccessivamente la valvola emostatica. Il serraggio eccessivo
diuna valvola emostatica sullo stelo del catetere puo danneggiare il catetere.

ATTENZIONEJ Evitare una rotazione eccessiva del catetere durante la procedure.

ATTENZIONE | Se ilfilo guida & scivolato fuori dallume del catetere durante la procedure,
rimuovere llfilo guida e il catetere e reinserire il fllo guida.
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Non fare avanzare o ritirare mai un dispositivo iniravascolare in presenza
di resistenza finché la causa della rasistenza non & determinata tramite
flucroscopla, Il movimanto del catetare o del filo gulda in presenza
di registenza pud causare la separazione del catetere o dells punta
del fito guidae, con conseguenti danni al catetere o perforazione del vaso.

12. Con il rubinetto in posizione «Off», tirare indiatro il pistone della siringa di aspirazione da 30 ml fino
al volume di estrazione desidarato. Ruotare il pistone per bloccare la siringa nefla pasizione di veoto.

ATTENZIONE | Quando si utilizza il mandrino di érrigidimento, scollegare la prolunga dal connettore
del mandrino, recuperare il mandrina di imigilimanto dal cateters prima di iniziare
raspirazione del trombo & ricollagare (a prolunga al catetere prima di tirare il pistone.

ATTENZIONE | Non reinserire il mandsine nel catetare mantre il prodotio si trova ali'intarno det corpo.

13. Confermare la posizions della punta del catetere sotto fluoroscopia. Aprire il rubinatto della prolunga
per iniziare 'aspirazione.

Se it flusso nella sivinga si arrests o & Amitato, NON tentare di lavare It lume
dl estrazions menire |l catetere & ancora all'interno della vascolarizzazione
del pazlents. Possono verificarsi liberazione di trombo intravascolars,
evento tromboembolico /0 lesioni gravi o morte. Rimuovere il catelere
menire 'aspirazione & sttiva @, quando il catetere & fuori dal paziente,
lavara || lumae di astrazione o utilizzare un nuovo catetere.

14. # sangua s il irombo esiraili nella siringa possono essere fiitrati per una succesaiva analiai
dilaboratorio utiizzando il cestello filtro.
15. Dopo aver completate i processo di aspirazions, chiidere il rubinetto e rimuovere il catetare

dal paziente.
[ coMPATIBILITA
DIAMETRO ESTERNO MAX FILO GUIDA Modellc Ekminate - DIAMETRO INTERNG
MiN CATETERE GUIDA
0.238 mm {0.014") GF - 1.78 mm (0.070")
7F - 2,03 mm {0.080")
8F - 2.18 mm {0.086")
| pATI D1 RIFERIMENTO
TPO Velocith aspirazione
(utikizzande la siringa da 30 ml)
6 Fr 39.31 mlmin
7Fr 72.95 mVmin
BFr 113.92 mlimin
| PRECAUZION] PER LA CONSERVAZIONE Il

Evitara lesposizione all'acqua, alla luce direita del sole, a temperature esiremea o a olevati tassi
di umiditd durante la conservazions.
| SEGNALAZIONE DI INCIDENT! '- |

Sa duranie 'uso di questo disposivo 0 a seguito del suo utilizzo si é verificato un grave incidents,
s prega di segnalario al fabbricante e/o af suo rappresentante autorizzato a alla propria autoritA nazionale.
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NEDERLANDS

Lees alle instructies v66r gebruik. Neem alle waarschuwingen en voorzorgs-
maatregelen in deze instructies in acht om complicaties te vermijden.

BESCHRIJVING VAN COMPONENTEN

De Eliminate is een rapid exchange katheter metdubbeilumen. Hetvoerdraadlumen wordt gebruikt

om de doorgang van een voerdraad te vergemakkelijken, die niet groter mag zijn dan 0.014’ (0.36 mm)
indiameter. Het grotere extractielumen maakt hetmogelijk trombus (trombi) te verwijderen metbehulp
van de bijgeleverde aspiratiespuitvia de verlenglijn. De katheter heeft een proximaal stijf gebied en

een distaal flexibel gebied datis gecoat met hydrofiel polymeerdatglad iswanneer het natis. De distale
tip heefteen geintegreerde radiopake markeerband. Het proximale uiteinde van de katheter is uitgerust
meteen standaard Luer-adapter om de aansluiting van de meegeleverde verlenglijn en spuiten te
vergemakkelijken. Eris een filterkorf meegeleverd voor hulp bij het filteren van het bloed dattijdens

de procedure is verwijderd voor laboratoriumanaiyse van een trombus.

TECHNISCHE BESCHRIJVING

TYPE Buiten- Buiten- Binnen- Effectieve Lengte Lengte
diameter diameter diameter lengte voerdraad- tipgat
katheter katheter katheter katheter lumen
(Distaal) (Proximaal)

6 Fr 1.70 mm 1.40 mm 0.99 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

TFr 1.96 mm 1.60 mm 1.24 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

8 Fr 2.15 mm 1.76 mm 1.41 mm 1400 mm 230 mm 7 mm

BEOOGD DOELEIND

De Eliminate (‘aspiratiekatheter’) is bedoeld voor hetverwijderen van verse, zachte embolieen
en trombiuitbloedvaten in het coronaire en perifere vaatstelsel.

INDICATIE

De Eliminate is gei'ndiceerd voor coronaire hartziekte (CAD) en perifere hartziekte (PAD),
gekenmerktdoor vernauwing of occlusie.

CONTRA-INDICATIES

De Eliminate is gecontra-indiceerd:
« invaten < 1.8 mm in diameterzoals voor ELT6FGC,
< 2.05 mm in diameterzoals voor ELT7FGC en
<2.2 mm in diameterzoals voor ELTBFGC

« voorhetverwijderen van vezelig, vastzittend of verkaikt materiaai
« voorgebruik in hetveneuze systeem

> voorgebruik in hetcerebrale vaatstelsel

PATANTENDOELGROEP

Eliminate is bedoeld voorgebruik bij pabéllen metcoronaire hartziekte (CAD) en perifere hartziekte (PAD).

BEOOGDE GEBRUIKERS

Eliminate wordt enkel gebruikt door arisen die opgeleid zijn in percutane, intravasculaire technieken
en die goed opgeleid zijn in het gebruik van het hulpmiddel.

KLINISCH VOORDEEL

Leidttot myocardiale en perifere vascuiaire reperfusie.
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COMPLICATIES

De complicaties die worden geassocieerd met hetgebruik van Eliminate zijn vergelijkbaar
metde complicaties die worden geassocieerd metstandaard percutane interventieprocedures.
Mogelijke complicaties zijn onder meer, maar niet uitsluitend;

Lokale of systemische infectie

Lokale hematomen

Intimale beschadiging

Arteriele dissectie. perforatie, ruptuurot schade

Arteriele trombose

Distale embollsatie van bloedstolsels en plaque

Arterieel spasme

Vorming van arterioveneuze fistel, pseudoaneurysma of bloedingscom plicatie bij de toegangsplaats

Acuutmyocardinfarct

Aritmie, inclusieflevensbedreigende ventriculaire fibrillatie

Beroerte/CVA

Overlijden

Spoedeisende of niet-spoedeisende bypassoperatle

Bloeding

Myocardiale ischemie

Hypotensie

WAARSCHUWINGEN

Als de stroom in de spuitstoptofwordtbelemmerd, mag u NIET proberen het extractielumen

te spoelen terwiji de katheter zich nog in hetvaatstelsel van de patient bevindt. Intravasculaire
trombusafgifte, trombo-emboiische voorvallen en/of ernstig letsel of overlijden kunnen dan het
gevolg zijn. Verwijder de katheter terwiji de afzuiging is ingeschakeld en zodra de katheter zich
buiten de patientbevindt, spoelt u hetextractielumen door of gebruikt u een nieuwe katheter.
Breng een intravasoulair hulpmiddel nooitlegen weerstand in naarvoren of naarachteren totdatde
oorzaak van de weerstand door middeivan fluoroscopie is vastgesteld. Beweging van de katheter
of voerdraad tegen weerstand in kan leiden tot losraken van de katheter of de tip van de voerdraad,
beschadiging van de katheter of perforatie van het bloedvat.

VOORZORGSMAATREGELEN

De gehele operatie moetop aseptische wijze worden uitgevoerd.

Gebruik de katheter niet voor de toediening of infusie van diagnostische, embolische
oftherapeutische malerialen in bloedvaten.

Controleer de kathetervoorgebruik op verbuigingen of knikken. Gebruik nooiteen beschadigde
katheter,

Controleerofalle fittingen good vastzitten, zodatertijdens hetgebruik geen luchtin de verlenglijn
ofde spuitterechtkomt-

Hanteerde katheter metvoorzichtigheid om mogelijke schade aan de katheterte voorkomen.

Vermijd scherpe verbuigingen of knikken in de katheter zelf.

Wanneer de katheter zich in hetlichaam bevindt, mag deze alieen onder fluoroscopie worden
gemanipuleerd. Als tijdens het manipuleren weerstand wordtgevoeld, moetde oorzaak van

de weerstand worden vastgesteld alvorens verder te gaan.

Wanneer de katheter op de halsslagaders wordtaangebracht, moeteen geschikt
beschermingsmiddel worden gebruikt om distale embolisatie te voorkomen.

Voor eenmalig gebruik. Nietopnieuw gebruiken. Nietopnieuw steriliseren. Niet herwerken. Het product
herwerken kan de steriliteit. de biocom patibiliteit en de functionele integriteit ervan compromitteren.
Steriel en niet-pyrogeen in ongeopende en onbeschadigde eenheidsverpakking. Nietgebruiken
indien de eenheidsverpakking of de producten beschadigd of vuil zijn.

Gebruik hetproductonmiddellijk na hetopenen van de verpakking en gooi hetveilig en volgens de

plaatselijke voorschriften weg na gebruik. Het productis biogevaarliik omdat hetbesmefis metbleed.
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Dit hulpmiddel bevat de volgende als CMR 1A/1B en hormoononlregelende stof gedefinieerde stof
in een concentratie van meer dan 0.1 gewichtsprocent: Kobalt; CAS-nr. 744-48-4; EC-nr. 231-158-0.

GEBRUIKSAANWIIZING

1 Haalde Eliminate (terwijl hij in zijn houder blijft) en de accessoires voorzichtig uitde verpakking
met behulp van een steriele techniek.
Vulde bonder metgehepariniseerde zoutoplossing via hetaanzetstuk van de houder met behulp
van de aspiratiespuiten maak hetoppervliak van de katheter grondig nat.
Verwijder de katheter uitde houder en controleer op verbuigingen of knikken.
Sluitde meegeleverde verlenglijn aan op de katheter.

| OPMERKING | Wanneer hetverstevigingsstilel wordt gebruikt, sluit u de verlenglijn aan

op de stiletaansluiting.

5. Vulde aspiratiespuit metgehepariniseerde zoutoplossing, sluithem aan op het afsiuitkraantje
en spoel de katheter overde gehele lengte door.

Il OPMERKING | Wanneer hetverstevigingsstilelwordt gebruikt, bevestigtu de metgehepariniseerde
zoutoplossing gevuide spuit op de stiletaansluiting en spoeltude katheterdoor.

6. Sluitde afsiuitkraan.

7. Vuleen 10 mL spuit{nietmeegeleverd) metgehepariniseerde zoutoplossing en sluitdeze aan
op de spoelnaald.
Sleek de naald langzaam in hetvoerdraadlumen en spoelde gehele lengte door.

Inbrengrichting van de naald

Radiopake merker

OPMERKING | Gebruikgeen andere naalden in plaats van de bijgeleverde naald.

8. Sluitde roterende hemostatische klep (RHV) aan op de juiste guiding catheter en canuleer
het bloedvat. Spoel de guiding catheteren RHV metgehepariniseerde zoutoplossing door.

9. Breng de 0.36 mm (0.014") voerdraad naarde geselecteerde vasculaire plaats met behulp
van fluoroscopische geleiding.

10. Breng de Eliminate voorzichtig terug op de geleidingsdraad.

11. Open de RHV-duimschroefen breng de katheter in hetbloedvatin. Voerde katheteronder
fluoroscopische geleiding op naar de gekozen vasculaire locatie. Draaide hemostatische
klep netvergenoeg vastrond de katheter om terugstromen te voorkomen.

OPGELET Draaide hemostatische klep niette strak aan. Overmatig aandraaien van
een hemostatische klep op de katheterschacht kan de katheter beschadigen.

OPGELET | Vermijd overmatige rotatie van de katheter tijdens de procedure.

I OPGELET | Als de voerdraad tijdens de procedure uithetlumen van de katheterisgegleden,
verwijdert n de voerdraad en katheteren brengtun de voerdraad opnieuw in.

IwaarscHIWING Breng een intravasculair hulpmiddel nooit tegen weerstand in naar voren
of naar achteren totdat de oorzaak van de weerstand door middel van
fluoroscopic is vastgesteld. Beweging van de katheter of voerdraad tegen
weerstand in kan leiden tot losraken van de katheter of de tip van de
voerdraad, beschadiging van de katheter of perforatie van het bloedvat.

12. Metde afsiuitkraan in de 'O ff’ stand, trekt u de zuigervan de 30 mLaspiratiespuitterug tot
de gewenste hoeveelheid extractievolume. Draaide zuiger om de spuitin de vacuumpositie
te vergrendelen.
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OPGELET | Wanneer hel verstavigingsstilel wordi gebruikt, koppeh u de verlenglljn los van
de stiletaansiuiting, haah u het verstevigingsstilet uit de katheisr voordat u begint
mat rombusaspiratie en sluit u de verlenglijn weer aan op de kathetar voardat

u aan de zuiger trekt.

QPGELET | Breng het slilet niat opniauw in de Katheter In terwijl het product zich in het lichaam

bevindt.

13. Controleer de positie van de kathetertip onder fluoroacopie. Open de afsluitkraan van de verlenglijn

om te baginnen met afzuigen.

Als de stroom [n de spuit stopt of wordt belemunerd, mag u NIET proberen
het extractielumen te sposien tarwifl de katheter zich nog in het vaatsteisel
van de patiént bevindt, intravasculaire trombussfgifte, trombo-embolische
voorvallen en/of ematig letsel of overlijden kunnen dan het gevolg zijn.
Verwlider de katheter terwijl de afzuiging is Ingeschakeld en wanneer
de kathater zich buitan de patlént bevindt, spaelt u het extractislumen
door of gebruikt u een nisuwe katheter.

14, Bload en trombue die in de spult wordan opgezogen, kunnan worden gefiterd voor latere
laboratoriumanalyse met behulp van het filkerkorfje.

15. Nadat het aspiratieproces Ia voltooid, sluil u de afsluitkraan en verwijdert u de kathater uit de patidnt.

| coMPATIBILITEIT
WAX, UTWENDIGE DIAMETER VOERDRAAD | Eliminate model - MIN. BINNENDIAMETER
GUADING CATHETER
0.36 mm {0.014") 6F - 1.78 mm (0.070")
7F - 2.03 mm {0.080")
6F - 2.18 mm (0.086")
| REFERENTIEDATA
TYPE Aspiratiesnelheid
{Mat de 30 mL spuit)
8 Fr 39.31 m¥/min.
7Fr 72.95 ml/min.
8Fr 113.92 mlAmin,

| VOORZORGSMAATREGELEN VOOR BEWARING

Vermijd blootetelling aan water, diract zonlicht, extrema temperaturen of hoge luchtvochtigheid tijdens

de opslag.

| MELDING VAN INCIDENTEN

Indien er zich tidens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een ematig

incident voordoet, galieve dit dan te melden aan de fabrikamt enfof zijn gemachtigde vertegenwoordiger

en aan uw nationale autoriteit,
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SVENSKA

Las alia instruktioner fore anvandning. Beakta alia varningar och
forsiktighetsStgarder i dessa instruktioner for att undvika komplikationer.

BESKRIVNING AV KOMPONENTER

Eliminate ar en snabbvaxiingskateter med dubbla lumen. Ledarlumen anvands for attunderlatta
genomforing av en ledare som inte fSroverstiga 0.014" (0.36 mm) idiameter. Den storre utdragningslumen
gordet mojiigtatt aviagsna tromboser genom attanvanda den medfotjande aspirationssprutan genom
forlangningsslangen. Katetern barett proximaltstyvt omrSde och ett distait bojiigtomrSde som ar tackt
med hydrofil polymersom ger smdrjning narden ar vSt. PS den distaia spetsen finns ett rontgentatt band.
Den proximala anden av katetern ar utrustad med en standard-lueradapter for att underlatta fastsaftning
avden medfoljande forlangningsslangen och spruta. En fillerkorg medfoljertill exempel som hjalp vid
filtrering av blodet som aviagsnats under proceduren for laboratorieanalys aven eventuelltrombos.

SPECIFIKATIONER

TYP Kateterns Kateterns Kateterns Kateterns Ledarlumens Speisens
Y.D. Y.D. I.D. effektiva langd langd
(distal) (proximal) langd

6 Fr 1.70 mm 1.40 mm 0.99 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

TFr 1.96 mm 1.60 mm 1.24 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

8 Fr 2.15 mm 1.76 mm 1.41 mm 1400 mm 230 mm 7 mm

AVSEDDA ANDAMAI

Eliminate ("aspirationskatetern”) aravsedd for borttagning av farsk, mjuk embolioch proppar frSn karlen

ihjart- och periferivaskulaturen.

INDIKATION

Eliminate arindicerad for kranskarlssjukdom (CAD) och perifer artarsjukdom (PAD), som kannetecknas
av fortrangning eller blockering.

KONTRAINDIKATIONER

Eliminate ar kontraindicerad vid anvandning;
+ ikarl <1.8mm idiametersom for ELTGFGC,
< 2.05 mm idiameter som for ELT7FGC,
<2.2mm idiameter som for ELTBFGC

« forborttagning av fibrost, fastsittande eller forkalkat material
« ivensystemet

« iden cerebrala vaskulaturen.
PATIENTMALGRUPP

Eliminate ar avsedd att anvandas pS patienter med kranskarlssjukdom (CAD) och perifer artarsjukdom (PAD).

AVSEDDA ANVANDARE

Eliminate ska endastanvandas av lakare som utbildats iperkutana och intravaskulara teknikeroch som

arval utbildade ianvandningen av enheten.

KLINISK NYTTA

Leder till myokardiell och perifervaskularreperfusion.
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KOMPLIKATIONER

Komplikationar férknippade till anviindning av Eliminate paminner om de som (Grknippas med perkutana

mgrepp av standardtyp. Md|liga komplikationer kan innefatta, men begriinsas inte tilk

Lokal Infektion efler systeminfektion

Lokala hematom

Intimal rubbning

Artarisll dissektion, perfararing, ruplur sller skada

Artariell trombos

Distal embolisering av biodproppar och plack

Arteriell spasm

Arteriovends fistelbildning, pseudoaneurysm eller blddningskomplikationer vidétkomstetilet

Akut myokardinfarki

Arytmier, inkiusive livshotande ventrikeflimmer

Siroke/CVA

D&dstal

Akut eller icke-akut bypassimplantkirurgl

Blddning

Myokardischemi

Hypotoni

| varrangar |

* Om fibdet ini sprulan sloppas eller begréinsas, forsdk INTE gpola fédangningsiumen medan katelern
fortiarande ar inne i patientens vaskwlatur. Det kan leda till intravaskuliir trombos, trombo-emboll
och/eller alivariig skada afler didsfall. Ta ut katetern och antingen spola {driéingningsiumen,
utanfér patienten, eller anvand en ny kateter.
* Foeinte fram eler dra tillbaka en intravaskuliir enhet under motstand #orriin orsaken 1ill motstindet

har faststillts med Huoroskopi. Om katetern eler ledaran forfiytias under motsténd kan det leda
tll att katotar eler lodarspets sapararas, skada pd katelern gller kiiriperiorering.

| FORSIKTIGHETSATGARDER

* Hela ingreppet ska utfSras aseptiskt.
» Anviind inta katalarn [o¢ levarans elier infusion av diagnostiskt, emboliskt efler terapeutiski
matarial i blodidirien.
» Kontrollera fére anvandning att katetarn Inte har nagra bjningar eller veck. Anvand inte
en skadad kateter.
* Kontrollera att alla anslutningar ir sdkra s34 att fuft inte tréinger in i rangnings slangen
eller sprutan under anviindning.
+ Var farsiktig vid hantering #3c atl undvika skador pa katetem. Undvik att bbja eller vrida katetern.
¢ Nar katotem dr i kroppen skall den endast manipuieras under fluoreskop. Vid motsidnd under
manipulation, fastsi3ll orsaken Bl motstindet innan proceduren fortsétts.
» Nir katetern anviinds pd karotisartiireama ska en lamplig skyddsanordning anvandas
&r att fbrhindra distal ambolisering.
*» Endast fdr engangsbruk, Far ej Ateranvandas. Far ej omsteriliseras. Far ej ombearbetas.
Ombearbetning kan dventyra starlktet, blokompatibilitel och funktionella egenskaper hos produkien.
« Steril och icke-pyrogen i odppnad och oskadad #3rpackning. Anvand inte om drpackning
eller produkt har skadats oller (Grorenats.
* Produkten skall anvindas omedeibart eftar del att {Srpackningen har dppnats och skall bortskaffas
pé sékert séitt efter anvandning, i enlighet med lokala reglar och bestédmmelser. Produkten
#r biologigkt riskavial eftersom den dr kontaminerad med blod.
+ Denna produkl innehélier 1ljande 3mne definierat som CMR 1A/18 och hormonstbérande
dmne t en koncentration dver 0.1 viktprocent: Kobolt; CAS-nr 744-48-4; EG-nr 231-158-0.

B & ¢ & 4 & > & & & & & » > s
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BRUKSANVISNING

Ta forsiktigt ut Eliminate i hSllaren och tiilbehoren frSn lorpackningen p3 ett slerilt satt.

Fyll hSllaren med hepariniserad saltlosning genom att lyfta hSllaren med hjalp aven aspirationsspruta.
Vat kaieterns yta grundligt.

Ta utkatetern frSn hdllaren och inspektera den med avseende pS eventuella bojningareller veck.
Anslutden medfoljande forlangningsslangen till katetern.

lan MARKNINGI Narden styva mandrangen anvands, anslutforlangningsslangen till mandrangens
anslutning.
Fyll aspirationssprutan med hepariniserad saltlosning, anslutden till avstangningskranen

och spola hela katetern.

JANMArkning| Narden styva mandrangen anvands, fastsprutan fylid med hepariniserad
saltlosning till mandranganslutningen och spola katetern.

Stang avstangningskranen.
Fyllen 10 ml-spruta (medfdijer ej) med hepariniserad saltlosning och anslutden till spolningsnSlen.

Forsakta in ndlen iledariumen och spola hela den.
Infbringsanvisning for nSlen

Rontgentat markering

JANMARKN1ING| Anvand inga andra nSlaran den medfoljande.

8. Anslutden roterande hemostatventilen (RHV) till lam piig ledarkateter och forin kanylen ikariet.
Spola ledarkatetern och RHV med hepariniserad saltlosning.

9. Forin ledaren pS 0.36 mm (0.014") till vald karlplats under fluoroskopi.

10. Ladda forsiktigt Eliminate pd ledaren.

11. Oppna RHV-tumskruven och for in katetern i kariet. For in katetern till vald karlplats underfluoroskopi.
Dra St hemostatventilen runt katetern sS att bakStflode forhindras.

|[f6BRSIKTIGHET| Dra inte Stventilen for mycket. Om en hemostatventil dras Stfor hSrt
pS kateterskaftet kan katetern skadas.

FORSIKTIGHETI Undvik attvrida katetern for mycket underingreppet.

|FEBRSIKTIGHET| Om ledaren glider ut ur katetertumen under proceduren, aviagsna ledaren

och katetern och for Sterin ledaren.

| VARNING | For inte ineller dratillbaka en intravaskular enhet mot motstand
forran orsaken till motstSndet har faststallts genom fluoroskopi.
Rorelser (forflyttning) av katetern eller ledaren under motstand
kan leda till att katetern eller ledarspetsen separeras, skada pS
katetern eller karlperforering.

12. Med avstangningskranen ilaget"O ff drar du tillbaka kolven pS 30 ml-aspirationssprutan

till onskad utdragningsvolym. Vrid kolven for atttSsa sprutan ivakuumlage.

[FORSIKTIGHETI Narden styva mandrangen anvands, koppla frSn forlangningsslangen
frSn mandranganslutningen, dra utden styva mandrangen ur katetern

och anslut Ster forlangningsslangen till katetern innan kolven dras ut.
[FORSIKTIGHETI Forinte in mandrangen i katetern igen nar produkten arinne i kroppen.

13. Bekrafta kateterspetsens position underfluoroskopi. Oppna avstangningskranen pS
forlangningsslangen for att starta aspirationen.
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Om fiddet in | sprutan stoppas eNer begriinsas, 16vedk INTE spola
fériZngningsiumen medan katetern fortfarands Ar inne | patianiens
vaskulatur. Dat kan leda til} imtravaskular trombaog, trombo-smbol
och/eller allvartig skada eller dédsfall. Ta Ul katetern medan sugningen
&r lgdng ach nir katetarn v utantér patienten ska féridngningelumen
spolas sller en ny kateter anvindas.

14. Biod ach trombos som dras in i sprutan kan filtreras med fliterkorgen far eftertdljande

laboratorieanalys.
15. Niir aspirationen har slutfdrts, sténg avstngningskranen och ta ut katetern fran patienten.
| KOMPATIBILITET
MAX. Y.D. FOR LEDARE Eliminate-modell - MIN. 1.0, FOR LEDARE
0.36 mwm {0.014°) 6F - 1.78 mm {0.070"}
7F - 2.03 mm (0.080")
8F - 2.18 mm (0.086")
| REFERENSDATA
TYP Aspirationshastighet
(vid anvindning av 30 mi-sprutan)
6 Fr 39.3% mi/min
7Fr 72.95 mifmin
8Fr 113.92 ml/min

| FORSIKTIGHETSATGARDER VID FORVARING |
Undvik exponering itir vatian, direkt solljus, extrema temperaturer siler hog Juftiuklighet under fdrvaring.

| RaAPPORT OM TILLBUD - !

Om en allvarlig incident intriffar | samband med anvandning av eller som on folid av anvéndning av
denna enhet ska datta rapporteras tl tillverkaren och/eller tillverkarens aukioriserade representant
sam? (il den nationella myndigheten i ditt land.

DANSK

Laes alle instruktioner fer brug. Overhold alle advarsler og forsigtighedsregler
i disse instruktioner for at undga komplikationer.

| KOMPONENTBESKRIVELSE |

Eliminate er et hurtigt udskiftningskateter med dobbeit lumen. Guidewirans lumen anvendes til al lette
passage ai en guidewire, som ikke mé overstige 0.014" (0.36 mm) i diametar. Det starre ekstraktionsiumen
muligger flernalse af trombe {trombose) ved hjselp af den medicigande aspirationssprejte gennem
forlmngersiangen. Katataret har et proksimatt, stivi omrade og et distalt, fleksibelt omrade, der o¢ belagt
med hydrofil polymer, som genererer smereevne, ndr det er vidi. PA den distale spids er der inkorporgvet
et markerband, som er uigannemiraengeligt for ronigensirilar. Den proksimale ende af katalerst er
udstyret med en standard Luer-adapter for at leite fastgerelsen of den medisigende forlaangaersiange

og sprejter. Der medfalger en filterkury til at filtrara dat blod, der fiernes under proceduren, med henblik
pd laboratorieanalyse af tromber.
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SPECIFIKATIONER

TYPE Kateter U.D. Kateter U.D. Kateter I.D. E ffektiv Guidewire* Spidshul-
(Distal) (proksimal) kateterl*ngde lumenicengde slsngde

6 Fr 1.70 mm 1.40 mm 0.99 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

7 Fr 1.96 mm 1.60 mm 1.24 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

8 Fr 2.15 mm 1.76 mm 1.41 mm 1400 mm 230 mm 7 mm

ERKL/ERET FORMAI

Eliminate ("aspirationskateter") er beregnettil fiernelse affriske, blede emboller og tromber fra kar

Iden koronare og perifere vaskulatur.

INDIKATION

Eliminate er ir>dicerettil koronararteriesygdom (CAD) og perifer arteriesygdom (PAD), karakteriseret

ved indsnsevring eller okkiusion.

KONTRAINDIKATIONER

Eliminate er kontraindiceret:
+ ibeholdere < 1.8 mm idiameter som for ELT6FGC,
< 2.05 mm idiameter som for ELT7FGC og
<2.2mm Idiameter som for ELT8FGC

« tilfjernelse af fibrost, klaebende eller forkalket materials

« til brug ivenesystemet
« fitbrug iden cerebrals vaskulatur.

patientmAlgruppe

Eliminate er beregnettil brug hos patienter med koronararteriesygdom (CAD) og perifer arteriesygdom (PAD).

TILSIGTEDEBRUGERE

Eliminate mS kun bruges af Iseger, dereruddannetiperkutane, intravaskuleere teknikker, og som bar fSet

en grundig oplcering iatbruge produktet.

KLINISK FORDEL

Forertil myokardial og perifer vaskuter reperfusion.

KOMPLIKATIONER

Komplikationerved anvendelse af Eliminate erde samme som dem, der kan opstS ved anvendelse
af standardperkutane interventionsprocedurer. Mulige kom plikationer kan inkludere, men er ikke
begrsnset til;

Lokal eller systemisk infektion

Lokale haematomer

Intim atforstyrrelse

Dissektion, perforering, brud eller skade pS arterier

Arterie! trombose

Distal embolisering af blodpropper og -plader

Arterielle spasmer

Arteriovenos flsteldannelse, pseudoaneurlsme eller blodningskom plikationer ved adgangsstedet

Akut myokardieinfarkt

Hjerterytmeforstyrrelser, herunder livstruende ventrikulaer flimren

Slagtiltelde/CVA

Dodsfald

Akuteller ikke-akut bypassoperation
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Bledning
Myokardieiskeemi
Lavtblodtryk

ADVARSLER

Hvis flowel ind isprojten stoppereller er begreenset, mS man IKKE forsoge atskylle
ekstraktionslumenen, mens kateteret stadig er inde i patientens vaskulatur. Intravaskuleer
trombetilfersel, tromboembolisk hsendelse og/elier alvorlig skade eller ded kan resultere.

Fjern kateteret. mens sugningen er siSettil, og niir katetereteruden for patienten,

skylles enten ekstraktionslumenet, eller deranvendes et nyt kateter.

En intravaskuter anordning mS aldrig fremfores eller traekkes tilbage, hvis der modes modstand,
forrrsagen tilmodstanden erfastlagtved hjaelp af fluoroskopi. Hvis katetereteller guidewiren
bev$ges mod modstand. kan det medfore adskillelse af kateteretellerguidewirens spids,
beskadigelse af katetereteller karperforation.

FORHOLDSREGLER

Hele operatlonen skal udfores aseptlskt.

Kateteret mS ikke anvendes til levering eller infusion af diagnostiske. emboliske eller terapeutiske
materlaler | blodkar.

Inspicer kateteret for knaak eller fejl for brug. Brug ikke et beskadiget kateter.

Kontroller, at alle fittings sidder godt fast, sS der ikke kommer luftind iforl*ngerslangen

eller sprojten underbrug.

Udvis forsigtighed under hSndtering foratundgS at beskadige kateteret. UndgS alvorlige

knsek eller skader pS selve kateteret.

NSr katetereter ikroppen. Tit det kun manipuleres under fluoroskopi. Hvis du maerker modstand
under hindteringen, skal Srsagen til modstanden findes, inden du fortsaetter,

NSr kateteretantegges pit carotisarterierne, skalder anvendes en passende beskyttelsesanordning
til forebyggelse afdistal embolisering.

Kun til engangsbrug. Mii ikke genbruges. Mii ikke resteriiiseres. Mii ikke omforarbejdes.
Omforarbejdning kan kompromittere steriliteten, biokom patibilileten og funktionen af produktet.
Steril og ikke-pyrogen ien niitbnelog ubeskadiget emballage. Mii ikke anvendes. hvis emballagen
eller produktet er beskadigeteller brugt.

Produktet skal anvendes straks efter ibnlng af pakningen og bortskaffes sikkertog korrekt efter brug,
ioverensstemmelse med de iokale regler. Produkteter biologisk farligt, da deter kontamineret
med blod.

Denne anordning indeholder folgende stof, definerefsom CMR 1A/1B og hormonforstyrrende slot,
ien koncentration overO.1 vasgtprocent: Kobolt; CAS-nr. 744-48-4; EF-nr. 231-158-0.

BRUGSANVISNING

Tag forsigtigt Eliminate i holderen og tilbehoretud afemballagen ved hjaalp af steril teknik.
Fyld holderen med hepariniseret saitvandsoplosning gennem holderens muffe ved hjeelp
afaspirationssprojten, og fugt kateterets overflade grundigt.

Fjern kateteret fra holderen, og efterse detfor eventuelle bojninger eller kn®k.

Slutden medfolgende forleengerslange til kateteret.
Imeddelelsel Miirden afstivende stiletanvendes, tilsluttes forlaengerslangen til stilettens
konnektor.
5. Fyld aspirationssprojten med hepariniseret saitvand, slutden til stophanen, og skyl hele kateteret.
IMEDDELELSEI Miirden afstivende stiletanvendes, fastgores sprojten, dererfyldt med
hepariniseret saitvand, til stilettens konnektor. og kateteret skylles.

Luk stophanen.
Fyld en 10 ml sprojte (medfolger ikke) med hepariniseret saitvand, og tiislut den til 3kylleniilen.
Indfor langsomt niilen iledetritdslumenen, og skylden grundigt.
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10.
11.

12.

13.

14.

15.

NSlens indforingsretning

Rentgenfast marker

IMEDDELELSE| Brug ikke andre nSleend de medfalgende.

Slutden roterende heemostaseventil (RHV) til detrelevanle guidekateter, og kanyler karret.
Skylguidekaletretog RHVen med hepariniseret saitvand.

Fremfar 0.014" (0.36 mm) guidewiren til det vaigte vaskutere sted ved hjEelp af fluoroskopisk vejiedning.
S«tlorsigtigl Eliminate tiilbage iguidewiren.

Abn RHV-fingerskruen, ogfar kateleretind ikarret. Fremfar kateterettildetvalgle vaskul®re sled

ved hjcelp af fluoroskopisk vejiedning. Stram den hsemostatiske ventil omkring kateteret lige nok

tilat forhindre tilbagestromning.

ISIKKERHEDSANVISNINGERI stram ikke heemostaseventilen for meget. Overdreven stramning
afen bcemostaseventil pS kateterskaftet kan beskadige kateteret.

ISIKKERHEDSANVISNINGERI UndgS overdreven rotation af kateteret under proceduren.

ISIKKERHEDSANVISNINGERI Hvis guidewiren er gledet ud af kateterets lumen under proceduren,

fjernes guidewiren og kateteret. og guidewiren indfares igen.

| ADVARSEL | Enintravaskulaer anordning ma aldrig fremfores eller trsekkes tiibage,
hvis der modes modstand, for arsagen til modstanden erfastiagt ved hjaelp
af fluoroskopi. Hvis kateteret eller guidewiren bevaeges mod modstand, kan
det medfore adskillelse af kateteret eller guidewirens spids, beskadigelse
af kateteret eller karperforation.

Med stophanen ipositionen "O fr (Fra) trsekkes stempletpit 30 ml aspirationssprojten tiibage til
den onskede msengde ekstraktionsvolumen. Drej stempletfor at ISse sprojten ivakuumpositionen.

SIKKERHEDSANVISNINGER Nclrden afstivende stiletanvendes, kobles forlaengerslangen fra
stilettens konnektor, den afstivende stilet tages ud af kateteret,
fortrombeaspiration pSbegyndes, og forlsngerslangen tilsluttes

kateteret igen, for stemplettrskkes tiibage.

SIKKERHEDSANVISNINGER Stiletten Ti1 ikke genindfores i kateteret, mens produkteterinde
ikroppen.

Bekraeft kateterspidsens position under fluoroskopi. Abn stophanen pii forlaengerslangen for

at pibegynbe aspiration.

| ADVARSEL~| Hvis flowet ind i sprojten stopper eller er begraenset, ma man IKKE forsoge
at skylle ekstraktionslumenen, mens kateteret stadig er inde i patientens
vaskulatur. Intravaskulaer trombetiiforsel, tromboembolisk haendelse
og/eller alvorlig skade eller dod kan resultere. Fjern kateteret, mens
sugningen er slaet til, og niir kateteret er uden for patienten, skylles
enten ekstraktionslumenet, eller der anvendes et nyt kateter.

Blod og tromber, derudtages isprojten, kan filtreres med filterkurven til efterfolgende

laboratorieanalyse.
MUI aspirationsprocessen er afsiuttet, lukkes stophanen. og kateteretfjernes fra patienten.

KOMPATIBILITET

MAX. GUIDEWIRE U.D. Eliminate model- MIN. INDVENDIG DIAMETER

FOR STYREKATETER

0.36 mm (0.014") 6F-1.78 mm (0.070")
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8F-2.18 mm (0.086")
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REFERENCEDATA |
TYPE Aspirationshastighed
(Vad hjmip af 30 mi sprojten)
6Fr 35.31 ml/min
7Fr 72.95 mlimin
BFr 113.92 mi/min

[ FORHOLDSREGLER VED OPBEVARING |

Undgé at udsatte produktel for vand, direkte sollys, ekstreme temperaturer eller hej fugtighed
under opbevaring.

[ INDBERETNING AF HENDELSER ' |

Alte alvorlige heendelser, der malle opsté i forbindelse med brug & dette produkt, bades indberettet
til producanten og/eller dannes autorisarade reprassentant ag til din nationale myndighed.

NORSK

Vennligst les alle instruksjoner for bruk. Felg alle advarsier og forholdsregler
i disse instruksjonene for & unnga komplikasjoner.

| BESKRIVELSE AV KOMPONENTER |

Eliminate er et hurtigutskiftingskatetsr med dobbelt lumen. Guidewire-lumenet brukes til & forenkle
Innfacingen av en guidewire som ikke ma overslige 0.36 mm (0.014°) i diameter. Det stervre
ekstraksjonsiumenet gjar det mulig & fijerne trombe (tromber} ved hjeip av den madisigende
aspirasjonsspreyten giennom forilengelsesslangen. Kateteret har et proksimalt stivt omréide og at
distak fleksibelt omride som er balagt med hydrofil polymer som fungarer smorande nar det blir vatt.
Den distale enden er utstyrt med et rentgenteit markeband. Den proksimale enden av katetsrel

er utstyrt mad en standard (ueradapter for 4 forenkle tilkabling av den medigigende forlengalsessiangen
oy sproytane. En fillerkury er inkludert for hjelp til filtrering av blodsi som fjemes under prosedyren

for taboratorieanalyse av eventuell trombe.

| sPesiFIkASJONER ' ]

TYPE Kaleterels |Katetersis | Katelerots |Kaistersis |Guidewirs- | Tupphullets
up. u.D. 1D. effektive  |umenets  |tengde
{Distalty (Proksimalk) lengde langds

8Fr 1.70mm 1.40 mm 0.99 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

7Fr 1.86 mm 1.60 mm 1.24 mm 1400 mm 230 mm 4mm

8 Fr 215 mm 1.76 mm 1.41 mm 1400mm | 230 mm 7 mm

| erUxSOMRADE ]

Eliminate {(«agpirasjonskateters) er beregnet for fjerning av friske, myke emboli og tromber fra kar
| koronar og perifer vaskulatur.
| INDIKASJONER |

Eliminate er indisert for koronararteriagykdom {CAD) og periler arteriesykdom (PAD), karakterisert
ved innsnevring eller okkiudering.
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KONTRAINDIKASIJONER

Eliminate er kontralndisert;

« jkarsomer < 1.8 mm idiametersom for ELT6FGC,
< 2.05 mm idiameter som tor ELT7FGC og
<2.2mm idiametersom for ELT8FGC

« forfjerning av fiberaktig, klebrig eller forkalket maleriale
« til brukivenesystemel
« til bruk i hjernevaskulaturen.

PASIENTMALGRUPPE

Eliminate er mentfor bruk hos pasienter med koronararteriesykdom (CAD) og perifer arteriesykdom (PAD).

TILTENKTEBRUKERE

Eliminate skal bare brukes avleger med opplaering i perkutane, intravaskulaere teknikker og med god
trening ibruk av enheten.

KLINISKFORDEL

Forertil myokardial og perifer vaskulasrreperfusjon.

KOMPLIKASJONER

Komplikasjonerforbundet med bruk av Eliminate tilsvarer komplikasjoner forbundet med standard
perkutaninngrep. Mulige komplikasjoner kan omfatte, men er ikke begrenset til:

Lokale eller systemiske infeksjoner

Lokale hematomer

Intimal forstyrrelse

Arteriell disseksjon, perforering, ruptur eller skade

Arterietrombose

Distal embolisering av biodpropper og plakk

Arteriell spasme

Arteriovenos fisteldannelse, pseudoaneurisme eller blodningskom plikasjon pS tiigangsstedet

Akutt myokardinfarkt

Arytmi, inkiudert livstruende ventrikkelfimmer

Slag/CVA

Dod

Uventetellerventet bypassoperasjon

Blodning

Myokardiskemi

Hypotensjon

ADVARSLER

Hvis stromningen Innisproyten stopper eller begrenses, md du IKKE prove Kskylle
ekstraksjonslumenet mens kateteret fortsatt erinne i pasientens vaskulatur. Det kan fere

til intravaskulaer trombelevering, tromboembolisk hendelse og/eller alvorlig skade eller ded.
Fjern kateteretmens sugeter pS, og nSr katetereter utenfor pasienten, skyller du enten
ekstraksjonslumeneteller bruker et nytt kateter.

En intravaskulcerenhet mS aldri feres frem eller trekkes tilbake mot motstand for Srsaken

til motstanden er fastsISttved fluoroskopi. Bevegelse av kateteretellerguidewiren mot motstand

kan fere til at kateteret eller guidewirespissen lesner, skade pS katetereteller perforering iblodkaret.

FORHOLDSREGLER

Mele operasjonen skal utferes aseptisk.
Ikke bruk kateterettil administrering eller infusjon av diagnostisk, embolisk ellerterapeutisk materiale
i blodkar.

43

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



« Kontrolier om katetaret er boyd eller sammenklemt tor bruk. Bruk ikke at skadet katster.

» Kontrolier ai alle koblinger sittar som de skal, slik al det ikka kommer luft inn i forlengeisesslangen
eller sprayton under brulk.

» Handter kateteret forsiktig for & unngé mulig skade pa kateteret. Unngd skarp beying eller klamming
av selve kaisleret.

* Nir katelerat ¢r inne | kroppen, skal det manipuleres under fluoraskopi. Hvis du merker motstand
ved manipulering, fastsiér du drsaken til moistanden fer du fortsetter.

» Nér katelerst seltes pA halsarleriene, skal det brukes agnet beskyttelsesulstyr for 4 forebygge
distal embalisering.

» Kun til sSngangsbruk. Mé ikke gienbrukee. M ikke resteriiceres. M ikke omproduseres.
Omproduksjon kan mediare endringer som steriliteten, bickompabiliteten og den funksjonelle
intagriteten til produkiet.

» Sterilt og ikke-pyrogenti en udpnet og uskadet enhetspakning. Skal ikke brukes hvis enhetspakningen
eller produktet er skadet glier tilsmusset.

* Produktet skal brukes umiddelbart etter al pakken er Apnet, og skal kasseres pd sikker og riktig
méte ettar bruk, i samsvar med gjekiende bestemmaelser. Produktet er binlogisk farlig da det er
kontaminert med blod.

* Denne enheten inneholder foigende substans dafinerl som CMR 1A/1B og homonforstyrrends
substans i en konsentrasjon over 0.1 vektprosani: Kobelt; CAS-rw. 744-48-4; EC-vw. 231-158-0,

| BRUKEANVIENING ]
Fjarn Eliminate i hokderan og titbeheret forsiktig fra pakningen ved bruk av steril teknikk.

Fyll holderen med hepariniser! saltiasning gjennom koblingsstykket p& holderen ved hielp

av aspirasjonsspreyian, og fukt overflaton pa kateleret grundig.

Fjern katetarst fra holderen og kontroller om det er bayd eller sammenklemt.

Kobla den medisigende forlengalsassiangen til kateteret.

Hvig avstivermandrengen brukes, kobles forlengelsessiangen
til mandrengkontakten.
§. Fyl aspirasjonssprayten med hepariniserl saftlesning, koble den Il stoppekranen
og skyH hale iengden av kateterat.
Hvis avstivermandrengen brukes, festes spreyten som er fyit med
heparinisert saltlasning til mandrengkoblingen, og kateterel skylles.

€. Lukk stoppekranen.
7. Fyll en 10 mi sprayte (ikke Inkiudert) med heparinisert saltiesning og koble den til skyllendian.
Sett ndten sakte inn i guidewirelumenet og skyll hele lengoen.

N

s

wpm  NAlens innssttingsretning

Rentgenmarkar

ke bruk andre ndler i stedet for den medigigende.

8. Koble den roterende hemosiatiske ventllen (RHY) il riktig ledakatster, og kanyter blodkaret.
Skyll ladekateteret og RHY med hepariniserl sailesning.

9. Far guidewiran pa 0.36 mm (0.014°) fram til det vaigte vaskuloere stedet ved bruk av fkioroskopisk
veiledning.

10. Last Eliminate lorsiktig tilbake pd guidewiren.

11. Apne RHV-tommstzkruen og far kateteret inn i blodkaret. Far kateterat frem til det vaigie vaskulzre
stedet ved bruk av fluoroskopisk veiledning. Stram den hemostatiske ventilen rundt kateteret
akkurat nok tif 4 forhindre tilbakestromning.

Ikke stram den hemostatiske ventilen for mye. Overstramming av en haemostatisk
ventil pd kateterskaftet kan skads kateteret.
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FORSIKTIG 1 UnngS overdreven rotasjon av kateteret under prosedyren.

FORSIKTIG | Hvis guidewiren har glidd utav lumenet pS kateteretunder prosedyren,
md guidewiren og kateteret fjernes og guidewiren settes inn pS nytt.

| ADVARSEL | Enintravaskulserenhet ma aldrifores frem ellertrekkes tilbake mot
motstand for Srsaken til motstanden er fastsISttved fluoroskopi. Bevegelse
av kateteret eller guidewiren mot motstand kan fore til at katetereteller
guidewirespissen losner, skade pa kateteret eller perforering i blodkaret.

12. Med stoppekranen i «<Av”-posisjon trekker du stempelet pit 30 ml-aspirasjonssproyten tilbake
tilonsket mengde ekstraksjonsvolurn. Vristempelet for it 1ii3e sproyten ivakuumposisjon.

r FORSIKTIG I Hvis avstivermandrengen brukes, Ti#i du koble forlengelsesslangen
fra stilettkoblingen, hente avstivermandrengen fra kateteret for oppstart
avtrombespirasjon og koble forlengelsesslangen til kateteretigjen for
du trekker utstempelet.

I FORSIKTIG | Mandrengen Tii ikke settes inn i kateteret igjen mens produkteter inne ikroppen.

13. Kontroller kateterspissens posisjon under fluoroskopi. Apne stoppekranen pii forlengelsesslangen
for M starte aspirasjonen.
|~ ADVARSEL”MI Hvis stromningen inn i sproyten stopperelier begrenses, ma du iKKE prove
Mskyile ekstraksjonslumenet mens kateteret fortsatter inne i pasientens
vaskulatur. Det kan fore til intravaskulsrtrombelevering,tromboembolisk
hendelse og/eiieralvorlig skade eller dod. Fjern kateteret mens sugeter pa,
og MM katetereter utenfor pasienten, skyller du enten ekstraksjonslumenet
eller broker et nytt kateter.
14. Blod og trombe ekstrahertisproyten kan flitreres for piilolgenPe laboratorieanalyse ved bruk
av filterkurven.
15. MUr aspirasjonsprosessen er fullfort, lukker du stoppekranen og fierner kateteret fra pasienten.

KOMPATIBILITET

MAKS.GUIDEWIREU.D Eliminate modell- MIN. LEDEKATETER I.D.
0.36mm (0.014") 6 F-1.78 mm (0.070")

7F-2.03 mm (0.080")

8F-2.18mm (0.086")

REFERANSEDATA

TYPE Aspirasjonshastighet
(Ved bruk av 30 mf-sproylen)

6 Fr 39.31 ml/min
TFr 72.95 ml/min
8 Fr 113.92 ml/min

FORHOLDSREGLER VED OPPBEVARING

unnpii atproduktet utsettes for vann, direkte sollys, ekstreme temperaturereller hoy fuktighet
under lagring.

RAPPORT OM HENDELSER

Hvis en alvorlig hendelse oppstiirved bruk avdenne enheten eller som folge av bruk avdenne enheten,
T dette rapporteres til produsenten og/eller produsentens autorilserte representant samttil nasjonal
myndighet.
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SUOMI

Lue kaikki ohjeet ennen kayttoa. Komplikaatioiden vaittamiseksi on huomioitava
kaikki naiden ohjeiden sisaltamat varoitukset ja varotoimet.

OSIEN KUVAUS

Eliminate on kaksiluumeninen pikavaihtokatelri. Ohjainlangan luumenia kaytetaan helpottamaan
sellaisen ohjainlangan sisaanvientia, jonka halkaisija saa olla enintaan 0.36 mm. Suurempi poistoluumen
mahdollistaa trombin poistamisen kayttamalla mukana toimitettua aspiraatioruiskua jatkoletkun

kautta. Katetrissa on proksimaalinen jaykkyysalue ja distaalinen joustava alue, joka on paallystetty

hydrofiilisella, markana iiukkaalla polymeerilla. DistaalipM ssa on fontgenpositiivinen merkki. Katetrin
proksimaalipaassa on vakiomallinen Luer-sovitin, joka helpottaa mukana toimitettavan jatkoletkun
ja ruiskujen kilnnittamista. Mukana on suodatinkori, joka auttaa suodattamaan verinaytteet mahdollisten

trombien iaboratorioanalyyseissa.

TEKNISETTIEDOT

TYYPPI Katetrin Katetrin Katetrin Katetrin Ohjainlangan Karjen reian
ulkohalkaisija ulkohalkaisija sisahalkaisija tehollinen luumenin pituus
(distaalinen) (proksimaalinen) pituus pituus

6 Fr 1.70 mm 1.40 mm 0.99 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

TFr 1.96 mm 1.60 mm 1.24 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

8 Fr 2.15 mm 1.76 mm 1.41 mm 1400 mm 230 mm 7 mm

KAYTTOTARKOITUS

Eliminate ("aspiraatiokatetri") on tarkoitettu tuoreiden, pehmeiden embolioiden jatrombien poistamiseen
sepel- ja Mreisverisuonista.

INDIKAATIOT

Eliminate on tarkoitettu sepelvaltimotautiln ja aareisvaltimotautiin, jolle on ominaista ahtautuminen

tai tukkeutuminen.

VASTA-AIHEET

Eliminate on vasta-aiheinen;
« verisuonissa, joiden halkaisija on < 1.8 mm, kuten ELT6FGC:ssa,
< 2.05 mm halkaisija kuten ELT7FGC:ssa ja
< 2.2 mm halkaisija kuten ELTBFG C:ssa

*« kuitumaisen, tarttuneen tai kaikkeutuneen maleriaalin poistamiseen
* kaytettavaksilaskimojarjestetmassa

* kaytettavaksiaivoverisuonissa.

KOHDEPOTILASRYHMA

Eliminate on tarkoitettu kaytettavaksi sepelvaltimotautia (CAD)ja aareisvaltimotaulia (PAD)
sairastaville potilaille.

SUUNNITELLUT KAYTTAJAT

Eliminate-katetha saavat kayttaa vain laakarit, joilla on perusteellinen perkutaanisia intravaskulaarisia

tekniikoita ja laitteen kayttoa koskeva koulutus.

KUINISET HYODYT

Johtaa sydanlihaksen ja aareisverisuonten reperfuusioon.
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KOMPLIKAATIOT

Eliminate-katetrin kayton yhteydessa voi esiintya kom plikaatioita, kuten yieisten perkutaanisten
interventiotoimenpiteiden yhteydessa. Mahdollisia kom plikaatioita ovat esimerkiksi:

Paikallinen tai systeeminen infektio

Paikallinen hematooma

intimarepeama

Valtimon dissekoituma, perforaatio, repeaminen tai vaurio

Valtimotromboosi

Hyytymien )a plakkien aiheuttamat distaaliset emboliat

Valtimospasmi

Valtimo- ja laskimofistelien muodostuminen, valeaneurysma tai verenvuotokom plikaatio

sisaanvientikohdassa

Sydaninfarkti

Arytmia, mukaan lukien hengenvaarallinen kammiovarina

Aivohalvaus/CVA

Kuolema

Kiireellinen tai ei-kiireellinen ohitussiirreleikkaus

Verenvuoto

Sydanlihasiskemia

Hypotensio

VAROITUKSET

Jos virtaus ruiskuun lakkaa tai rajoittuu, ala yrita huuhdella ulosvetoluumenia katetrin ollessa
edelleen potilaan verisuonistossa. Seurauksena voiolla suonensisainen tukos, tromboembolinen
tapahtuma ja/tai vakava loukkaantuminen tai kuolema. Poista katetriimun ollessa paalla,

Ja kun katetri on potilaan ulkopuolella. huuhtele poistoluumen tai kayta uutta katetria.

Ala koskaan tyonna taiveda suonensisaista laitetta, jos siina tuntuu vastusta, ennen kuin vastuksen
syy on selvitetty lapivalalsulla. Katetrin tai ohjainvaijerin lilkuttaminen vastusta vastaan voijohtaa
katetrin tai ohjainlangan karjen irtoamiseen, vahingoittaa katetria tai suonen pertoraatioon.

VAROTOIMET

Toimenpide on suoritettava kokonaisuudessaan aseptisesti.

Katetria ei saa kayttaa diagnostisten, embolisten taiterapeuttisten materiaalien antamiseen

tai infuusioon verisuoniin.

Tarkista ennen kayttoa, ettei katetrissa ole taipumia tai kiertymia. Vaurioitunutta katetria

ei saa kayttaa.

Tarkista, etta kaikki liittimet ovat tiukasti kiinni, jotta jatkoletkuun tai ruiskuun ei paase itmaa
kayton aikana.

Kasittele katetria varovasti, ettei se vahingoitu. Yalta katetrin akillista taivuttamista tai kiertamista.
Kun katetri on kehon sisassa, sita saa kasitella vain lapivalaisussa. Jos manipuloinnin aikana
tuntuu vastusta, vastuksen syy on selvitettava ennen toimenpiteen jatkamista.

Kun katetria viedaan kaulavaltimoihin, on kaytettava asianmukaista suojalaitelta distaalisen
embolisaation estamiseksi.

Tama valine on kertakayttoinen. Eiuudelleenkayttda. Ei saa uudelleen steriloida. Ei saa uudelleen
kasitella. Uudelleenkasittely saattaa vaarantaa tuotteen steriilisyyden ja sopeutuvuuden luontoon
seka aiheuttaa tuotteeile aineeliista vahinkoa.

Avaamattoman ja vahingoittumattoman pakkauksen sisatto on steriilija ei-pyrogeeninen.

Eisaa kayttaa, jos pakkaus tai tuote on vahingoittunut tai likainen.

Tuote pitaa kayttaa valittomasti pakkauksen avaamisen jalkeen seka havittaa oikein ja
turvallisesti kayton jalkeen. Tuote on biovaarallinen, silla se on kontaminoitunutverella.

Tama lalte sisaltaa seuraavia aineita; CMR 1A/1B ja hormonitoimintaa hairitseva aine,

jonka pitoisuus on yli 0.1 painoprosenttia: Koboltti; CAS-nro 744-48-4; EY-nro 231-158-0.
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KAYTTOOHJEET

1 Ota Eliminate pidikkeessaan ja lisavarusteissaan varovasti pakkauksesta steriilia menetelmaa
noudattaen.
Tayta pidike heparinisoidulla keittosuolaliuoksella pidikkeen keskion iapi kayttamalla aspiraatioruiskua
ja kastele katetrin pinta perusteelllsesti.
Poista katetri pidikkeesta jatarkista, ettei siina ole mutkia tai kiertymia.
Liita mukana toim itettujatkoletku katetriin.

HUOMAUTUS Kayttaessasijaykistysmandriinia liita jatkoletku koettimen liiltimeen.

Tayta aspiraatioruisku heparinisoidulla keittosuolaliuoksella, liita se sulkuhanaan ja huuhtele katetri

koko pituudeltaan.

iHUOMAUTUS | Kayttaessasijaykistysmandriinia kiinnita heparinisoidulla keittosuolaliuoksella
taytetty ruisku mandriinin liittimeen ja huuhtele katetri.

Sulje sulkuhana.

Tayta 10 ml:n ruisku (eisisally pakkaukseen) heparinisoidulla keittosuolaliuoksella

ja liita se huuhteluneulaan.

Tyonna neula hitaastiohjainlangan luumeniin ja huuhtele koko pituus siina.

Neulan asetussuunta

Rontgenpositiivinen merkki

HUOMAUTUS Ala kayta pakkauksen mukana tulevien neulojen sijasta muita neuloja.

8. Liita pyoriva hemostaattinen venttiili (RHV) asianmukaiseen ohjainkatetriinja kanyloi verisuoni.
Huuhtele ohjainkatetrija pyoriva hemostaasiventtiili heparinisoidulla keittosuolaliuoksella.

9. Vie 0.36 mm ohjainlanka valittuun verisuoneen lapivalaisuohjauksessa.

10. Aseta Eliminate varovasti takaisin ohjainvaijeriin.

11. Avaa pyorivan hemostaasiventtiilin peukaloruuvija vie katetriverisuoneen. Vie katetri valittuun
verisuoneen lapivalaisuohjauksessa. Kirista hemostaattinen venttiili katetrin ymparille juuri sen verran,
etta takaisinvirtaus estetaan.

ITARKEA HUOMAUTUS | Ala kirista hem ostaasiventtiilia lilkaa. Hem ostaattiventtiilin liiallinen
kiristaminen katetrin varteen voivahingoittaa katetria.

|TARKEA HUOMAUTUS Valta katetrin liiallista kiertamista toimenpiteen aikana.

|TARKEA HUOMAUTUS | Jos ohjainlanka on luiskahtanut ulos katetrin luumenista toimenpiteen
aikana. poista ohjainlanka ja katetrija vie ohjainlanka uudelleen sisaan.

| VAROITUS | Ala koskaan tyonna tai veda suonensisaista laitetta, jos siina tuntuu
vastusta, ennen kuin vastuksen syy on seivitetty iapivalaisulla. Katetrin
tai ohjainlangan liikuttaminen vastusta vastaan voi johtaa katetrin
tai ohjainvaijerin karjen irtoamiseen, vahingoittaa katetria tai suonen
perforaatioon.
12. Kun sulkuhana on "Off-asennossa, veda 30 mlin aspiraatiorulskun mantaa takaisin, kunnes
haluttu maara poistonestetta on saatu. Lukitse ruisku tyhjioasentoon kaantamalla mantaa.

TARKEA HUOMAUTUS | Kayttaessasijaykistysmandriinia irrota jatkoletku mandriini liittimesta.
poista mandriini katetrista ennen trombin aspiraation aloittamista
ja liita jatkoletku uudelleen katetriin ennen mannan vetamista.

TARKEA HUOMAUTUS ] Alavie mandriinia uudelleen katetriin tuotteen ollessa kehon sisaila.

13. Varmista katetrin karjen sijainti lapivalaisulla. Aloita aspiraatio avaamalla jatkoletkun sulkuhana.
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I VAROITUS

| Jos virtaus ruiskuun lakkaa tai rajoittuu, aia yrita huuhdella

ulosvetoluumenia katetrin ollessa edeileen potilaan verisuonistossa.
Seurauksena voi olla suonensisainen tukos, tromboembolinen tapahtuma
jaltai vakava loukkaantuminen tai kuolema. Poista katetri imun ollessa
paalla, ja kun katetri on potilaan ulkopuolella, huuhtele poistoluumen

tai kayta uutta katetria.

14. Ruiskuun pumpattua verta ja trombia voidaan suodattaa myohempaa laboratorioanalyysia

varten suodatinkorin avulla.

15. Kun aspiraatioprosessi on valmis, sulje sulkuhana ja poista katetri potilaasta.

YHTEENSOPIVUUS

OHJAINLANGAN ENIMMAISULKOHALKAISIJA

0.36 mm

VIITETIEDOT
TYYPPI
6 Fr

TFr
8 Fr

Eliminate-malii- OHJAINLANGAN
VAHIMMAISSISAHALKAISIJA

6F-1.78 mm
7F -2.03 mm
8F-2.18mm

Aspiraationopeus
(Kaytettaessa 30 ml:n ruiskua)
39.31 ml/min

72.95 ml/min

113.92 ml/min

SAILYTYKSEEN LIITTYVAT VAROTOIMET

Vaita sailytyksen aikana altistusta vedelle, suoralle auringonvalolle, aarilampotiloille ja korkealle
ilmankosteudelle.

VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI

Jos taman laitteen kayton aikana tai sen kayton seurauksena on tapahtunutvakava tapaturma,
ilmoita siita valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle ja kansalliselle viranom aiselle.

EAAHNIKA

Aiapdcrre oXec; « i< odriYie'? Tiptv ano 1r| XPIV1 Ma ««)v anotoyn eninAoKoiv, Tnpete
6/1ep Tic; npoeidonoiTiaeic;  q i «ic; MpoUXa™elc; nom napsxovTai otic;

MEP1rPA®H ESAPTHMATTIbI

O KQOeTiipaq Eliminate eivai evaq kaseTnpac; xaxeiac;avTaXADyiic; ps 6no auXouq. O an/logobpyon
cnjppaxoc; xPHOiIMonoieixaivia va 6ieuKoXuvei xr| 6ieXeuari evoc; 06nyoun oOppaxor;, n 6l04eTpo”™ xou
onoiou Bevnpeneivqguneppaiveixig 0.014" (0.36 mm). O peyaXOTepoc;auXoq e*aycoy»lfemxpeneixtiv
adparpeor) xou Op6pPou (f\OpopPujv) pe xr) XPMan Tn«; cJupnepiXappavopevric; dupiVYac; ayapp6dr)arlc
6lopéoon Tris YPapptic; ensKxaarjc;. O ka6ex”pac; 6ia0exEi eyy6c; akapnxr] nsptoxn kw neplpeplkn
EiikapnTT) nepioxn. Monoia ¢épfl erakaXudr) pe n6poc /1o noXupepiic; non nap~x”~i oXiaOripotrixa oxav
uypQivexat. Ixo neplbeplk 6 akpo exeievao)pax(jj0£i eva<; oKxivooKiepoc; 6aKxuXioq. To eyyuc; akpo

xou kaldexTlpa 6ia0exei koivonpoaappoyea lueryiava 5SieuKoXuveixn auv6eari xric,ypappnc; enékxaar|<;
nou nepiXxapPavExaicnT|ouoKEuaoia kqiTn ouvBEmi aupiVY”v. riEpiXapPavexai kaXa0l-cp(XTpo nou
pon6a axn 6¢cn6n”n Ton aipaxoq xo onoio adpalpekalkaxa xn 6kapkew xn«; 6iabiKaaiaq yo va nnopXnéer

as epyaoxnplakn avdXuan yw 6p6ppwon.
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NMPOA1ATPA®EL

TYHOI EnojTepiKii EAOTepiKii EowTeplkn Mpaypank6  MnKogq M9K09
didpsTpoq BidpeTpo9 6lopeTpoc; P/ikoc; auXoO QKpOU
kaBeTnpa kabeTnpa ka6eTnpo kabeTnpa obnyowun
(Neplpeplkn) (Eyyun) ouppoToq

6 Fr 1.70 mm 1.40 mm 0.99 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

TFr 1.96 mm 1.60 mm 1.24 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

8 Fr 2.15 mm 1.76 mm 1.41 mm 1400 mm 230 mm 7 mm

MPOBMENOMEMH XPHIH

O kaBeTnpa(; Eliminate («kaBetnpac; avapp6i*>nOTiQ"} npoopitexaiyia t"v a<paipeori ppeokwy,
paXakwy epp6/lwy kw 9p6ppwy an6 <nepaYlala kgineplpepelaka ayveia.

ENAEIEEIZ

O kaBeTnpas Eliminate eySeiKvuTQiyia oTedayto”a vooo (CAD) kqineplheplkn aptnp»aktlvooo (PAD),
noun xapaKTripirETOian6 atéywor] anodpa’r).

<
x
1.
<<
<

<

ANTENAEIHEIZ

O ka6eTr|pa” Eliminate aytey6E (kyntalcmc; e*nc; nEpinrcooeiq:
« Ayveia pe 6lapeTtpo < 1.8 mm yia To ELT6FGC,
<2.05 mmyiaTo ELT7FGC kqi
< 2.2 mmyia to ELT8FGC
« Ada(pean iviobou<;, npoaKoXXrjpevou li anoTiTavuipevoi) uxtkou
« XpiioTioto hXepk6aiioTnpa
« XptioTioTo eykedhaXlkBayyewko oOoTppa.

ZTOXEYOMENH OMAJA AZOENDN

O kaseTnpac; Eliminate npoopi*ETaiyia XP/IOM oe aoSeyeic; pe otepaYlala vooo (CAD) kginep(dpeplkn
aptnptkn vooo (PAD).

nPOBAENOMENOI XPHZTEZ

O kaeeTr|pa<; Eliminate np6neiva xptlctiMonoieiTQipovo an6 laTpouq EKnaibeupevouc; oe 6106eppxéc;

EY6ayyelokés texvikec; kqgi kaXa katapTiopéyouc; oTr) XP/IOT) Tnn onokeunn(;.

KAINIKAOOEAH

O6nye!oe punokapbiokn kginEp(dhep«a)ayyetw kn enavaipaTtoor)-

EmnAOKEZ

OieninXoKEc;non ouoxETirovTaipe Tn XPN"1 Tou kaBeTnpa Eliminate eivainap6poie<; pe antéc; non
ouaxeTii;ovTaipe tic; paTkéc; 5ia6iKGoiec; GiaGeppiKTic; enépPaon<;. rii9avei; enw Xokéc; eVGexeTQi
va nepiXappdvouv, x*pic;nepiopiopo. Ta e*nc;:

« ToniKTi 1 dtdxuTn opyay 1K1 Xolpw”n

+ ToniKo alp6rwpa

« [fwTapaxn toun éouw xifiiva

« ApTnptokn 6wtopn, 6toTpnon, PAMI 1 TpanpoTiop6

« Aptnprakn Op6ppwon

« MNepldbeplkn eppoXn an6 GpopPoui; 0To aipa kginXaka

+« ApTHpiaKoc; onaop6c;

. rxnpaTiop6ec; aptapodXepln<;ayaot6pwonc;, hen6oayeupnopa n aipoppaytKEc; eTanXokéc;

oToy xti>POnpoopaonn
« OEunépcdpoypaTon puokapbion
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AppuO2lra, oupnspiXaijpavopevripTrii; cniKiv6Buvn<;via Tr| KoiXiaKri<; pappapuync;
AnonXTiria/EvKeitjaXiKO enetw 66t (CVA)

©dvQTOc;
Eneivouoa ri MM ensivouaa enépPaon napakapd c; pooxeupartoc;
Aipoppayia
laxaipia Tom punokap6toun
Ynotaan
MPOE1A0MO1H1ELL

Edvr| poii péoa orrj cJupivYO crrapaTTiaei” napepno6i*"£TQi, MHN emxeipnoETe va eknXTeTe
Tov auXo e”aywynn svco o kabeTT pac; efakoXoube!va pploKetaipéoa oto ayyeio Ton ao06VoO<:-
EvbBex£Taiva npokXn6e! evdayyetaKri pexaKivrian Tom Bpoppou, OpoppoeppoXiKd enet 6610
li/IKQioopapoc; Tpaupaxiapoq r| edvatoq. Atj>aipeare tov kaBeTnpa koi, s"ojand to owpa Toun
aoSevoCig, eixe eKnXOVETe tov auXo e*aytoynq eixe xpncnponoH”oTe Bvg vdo ka6eTnpa.

MNoTé pnv np0w6eiTe n anooupexe pia evdayyeiaKTi crnokeun edv aio6av0ciTe avTioraori, péxp»
va e*"QKpip(i)aexe xr)v atxia xriqg avTioxaoriq pe aKxivooKdnnon- H pexaKfvrjoriton ka 6et¥lpa
f]Tom o6nyou ouppaxoq eviiiundpxeiavTioTaor) evdexexatva 06riynoei oe 6l XWpLP6 TOn
akpou Tou ka6etnpa p Ton o6pyon aOppaxoq, *ppid cjtov kaGeTppa p 60 Tppop Tou ayyeiou.

MPO®YNAEEH

H 6iabiKaoia 0To 0OvoXo xpg npeneiva 6ieraxbeiuno dapnxeq ouvBpKeq.

Mpv xppoiponoieixe tov ka6eTppa yia xpv Tono6é&éTpop p éyxnop BiayvwOTiKchv, eppoXiKcijv

p 9epaneuTiKii)v uXikiov oe wpoc6pa ayyeia.

EraGewppoTe tov kabeTppa npiv Tp XP/lop yia xuxdv kupTwoet proakcopata. Mpv xPPOiponoieixe
KaTEorpappevo ka6ETllpa.

EXéy~Te 6116XaTa efapTppaTa sivaiaodpaXwp ouvbebepeva ®oTe va ppv eioxuppoeiaepaq
oxp ypappp enéktaop” p Tp oupiyya kat6 Tp XPPOP-

dei*"TE npoooxp kaTa To xeipiopo yia va anoguyete ni9avp kataoTpod p Ton kabeTppa.
AnocOyeTe To evxovo Xuywopa pTobkiopa Ton kabeTppa ka6aunTtoii.

'‘Oxav o kabeTppa” PpioKexaipéoa oTo o®pa, npenetva tov xeipt*sore pbvo un6 aktTYoakoTtk6
éXeyxo. Edv ouvaVTi"oeTE avTtoraop kaT6 tov xeipiopd, npiv npoxwppoeTe, kabop(oTe xpv aiiia
xpq avTioxaopq.

‘'Oxav O KaBexppaqg ecappo”eTo! oriq Koptoxidikeq apxppieq, npeneiva xppoiponoipoexe

pia KaxdXXpXp onokenp npooxaoiaq yia xpv np6Xpdp Nbpldsplkpg spPoXpg.

Movo yia pia XPPcni- Na ppv enavaxppoiponoip6ei. No ppv enavanooreipcDeei. No ppv
enavene”epyaoTci. H enavene®epyaoia evBexexaiva diOKupeuaeiTp oTedoTpTa,
TpPouppaTtbTpTa koi Tp XeixoupyiKp akepatwo TpTa xpgq ouoKeupq.

Ixeipo Kaipp nupexoydvo oe kXetTp koi dBiKxp eviaia ouoKeuaoia. Mpv to xppoiponoieixe

edv p ouoKeuaoia p to npo'iov eivai Kaxeoxpappdvo p Xeptopevo.

Tonpo'iovnpeneiva xppoiponoieixai apcoojg pexd and to dvoiypa xpq ouoKeuaoiaq koiva
anoppinxETaipe aopaXp koikaT6XXpXo Tp6no pexd Tp XP'lop. oupca)va pe xouq xoniKoOq
KQVoviopouq. To npo'iov eivai (JioXoyiKd eniKivBuvo, ka6®p eivai poXuopdvo pe aipa.
Tonpo'iovauTO nepidxeixpv ak6Xounb6p ouoianou opi?leTailug CMR 1A/1B koi ouoia p onoia
oBpyeioe evBoKpiviKkeq diaxapaxdq oe ouyKdvxpioop dvco Ton 0.1% kaTa pdpoq: KopdXxio, Api6.
CAS 744-48'4. Api6. EK 23M 58-0.

OOHMEL XPHIHZ

1. Apacéore npooeKxiKd tov ka6eTppa Eliminate pe tov otab6eponod Tp Tou kw Ta napeXKdpeva
and Tp ouoKeuaoia xppolponoldurap oreipa xexvikp.
repioxe TOV otab6eponow Tp pe pnapiviopevo ¢guowXoylk6 opd péow Ton nxepuyiou Ton ota6eponod Tp
Xppoipono”~vxaq Tp oupiyya avappdd papq, uypaivovxaqg nXppojgq xpv et 6unet ton kabetppa.
AdadéoTe xov ka6eTppa and tov oTa6eponolpTp koieT6ewppoTe tov yia xuxdv knptdoed
p ToaKiopaxa.
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4. Tuvbtote T Ypaur enékTaons, nov nepAauBiveTal oTT) guokevaaia, otov kaBetijpa.
OTav xpnowonolcital o oxANPOS CTUALSS, CUVEECTE TN ypajmenEktaons
avo oUVSET)O TOU OTUAE0D.
5. lepiore ™ oUplyyd avappdPnome He NIGPVIoUEVO PUCIOAOYIKD 0pé, TUVBECTE TNV OTY] oTPOdIyYa
K ERTIAUVaTE Tov kaBenipa xaf' 6o 1o Prikog Tou.
0TV YPNOWOTIDIEITAl 0 OKANPOS GTUAEDS, CUVEETTE TN YEHETY) PE NROPIVIOHEVO
PURGATYIKD 06 CUPIYYA TGV UAMSESHO TOU OTUAEO( KAt EXTIAIVATE TOV KaBETpa.
6. Kiciote T otpddryya.
7. Ceplote pin odpryya Twv 10 mL (Sev neplrappdveral oTn guaxeuacia) pe nnapiiouéve pucoioykd
0p% X0t CUVSESTE TNV oY) BeAdva ExmAuome,
Eicaydyere apyd T BEAOVQ LG OTOV QUAG TOU O5MYOU CUPLATOS Kat EKITAUVATE EVTOS TOU aUAQD,

SRS ol -wsea  KoTEUBUVOT Siraywinis TG feidvag

AxTivooKiepds Seiktng

My XphoyononoeTs oo SHIoYE AAAN BeAdvA EKTES GNb aUTHY o
nepAapBAVETAL BTY) SUoKELaoKL

8. Iuvbéote ty Nepotpodun) Aysootatikr Bargisa (NAB) otov kataAknio odnyd kabeviipa
«1 kaBeTnpKioTe To Gyyelo. ExmAUvate Tov obnyd xefetripa kai Ty NAB pe nnapiopévo
PUCLOADYIKG 0p6.

9. Mpowéiare 10 adnyd oippa Sapétpou 0.014" (0.36 mm) oThv EMALYHEVY ayyElaK
o) XPNOGIOMUWVIAL AKTIVOOKOIKY) ka8odiynon.

10. Eindyere npocektixd Yov kadetipa Elminate ndvw 6To odnysd cupyia.

11. Avoi€te ™ BiSa g MAB kat £igdyeTe Tov kaBeTipa pEoa are ayysio. MNpowijote tav kaBenipa
OV ETUASYHEVN AYYEIOKT] BEom XoncuonouivTac axTiveoxaruxy kaBodSiiynon. 2¢ifre v
Agooratiki] BaABida yipw and Tov kalstiipa Tdae doo va anorpégete tnv avtiotpodn poi.

[ TiPOZOXH ] My adiyyete unepBoMkd TV agioavari] BarBisa. H uncspBoAu) cUcPIEN Te
aytooratig Bopibag navus otov dEova Tou kadetipa unopsl va npokaiéoe:
BAGN oTov KaBeTripa.

ATIOQUIYETE TNV UEPROAIKT) REPIETPOdN} TOL KASeTiPa KATA T SldpKe
me enéppaong.

Eév 1o 0bnyd chppa £XEL Byer and Tov qurd Tou koBETYipa Kavd ™) Skipkea e
StaSixaciog, apaipEote To obnyd cuPUE KoL TOV KaBsipa Kal ENAVEIGAYAYETE
10 081y cuppa.

Noté pnv npowdette 1) anociipete pia svSayyctany Sugkeufiedv
aiwdavieite avrigraon, uixp! va sfaxpipdocts TV artiamme avriotaons
HE axTIvooKdTRoN. M ieTaxivnon Tou xaBeniipa fj You obnyod sUppaTog
v undpyst avrioraosy evExsTal va olnioet oc Staxwplopsd Tou éxpov
Tau kabsipa 1) Tou oSnyol oUpudTog, KataoTpodi| aTo xadeTiipa iy
SaTpnon Tov ayyelou.

12. Me T aTpdiyva oV KAewoT) 8éan «Offs, TpafriETe npog Ta niow To éficAo ™S aipyyag
avappdPnonc Twv 30 mL £we dTou avappodigeTe ™V noadtTra Tou dyKou eEaywyr)q mov BEAeTe.
Nepiotpéyrs 1o £ufoAo ya va acdalioets T oUpiyyn ot Béan xevoo,

OTav xpnoioncEiTal o GKANPGS CTUAESS, anoouvssoTe T Ypauur EndkTaonq
ané 10 GUVSSOH0 TOU CTUASOU, ANooUPATe TOV OKANPO OTUAES and Tov xadeTiipa
nptv TV EvapEn TG avappdpnone Tou BpdiBou xat auvSEoTE Kat AL TN Ypayur
enékraong orov kadetipa npiv tpaBEete To £uaro.

Mnv ETAVEICAYETE TOV OTUAES Hécn aTOV KABETTipa, £vid YO poidv BpioxeTal
u£oa oTo owpa.
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13. Empepaioiare Tr) Béor) Tou 6kpou Ton ka6eTnpa nno akT*oakoTko éJleyxo- Avoitte Trl atpbBdlyya

Trlypapmnc: enéktaor|<; Via va “eKivrioei n avapp 6<J)riori.

[NPOEIAONOIHIEIfl Edv r] pon yuéoa atr| crupiYVaaTaparnaeinnapepnoSi*ETai, MHN
eniXEIipni"ETE va eknAyyete tov auXd Efaywyn”: EVii o kaBeTnpac;
eEako\on6blva PpioKSTaiuEaa ato QYY&ioToun aabevou<;. EvScx~Tai
va npOKATiBetevbaYY£i“ Kii pETaKivrjori Ton ©poppou, OpomPoeuPoAlk 6
ETxeiaoSio n/kgicopapoc; TpauyaTtipbec; n OdvaroQ. AcdadéaTE tov
kaBeTnpa koi, 8"co and to aobpa Ton aaOevou<;, e(te ekhAuvete tov
auAd e”oYbiYtic; eite xPMNc llloTTotoTE dva vco kaldeTnpa.

14. To aipa kqio Op6pPo<; noun EAdyETai peoQ ott] oupivYo pnopEiva cpc/itpaptoTe! yio enak6Xoun3dr)

EpyaoTtnpiokn avdAuon xpnoiponoiojvTaq 1o kaAaeldIXTpo.

15. Acdon 0AokXnpwoETE Tr) diadiKooia ayappodgnonc;, k\e 10te Tn oTp6h (yyo kgiada&oTE

TOV kaBeTnpa and tov aaOfvp.

ZYMBATOTHTA
METl. EEfiTEPIKH J1AMETPO1 MovteAo Eliminate - ENAX. EWTEP1KH
OAHrOYZYPMATOZ dIAMETPOZ OAHrOY KAOETHPA
0.36 mm (0.014") 1.78mm (0.070")

7F-2.03 mm (0.080")

8F-2.18mm (0.086")
AEAOMENA ANAOOPAI
TYnOlI PuOpdq oyappodg nonn

(Me TN oOptyya Ttov 30 m )
6 Fr 39.31 ml/min
TFr 72.95 ml/min
8 Fr 113.92 ml/min

MPOPYNAEEH AnoOHKEYIHZ

AnocOyeTE TT)v ék9EOT) o6 VEpd, o6 aneuOEiaq n"iOKo w”, o6 aKpaisq ©EppoKpaoiEq li oe ugpnAn
uypaoia, kataTny anoBnkEOon-

ANAOOPA nEPIZTATIKOY

Edv kaTa 1T) 6idpK£ia Tne; XPMNCAM 1r)* oooKeuiig n Adyco Tn<; xp»”~on9 tne; napouoiaoTEi oopapd ouppdv,
ayatépbTé To orov KaTaokboaoTn n/kqitov E”ono6oTnpéyo avTinpdoojnd Ton kw orig EOviKdg apx”q.
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PYCCKUM

MoxanyiicTa, npounTaiiTe Bce UHCTPYKLUM Nepeq ncnosib3oBaHnem. Bo nsbexarue
OC/IOXHEHWI cobniofaiiTe Bce NpesocTepexeHns n Mepbl NPefocTOPOXHOCTH,
npuBefeHHbIe B HACTOALLE UHCTPYKLMN.

OMNNCAHME KOMIMNOHEHTOB

KaTteTep Eliminate npeactaBnset co60ii ABYXNPOCBETHbI 1 KaTeTep 6bICTPOI 3aMeHbl. [TpocBeT AN
NnpoBOAHWKA NpejHAa3HaYeH ANA NPOBOAHMWKA AMamMeTpoM He 6onee 0.014" (0.36 mm). LW upokuiti npoceeT
npeAHas3Ha4yeH ANs oTcacbiBaHWsA TpoM6a(-0B) C NOMOW b0 ACNUPALMOHHOTO WNpPpULA N YANUHUTENbHOMN
NWHUM, BXOAAUWUX B KOMNNEKT NoCTaBku. KaTeTep CHaGXeH XeCTKUM NPOKCUManbHbIM Y4acTKOM K
TM6KUM ANCTANbHBLIM YYacTKOM C TMAPOM NAbHLIM NOMMEPHLIM NOKPLITUEM, KOTOPOE BbiNONHAET

G YHKUNIO CMa3Kkn Npu HaMoKkaHWM. Ha AUCTanbHOM KOHUYMKe pacnofioXeHa PEHTTeHOHOHTpacTHas
mMeTka. MpoKkcMManbHbl il Kpal kKaTeTepa 060pyA0BaH CTaHJapPTHLIM aganTepom Tuna «/1lap'>
KOTOpbIi 06neryaeT kpenneHne Bxoaalw el B KOMNAEKT NOCTABKN YANUHUTENbHON NUHUN 1 wnpuua.
Kop3nHuyaTblil hunbTp NpefHa3HayeH ANA OTHUNbTPOBbLIBAHUA KPOBW, NONYYEeHHON BO BpeMs

acnupauuu, c uenbLlo aHanusa Ha npegmeT Tpomba.

TEXHWYECKUE JAHHbBIE

TN BHewHUi BHewWwHNIA BHYTpeHHUIH OddektusHaa [nuHa AnnHa
AvnameTp aAvameTp avameTp aAnnHa npocseTa KOHYMHA
KaTeTepa KaTeTepa KaTeTepa KkateTepa npoBojHMKaA

(AvcTanbHbl i) (NnpoKCMManbHbI)

6Fr 1.70 mm 1.40 mm 0.99 mm 1400 mm 230 mm 4 MM
7Fr 1.96 mm 1.60 mm 1.24 mm 1400 mm 230 mm 4 MM
8Fr 2.15 mm 1.76 mm 1.41 mm 1400 mm 230 mm 7 MM
HA3HAYEHVE

KaTteTep Eliminate («kacnupayunoHHbIl KaTeTep») NpeAHa3HaAUYeH NS yAaNleHUss CBEXUX MATKUX aM60oB

MTPOMGOB N3 KOPOHAPHbBIX U NepPNd EPUUYECKMX COCYAOB.

MOKA3AHWA K MPUMEHEHNIO

Eliminate npumeHsaeTCca Npu nwemnyeckoin 6onesnn cepaua (MBC) n 3aboneBaHun nepucepmyecknx

apTepuit (3MA), xapaKkKTepnU3y W NXCA CYKEeHNEM NN OKKIO3neil.

MPOTVBOINOKA3AHUA

KaTteTep Eliminate npoTuBonokasaH BCcreayoumnx cnyyanax:
« cocyAabl anameTpom < 1.8 Mm ana kateTepa ELT6FGC;
< 2.05 mm gnAa kateTepa ELT7FGC;
< 2.2 Mmm ana katetepa ELT8FGC;

« ypaneHue PUGPO3HONM, NPUKPENNEHHOW UAN KAaNbUN®M ULNPOBAHHONK TKAHW;
* [ANS UCNONb30BAaHWS B BEHO3HbLIX COCYyAax;
* [N UCNONbL30BAHWS B COCYAWUCTON CUCTEME FTONIOBHOTO MO3Ta.

LIENEBASA I'PYTINA NAUVEHTOB

KaTteTep Eliminate npeagHa3sHauyeH N8 UCNONb30BaHNA y NaLMEHTOB C NWWeMUYyeckoih 6onesHblo cepala

(WBC) n 3aboneBaHnem nepudepuyecknx aptepuii (3MA).

MPEAMOJIATAEMBIIA MONB30BATE/b

KaTteTep Eliminate JONXHb MCNONb30BAThH TONbLKO Bpayuu, KBaNUM ULUMPOBAHHbIE B 061ACT YPECKOX HbI X

BHYTPUCOCYAUCTbIX METOA0B M JONXKHbLIM 06pa3omM 06y4eHHble NTPUMEHEHUIO ycTpoiicTBa.
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KOIMHWYECKWE NPEMMYWECTBA
MpuBoANT K penepdy3nn mnokapaa nnepnd epmyecknx CoCyaoBs.

OCNOXHEHNA

BO3MOXHble OCNOXHEHNA NPU UCNONb30BaHUN KaTeTepa Eliminate cpaBHUMbI C OCNOXHEHNAMMU,
CBSAI3aHHBLIMU C OGbIYHBIMWN YPECKOXHBIMU MHTEPBEHLUUOHHBIMYU NpolyeaypamMu. Cpeamn BO3MOXHbBIX
OCNOXHEeHNH, NOMUMO NpoYero, MOryT UMeTb MecTO:

* NoKanbHas UNU CUCTEMHAas NHpekuns;

* NoKanbHble TeMaTOMBbl;

* paspbiB UHTUMBI;

* pacceuyeHue, nepcopayuns, pa3pbiB UM TpaBmMa apTepunu;

« Tpom603 apTepuit;

« 3M60NUA AUCTANbHbIX y4acTKOB COCYAOB CTyCTKamMu KpOBWU U 6AsiWwKamu;

* apTepuanbHblii cnasm;

« (opMupoBaHue apTepUOBEHO3HON hUCTYyNbI, NCeBj0aHeBpPMU3IMa, KpOBOTeYeHe B MecTe AocTyna;
* OCTpbIi MH(hapKkT Mmuokappaa;

* apuTMuM, BKNOYasn CMepTeNbHO OnacHyw Gpubpunnsunio npescepanii;

* VWHCYNbLT;

* neTanbHbIl Ucxon;

* 3KCTpeHHOe M N1aHOBOEe a0OPTOKOPOHApHOE WYHTUPOBAHUE;

* KpoBOTeYeHWue;

* VWwemMus muokappga:

* TANOTeH3usA.

NMPEAYNPEXAEHUNA

EC/iM NPNTOK KPOBM B WNPUL Npekpalu,aeTcs unu 3atpygHusercs, HE neiTaliTecb NnpomMbiBaTh
acnuMpauuoHHbI NPOCBET, KOTAa KATETep BCE ele HAaXOANTCA B TeNle nauymneHTa. 9To MOXeT
npuBecTW K NnonajgaHuio Tpomb6a BCOCyaucToe pycno, Tpom603M601UM, CEpbe3HON TpaBme

M Aaxe neTanbHOMY UCXOAY. M3BNeknTe kaTeTep Npu BKAKYEHHOM OTCOCE U YXE BHe Tena
nayveHTa NPOMOWTE acCNMPaLUOHHbLIi NPOCBET UM 3aMeHUTe KaTeTep.

Hukorga He npogBuraiiTe n He u3BnekaliTe BHYTPUCOCYANCTbIe yCTPOKWCTBA NP BO3HUKHOBEHUN
COMpPOTUBNEHUS, O TEX NOP NOKA NPUYNHA CONMPOTUBIEHUS He 6YAeT BbiIiCHEHA PEHTIEHOIOTUYECKU.
[BuXeHWe KaTeTepa AN NPOBOAHMUKA NPW HATMYUN CONPOTUBNEHUS MOXET NPUBECTN K OTAENEHNIO

KOHYMNKaA KaTeTepa UNU NPOBO/JHMKA, NOBPEXAEHNI kaTeTepa nnu nepdopaunm cocypa.

MEPbl MTPEAOCTOPOXHOCTMW

Bce MaHUNynsaunu cneayet NnpoBOANTb B CTEPUbHbIX YCAOBUAX.

He ucnonb3yiiTe kaTeTep ANA BBEAEHUA UNU UHD Y3NU ANATHOCTUYECKUX, SMBONMYECKUX
mMaTepuanoB UNU NeKapCTBEHHbIX NpenapaToB B KDOBEHOCHbLI € COCYAbI.

Mepepn ncnonb3oBaHMeM OCMOTPUTE KaTeTep Ha Hannuyne nepern6oB UAM N3NOMOB.

He ucnonb3yiiTe NnoBpexXAeHHbI il KaTeTep.

MpoBepbTe NNIOTHOCTb BCEX COEAUHEHNN, 4TOGL UCKNKYNTbL NONajaHne Bo3ayxa B YANNNHUTENbHYIO
NVUHWIO U WNpuy.

O6GpauaiTecb C KaTETEPOM OCTOPOXHO, YTOGbl HE MOBPEANUTbL €70 KOMNOHEHTLI. He gonyckaiiTe
nepern6a unu usnoma katetepa.

Korpa kaTeTep HaxoAuTCca B Tefle nayneHTa, ero NpoABUXeHNe cnejyeT BbIMOAHATL TONbKO
NojA KOHTPONEeM peHTreHockonuu. Ecnu Bo BpemMs NPOABUXEHUSA kaTeTepa Bbl oujylujaeTe
CONMpOTUBNEHUE, ONpeAennTe NPUUYNHY N TONbKO MOTOM MPOAONXaliTe NpoABUXEHNE.

Ecnn kaTeTep BBOAMTCHA B COHHble apTepun, cnejyeT UCNoNb30BaTb COOTBETCTBYlO U NeE
3alWUTHbIe ycTpoiicTBa, NnpegoTepaujato,ne aM601NI0 AUCTaNbHbIX Y4YaCTKOB COCY/0B,

TonNbKO ANA OAHOPA30BOro NCNONbL30BAaHUA. He ucnonb3oBaTb NOBTOPHO. He cTepununsosaTh
noBTOpPHO. He o6pa6aTbiBaTb NOBTOPHO, NOCKO/NbKY NOBTOpPHasA 0o6pa6oTka MOXET HAPYyW UTb

CTepuUnNbHOCTDb, 6VIOI'IOI'VIHECKVIO COBMECTUMOCTb # LbyHKL[VIDHa}'IbHyIO UeNoCTHOCTb nagenunsa.
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CTepUNbHOCTb M aNMMPOTEHHOCTb FAapaHTUPOBAHbI, TONbKO €CNN ynakoBKa He Gbl/1a OTKPbITa UK
noepexpaeHa. He ncnonb3yiiTe ycTpoiiCTBO, €CNN ynakoBKa WN ee COAEPXUMOE HapylW eHbl NN
UMeT cneabl 3arpsisHeHns.

M3pnenune cnefyeT NCNONb30BaTh HEME//IEHHO NOC/e BCKPLI TUA yNnakoBKU WYyTUNM3nposaTh
nocne mcnonb3oBaHua 6e3onacHbIM W Haanexauwnm o6pasom c CO6N04eHNEM MECTHBIX HOPM.
M3penne ABnsieTca 6GUONOTMYECKM ONACHBIM, TaK Kak 3arpsi3sHEHO KPOBbH .

flaHHOe ycTpoiicTBO coaepXuUT cnefywune seujectsa, onpegensemole kak CMR 1A/1B,

W BewecTBa, paspywanune sHAOKPUHHY cucTemy, B koHuyeHnTpayum eoiwe 0.1 % macc.
Ko6anbT: Homep CAS 744-48-4; Homep EC 231-158-0.

YKA3BAHUA NO NPUMEHEHWNIO

1. AxkypaTHo usBnekute kaTeTep Eliminate B xongepe m npuHajgnexHocTn us ynakosku, co6nwogasn
npasuia acenTukm.

2. Hanonuute xonpjep renapuHM3MpoBaHHbBIM (PU3NONOTMYECKAM PACTBOPOM HYepe3 KOHHeKTOop
fepxaTens, UCNONb3Yys aCNNPAUNOHHBIA WNpuULy. TWaTe/bHO CMOYNTE NOBEPXHOCTbL KaTeTepa.
M3BneknTe kaTeTep M3 X0/4epa n OCMOTPUTE €0 HA HaliMune neperu6oB U M3JTOMOB.

an/ICOSp'I/lHI/ITS K KaTeTepy npunaraeMyt YANNHUTENbHYK NUHUIO.

[MTPUMEYAHWE| Mpn ncnonbL3oBaHWM cTuNeTa NPUCOEANHANTE YANUHUTENbHYIO TUHUIO K pa3beMy
cTuneTa.
5. HabGepuTe BacnupayMoOHHbIA WNPULY renapuHN3NpoBaHHOTO P U3NOOTMYECKOTO pacTeopa,

NOACOEAUHNTE 3aNOPHLIN KPAaH W NPOMOTiTe KaTeTep No BCel ANUHE.

[MTPAUMEYAHWE| NMpn ncnonb3oBaHWM cCTUNeTa XECTKOCTN NPUCOEANHNTE WAPUL
crenapuHU3NpoBaHHbIM (DM3PACTBOPOM K pa3beMy cTUNeTa U NPOMOiiTe KaTteTep.

3akpoiiTe 3anOpHbI KpaH.

Ha6epute B 10 Mn wnpul, (He BXOAUT B KOMNNEKT NOCTAaBKN) renapuHU3NPOBAHHOTO
¢pu3nonornyeckoro pactsopa v NOACOEAUHNTE €70 K NPOMbIBOYHON urne.

MepaneHHo BBEANTE UTNy B NPOCBET ANA NPOBOAHWKA M NPOMOIiTe ero No BCeil AnuHe.

HanpaBneHune BBefeHna Urnbl

PeHTreHoHOHTpacTHaa MmeTKa

INTPUMEYAHWE]| Ucnonb3yiiTe ToNbko Urny u3 Habopa.

8. MopcoeanHUTe NOBOPOTHLIW remocTaTuyecknin knanav (RHV) k cooTeeTcTByloUjemMy
NPOBOAHUKOBOMY KaTeTepy U HaHH NupyliTe cocyy. MpomMoiiTe NPOBOAHNKOBBI I
KaTeTep W NOBOPOTHbLIW KNanaH renapuHU3NpPoBaHHbLIM (DU3NONOTNYECKUM PAaCTBOPOM.

9. BBepauTte npoBoAHWK AnameTpom 0.014" (0.36 MM) BHYXHbI# yyacTok cocyaa.

Mcnonb3yiiTe PEeHTIeHOCKONNIO ANSl KOHTPO/IS 32 NPOABUXEHUEM NMPOBOAHMUKA.

10. OcTOpOXHO HajeHbTe kaTeTep Eliminate Ha npoBoOAHUK.

11. OTKpOTE MUKPOMETPUYECKNIA BUHT reMOCTATMUYeCKOTO KnanaHa u BBejuTe KaTeTep B cocyf.
MpopaBuraiiTe kaTeTep BHYXHbIA yyacTok cocyaa. icnonb3yiiTe peHTreHOCKONMUIO ANS KOHTPONSA
3a ero npoaBuXeHnem. 3aTAHUTE reMOCTaTUYeCKNA KnanaH BOKpYr kaTeTepa Tak, 4To6bl OH
nepekpbiBan o6paTHLIl NOTOK KPOBMU.

| BHWMAHUWE! | He 3aTsarupaliTe remoctaTu4yecknii knanaH CAUWKOM CUNbHO. YpesmepHoe
3aTArMBaHNe TeMOCTATUYECKOTO KNanaHa Ha CTEPXHE KaTeTepa MOXeT
NPUBECTN K €70 NOBPEXAEHUIO.

BHUMAHMWE! | N3b6eraiiTe ype3mMepHOro BpaleHnsa kaTeTepa BO BpPeMs npoueaypbl.

BHUMAHWE! | EchMm npoBOAHWNK BbICKONb3HET U3 NpOoCBeTa KaTeTepa BO BpemMs npoueaypsbl,

n3BNeKnTe NPpOBOAHWUK U KaTeTep W BBeANTE UX MOBTOPHO.
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|I'IPE,£I,YI'IPE)K,£I,EHI/IE | Hnkorga He npopgBuraiiTe n He n3BnekaliTe BHYyTpUucocyagucTbl e
ycTpoiicTBa Npu BO3HUKHOBEHUWN CONPOTUBAEHUNA, O TEX NOP NoKa
npuYnHa CONpPoOTUBAEHUA He GyAeT BbTACHEHA PEHTIEHONOTNYeCKN.
ABnXeHne kaTeTepa UAN NPOBOJHNKA NPU HANWUYNU CONPOTUBNEHNSA
MOXeT NpuBeCcTU K OTAENeHNI KOHYMNKa KaTeTepa AN NPOBOAHKKA,
noBpexX/JeHWi KaTteTepa unu nepdopayum cocypaa.

12. Y6eanTecb B TOM, UTO 3aNOpPHbI KpaH Haxogutca B nonoxeHun Off («3akpblTo»). MOoTAHUTE Ha cebs

nopweHb acnupauyuuoHHOTo wnpuya o6bbemom 30 MN BCOOTBETCTBUMU C HYXHbIM obbemom

acnupayuun. MoBepHUTE NOPWEHL, 4TOGLI 3a6/10KUPOBATL WNPUL B COCTOAHUN Bakyyma.

| BHUMAHWE! | Mpu ncnonb3oBaHUyM cTUNeTa Nnepef MaHunynaumeil c NoOpwWHeM OTCOeANHUTE

YANWHUTENbHY JINHUIO OT CTUNeTa, OTCOeaAMHUTEe CTUNEeT OT KaTeTepa nepej

Hayanom acnupauun Tpomba, a 3aTeM CHOBa coeANHUTe KaTeTep 1

YANVUHUTENbHYIO NUHUKO.

| BHUMAHUE! |3anpeu.|aeTc;| BBOAWTL CTUNET 06paTHo BkaTeTep, noka oH HAXOAMTCA BHYTpM

Tena nauvneHTa.

13. MoOATBEPAUTE NONOXEHNE KOHYMKA KAaTeTepa C NOMOL, b0 PEHTreHOCKONUU. O TKPONTE 3anOpHbIii

KpaH Ha YANWHNTENbHON NMHNKN, 4TOGL HavyaTb Npolecc acnupaynm.

INPEAYNPEXAOEHWE | EcAv npuTOK KPOBW B WUNPUL NpekpawaeTca nau 3atpyaHsaeTcs,

HE nbiTafiTecb NpomMbliBaTh aCNMpaLOHHbI i NpocBeT, kKorga
KaTeTep BCe elje HaAaXOANTCA BTene naymeHta. 9T0 MOXeT NpuBecTH

K nonagaHuti Tpom6a Bcocyaucrtoe pycno, pom6oamb6onum,

cepbe3HOl TpaBMe U gaxe neTaNbHOMY UCXoAy. M3BnekuTe

KatTeTep Nnpun BK/IO4YEeHHOM OTCOCe MW YyXe BHe Tena nauuneHrta

I'IPOMDﬁTE aCI'IleaLl,VIOHHbIl‘;I npoceeT nnn 3aMeHnTe KateTep.

14. KpoBb U TPOMGEOTUYECKME MACCH B WNPULE MOXHO NPOG UALTPOBATL ANt Na6OPaTOPHbLIX aHANU30B

C NOMOLW b0 KOP3UHYATOTO hUNbTPA.

15. Mocne 3aBepWweHNs nNpoyecca acnupauunm 3akpoiiTe 3aNOPHbLI KpaH U M3BNeKNTe KaTteTep

M3 Tena nayueHta.
COBMECTUMOCTb

MAKC.BHEWHWN AUAMETP MPOBOAHUKA

0.36 Mm (0.014")

CNPABOYHbBIE JAHHBbIE
TN
6 Fr

TFr
8 Fr

Mopaenb Eliminate — MUH. BHYTPEHHUN
ANAMETP NPOBOAOHUKOBOTIO KATETEPA

6F— 1,78 mm (0.070"%)
7F — 2.03 mm (0.080")
8F — 2.18 mm (0.086")

CKoOpoOCTb acnupauumu

(npu ncnonb3oBaHUM wWwnpuya o6bemom 30 mMn)
39.31 mn/mMuH
72.95 Mmn/MuH
113.92 ma/muH

NMPEAOCTEPEXEHWSA B OTHOWEHUN YCNNIOBUN XPAHEHUA

Mpu xpaHeHnn cnegyet nsberatb BO3J4eNCTBUA BNATU, NPAMbIX COMHEUYHbIX Ny4Yei, 3KCTPeManbHbl X

TemnepaTtyp 1 BbICOKOW BAAXHOCTH Bo3ayxa.

OTYET O NTPOUCWECTBUAX

Ecnun BO BpemMsa Unu B pe3ynbTate MCNO/Ib30BaHUA fA@aHHOTO yc‘rpm?lc‘rsa npovM3owno cepbe3Hoe

npouncwecTteune, HeOGXOAMMO COOﬁLU,MTb 06 3TOM U3roTOBUTENO U/MNKN ero YNONHOMOYEHHOMY

npepcrasuTento, atakxe B KOMMNEeTeHTHbI i opraH Bawei CTpaHbl.
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POLSKI

Przed uzyciem nalezy siQ zapoznac ze wszystkimi instrukcjami.
W ceiu unikni®cia powikiah nalezy postQpowac zgodnie z wszelkimi
ostrzezeniami i przestrogami zawartymi w niniejszej instrukciji.

OPISELEMENTOW

Cewnik Eliminate jest cewnikiem o podw6jnym Swietle przeznaczonym do szybkiej wymiany [rapid
exchange]. Swiatto prowadnika jestwykorzystywane, aby umo”iwic przejscie prowadnika, ktorego
srednica nie moze przekroczyc 0.014" (0.36 mm). Wi*rksze swiatto do ekstrakcji pozwala na usuni~cie
skrzepliny przez przewdd dodatkowy (skrzeplin) za pomocq zatqczonej strzykawki do aspiracji.
Cewnik posiada sztywny odcinek proksymalny ielastyczny odcinek dyslainy, ktory jest pokryty
polimerem hydrofilnym, ktoty po namoczeniu generuje poslizg. Na koricowce dystalnejznajduje si§
marker nieprzepuszczalny dla promieni rentgena. Proksymalna kohcowka cewnika jestwyposazona
w standardowy i*cznik Luer, aby umoziiwic podt*czenie dot*czonego przewodu dodatkowego
istrzykawek. Kosz filtrujrcy zosta) zai*czony do pomocy w filtrowaniu krwi pobranej podczas
zabiegu do badah laboratoryjnych lub w przypadku zakrzepicy.

SPECYFIKACIJE

TYP Zewn?trzna Zewn?trzna Wewn?trzna Elektywna Dlugosc Dtugosc
srednica srednica srednica dtugosc swiatla kohcbwki
cewnika cewnika cewnika cewnika prowadnika
(dystalny) (proksymalny)

6 Fr 1.70 mm 1.40 mm 0.99 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

TFr 1.96 mm 1.60 mm 1.24 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

8 Fr 2.15 mm 1.76 mm 1.41 mm 1400 mm 230 mm 7 mm

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Cewnik aspiracyjny Eliminate jest przeznaczony do usuwania swiezych, mi*kkich zatordw

lzakrzepdw z naczyh wiertcowych iobwodowych.

WSKAZANIA

Stosowanie cewnika Eliminate jest wskazane w przypadku choroby t§tnic wiehcowych (CAD)

ichoroby t*tnic obwodowych (PAD), charakteryzujrcych si? zw?zeniem iub okluzjg.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie cewnika Eliminate jest przeciwwskazane w przypadku;
« naczyh Osrednicy < 1.8 mm dla ELT6FQC,
<2.05 mmdla ELT7FGC i
<2.2 mmdla ELT8FGC

« usuwania materiatu wloknislego, przywartego lub zwapniafego
« do stosowania w ukladzie zylnym
« do stosowania w ukladzie naczyh mozgowych.

GRUPA DOCELOWYCH PACJENTOW

Stosowanie cewnika Eliminate jest wskazane u pacjentow z chorob? t?tnic wiehcowych (CAD)
ichorobg t?tnic obwodowych (PAD).

PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY

Cewnik Eliminate moze byd uzywany wyl*czenie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie technik

interwencji przezskornych iwewn”trznaczyniowych orazw zakresie obslugi urzgdzenia.
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KORZYG6CI KLINICZNE

Powoduje reperfuzj? mit*snia sercowego i naczyr obwodowych.

PO W IKtANIA

PowiWania zwigzane ze stosowaniem cewnika Eliminate sg podobne do powiktari zwigzanych
ze standardowymi przezskdrnymizabiegamiinterwencyjnymi. Mozliwe powiktania mogg obejmowac,
ale nie ograniczaj” slqg do;
Infekcji miejscowych iogolnych
Krwiakdw miejscowych
Przerwania claglo6clbtony wewn”trznej naczynia
Rozwarstwienia, perforacji, pAknitcia lub urazu t tnicy
Zakrzepicy t tnic
Dyslalnejembolizacji skrzepami krwi lub plytk”
Skurczu t tnic
Ulworzenia przetoki t*"tniczo-zylnej, pseudot®tniaka lub powiktab zwigzanych z krwawieniem
w miejscu dost®pu
Ostry zawat mifdnia sercowego
Arytmie, wtgcznie z zagrazaj?cym zyciu migotaniem komdr
Udar/Zdarzenie naczyniowo-mdzgowe
Zgon
Zabieg pomostowania w trybie planowym lub pilnym
Krwotok
Niedokrwienie mifsnia sercowego

Hipotensja

OSTRZEZENIA

W przypadku, gdy naptyw do strzykawkizalrzymuje si§ lub jest ograniczony, NIE nalezy probowad
przeplukiwac swiatia do ekstrakcji, gdy cewnik wci?z znajduje si? w naczyniach pacjenta. Moze to
spowodowac uwolnienie skrzepliny do swiatia naczynia, epizod zakrzepowo-zatorowy i/lub powazny
uraz lub zgon. Usun?d cewnik ialbo przeplukac swiatfo do ekstrakcji poza cialem pacjenta lub uzyd
nowy cewnik.

Nigdy nie wprowadzac, aninie wyjmowac urzqdzenia wewnatrznaczyniowego pokonuj?c opor do
momentu, az przyczyna oporu zostanie ustalona za pomoc? fluoroskopii. Poruszenie cewnika lub
prowadnika pomimo oporu moze prowadzic do oddzielenia si? kortcowki cewnika lub prowadnika,
zniszczenia cewnika lub pertoracji naczynia.

SRODK! OSTROZNOSCI

Cafy zabieg powinien bye przeprowadzony w warunkach aseptycznych.

Nie uzywac cewnika do wprowadzania lub infuzji materiatdw diagnostycznych, zatorowych

lub terapeutycznych do naezyn krwionosnych.

Przed uzyeiem nalezy przeprowadzic kontrol? cewnika w zakresie zagi?c lub skr?cen.

Nie nalezy uzywac uszkodzonego cewnika.

Nalezy sprawdzic, czy cate wyposazenie jestbezpieczne, aby powietrze nie dostato si? do przewodu
dodatkowego lub strzykawki podezas uzyeia.

Podezas manipulacji nalezy zachowac ostroznosc w celu unikni?cia mozliwego uszkodzenia cewnika.
Nalezy unikac ostrego zginania iskr?canla samego cewnika.

Gdy cewnik pozostaje w cieie pacjenta, nalezy nim manipulowac pod kontrol?fluoroskopii.

W przypadku, gdy podezas manipulacjiwyst?pi opor, nalezy okreslic przyezyn? oporu

przed kontynuowaniem czynnosci.
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Gdy cewnik jest stosowany do t*"tnic mdzgowych, nalezy zastosowac odpowiednie urzqdzenie
zabezpieczaj*ce, aby zapobiec dystalnej embolizacji.

Urz~"dzenie jestprzeznaczone do jednorazowego uzytku. Nie uzywac powtornie. Nie sterylizowac
ponownie. Nie przetwarzac. Przetwarzanie moze doprowadzic do utraty steryinosci, biologicznej
zgodnoscioraz spojno”~cifunkcjonalnej produktu.

Produktjabwy iniepirogenny w nieotwartym iniezniszczonym opakowaniu. Nie uzywac,
jezeiiopakowanie jednostkowe lub produkfulegiy szkodzeniu lub zanieczyszczeniu.

Produktu nalezy uzywac niezwtocznie po otwarciu opakowania, a po wykorzystaniu nalezy pozbyc
si” gow sposob bezpieczny iwtasciwy, zgodnie z lokalnymi przepisami. Produkt stanowi zagrozenie
blologiczne, poniewaz jest zanieczyszczony krwiq.

Urz~dzenie zawiera nast*pujrc” substancj® sklasyfikowanq jako CMR 1A/1B, ktora zaburza gospodarkQ
homionaing, wstQzeniu powyzej 0.1% wagowo: Kobalt; CAS nr744-48-4; EC nr231-158-0.

JNSTRUKCJA UZYW ANIA

1. Ostroznie wyjgqc cewnik Eliminate wraz z uchwytem iwyposazeniem dodatkowym z opakowania
w sposob jalowy.
Wypelnic uchwytrozlworem solifizjoiogicznejz heparyn” przez kielich uchwytu za pomoc”
strzykawki aspiracyjnej, obficie mocz”c powierzchni® cewnika.
Usunqgc cewnik z uchwytu i skontrolowac pod k”lem zgiQC iskr*cen.
Podigczycrallcrony przewod dodatkowy do cewnika.

WAZNE Gdy zastosowano mandryn usztywniajgcy, nalezy podlfczyc przewod dodatkowy

do tgcznika mandrynu.

W ypelnic strzykawke aspiracyjng roztworem solifizjoiogicznejz heparynq, podtqczyc jg do zaworu

odcinaj*cego i przeplukad call diugoSd cewnika.

WAZNE Gdy zastosowano mandryn usztywniaj*cy, nalezy podlgczyc strzykawkg
wypelnion” roztworem solifizjoiogicznejz heparynq do t*cznika mandrynu
iprzeplukac cewnik.

Zamkngc zawor odcinajgcy.
Wypelnic strzykawkQ o pojemnosci 10 mL (nie nalezqc” do zestawu) roztworem soli fizjoiogicznej

z heparynqg ipodl*czyc j» do igly przeplukuj*cej.

Ig'e wprowadzic powoli do swiatia prowadnika Iprzepiukac.
Kierunek wktadania igiy

Znacznik widoczny w RTG

WAZNE | Nie uzywac zadnych innych igiel niz zalgczona do zestawu.

8. Podfgczyc obrotow” zastawk” hemostatyczng (RHV) do odpowiedniego cewnika prowadzgcego
iwprowadzic do naczynia. Przepiukac cewnik prowadz”cy i RHV z uzyciem solifizjoiogicznej
z heparyn”.

9. Wprowadzic prowadnik o srednicy 0.014" (0.36 mm) do wybranych naczyri pod kontrol*fiuoroskopii.

10. Ostroznie zaladowac cewnik Eliminate na prowadnik.

11. Olworzyd Srube radelkow” obrotowej zastawki hemosfatycznej[RHV]iwprowadzid cewnik do naczynia.
W prowadzic cewnik do wybranego naczynia pod kontrolq fluoroskopii. Zacisn”c zastawkQ
hemostatyczng dookofa cewnika, aby zapobiec przeplywowi wstecznemu.

UWAGA Nie zaciskac zastawki hemostatycznejzbytmocno. Nadmierne zaciskanie zastawki
hemostatycznej natrzonie cewnika moze spowodowac uszkodzenie cewnika.

UWAGA | Podczas zabiegu nadmiernie nie obracac cewnika.

UWAGA JeSiipodczas zabiegu prowadnik wysunie sig ze swiatta cewnika, wyjgc prowadnik
icewnik. a nast"pnie ponownie wprowadzic prowadnik.
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JOSTR2E2ENIE]| Nigdy nie wprowadzac ani nie wyjmowac urz*"dzenia wewn”trznaczyniowego,
pokonuj*c opordo momentu, az przyczyna oporu zostanie ustalona za
pomoc” fluoroskopii. Poruszenie (wprowadzenie) cewnika lub prowadnika
pomitno oporu moze prowadzic do oddzielenia si® koricowki cewnika
lub prowadnika, zniszczenia cewnika lub perforacji naczynia.

12. 2 zaworem odcinajgqcyrn w pozycji ,Off" poci®n”c ttok strzykawki aspiracyjnej o pojemno”ci 30 ml
w tyt do uzyskania zgdanej obj*tosci ekstrakcji. Przekr~cic tlok, aby zamkngd strzykawkQ w pozycji
zapewniaj’cej podcisnienie.
| UWAGA IW przypadku zastosowania mandrynu usztywniaj*cego, odl*czyc przewbd

dodatkowy od fgcznika mandrynu, wydobyc mandryn usztywniaj*cy z cewnika
iponownie podfgczyc przewod dodatkowy do cewnika przed odciggnigciem Moka.
| UWAGA | Nie wprowadzad ponownie mandrynu do cewnika, gdy produkt znajduje si® w ciele,

13. Potwierdzic pozycj? kortcdwki cewnika pod kontrolg fluoroskopii. Olworzyd zawdr odcinajqcy
przewodu dodatkowego. aby rozpocz”c aspiracj”.
losTRZEZENIEI W przypadku, gdy napfyw do strzykawki zatrzymuje siq lub jest ograniczony,
NIE naiezy probowac przeplukiwac swlaUa do ekstrakcji, gdy cewnik
wciqz znajduje si® w naczyniach pacjenta. Moze to spowodowac uwolnienie
skrzepliny do swiatta naczynia, epizod zakrzepowo-zatorowy i/lub powazny
uraz lub zgon. Usun”c cewnik laibo przeplukac swiatto do ekstrakcji poza
ciatem pacjenta lub uzyc nowy cewnik.
14. Krew iskrzeplina usuni*te do strzykawki mogq zostac przefiltrowane do pozniejszego badania
laboratoryjnego za pomocq kosza filtruj*cego.
15. Po zakoriczeniu procesu aspiracji, naiezy zamkn”~czaworodcinaj*cy iusun”c cewnik z data pacjenta.

KOMPATYBILNOSC

MAKS. SREDNICAZEWNAIRZNA PROWADNIKA Modelcewnika Eliminate — MIN. SREDNICA
WEWNETRZNA CEWNIKA PROWADZACEGO

0.36 mm (0.014") 6F — 1.78mm(0.070")
7F — 2.03 mm (0.080")
8F — 2.18mm (0.086")

OANEREFERENCYJNE

TYP SzybkoSc aspiracji
(Zapomocq strzykawki 30 ml)

6 Fr 39.31 ml/min

TFr 72.95 ml/min

8 Fr 113.92 mi/min

2ALECENIA DOT. PRZECHOW YW ANIA

Nie wystawiaj produktu na dziaianie wody, bezposredniego swiaUa slonecznego, skrajnie niskiej

lub wysokiejtemperatury ani wysokiej wilgotnosci.

ZGtASZANIE INCYDENTOW

Jezelipodczas lub na skutek uzywania wyrobu dojdzie do powaznego zdarzenia, naiezyto zglostc
do wytworcy i/lub jego upowaznionego przedstawicieia oraz do odpowiedniejinslylucji panstwowej.
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MAGYAR

Hasznalat elott valamennyi utasitast olvassa el. A szovodmenyek megelozese
erdekeben tartsa szem elott a jelen hasznalati utasitasban foglalt valamennyi
figyelmeztetest es ovintezkedest.

AZ ALKOTORESZEK LEIRASA

Az Eliminate kateteregy kettos lumenii, gyorscserelo tlpusCi kateter. A vezel6dr6t-lumen a 0.014"

(0.36 mm) atmeronel nem nagyobb vezetodrotok athaladasal segiti elo. A nagyobb atmeroju extrakcios
lumennelverrogoket (thrombust) leheteltavolitania meilekelt aspiracios fecskendovel atoldovezeleken
keresztul. A kateter egy proximalis merev es egy disztalis flexibilis reszbol all, amely hidrofil polimer
bevonatu, es nedvesen a kateter sikossagat bizlositja. A kateterdisztalis csucsanalegy rontgenarnyekot
ado jelolocsik talalhato. A kateter proximalis vegen egy szabvanyos luer-csatlakozo talalhato a mellekeit
toidovezetek es fecskendok csatlakoztatasara. A termekhez mellekelt szurokosar az eljaras soran
elt*volftottver Briirése! segiti elo ayérrog6k laboratoriumi elemzesehez.

SPECIFIKACIOK

TiPUS Kateter kulso Kateter kCilso Kateter A kateter Vezetodrbt KatetercsLics
atmeér6je alTér6)e belso effektiv lumenhossz hossza
(Disztalis) (Prox1Té113) atmeroje hossza

6Fr 1.70 mm 1.40 mm 0.99 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

TFr 1.96 mm 1.60 mm 1.24 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

8 Fr 2.15 mm 1.76 mm 1.41 mm 1400 mm 230 mm 7 mm

RENDELTET"S

Az Eliminate (,aspiracios kateter") a friss, lagy embolusok &3 thrombusok periferias es koszoruerekbol
torteno eltavolftasara szolgal.

JAVALLAT

Az Eliminate hasznalata szOkuiettel vagy elzarodassaljaro ko3roriiér-belepnsépg (coronary artery disease.
CAOQ) é3 periferias artdrias betegseg (Peripheral Artery Disease, PAD) eseten javallott.

ELLENJAVALLATOK

Az Eliminate hasznalata ellenjavallott a kovetkezd esetekben:

« 1.8 mm-né! kisebb atmeroju veredenyek eseten az ELT6FGC valtozatnat,
2.05T1TT-né1 kisebb atmeroju veredenyek eseten az ELT7FGC valtozatnal éB
2.2 mm-nel kisebb atmeroju vereddnyek eseten az ELT8FGC valtozatnal

« fibrozus, szivosan tapado vagy meszes vérr6g6k ellavolitasa eseten
< vbnasrendszerben torteno hasznalateseten

« agyi errendszerben torteno hasznalat eseten.

CELZOTT BETEGCSOPORT

Az Eliminate hasznalata koszoruer-betegsegben (coronary artery disease. CAD) es periférias arterias
betegsegben (Peripheral Artery Disease, PAD) szenvedo belegek eseten javallott.

CELFELHASZNALOK

Az Eliminate katetert kizarolag a keszuleket es a perkutan intravascularis eljarasokatjol Ismero
szakorvos haszndihatja.

KLINIKAI ELONY

Miokardialis es periferias vaszkularis reperfuziohoz vezet.
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SZ6V6DMENYEK

Az Eliminate kateterrel kapcsolatos szovodmenyek megfelelnek a standard perkutan intervencionalis
beavatkozasokkal jaro szovodmenyeknek. A lehelseges szovodmenyek ateljesseg igenye nelkOl:

Helyivagy szisztemas fertozes

Helyi hematoma

Intimaseriiles

Arteria disszekcio, perforacio, szakadas vagy s§&rijles

Arterias trombdzis

Verrogok es plakk disztalis embolizacioja

Arteria spazmus

Arterio-venozus fisztula kialakulasa, pszeudo-aneurizma vagy vérzeses szovodmeny

a kanCilalas helyen

Akut szivizominfarklus

Arritmiak, ide~rtve az eletveszelyes kamrafibrillacidt

Stroke/CVA {cerebrovaszkutaris tdrtenes)

Malal

Akutvagy nem-akul bypass graft mute!

Yérrés

Szivizom ischaemia

Hipotenzid

FIGYELMEZTETESEK

Ha afecskendoben az aramlas megalltvagy akadalyozott, NE prdbaija meg kiobliteni az extrakcios
lument, amig a katetera beteg errendszereben van, kCilonben ez intravaszkularis thrombus migracidt.
tromboembdiias tdrtdndstds/vagy mas siilyos sdruldstvagy halalt okozhat. Tavolftsa el a katetert,
mikdzben a szfvds be van kapcsolva, es amint a kateter a betegen kivul van, dblitse ki az extrakcids
lument, vagy hasznaljon egy uj katetert.

Soha ne hiizza vissza vagy toija elorebb az intravaszkularis eszkdzt, ha ellenallasttapasztal, amfg

az ellenallas okat fluoroszkdpiaval meg nem atlapitotta. Ha a katetertvagy a vezetodrdtot ellendllassal
szemben mozgatja, akkor a katetervagy a vezetddrdt hegye levalhat, a kateter megsdriilhnetvagy

drperforacidt okozhat.

OVINTEZKEDESEK

A teljes beavatkozastaszeptikusan kell vdgezni.

Ne hasznaija a katetert diagnosztikus, embolizdctds vagy terapias szerek infundalasara vagy
vererekbe juttatasara.

A hasznalateldtt ellenorizze, hogy a kateter nincs-e meghajlitva vagy megtdretve. Ne hasznaljon
seriilt katetert.

Ellenorizze, hogy az osszes csatlakozd megfefeloen rogzftett-e, hogy levegd ne juthasson

be atolddvezetekbe vagy a fecskendobe a hasznalatsoran,

A katetert dvatosan kezelje, hogy megeidzze annak seruleseit. Keriilje a kateter erdteljes
meghajiftasatvagy megtdreteset.

A katetertaz ember!testben csak fluoroszkdpia segitsdgdvel szabad mozgatni. Ha a kateter
mozgatasa soran ellenalldsttapasztal. a beavatkozas folytatasa eldtt allapi'tsa meg az ellenallas okat.
Ha a katdtert nyaki utoerekben hasznaljak, akkor arra megfeleld vdddeszkozt kell hasznaini

a disztalis embolizacid megeidzdsere.

Az eszkdz egyszer hasznalatos, ismdtelt hasznalata, resterilizdcidja nem megengedett! Ismetelt
felhaszndlasra vald eldkeszitdse nem megengedett, mivel ezveszelyeztetheti a termek sterilitasat,
biokom patibiiitasdt es funkciondlis integritasdt.

A termek sterilds nem lazkeltd, ha acsomagolas bontatian ds sdruldsmentes. Ne hasznaija

atermdket, haacsomagolas vagy a kateter sdrCilt vagy szennyezett.
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A termeketacsomagolas felbontasa utan azonnal fel kell hasznaini, majd a hasznalatot kdvetoen
megfeleio es biztonsagos modon, a hefyi eioirasok szerint kell arlalm atlanitani. Atermek biologiaiiag
veszelyes huHadek, mivel verrel szennyezett.

Ez az eszkdz a kovetkezo, CMR 1A/1B besorolasu es endokrin rendszert karosrto anyagot
tartalmazza 0.1 tomegszazalekotmeghalado koncentracioban: Kobalt; CAS-szam 744-48-4;

EK-szam 231-158-0.

HASZNALATI UTMUTATO

1 Steriltechnikat alkalmazva ovatosan vegye ki az Eliminate kateterttartojaval egyutt, valamint
a mellekelttartozekokata csomagolasbol.

2. Toltse meg a tarlot beparinos fiziologias sooldattal a tarto bemeneti portjan keresztCil az aspiracios
fecskendo segitsegevel, aiaposan megnedvesitve ezzel a kateter feluietet.
Vegye kia katetert a tartdjabol es ellenorizze, hogy nincs-e meghajlitva vagy megtoretve.
Csatlakoztassa a mellekelttoldovezeteket a kateterhez.

|megjeGYZE5| Hamerevi'toszondat hasznal, akkoratoldovezeteketaszondacsatlakozojahoz
csatlakoztassa.
5. Toltse meg az aspiracids fecskendot heparinos sooldattal, csatlakoztassa a zarocsaphoz es oblitse at
a kateter teljes hosszat.
[MEGJEGYZES| Ha merevi'to szondat hasznal, akkora heparinos sooldattal toltdttfecskendota

szonda csatlakozojahoz csatlakoztassa es fgy obiftse at a katelert.

6. Zarja ela zarocsapot.
7. Toltson meg egy 10 mL-es fecskendot(acsomag nem tartalmazza) heparinos sooldattal es

csatlakoztassa aztaz oblitotuhoz.
Helyezze atutlassan avezetodrot-lumenbe es dblitse atalumen teljes hosszat.

A tij behelyezesiiranya

Rontgenarnyekotado jelolocsik

ImMEGJEGYZESI Ne hasznaljon mas tut, csak a mellekeltet.
8. Csatlakoztassa a forgo hemosztatikus szelepet (RHV) a megfelelo vezetokateferhez es vezesse be a
katetertaz erbe. Oblitse ata vezetokatetertes a forgd hemosztatikus szelepetheparinos sooldattal.
9. Fluoroszkopos ellenorzes mellettjuttassa elore a 0.014"-es (0.36 mm-es) vezetodrotot a kivant

vaszkularis celterCiletre.

10. Ovatosan huzzaraaz Eliminate kateterta vezetodrotra.

11. Nyissa ki a forgo hemosztatikus szelep zarocsavarjat es vezesse a katetertaz erbe. Fluoroszkopos
ellenorzes mellettjuttassa elore a katetert a kivantvaszkularis celteruletre. Csak annyira szoritsa meg
a hemosztatikus szelepet a kateter korCil, hogy az megakadalyozza a vervisszaaramlast.

VIGYAZAT! Ne szorftsa meg a szelepettul erosen. A hemosztatikus szelep tiilzott raszorftasa a
kateterszarra karosi'thatja a katetert.

VIGYAZAT! | Kerulje a kateter luizott merteku forgasataz eljaras soran.
VIGYAZAT! Haa vezetodrot a beavatkozas soran kicsCiszotta kateterlumenebol, akkortavolitsa

elavezetodrototes a katetert, majd helyezze be lijra a vezetodrotot.

FIGYELMEZTETESEK soha ne huzza vissza vagy toija eiorebb azintravaszkularis eszkozt,
ha eilenallasttapasztal, ami'g az ellenallas okatfluoroszkopiaval
meg nem allapi'totta. Ha a katetertvagy avezetodrototellenallassal
szemben mozgatja, akkor a katetervagy avezetodrot hegye
levalhat, a kateter megserulhetvagy erperforaciot okozhat.
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12. A zarocsap ,Oft" (Zart) allasaban huzza vissza a 30 mL-es aspiracioa fecskendo dugattyiijat
atervezett extrakcios volumennek megfeleloen. Csavarja el a dugattyCit, hogy afecskendot
avakuum helyzetben zarja.

VIGYAZAT! | Ha merevito szondat hasznal, akkorvegye le atoidovezeteket a szonda
csatlakozojarol; lhrombusaspiracio elotttavolitsa el a merevito szondat a kalelerbol
es csatlakoztassa atoidovezeteket a kateterhez, mielotta dugattyut meghuzna.

VIGYAZAT! i Nevezesse be ujra aszondata kat*terbe, amig atermek a teslben van.

13. Fluoroszkopia mellett ellenorizze a kateler csucsanak helyzet6t. Nyissa ki a tolddvezetek zarocsapjat
az aspiracid megkezddsdhez.

| FIGYELMEZTETESEK | Ha afecskenddben az aramlas megalitvagy akadalyozott,
NE probaija meg kiobitteni az extrakcios lument, ami'g a kateter
a beteg errendszereben van, kulonben ez intravaszkularis
thrombus migraciot,tromboembdiias tortenestes/vagy mas sulyos
seruldst vagy halalt okozhat. Tavoh'tsa el a katetert, mikozben
3 szi'vas be van kapcsolva, es amint a katetera betegen kivQl van,

oblitse ki az extrakcios lument, vagy hasznaljon egy Oj katetert.

14. A fecskendobe szfvottvert ds thrombust a szurokosarral szOrheti meg utdiagos laborvizsgalatok
elvegzesehez.
15. Azaspirdcio vegrehajtasa utan zarja el a zarbcsapot ds tavolitsa el a kateterta betcgbdi.

Kom patibilitas

MAXIMALIS vezetodrot kulso atmer6 Eliminate modell- MIN. VEZETOKATETER
BELSOATMEROJE

0.36 mm {0.014") 6 F-1.78 mm (0.070")
7F-2.03mm (0.080")
8F-2.18 mm (0.086")

REFERENCIAADATOK
TfPUS Aspiracios sebesseg
(30 ml-es fecskendo hasznalatavald)
6Fr 39.31 ml/p
7Fr 72.95 mllp
8Fr 113.92 ml/p

TAROLASIELOIRASOK

A tarolds soran atermeketviz, kozvetlen napfeny, szelsoseges homdrsdkieti drtekek es magas
paratartalom hatasanak nem szabad kitenni.

vAratlan esemeny bejelentese

Ha az eszkoz haszndlata soran, vagy annak eredrnenyekepp sulyos, varatian esemeny kovetkezik be,
kerjuk jelentse azta gyartonak es/vagy annak meghatalmazott kepviseidjdnek, valamintaz illetdkes

nemzeti hatdsagnak.
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CESKY

Pred pouzitim si prosim prostudujte veskere pokyny. Abyste se vyhnuli
komplikacim, dod r*e vsechna varovani a bezpecnostni opatreni obsazena
Vt§chto pokynech.

POPIS SOUCASTI

System Eliminate ]Je dvoulumenovy katetr umo2fiujici t/ chlou vymenu. Lumen vodicfho dratu se pou”iva
K usnadneni pruchodu vodiciho dratu, jeho2 prCimernesmi pfekracovat0.014" (0.36 mm). Vetsi extrakcni
lumen umoznuje odstranenitrombu pomoci dodane aspiracnfstnkacky pres prodluzovaci hadicku.
Katetr ma pevnou proximainicasta pruznou distalni'cast pokrytou hydrofiim'm polymerem, ktery

pfi kontaktu s vihkosti zajisfuje lubricitu. V distainim hrotu je integrovan rentgenkontrastnfpasek.
Proximaini konec katetru je vybaven standardnim adapterem Luer, ktery usnadnuje pfipojeni
prodluzovaci hadicky a injekcnich stnkacek, jeijsou soucasti dodavky. Soucasti dodavkyje take fiitracni
kos, ktery pomaha pfifiltraci krve odstranéné behem postupu pro ucely laboralorni analyzytrombu.

SPECIFIKACE

TYP Vnejsf Vnejsf Vnitfnf Uiitecna Oélka Delka
priaTér priimer priimer delka lumenu otvoru
katetru katetru katetru katetru vodicfho na hrot
(Distilni) (Proximaini) dratu

6Fr 1.70 mm 1.40 mm 0.99 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

TFr 1.96 mm 1.60 mm 1.24 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

8Fr 2.15 mm 1.76 mm 141 mm 1400 mm 230 mm 7 mm

URCENYUCEL

System Eliminate (.aspiracni katetr”) je urcen k odstranovani cerstvych mekkych emboiu atrombu
z cev Vkoronarm'm a periferni'm c6vnim systemu.

INDIKACE

System Eliminate je indikovan pro onetocnéuw'koronarnfch tepen (CAD) a perifernich arterii (PAD),
pro nezje charakteristicke ztjzenf nebo okluze.

KONTRAINDIKACE

System Eliminate je kontraindikovan;
« Kk pouzitiVcevach o prOmeru < 1.8 mm jako u ELT6FGC,
< 2.05mm v priitérn jako pro ELT7FGC a
< 2.2mm v prumeru jako pro ELT8FGC
« k odstranovani vlaknitych, pfilnavych nebo kalcifikovanych materialu,
* K pouiiw ve venoznim systemu,
* K pouziti V mozkove vaskulatufe.

CILOVA SKUPINA PACIENTU

System Eliminateje urcen k pouziti u pacientu s koronalnfarteriaini chorobou (CAD) a perifernfarterialni
chorobou (PAD).

URCENIUZIVATELE

System Eliminate musi pouziVatvyhradne lekafiobeznamenfs technikami perkutanm'ch, intravaskulamich
postupii a dOkladne proskolenfv pouzivanizaffzem'.
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KLINICKY PftiNOS

Vede k reperfuzi myokardu a periferni céyy.

KOMPLIKACE

Komplikace souvisejici s pouiitim systemu Eliminate jsou shodn6 s tfimi, kter6 se mohou vyskytnout
pfibé2n”b postupech perkutSnnfintervence. Mezi mo~ne komplikace patrf (seznam neni vylucny):

Lokainfnebo systemicka infekce

Lokilnlhematomy

Intimalni trhiina

Arterialnl disekce, perforace, ruptura nebo poraneni

Arterialnitromboza

Oistcilnl embolizace krevnfmi sra2eninamia destiikami

Arterialni spasmus

Arteriovenozni pfstel, pseudoaneuryzma nebo krvacive komplikace v miste pfi'stupu

Akutni infarkt myokardu

Arytmie, vcetne zivotu nebezpecne ventrikularni fibrilace

Cevni mozkova pfihoda / CVA

Smrt

Chirurgie Stepu s emergentnim nebo neemergentnim bypassem

Krvaceni

Myokardialni ischemie

Hypotenze

VAROVANI

Pokud se zastavi nebo je omezen prilitok do strikacky, NEPOKOUSEJTE se extrakcnilumen
propiachnout, dokud je katetr stale uvnitrcdvm'ho systemu pacienta. Mohio by tak dojit k zavedeni
intravaskularniho Irombu, k tromboemboiicke pfihode a/nebo k z"va2nému poranéw'ci smrti.
Vyjm§le katetr, kdyije ods”vanfzapnuto. Jakmiie je katetr mimo telo pacienta. extrakenilumen
proplachnete nebo poulijte novy katetr.

Nezavadejte ani nevytahujte zadne intravaskularni zaffzeni, pokud narazite na odpor. V takovem
pripadg musfte nejprve skiaskopickou kontrolou zjistit pffdinu odporu. Pohyb katetru nebo vodicfho
dratu proti odporu mCize mit za nasledek obbélew'katetru nebo hrotu vodicfho dratu, poskozenf
katetru nebo perforaci cevy.

PREVENTIVNI OPATRENI

Veskere operace provadéjle aseplicky.

Katetr nepou”iVejte k podavanfaniinfuzi diagnostickych, embotickych nebo lerapeutickych materialLi
do krevnfch cév,

Pred pouzitfm se ujistéte, ie nenfkatetr zohybany ani zalomeny. Poskozeny katetr nepouzfvejte.
Zkontrolujte, zda jsou vSechny spojky zajiéténé, aby se do prodluzovaci hadicky nebo stffkaCky
bébeT pouzitfnemohl dostatvzduch.

S vyrobkem manipulujte opatrne. Pfedejdele tak moznym po§kozenfm katetru. Katetr pfflis
neohybejte ani nezalamujte.

Kdyije katetr v tele, melo by se s nfm manipulovat pouze pod fluoroskopickou kontrolou.

Pokud se pfi manipulacivyskytne protitlak, pfed dal§fm pokracovanim nejprve zjistéte jeho pficinu.
Kdyije katetr aplikovan na karotidnitepny, je tfeba pouzitvhodne ochranne zanzenipro prevenci
distalni embolizace.

Pouze k jednorazovemu pouzitf. Nelze pouift opakoyané. Opakounané nesterilizujte. Nelze opakovane
pouifvat. Opakovane pouiitf muie kompromitovat sterilitu, biokom patibilitu a funkcnf celistvost produktu.
V neotevrenem a neporusenem obalu je zaffzenf steriinfa nepyrogenni. V pnpabé poskozenfnebo
znecistSnfobalu nebo vyrobku system nepouifvejte.

Produkt by Té1l byt pouzitihned po otevfenfobalu a po pouiitf bezpecne a fadne zlikvidovan

Vsouladu s mfstnfmi pfedpisy. Produktje biologicky nebezpecny, protoie je kontaminovan krvf.
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Tento prostfedek obsahuje nasledujid latku definovanoujako CMR 1A/1B a latku disruptujfci
endokrinni'produkt v koncentraci vyssi nez 0.1 % hmotnostm'ch: Kobalt; c. CAS 744-48-4;
c. ES 231-158-0.

NAVOD K POUZITi

Opatrne vyjmete system Eliminate v drzaku a pnslusenstvi z obalu sterilni technikou.
Napinte drzak pres hrdio heparinizovanym solnym roztokem pomocfaspiracni strfkacky
a dCikladne navihcete povrch katetru.

Vyjmete katetrz drzaku a zkontrolujte, zda nenfohnuty nebo zalomeny.

Pfipojte prilozenou prodluzovaci hadicku ke katetru.

PO2NAMKA Pfi pouzitivyztuzneho Styletu pfipojte prodluzovaci hadicku ke konektoru Styletu.

5. Naplhte aspiracni stfikacku heparinizovanym fyziologickym roztokem. pfipojte ji k uzaviracimu ventilu

a proplachnete ji po cele deice katetru.

I POZNAMK™ | pfi pouzitivyztuzneho Styletu pfipojte stfikacku napinenou heparinizovanym
fyziologick” roztokem ke konektoru mandrenu a katetr proplachnete.

Zavfete uzavfracfventil.

Napinte 10ml injekcni stfikacku (nenisoucastidodavky) heparinizovanym fyziologickym roztokem
a pfipojte ji Kk proplachovacijehle.

Pomalu zaved'te jehiu do lumenu vodiciho dratu a proved'te proplachnutiv cele deice.

Smer zasunutfjehly

Rentgenkontrastni znacka

POZNAMKA Nepouifvejtejine jehly nezty, ktere jsou soucasti baleni.

8. Pfipojte rotacni hemostaticky ventil (RHV) k vhodnemu zavadecimu katetru a kanylujte cevu.
Proplachnete vodici katetra RHV heparinizovanym fyziologickym roztokem.

9. Pomocffluoroskopickeho navadenizavecfte 0.014" (0.36 mm) vodicidratdo vybraneho mista v ceve.

10. Opatrne zaved'te system Eliminate na vodici drat.

11. Otevfete kfidlovy sroub RHV a zaved'te katetr do cevy. Zaved'te pomoci skiaskopickeho navadent
katetr do vybraneho mista cevy. Utahnete hemostaticky ventil kolem katetru prave tak silne,

aby nedochazelo ke zpetnemu toku.

|UPOZORNENII Neutahujte hemostaticky ventil pfi'lis. Nadmerne utazeni hemostatickeho

ventilu natubusu katetru mCize katetr poskodit.

|UPOZORNENfI Behem v~onu zabrahte nadmerne rotaci katetru.

|UPOZORNEn H Pokud vodicidrat behem zakroku vyklouzl z lumenu katetru, odstrahte vodici
drata katetra vodicidratznovu zaved'te.

| VAROVANf | Nezavadejte aninevytahujte zadne intravaskularnizafizeni, pokud narazite
na odpor. Vtakovem pfipade musite nejprve skiaskopickou kontrolou zjistit
pficinu odporu. Pohyb katetru nebo vodiciho dratu protiodporu mCize mit
za nasledek oddileni katetru nebo hrotu vodiciho dratu, poskozenikatetru
nebo perforacicevy.
12. S uzaviracim ventilem v poloze ,Off" (vypnulo) stahnete pist30mlaspiracnistfikacky zpetna

pozadovane mnozstvi extrakcniho objemu. Otocenim pistu uzamknete stfikacku v poloze ,vakuum™.

UPOZORNENI I Pfi pouzitivyztuzneho Styletu odpojte prodluzovaci hadicku od konektoru Styletu,
pfed zahajenim aspirace trombu vytahnete z katetru vyztuzny Styleta znovu
pfipojte prodluzovacihadicku ke katetru, nez zatahnete za pist.

UPOZORNENI"| Nezavadejte Stylet zpet do katetru, dokud je produkt uvnitftela.
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13. Potvrd'te polohu hrotu katetru skiaskopicky. Otevrete uzaviraciventil prodluzovaci hadicky

azahajte aspiraci.

VAROVANI Pokud se zastavi nebo je omezen prCitok do strikacky, NEPOKOUSEJTE

se extrakcnilumen proplachnout, dokud je katetr stale uvnitr cevniho
8yBléTmn pacienta. Mohio by tak dojit k zavedenfintravaskularm'ho trombu,
Ktromboembolicke ph'hode a/nebo k zavaznemu poraneni'ci smrti.
Vyjmete katetr, kdyz je odsavanizapnuto. Jakmile je katetr mimo telo
pacienta, extrakcnilumen proplachnete nebo pouzijte novy katetr.

14. Krev atrombus extrahovane do strikacky Ize pom ocifiltracnfho kose filtroval pro naslednou

laboratornianalyzu.

15. Podokon6enfaspirace uzavrete uzaviracivenlil a katetrvyjmete z tela pacienta.
KOMPATIBILITA

MAX.VNEJSI PBOMEN VODICIHO DRATU Model systemu Eliminate - MIN. VNITANI
PROm ER VODICIHO KATETRU

0.36 mm (0.014") 6F-1.78 mm (0.070")
7F-2.03mm (0.080")
8F-2.18 mm (0.086")

REFERENCNIUDAJE

TYP Rychlost aspirace
(Pfipouziti 30ml injekcnistrikacky)

6 Fr 39.31 ml/min
TFr 72.95 ml/min
8 Fr 113.92 ml/min

OPATRENI PRO SKLADOVANI

Behem skladovaninevyslavujte vyrobek pCisobenivody, primeho slunecniho svetia, extremnich teplot
nebo vysoke vlhkosti.

OHLASOVANI NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud bdhem pouzivanitohoto prostfedku nebo v dCisledku jeho pouzivani dojde k zavazne pfihode,
oznamte ji prosim vyrobci a/nebo jeho opravn§nemu zastupci a vaSim statnim OFadCim.

SLOVENSKY

Pred pouzitim si precitajte vsetky pokyny. Na predchadzanie komplikaciam
dodrziavajte vsetky varovania a bezpecnostne opatrenia uvedene v tychto
pokynoch.

OPIS KOMPONENTOV

Eliminate je kateter sdvoma dulinamina rychiu vymenu. Dutina zavadzacieho vodica sa pouziva
naulahcenie prechodu zavadzacieho vodica, ktory ma priemer maximalne 0.014" (0.36 mm). Vacsia
extrakcna dutina umozhuje odstranenie trombu (trombov) pomocou dodanej aspiracnej striekacky
cez predizovaciu hadicku. Kateter Ivon'pevna proximalnacasta ohybna distaina cast pokryla vrstvou
hydrofiln*ho polymeru, ktory pri zvihcenizabezpecuje lubrikaciu. Na dist*"lnom hrote sa nach”~dza
radiopacitna znacka. Proximalny koniec katetraje vybaveny standardnym Luerovym adapterom,
ktory ul'ahcuje pripojenie pribalenej predizovacej hadicky a striekaciek. Filtracny kosje pribaleny ako
pomocka prifiltrovani krvi odstranenej pocas procedCiry na laboratomu analyzu l'ubovofneho trombu.
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SPECIFIKACIJE

TYP Vonk. Vonk. VnCitorny Efektivna Dizka Dizka
priemer priemer priemer dizka katetra zavedzacieho Olvoru hrotu
katetra katetra katetra vodica
(distalne) (proximalne)

6Fr 1.70 mm 1.40 mm 0.99 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

TFr 1.96 mm 1.60 mm 1.24 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

8 Fr 2.15 mm 1.76 mm 1.41 mm 1400 mm 230 mm 7 mm

UCEL URCENfA

Eliminate (..aspiracny kateter') je urceny na odstranovanie cerstvych, makkych embolov atrombov
Z ciev Vkoronarnej a perifernej vaskulature.

INDIKACIE

Zariadenie Eliminate je indikovane na ischemicku chorobu srdca (CAD) a chorobu perifernych arterii

(PAD), ktore su charakterizovane ziilenim alebo okluziou.

KONTRAINDIKACIE

Zariadenie Eliminate je kontraindikovane:
« Vnadobach s priemerom < 1,8 mm v pripade ELT6FGC,
< 2.05 mm v pripade ELT7FGC a
<2.2mmv pripade ELT8FGC

+ na odstranovanie fibrozneho, prirasteneho alebo zvapenateneho materialu
* napouzitie vo venoznom systeme
« napouzitie vo vaskulature mozgu.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Zariadenie Eliminate je urcene na pouzitie u pacientov s ischemickou chorobou srdca (CAD)
achorobou perifernych arlerii (PAD).

URCENI'POUZIVATELIA

Eliminate smu pouzivat'iba lekari zaskoleni v perkutannych intravaskularnych technikach
a kvalitne zaskoleni na pouzi'vanie tejto pomocky.

KLINICKY PRINOS

Vedie k myokardu a perifernejvaskularnejreperfiizii.

KOMPLIKACIE

Komplikacie suvisiace s pouzitim katetra Eliminate sCi podobne, ako komplikacie sCivisiace so standardnymi
postupmi pri perkutannejintervencii. Ako mozne komplikacie sa mozu okrem ineho vyskytniif:

+« lokalna alebo systemova infekcia,

« lokalne hematomy

« intimatne roztrhnutie

« arterialna disekcia, perforacia, natrhnutie alebo zranenie

« arterialna tromboza

« distalna embolizacia krvnych zrazem'n a dosticiek

« arterialnykfc

*« vytvorenie arteriovendznejfistuly, pseudoaneuryzma alebo komplikacie s krvacanim v miesle vstupu
+« akOtny infarkt myokardu

« arytmie, vratane zivotohrozujucejventrikularnejfibrilacie

+ porazka/CVA

« smrf
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nenaliehava alebo naliehava operacia stepu bypassu
silné krvacanie
myokardialna ischemia

nizky krvny tiak

BROVANIA

Ak sa tok do striekacky zatavi alebo je obmedzeny, NEPOKUSAJTE savyplachnuf extrakcnu dutinu,
kym je kal6ler este v cievhom systeme pacierrta. Moze to mafza ndsledok intravaskularne uvofnenie
trombu, tromboembolicku pnhodu a/alebo va2ne zranenie alebo smrf. Vytiahnile katbter, kecf

je zapnute ods”vanie, a ked'je kateter mimo pacienta, bud" exlrakcnii dutinu prepiachnite alebo
pouzite novy kateter.

Nikdy neposuvajte ani nevyt'ahujte intravaskularnu pomocku proti odporu bez toho, aby ste najskdr
urcili pricinu odporu pomocou fluoroskopie. Pohyb katetra, alebo zavadzacieho vodica proti odporu
moze mafza nasledok oddelenie katetra, alebo hrotu zavadzacieho vodica, poskodenie katetra
alebo perforaciu cievy.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA D

CelLiopericiu je potrebne vykonafv aseptickym podmienkach.

Kateter nepouzivajte na podavanie alebo infiiziu diagnostickych, embolickych alebo terapeutickych
materialov do ciev.

Pred pou2ilim skontrolujte kateter, 6i nie je ohnuty alebo prehnuty. Poskodeny kateter nepouzivajte.
Skontrolujte, cisu v8etky pripojenia zabezpecene, aby pocas pouzivania nedoslo k vniknutiu
vzduchu do predizovacej hadibky alebo striekadky.

Pri manipulacii s katetrom postupujte opatrne, aby nedoslo kjeho poskodeniu.

Samotny kateter neohybajte ani neprehybajte.

Ak je kateterv tele, mo2no s nim manipulovaflen pomocou fluoroskopie. Ak pri manipulacii narazite
na odpor, nepokrafiujte skor, kym nezistite pricinu odporu.

Ked'sa kateteraplikuje na krcne artdrie. na prevenciu distalnej embolizacie sa musi pouzif

vhodna ochranna pomocka.

Len najednorazove poulitie. Nepouzfvaf opakovane. Zakaz opakovanej sterilizacie. Neapiikujte
opakovane. Opakovane aplikovanie MO2€ naruSif sterilitu, biokom patibilitu a funkcnu integritu
produktu.

Sterilne a nepyrogenne, pokial' balenie nie je otvorene ani poSkodene. Nepouzivajte, ak je balenie
jednotky otvorene alebo akje produkt poskodeny alebo znecisteny.

Produkt by sa mal pouzif ihned' po otvoreni obalu a po pouZitisa musi bezpecne a spravnym
sposobom zlikvidovaf. Produktje biologicky nebezpecny, pretoze je kontaminovany krvou.

Toto zariadenie obsahuje nasledujucu latku definovanu ako CMR 1A/1B a latku narusajucu
endokrinny system v koncentraciivyssejako 0.1 % hmotnosti; Cobalt; CAS No. 744-48-4;

EC N0.231-158-0.

NAVOD NA POUZITIE
Sterilnou technikou opatrne vyberte zariadenie Eliminate v jeho drziaku a prislusenstve z balenia.
Naplhte drziak heparinizovanym fyziologickym roztokom cez hrdlo drziaka pomocou aspirafinej
strieka6ky a dokladne navihcite povrch katetra.
Vyberte kateter z drziaka a skontrolujte, ci nie je ohnuty alebo prehnuty.
Pripojte prilozenu predizovaciu hadicku ku katetru.
POZNAMKA | Ak pouZivate vystuzovacfmandren, pripojte predlZovaciu hadi6ku ku konektoru
mandrenu.
5. Aspiracnii striekacku napinte heparinizovanym fyziologickym roztokom, pripojte ju Kk uzatvaraciemu
kohOtiku a prepiachnite celii dizku katetra.

POZNAMKA | Ked'pouzivate vystuzovacfmandren, pripojte striekacku naplnenO heparinizovanym
fyziologickym roztokom ku konektoru mandrenu a prepiachnite kateter,
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6 Zatvorte uzatviraci kohutik.

7. Naplfite 10 miinjekinu striekatku heparinizovanym fyziologickym roztokom (nie je sidastou balenia)
a pripojte ju k preplachovacaj inle.
Zasuite inlu pomaly do dutiny zavddzacieho vodi¢a a pesplachnite v fiom cell dizku.

T Ty e Smer vkladania ihly

Radiopacktnd znatka

Nepouzivajte ing aka pribalens inly.

8. Pripojte oto&ny hemostaticky ventil (Rotating Haemostatic Valve - RHV) k patriénému 2avadzaciemu
katétru a kanylujte cievu. Prepldchnite zavadzaci katéter a RHV hepannizovanym fy2iologickym
roztokem.

9. Zasufle zavidzad vodit velkostli 0.014" (0.38 mm) do vybraného vaskuldrneho missta pomocots
skiaskopickej kontroly.

10, Opatrne nasadte Eiminate spil na zavadzacf vodié.

11, Otvorte kridlovd skrutku RHV a zavedts kaléter do cievy. Postvajte kaiéter na vybrané miesto
cisv pomocou pomocou akiaskopického navadzania. Utiahnite hemostaticky ventil okolo katétra
len nalofko, aby nedochddzalo k spéitnému toku.

Hemostaticky ventil nedofahuite nadmeme. Nadmemé dotiahnutic hemostatického
ventily na driek katétra mé2e po&kodif katéter.

Poias zdkroku podia mo2nosti necladajle palis katétrom.

Ak sa zavadzaci vodic potas 2ékroku vySmykal 2 dutiny katétra,
vytiahnite zavidzaci vodic a katiter a znovu vioZte zavddzaci vodié.

Nikdy neposuvajte sni nevytahujte intravaskulirnu poméacku proti odporu
bez toho, aby ste najskde wrElk pri€inu odporu pomocou fludroskopis.
Pohyh katétra, alebo zavéidzacieho vodita protl odporu mdZe maf
za nésledok oddelenie katétra, slebo hrotu zavidzacieho vodids,
podkedanie katétra alebo parfordciu clevy.

12, Ked je uzatvaraci kohitik v polohe ,Off" (Vypnuté), potiahnite piest na 30 ml aspiradnej striekacke
do poZadovaného objemu extrakcle, Ctodte plest, aby sa sirlekacka zaislila v polohe podilaku.

Ked pousivate vystudovaci mandrén, pred zadatim aspiracie trombu odpojte
prediZovaciu hadicku od konekiora mandrénu, vyberte vystuZovaci mandrén
2 katéira a pred vytiahnutim piestu opaf pripojte prediZovaciu hadiéku ku katétru,

Ak J& produkt vo vndtri tela, nezavidzajte opatdvna mandrén do katétra.
13. Pomocou fludroskopie potvrdie polohu hrotu katétra. Otvorte uzatvaraci koh(tik na prediZovacej
hadl2ke, aby sa spustila aspirdcia.

Ak sa 10k do striekaiky zatavi siebo je obmedzeny, NEPOKUSAJTE
sa vyplachnut extrakéni dutinu, kym je katéter adte v cievnom systéme
pacienta. Mi2e ta maf 2a nisledok intravaskuldrne uvofnsnie trombu,
trombosmbolickd prihodu a/alebo véine zranenie slebo snwt. Vytishnite
katiter, kod' j& Zapnuté odsdvanie, a ked |e katéter mimao pacienta,
bud extrakéni dutinu preplichnite alebo poufite novy katéter,
14, Krv a trombus odsaté do striskadky moZno pre adsledn laboratdmu analy2u odfiltroval
pomocou filkragného koda.
5. Po dokondeni aspirdcie zatvorte uzatvéraci kohltik a vyberte katdier 2 pacienta.
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KOMPATIBILITA

MAX.VONK. PRIEMER ZAVADZACIEHO VODICA

0.36 mm (0.014")

REFERENCNE UDAIJE

TYP

6Fr

7 Fr
8 Fr

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI SKLADOVANI

ZAVADZACIEHO KATETRA

6F-1.78 mm (0.070")
7F-2.03 mm (0,080")
8F-2.18 mm (0.086")

R~chlostasplrdcie

(Poulitle 30 mlstriekadky)

39.31 ml/min.

72.95 ml/min.
113.92 ml/min.

Model Eliminate - MIN. VNUTORNY PRIEMER

Pocas uskladnenia chrante pred p6sobenfm vody, priameho sinecneho svetia, extremnejleploty

alebo vysokej vihkosti.

HLASENIENEHOD

Ak po6as pouzlvania tejto pomficky alebo v dosledku Jejpou”ivania do§lo k vainejnehode, oznamte

to vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenemu zastupcovia vasmu vnutrostatnemu organu.

TURKQE

Lutfen kullanmadan once tCimtalimatlari okuyun. Komplikasyonlari onlemek

iNin bu talimatlardaki turn uyarilara ve onlemlere uyunuz.

PARQALARIN TANIMI

Eliminate, gift liimenli hizli degigimli bir kateterdir. Kilavuz tel ICimeni, gapi 0.36 mm'yi (0.014 ing) agmamasi

gereken bir kilavuz telin gegigini koiaylagtirmak igln kullamiir. Daha buyOk ekstraksiyon iumeni, dahil

olan asplrasyon giringasini uzatma hattiyoluyla kullanarak trombiisun (trombiyal) gikanimasini saglar.

Kateter, proksimal serf bir bolgeye ve islandiginda kayganlik saglayan hidrofilik polimer ile kaplanmig

distal esnek bir bolgeye sahiptir. Merkezden uzak ugta, radyopak birigaretleyici band bulunmaktadir.

Kateterin proksimal ucu, birlikte verilen uzatma hatti ve giringalarin takilmasini koiaylagtirmak Igin

standarl bir Luer adaptorCi ile donalilmigtir. Herhangi bir trombusun laboratuvar analizi iglemi sirasinda

gikarilan kanin filtrelenmesine yardimciolmasiigin bir filtre sepeti dahil edilmigtir.

TEKNIK OZELLIKLER

TUR Kateter Kateter
Dig Qapi DigQapi
(Distal) (Proksimal)
6Fr 1.70 mm 1.40 mm
7TFr 1.96 mm 1.60 mm
8Fr 2.15 mm 1.76 mm

KULLANIM AMACI

Kateter
ig Qapi

0.99 mm
1.24 mm

1.41 mm

Kateterin
Etkin
Uzunlugu

1400 mm
1400 mm

1400 mm

Kilavuz
Tel Lumen
Uzunlugu

230 mm
230 mm
230 mm

Eliminate (“aspirasyon kateteri"), koroner ve periferal vasktilatCirdeki damarlardan taze,

yumugak embolinin ve trombinin atilmasi igin tasarlanmigtir.
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| ENDIKASYONLAR |

Eliminate, daralma veya tkanma ille karakterize olan koroner artar hastalifh (CAD) ve Periferal Arter
Hastahs {PAD) igin tasarlanmigur.

| KONTRAENDIKASYON |

Ortadan kalkhrma iglami gu durumiarda kontraendikedir:
* ELT6FGC'deki gil < 1.8 mm gapindaki hazrelerde,
ELT7FGC'deki gibi < 2.05 men gapinda ve
ELTBFGC'deki gibi < 2.2 mm gap
 lifli, yapegkan veya kireglenmis materyaliorin gikanimasi icin
* vendz sistemda kullandmak Gzere
» serebral vaskilatir dahilinde kullanim igindir.

[ HasYA HEDEF GRUBUY !

Eliminate Girin{,Koroner Arter Hastalin (CAD) ve Pariferal Arter Hastally {PAD) olan hastalarda
kulaniimak (izere tasarianmighr.

I AMAGLANAN KULLANICILAR ]
Elminate Griminin yalnzca perkiltan, infravaskiler teknikler konusunda editim giirmig ve cthazin
kullanin konusunda iyi egitim almig doktorlar tarafmdan kullamimasi gerekir.

[ xuinix FavDA |
Miyokardiyal ve periferik damar reperfilzyonuna yol acas.

| xoMPLIKASYONLAR |

Elminate GrGninin kullaniniyla iigill komplikasyontar, perkiitan midahalel izlamlerde alakah ofanlar
e benzertik gosterir. Buniaria sinrh olmamakia birikta olas: kamplikasyonlar sunlan icerebilir:
+ Lokal veya sistemil enfeksiyon
Lokat hematom
intimal bozulma
Arteryal diseksiyon, delinme, ywtilma veya yaralanma
Arleryal tromboz
Kan pihidan ve plakasimn distal embolizasyonu
Arfaryal spazm
Arierioyovendz fistil fosmasyonu, Psadoanevrizma veya erigim atannda Kanama Kompkkasyonu
Akut miyokard enfarkiiisi
Olamle sonuglanabilecek vertrikider fibrilasyonu igeren aritmiler
Strok
Ol
Acil veya acil olmayan baypas greft cerrahisi
Kanama
Miyokardlyat lskemi
Hipotansiyon
| uvARIAR |
» Smngaya aley durursa veya kesitliysa, kateler halen haslanin vaskiilatiirinln igindayken ekstraksiyon
lamenini wkamaya GALISMAYIN. intravaskiiler trombus Hetimi, tromboembeolik alay ve/veya ciddi
yaralanma veya Gtimle sonugianabdir. Emig igleami gercekiegtiih sirada kateteri gikann ve kateter
hastanin digina giktiktan sonra, ya eksiraksiyon limenini yikayn ya da yenl bir kateter iullarun.
» Direncin nedeni floroskopl ile balidenena kadar bir intravaskiler cihiazi asla dirence kargtilerietmeyin
veya geri cekmeyin, Kateterin veya kilavuz telin dirence karg hareket ettirilmesi kateterin vaya
kilavuz tel ucunun ayrimasina, kateterde veya damar perforasyonunda hasara yol agabilie.
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ONLEMLER

« Operasyon,tamamen aseptik olarak yapilmalidir.

*« Kateteri, kan damarlanna tanisal. embolik veya terapotik malzemelerin iletiimesiveya infijzyonu
ipin kullanmayin.

« Kullanmadan once kateterde herhangi bir egilme veya kivrilma olup olmadiginitespit edin.

« Hasarliysa kullanmayin.

¢« Kullanim sirasinda uzatma haltina veya §iringaya hava girmemesi i?in turn baglanti pargalarinin
saglam oldugundan emin olun.

« Kateterde olasi bir hasardan kaginmak amaciyla kullanim sirasinda dikkatli olun.

« Kateterin kendisinin a”in egilme veya kivrilmasindan kaginin.

m Kateterviicuttayken, yalnizca floroskopi altinda kullanilmalidir. Kullanim sirasinda direngle
kargilagmaniz halinde devam etmeden once direncin nedenini belirleyin.

*« Kateter karotid arterlere uygulandiginda, distal embolizasyonun onlenmesiigin uygun bir koruma
cihazikullanilmalidir.

« Tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin. Tekrar sterilize etmeyin. Yeniden igleme tab!! tutmayin.
Yeniden igleme tabitutmak bu urunun sterilligini, biyolojtk uyumiulugunu ve iglevsel butunlugiinCi
tehlike altinda birakabilir.

« Agilmamig ve zarargormem if ambalajin igerigi sterildir ve pironejik degildir. Unite ambalaji
ya da urCin zarar gormljg veya kirlenmigse kullanmayin.

« Llrun, paket agildiktan sonra derhal kullanilmali ve kullanimdan sonra guvenli bir gekilde yerel
ybnetmelikleruyarinca bertaraf edilmelidir. CIrCin. kanla kontamine oldugundan biyolojik agidan
tehlikelidir.

« Bu cihaz, agirlik hesabiyla %0.1'in iizennde bir konsanlrasyonda CMR 1A/1B ve endokrin bozucu
madde olarak tanimlanan agagidaki maddeyiigerir; Kobalt; CAS No. 744-48-4; EC N0.231-158-0.

KULLANIM TALIMATLARI

1. Steril birteknik kullanarak tutucusunu ve aksesuarlarini Eliminate urununun ambalajindandikkatlice
gikarin.

2. Aspirasyon ginngasinikullanarak tutucunun gobeginden heparinize salin solusyonuyla doldurun
ve kateterin yuzeyini iyice islatin.
Kateteritutucudan gikarin ve herhangi bir bukulme ya da kivnima olup olmadiginitespit edin.

Birlikte verilen uzatma hattini katetere baglayin.
NOT Sertlegtirme stileti kullanildiginda, uzatma hattini stile konnektorune baglayin.
5. Aspirasyon giringasini heparinize salinledoldurun, vanaya baglayin ve kateterin tCimunu yikayin.

NOT Sertlegtirme stileti kullanildiginda heparinize salin ile dolu enjektoru stile
konnektorune takin ve kateteri yikayin.

Vanayi kapatin.
10 mL'lik bir giringayi (dahil degildir) heparinize salinie doldurun ve bunu yikama ignesine baglayin.
igneyiyavagga kilavuz tel lumenine yerlegtirin ve tumunCiyikayin.

J3_ ignenin yonunun lakilmasi

A Radyopak igareti

NOT Urunle birlikte verilen ignenin yerine ba?ka igneler kullanmayin.

Doner Hemostatik Valfi (RHV) uygun kilavuz katetere baglayin ve daman kanCile edin.
Kilavuz kateteri ve RHV'yi heparinize salin kullanarak yikayin.
9. Floroskopikilavuzlugunda 0.014' (0.36 mm) kilavuz teli segilen vaskuler bolgeye ilerletin.

10. Eliminate urununu kilavuz tele dikkatlice geri yCikleyin.
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11. RHVkelebekvidasin) a”in ve kateteri damara yerlestirin. Floroskopi kilavuziugunda kateteri se”ilen

vaskiiler bolgeye ilerietin. Hem ostatikVaili kateterin etrafinda, geri aki?fonleyecek kadarsiki hale getirin.

DIKKAT Hemostatik valfi aniri sikmayin. Hemostatik vatfin kateler §afti uzerine a§iri §ekilde
sikigtiriimasi kaletere zararverebilir.

DIKKAT Prosedur sirasmda kateterin a?iri donu? yapmasindan kaginin.

DIKKAT Kilavuz tel, i§lem sirasmda kateterin ICimeninden kaymi§sa, kilavuz teii ve kateteri

9ikarin ve kilavuz tell yeniden takin.

| UYARI I Dlrencin nedeni floroskopi ile belirlenene kadar IntravaskGiler bir cihazi
asla dirence kar”i ilerletmeyin veya geri “ekmeyin. Kateterin veya kilavuz
telin dirence kar®i hareketi, kateter veya kilavuz tel ucunun ayrilmasina,
kateterin hasar gormesine veya damar deltnmesine neden olabilir.

12. Vana, "Off" (Kapalilkonumundayken 30 mL aspirasyon §inngasindaki pistonu, istenen ekstraksiyon
hacrnine geri gekin. $iringayi emme pozisyonunda kilittem ek igin pistonu gevirin.
DIKKAT SertleAtirici stile kullanildiginda, uzatma hattini stile konnektorunden ayirin,
trombus aspirasyonunu ba§latmadan once sertle§tirici stileyi kateterden
aim ve pistonu gekmeden once uzatma hattini tekrar katetere bagiaym.

DIKKAT Urun, vucutizindevien stileti katetere yeniden yerie§tiimeyin.

13. Floroskopi altinda kateter ucunun konumunu dogrulayin. Aspirasyonu ba§latmak igin uzatma
hattinm vanasini agm.

| UYARI | 8iringaya akif durursa veya Kisitliysa, kateter halen hastanin vaskulatiirunun
i9indeyken ekstraksiyon lumenini yikamaya QALI"MAYIN. intravaskuler
trombus iletimi, tromboembolik olay ve/veya ciddi yaralanma veya olumie
sonu”lanabitir. Emme i$lemi ger9ekle9irken kateteri 9ikann ve kateter
hastanin di$ina 9iktigi zaman , 9ikarma lumenini yikama veya yeni bir
kateter kullanma segeneklerini uygulayin.
14. §inngaya aktanlan kan ve trombus, daha sonra laboratuvar analizi igin filtre sepeti kullanilarak
liltrelenebilir.
15. Aspirasyon i§lemini tamamladiktan sonra vanayi kapatm ve kateteri hastadan gikarin.

UYUMLULUK

MAKS. KILAVUZ TELi dis pap Eliminate modell - MIN. KILAVUZ KATETER IQ QAP
0.36mm (0.014") 6F-1.78mm (0.070")

7F-2.03mm (0.080")

8F-2.18mm (0.086")

RERERANSVERILERI

TUR Qekme hizi
(30 mi'lik Siringa kullanilarak)
6 Fr 39.31 ml/dk
7 Fr 72.95 ml/dk
8 Fr 113.92 ml/dk

SAKLAMA igIN ONLEMLER

Su. dogrudan gune§ i*igi, a§iri sicaklik ya da yCiksek nemden saklama esnasmda koruyun.

OLAY RAPORU

Bu cihazin kullanimi sirasmda veya kullanimi sonucunda ciddi birolay ger9eklefirse ICitfen bunu Ciretici

firmaya ve/veya yetkilitemsilcisine ve ulusal yetkili makama bildirin.
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EESTI

Lugege koiki juhiseid enne kasutamist. Tusistuste valtimiseks jargige koiki
juhistes toodud hoiatusi ja ettevaatusabinousid.

OSADE KIRJELDUS

Eliminate on kahe valendikuga kiirvahetatav kateeter. Juhtetraadivalendikku kasutatakse sellise
juhtetraadl labipaasu holbustamiseks, mille labimdot eitohiiiletada 0.014 tolli (0.36 mm). Suurem
valjutusvalendik vdimaldab eemaldada trombe, kasulades kaasasoleval aspiratsioonisustaltja
pikendusvoolikut. Kateetril on proksimaalne jaik osa ja distaalne painduv osa, mille hudrofiilsest
poliimeerist kate muutub marjaks saadeks libedaks. Samuti on distaalses otsas rontgenkontrastne
margis. Kateetri proksimaalses otsas on standardne Luer-adapter, mis holbustab lisatud pikendusvooliku
ja sListalde iihendamist. Filtrikorv on moeldud protseduuri ajal eemaldatud vere filtreerimiseks trombide
laboratoorse analCiusimise eesmargil.

TEHNILISED ANDMED

TUUP Kateetri Kateetri Kateetri Kateetri Juhtetraadi Otsaku
valislabimoot valislabimoot siselabimoot todpikkus valendiku ava pikkus
(distaalne) (proksimaalne) pikkus

6 Fr 1.70 mm 1.40 mm 0.99 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

7 Fr 1.96 mm 1.60 mm 1.24 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

8 Fr 2.15mm 1.76 mm 1.41 mm 1400 mm 230 mm 7 mm

SIHTOTSTARVE

Eliminate (,,aspireerimiskateeter”) on ette nahtud varskete, pehmete embolite ja trombide eemaldamiseks
koronaarsestja perifeersest soonestikust.

NAIDUSTUS

Eliminate on naidustatud pargarterite haiguse (CAD) ja perifeersete arterite haiguse (PAD) korral,
mida iseloomustab ahenemine voi oklusioon.

VASTUNAIDUSTUSED

Eliminate on vastunaidustatud:
« veresoontes labimooduga <1,8mm ,ntELT6FGC,
<2.05 mm labimooduga, nt ELT7FGC, ja
< 2.2 mm labimooduga, nt ELT8FGC;

« fibroosse, adherentse voi kaltsifitseerunud materjalieemaldamiseks:
+ kasutamiseksvenoosses sOsteemis;

> kasutamiseks aju veresoontes.

PATSIENTIDE SIHTRUHM

Eliminate on moeldud kasutamiseks patsientidel, kellel on pargarterite haigus (CAD) ja perifeersete
arterite haigus (PAD).

ETTENAHTUD KASUTAJAD

Eliminate'itohivad kasutada ainult arstid, kes on saanud valjadppe perkutaansete, intravaskulaarsete
meetodite kasutamiseks ja on seadme kasutamiseks hasti koolitatud.

KUINILINE KASU

Tekitab muokardija perifeersetvaskulaarsetreperfusiooni.
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[ rosistusep |

Eliminate’i kasutamizega seotud t0sislused samanevad standardsets parkutaansete
sekkumisproiseduuride tusistustele, V8imalikud tisislused on muu hulgas jargmised:

.
*
.
-
-
*
*
*

*® o * 3 5 0 ¢

lokaalne v&i sGstesmne infektsioon;
lokaatsed hematoomid;

intima rebend;

arteri disgekigioon, perforateloon. rebend vl vigastus;

anteritromboos;

distaalne smbolism verehiijivete ja naastudega;

arterispasnt;

aneriovenoosse fistuli moodustumine, pseudoaneurism vii verilsusega seotud tisistused
juurdepadsukohas;

age mookardiinfarkt;

arltmiad, sh elohtiik ventrikulaame tibrillatsioon;

insult / tserebrovaskutaarne juhtum;

surm;

erakorraline Vi mitteerakoeraline funtimisoperalsioon;
hemorvaagia;

miakard! isheemia;

hapotensgioon.

[ HolaTuseo ]

Kui vool siistiasse peatub voi on takistatud, siis ARGE piiidke imivalendikku loputada, kui kateeter
on vee! patsiendi veresoonestikus. Selle tagajiirjeks wiilvad olta intravaskulaarne trombi likveleminek,
trombemboolia ja/vi raske kehavigastus vii surm. Eemaldage katestes, kui imemine on sisse
lilkatud, ja kui kateeter on patsiendist viljas, siis kas loputage imivalendikku v3l kasutage uut kateetiit,
Takistuge tundmisel arge kunagi lokake intravaskulaareet seadel edasi ega tdmmake seda vilja enne,
i oleta fuoroskoobi abil takistuse pdhjuse kindlaks teinud. Kateetn vdi juttelraadi liigutamine

vdib takistuse esinemisel pShjustada kateetri viii juhtetraadi otsa eraldumist, kateelri kahjustusi

vl verasoone perforatsiooni.

| ETTEVAATUSABINGUD |

Kogu protseduuri tuleb teha aseptiisett,

Arge kasutage kateetrit diagnostiliste, emboolsete viSi terapeutilisie ainete manustamiseks

vii infundeerimiseks veresoontesse.

Kontrolige kateatrit enne kasutamist paindekohtade vii niverduste suhtes. Arge kasulage
kahjustatud kateetrit,

Veandupe, et kiilk Nitmikud oleksid kindlak kinni, et &hk i pdidseks kasutamise ajal
plkendusvoolikusee ega sastlasse.

Olge kisitsemise! ettevaatiik, et valtida kateetri voimalikke kahjustus]. Vaitige katestri lseeneslikku
Jareku paindumist voi niverdumist,

Kui kateater on kahas, tohib seda kisitsada ainuk fluoroskoopliise jSigimise all. Kui kasutamisa
ajal takib takistus, tehka takistuse pShjus kindlaks enne edasi lilkumist.

Kui kateater paigaldatakse ungarterigss, tuleb distaalse emboliseerumise vittimiseks kagutada
sobivat kaitsevahendit.

Ainult bhekordseks kasutamisoks. Arge kasutage korduvakt, Arge steriliseerige uuesti. Arge t3ddelge
imber. Umber todemine viib rikkuda seadme sterillsust, bioloogilist sobivust ja funkisionaalset
terviklikkiust

Steriitne Ja mittepiirogeenne, kuitoote pakend on avamata Ja kahjustamata. Arge kasutage,

Kui toote pakend vi toode on kahjustatud v&i maérdunud.

Toode tuleb kasutusele vitta kohe parast pakendi avamist ja anda see pArast kasutamist wrvaliselt
ja nSuetekohasek jidtmekéitiusesse, jargides kohalikke eeskirju. Toode on bioloogiliselt ohtlik,
kuna see on verspa saastunud.
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Seade sisaldab jargmist ainet, mis on defineeritud kui CMR 1A/1B ja endokriinsusteemi hairiv

aine kontsentratsioonis Ole 0.1 massiprotsendi; koobalt; CAS nr744-48-4; EU nr 231-158-0.

KASUTUSJUHISED
Votke Eliminate koos hoidiku ja tarvikutega ettevaatlikult pakendistvaija, kasutadessteriilset meetodit.
2. Taitke hoidik aspireerimissCistla abil labi hoidiku muhvi hepariniseeritud fusioloogilise lahusega
ja niisutage kateetri pinda pohjalikult.
Eemaldage kateeter hoidikustja kontrollige, et ei esineks paindeid ega niverdusi.

4. Uhendage kaasasolev pikendusvoolik kateetriga.
MARKUS Jaigastava stileti kasutamisel uhendage pikendusvoolik stileti litmikuga.

Taitke aspireerimissCistal hepariniseeritud fusioloogilise lahusega, uhendage sustal korkkraaniga

ning loputage kateetrit kogu pikkuses.

1 MARKUS I Kui kasutate jaigastusstilelti, siis kinnitage hepariniseeritud fusioloogilise lahusega
taidetud sustal stileti liitmiku kCilge ja loputage kateetrit.

Sulgege korkkraan.

Taitke 10 mlsustal (ei kuulu komplekti) hepariniseeritud fusioloogilise lahusega ning uhendage

see loputusnoelaga.
Sisestage ndel aeglaselt juhtetraadi valendikku ja loputage seda kogu pikkuses.

Noela sisestussuund

Rontgenkontrastne margis

MARKUS Arge kasutage kaasasoleva noela asemelteisi noelu.

8. Uhendage poorlev hemostaasiklapp (RHV) sobiva juhtkateetriga ja kanuulige veresoon.
Loputage juhtkateetritja RHV-d hepariniseeritud fusioloogilise lahusega.

9. Lukake 0.014-tolline (0.36 mm) juhtetraat fiuoroskoopilise juhtimise all soovitud vaskulaarsesse
paikmesse.

10. Laadige Eliminate ettevaatlikult tagasijuhtetraadile.

11 Avage RHV poidlakruvija sisestage kateeterveresoonde. Lukake kateeter fiuoroskoopilise juhtimise
all valitud vaskulaarsesse paikmesse. Keerake hemostaatiline klapp kateetri umber piisavalt kinni,

etvaltida tagasivoolu.

|[ETTEVAATUST| Arge keerake hemostaatilist klappi liiga kovasti kinni. Hemostaatilise
klapi liigne pingutamine kateetri korpusel voib kateetrit kahjustada.

[ETTEVAATUST| Valtige kateetri liigset poorlemist protseduuri ajal.

[ettevaatUSTI Kuijuhtetraaton protseduuri ajal kateetrivalendikust vaija libisenud,

eemaldage juhtetraat ja kateeter ning sisestage juhtetraat uuesti.

HolaTus __Takistuse tundmisel arge kunagi lukake intravaskulaarset seadet edasi
ega tommake seda vaija enne, kui olete fluoroskoobi abll takistuse
pohjuse kindlaks teinud. Kateetri voi juhtetraadi liigutamine voib takistuse
esinemisel pohjustada kateetri voi juhtetraadi otsa eraldumist, kateetri
kahjustusi voi veresoone perforatsiooni.

12. Kui korkkraan on asendis O ff (Valjas), tommake 30 ml aspireerimissCistla koibitagasi soovitud
valjutamismahuni. Keerake kotbi, et lukustada sCistai vaakumiasendisse.

[ETTEVAATUSTI Jaigastava stileti kasutamisel lahutage pikendusvoolik stileti liitmiku kCiljest ning
enne koivitombamistja trombi aspireerimise alustamisteemaldage kateetrist
jaigastav stilettja Cihendage pikendusvoolik uuesti kateetriga.

ETTevaaTusTi Arge sisestage stiletti uuesti kateetrisse, kui toode on kehas.
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13. Kontrollige kateetri otsa asendit fluoroskoopilise jalgimise all. Aspiratsiooni alustamiseks avage
pikendusvooliku korkkraan.

Kui vool sistlasse peatub véi on takistatud, siis ARGE piiddke imivalendikku
loputada, kui kateeter on veel patsiendi veresoonestikus. Selle tagajarjeks
voivad olla intravaskulaarne trombi lilkkveleminek, trombemboolia ja/voi
raske kehavigastus voi surm. Eemaldage kateeter, kui imifunktsioon on
sisse lilitatud, ja kui kateeter on patsiendist valja joudnud, siis kas loputage
imivalendikku véi kasutage uut kateetrit.

14. Sustlasse ekstraheeritud verd ja trombi vaib edaspidiseks laboratoorseks analiUsiks filtreerida,
kasutades selleks filtrikorvi.
15. Paras! aspireerimisprotseduuri Ioppu sulgege korkkraan ja eemaldage kateeter patsiendist.

| OHILOUVUS
MAX JUHTETRAADI VALISLABIMOOT

Eliminate'i mudel - MIN JUHTKATEETRI
SISELABIMOOT

6F - 1.78 mm (0.070%)
7F -2.03 mm (0.080%)
8F - 2.18 mm (0.086")

0.36 mm (0.014%)

VIITEANDMED
TUUP Aspiratsioonikiirus
(30 ml ststla kasutamiset)
6 Fr 39.31 mi/min
7Fr 72.95 mi/min
8 Fr 113.92 mi/min

| ETTEVAATUSABINOUD HOIUNDAMISEL ]

Viltige hoiundamisel kokkupuudet veega, otsest paikesevaigust, &drmuslikke temperatuure
vOi korget niiskustaset.

| VAHEJUHTUMITEST TEATAMINE |

Kui seadme kasutamise ajal vGi selle kasutamise tulemusel on toimunud raske vahejuhtum,
teatage selles! tootjale ja/vdi tema volitatud esindajale ning oma riiklikule asutusele.

LATVIESU

Pirms lietoSanas izlasiet visus noradijumus. Lai nepietautu komplikacijas,
ieverojiet visus $ajos noradijumos ietvertos bridindjumus un piesardzibas
pasakumus.

SASTAVDALU APRAKSTS |

Eliminate ir divkargs lamena atras apmainas katetrs. Vaditajstigas lomens tiek izmantots, lai atvieglotu
vaditajstigas virzisanu, kuras diametrs nedrikst parsniegt 0.36 mm (0.014 collas). Lielaks ekstrakcijas
lumens sniedz iespéju iznemt trombu (trombus), izmantojot ieklauto aspiracijas $|irci caur pagarinataju.
Katetra proksimala dala ir nelokama, bet distala dala ir elastiga un parklata ar hidrofilu poliméru, kas
mitruma k|ust slidigs. Distalaja gala ir rentgennecautrlaidiga markiera josla. Katetra proksimalais gals

ir aprikots ar standarta Luera adapteri, lai atvieglotu iek|auta pagarinataja un (iréu piestiprinasanu. Lai
veiktu jebkura tromba laboratorisko analizi, procediras laika iznemto asinu filtréSanai ir iek|auts filtra grozs.
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SPECIFIKACIJAS

TIPS Katetra Katetra Katetra Katetra VadTtajstTgas Uzgaja
arejais arejais ieksejais aktTvais ICimena garums
diametrs diametrs diametrs garums garums
(distilais) (proksimalais)

6 Fr 1.70 mm 1.40 mm 0.99 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

TFr 1.96 mm 1.60 mm 1,24 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

8Fr 2.15 mm 1.76 mm 1.41 mm 1400 mm 230 mm 7 mm

PAREDZETAIS NOLUKS5

Eliminate ("aspiracijas katetrs") ir paredzets svaigu, mikstu emboliju un trombu iznemsanai

no asinsvadiem koronaraja un periferaja vaskulalura.

INDIKACIA

Eliminate irindicets koronaro arteriju slimTbu (KAS) un perifero arteriju slimTbu (PAS) gadTjuma,

ko raksturo sasaurina§anas vainosprostolanas.

KONTRINDIKACIIAS

Eliminate ir kontrindicets:
« asinsvados < 1.Bmm diametra attiecTbauz ELT6FGC
< 2.05 mm diametra attiecTba uz ELT7FGC un
< 2.2 mm diametra attiecTha uz ELT8FGC

m sltiedraina, lipTga vai parkalkota materiala nonemsanai
m lietosanaivenozaja sistema

« lietosanaismadzenu vaskulatura

PACIENTU MERKA GRUPA

Eliminate ir paredzets lietosanai pacientiem ar koronaro arteriju slimThu (KAS) un perifero arteriju
slimTbu (PAS).

PAPEO2ET|E UETOTAII

Ar Eliminate dnkstdarboties tikai arsti, kas izglTtojuSies perkutanu, intravaskularu metoiu izmantosana

un labi apguvusiierTces lietosanu.

KLINISKAISIEGUVUMS

Moved pie miokarda un perifero asinsvadu reperfCiziJas.

KOMPLIKACIJAS

Ar Eliminate lietosanu saistltie sarergTjumi ir ITdzTgi tiem, kas saistTti ar standarta perkutanas intervences
procedCiram. lespejamie sare”gTjumivar but, piemeram:

*« Lokala vaisistemiska Infekcija

*« Lokalas hematomas

« AsinsvadaiekSejaslanaparravums

* Arterijas atslariosanas, perforacija, pITsums vai bojajums

< Arterijastromboze

« Distala asins recek|u un pangas embolizacija

*« Arterijas spazmas

< Arteriovenozas fistulas veidoSanas. pseidoanetrisma vai asiposana piekjuves vieta

¢« AkOts miokarda infarkts

* Aritmijas, tostarp dzTvTbu apdraudosa kambaru fibrilacija

¢ Insults/CVA

« Nave

81

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



Arkértas vai nesteikizama aorto-korondras £untaéanas opericlia
AsinoSana

Miokarda i#8mila

Hipotonija

| sriDINASUM |

o Japlisma &lircd apstajas vai ir ierobelota, NEMEGINIET izskaiot ekstrakcias iimaenu, kamir katetrs
vé{ atrodas pacienta vaskulatlird, Var rasties intravaskuldra tromba ievadidana, trombembolisks
notikums un/val nopleins ievainojums vai ndve. lznemiet katetru, kamér atslk3ana Ir iesiégra,
un, kad kaletrs ir rpus pacienta, izskalojiet ekstrakcijas Himenu vai izmantojiet jaunu katetrtl.

» Nekidd gadijumié nevirziet vai neizvelciet intravaskuldro ierici pret pretestibu, kamér pretesfibas
célonis neliek nolelkts, izmantojot fluoroskopiju. Katetra vai vaditajstigas kustiba pret pratestibu
var izralsit katetra vai vaditajstigas uzgale atdaflianos, katetra vai asinsvada perforiicijas bojijumus,

| PiESARDZIBAS PASAKUMI |

Visa procedira javeic aseplicka velda.

+ Neizmantojiet kaletru diagnostisku, embolisiu vai terapeitisku materillu lavaditanal val inf0ziai
asinsvados.

» Pimms lietoganas japarbauda, vai katetrs nav saliecles vai savijies. Nelletot bojatu katetry.

» Parbaudiet, vai vis! savienotAislement; ir droi, lai KetoSanas laiki pagarinataja vai SincE nelekiity gaiss.

= Darboangs laiki jaievare plesardziba, lat katetru nesabojitu. Pagu katetru nediikst spécigi locTt
val savit,

» Kad katetrs atrodas kermenl, ar to drikst manipulét tikai ar fluoroskopijas palidzibu. Ja darbibas
Iaiké jitama pretesfiba, prms procediras trpinasanas j[Anosaka Bis pretestibas célonis.

» Kad katetrs tiek (letots miega artirijis, dis\dlde embolizécijas profilaksei jiizmanto piemarota
aizsardzibas iefice.

« Tikai vienreiz&jai Netodanai. Nelietot atkartoll. Nesterii2dt alkdirtoti. Neapstridit atkartoti. Atkartota
apstrade var rad0 risku ierices sterilititei, biosavietojamibai un funkciondlajam veselumam,

« Sterils un nepirogéns neatvérta un nebojata iepakojuma, Nelletol, ja ispakojums val produkts
ir boj&its vai nefirs.

* Produkts jaizlieto 10t péc iepakojuma atverianas, un pac ketodanas no (3 jaatbrivojas droda un
pareizé veidi, isvirojot visidjos noteikumus. Produlds ir biologiski bistams, o i plesargots ar asinim,

« Siiedce satur $3du vielu, kas tiek definéta ki CMR 1ANB un endokrino sistému bojajota visla,
koncentriicya, kas parsniedz 0.1% no masas: kobalts; CAS nr. 744-48-4; EK nr. 231-158-0.

| LIETOSANAS PAMACIBA

Uzmanigi |znemiat Eiminate ta tur&ta]a un piederumus no lepakojuma, izmantojot sterilu metodi,
Uzpildiet turdtaju ar heparinizétu fiziologisko skidumu caur tuwrgtaja centrmezgiu, izmantojot
aspiviicijas Slirci, un rQpigi samitriniet katetra virsmu,

iznemiet katetru no hurétija un parbaudist, vai nav locijumu val mezglu.

Plevienojiel katetram komplektd iekjawto pagarindtdjy.

Kad tiek izmantols stiprindjuma stilets, pieviencjiot stileta savienotijam
pagarin&taju.
S, Plapildist aspirkcias 8lirci ar hepariniztu fiziclogiske Siddumu, pievienojiet to noslégkrinam
un Izskalojiet katetru vis3 garuma.
Kad tiek izmantols stiprinajuma stiets, pievienojiet 3firci, kas piepidia ar
heparini2dw fiziologisko &kidumu, stileia savienotiijam un izskalojiet katetru.
8. Aizveriel noslagkranu.
7. Piepildiat +0 ml &{irci (nav iekjauta komplektacija) ac heparinizétu fiziologisko Skidumu
un pieviencjiet to skalodanas adatai.
Lanim levietojist adatu vaditajstigae Imend un izskalojiet to vis garuma,

Eal of
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Adatas ievietosanas virziens

Rentgenstarojuma necaurlaidigs markieris

PIEZIME Neizmantojiel citas adatas kom plektacija ieklautas adatas vieta.
8. Savienojiet rotejoso hemostatisko varstu (RHV) ar atbristoso vadltajkatetru un kanulejiet asinsvadu.
Izskalojiet vadltajkatetru un RHV, izmantojot heparinizetu fiziologisko Skldumu.
9. Virziet0.36 mm (0.014 collu) vadTtajstlgu uz atlasTto asinsvadu vietu, izmantojot fluoroskopisko vadTbu.
10. Uzmanlgi ievietojiet Eliminate atpakajvadltajstTga.
11. Atveriet RHV sparnskruvi un ievadiet katetru asinsvada. Virziet katetru uz atlasTto asinsvadu vietu,
izmantojot fluoroskopisko vadThu. Pievelciet hemostatisko varstu ap katetru tikai tik daudz,
lai noverstu atpakajplusmu.
UZMANIBU Nepievelciethemostatisko varstu parak stipri. ParmerTgi pievelkot
hemostatisko varstu uz katetra ass, var tikt sabojats katetrs.
UZMANIbu | Procedoras laika izvairieties no parmerTgas katetra rotacijas.
| UZMANIBU | Ja vadTtajstTga proceduras laika ir izsETdejusi no katetra lumena,
iznemiet vadTtajstTgu un katetru un ievietojiet vadTtajstTgu atkartoti.
|IBRTDINAJUMS| Nekada gadTjuma nevirziet vai neizvelciet intravaskularo ierTci pret
pretestTbu, kamer pretestTbas ceionis netiek noteikts, izmantojot
fluoroskopiju. Katetra vai vadTtajstTgas kustTbha pret pretestTbu
var lzraisTt katetra vai vadTtajstTgas uzgaja atdalTsanos, katetra
vai asinsvada perforacijas bojajumus.
12. Kad noslegkrans irizsiegta stavokIT, velciet 30 mlaspiracijas Sjirces virzuli atpakaj ITdzvelamajam
ekstrakcijas tilpumam. Pagrieziet virzuli, lai s|irci nofiksetu vakuuma pozTcija.
| uzmaniBu |Kadtiek izmantots stiprinajum a stilets, atvienojiet pagarinataju no stileta
savienotaja, izvelciet stiprinajuma stiletu no katetra pirms tromba aspiracijas
uzsakSanas un pirms virzuja vilksanas pievienojiet pagarinataju katetram velreiz.
UZMANTBU | Neievietojiet stiletu atpakaj katetra, kamer produkts atrodas I<;ermenT.
13. Apstipriniet katetra uzgaja novietojumu, izmantojotfluoroskopiju. Atveriet pagarinataja noslegkranu,
lai saktu aspiraciju.
[BRTDINAJUMS| Ja plusma sjirce apstajas vai ir ierobezota, NEMEtINIET izskalot
ekstrakcijas IQmenu, kamer katetrs vél atrodas pacienta vaskulatura.
Var rasties intravaskulara tromba levadTsana, trombembolisks notikums
un/vai nopietns ievainojums vai nave, iznemiet katetru, kamer atsOksana
ir ieslegta, un, kad katetrs ir arpus pacienta, izskalojiet ekstrakcijas
lumenu vai izmantojiet jaunu katetru.
14. Asinis un trombu, kas izvilkts sjirce, var filtret, lai veiktu turpmaku laboratorisko analTzi,
izmantojot filtra grozu.
15. Pec aspiracijas procesa pabeigsanas aizveriet noslegkranu un iznemiet katetru no pacienta.
SADERIBA
MAKS. VADITAJSTIGAS AREJAIS DIAMETRS Eliminate modelis — MIN. VADITAJKATETRA
IEKSEJAIS DIAMETRS
0.36mm (O.OlAcollas) 6F— 1.78 mm (0.070 collas)
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7F — 2.03 mm (0.080 collas)
8F — 2.18 mm (0.086 collas)
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ATSAUCES DATI

TIPS Aspiraeijasatrums

(izmantojot 30 m1 s[irci)

6 Fr 39.31 ml/min
7 Fr 72.95 ml/min
8 Fr 113.92 ml/min

UZGLABASANAS PIESARDZIBAS PASAKUMI

Glabasanas laika jaizvairas no udens, tiesas saules gaismas, parmerTgas temperaturas vai augsta
mitruma iedarbibas.

ZINOJUMS PAR INCIDENTU

Jails iences lietosanas laika vaitas rezultata noticis nopietns incidents, ludzu, zinojiet parto raiotajam
un/vaita pilnvarotajam parstavim un savas valsts atbildTgajaiiestadei.

LIETUVig K.

Pries naudodami perskaitykite visas nurodymus. Kad nekiltq komplikacijg,
laikykites vis4 sioje instrukcijoje pateikty ispejirng ir atsargumo priemoniy.

KOMPONENTg APRASYMAS

LEliminate” yra greitai keiciamas kateteris dvigubu kamienu. Kreipiamosios vielos kamienas naudojamas
kreipiamosios vielos jvedimui palengvinti, jos skersmuo negali biiti didesnis nei 0.014 colio (0.36 mm).
Didesnis istraukimo kamienas leidzia pasalinlitromb” (trombus) per prailginimo iinijg, naudojant pridetg
issiurbimo svirkst®. Proksimalinis kateterio galas yra nejudrus, o distalinis- lankstus ir padengtas
hidrofiliniu polimeru, kuris sudrekintas tampa slidus. Distaiiniame gale yra rentgenokontrastinio zymeklio
juostele. Proksimaliniame kateterio gale yra standartinis Luerio adapleris, kad bOlq lengviau pritvirtinti
pridet”® prailginimo linijg ir svirkitus. Filtro krepselis pridedamas norint filtruoti kraujg, kuris paimamas
procedures melu pries atliekant laboratorinius tyrimus ar salinanttrombus.

SPECIFIKACIOS

TIPAS Kateterio IS Kateterio IS Kateterio VS Naudingas Kreipiamosios Virsunes
(distalinis) (proksimalinis) kateterio ilgis vielos kamieno ilgis
ilgis
6Fr 1.70 mm 1.40 mm 0.99 mm 1400 mm 230 mm 4 mm
7TFr 1.96 mm 1.60 mm 1.24 mm 1400 mm 230 mm 4 mm
8 Fr 2.15 mm 1.76 mm 1.41 mm 1400 mm 230 mm 7 mm

NUMATYTOJI PASKIRTIS

LJEliminate" (,aspiracinis kateteris") skirtas naujoms, minkstoms kraujagyslig embolijoms irtrombams,
esantiems vainikineje ir periferineje kraujagyslig sistemoje, salinti.

INDIKACIJOS

LEliminate" skirtas naudoti esantvainikinig arterijg ligai (VAL) ir periferinig arterijg iigai (PAL),

pasizyminciomis kraujagyslig susiaurejimu ar uzsikimsimu.

KONTRAINDIKACIJOS

LEliminate" negalima naudoti:
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su ELT6FGC, kai kraujagysles skersmuo < 1.8 mm;
su ELT7FGC, kai skersmuo < 2.05 mm;

su ELT8FQC, kai skersmuo < 2.2 mm;

skaidulinei, lipniai ar sukalkejusiai mediiagai salinti;
venineje sistemoje;

smegeng kraujagyslese.

TIKSUNE PACIENTg GRUPE

L,Eliminate" skirtas naudoti pacientams, sergantiems vainikinig arterijg liga (VAL) ir periferinig arlerijg
liga (PAL).

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

LEliminate" turi naudoti tik gydytojai. ismanantys poodinius ir intravaskulinius metodus ir gerai mokantys
naudotis jtaisu.

I KLINIKINENAUDA

Skatina miokardo ir periferinig kraujagyslig reperfuzij®.

KOMPLIKACIJIOS

Kom plikacijos, susijusios su ,Eliminate” naudojimu, yra panasios jsusijusias su jprastomis poodinemis
intervencijos proceduromis. Galimos komplikacijos apima (bettuo neapsiribojama):

vietin® ar sistemin” infekcij?;

vietin? hematom”;

intimos plysimq;

arterijos perpjovim”, perforaci]®, plysimq ar suJalojimq;

arterin® tromboz?;

distalin” kraujo kreiulig irtrombocitg embolizacij®;

arterijos spazmg;

arleriovenines fislules susidarymg, pseudoaneurizmg ar kraujavimo kom plikacijq prieigos vietoje;

umg miokardo infarktq;

aritmijq, taip pat pavojinga gyvybeiskilvelig virpejimq;

insult® / kardiovaskulinj atvejj;

mirtj;

skubia arneskubi® sunto transplantacij®;

kraujavimg;

miokardo isemij®;

hipotenzij®.

ISPEJIMAI

Jeigu svirkstas nebejtraukiatrombo, NEMEGINKITE praplauti islraukimo kamieno, kol kateteris

yra paciento kraujagyslig sistemoje. Kraujagyslese gali atsiskirti trombas, klltitromboemboline

kom plikacija ir (arba) pacientas gali bOti sunkiai suzeistas ar mirti. Visiskai istraukite kateterj

is paciento kraujagyslig sistemos, kolvyksta siurbimas, ir tik tada praplaukite istraukimo kamiena
arba naudokite nauj® kateterj.

Jausdamipasipriesinim” niekada nestumkite ir netraukite jtaiso, esancio kraujagyslig sistemoje,

kol pasiprtesinimo prieiastis nebus nustatyta atliekantfluoroskopija' Judinant kateterjar kreipiamgja
viel?, kaijauciamas pasipriesinimas, gali atsiskirti kateteris ar kreipiamosios vielos galiukas,

gali buti pazeistas kateteris ar jvykti kraujagysles perforacija.

ATSARGUMO PRIEMONES

Visa procedCira turi bOti atliekam a steriliomis s*lygomis.
Nenaudokite kateterio diagnostinems, embolinems arterapinems priemonems | kraujagysles jvesti.
PrieS naudodami patikrinkite kateterj, ar nera linkiii ar kilpg. Nenaudokite pa“eisto kateterio.
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Patikrinkite, ar visos detales saugiai sujungtos, kad naudojimo metu j prailginimo linij* ar svirkst”
nepatektq oro.

BCikite atsargus naudodami, kad isvengtumete galimo kateterio pazeidimo. Saugokite, kad kateteris
staigiai neuzsiienktij ar nesusimazgytij.

Kai kateteris jvedamas jzmogaus organizm”, juo manipuliuoti reikia tik pasitelkus fluoroskopg.
Jeigu manipuliuodamijauciate pasipriesinim”, pries t"sdami nustatykite pasipriesinimo priezastj.
Kai kateteris jvedamas j miego arterijas, reikia naudoti atitinkamq apsauginjjtaisg, kad buty isvengta
distalines embolizacijos.

Vienkartinio naudojimo. Nenaudoti pakartotinai. Pakartotinai nesterilizuoti. Pakartotinai neapdoroti.
Pakartotinai apdorojus gaii pablogetijrenginio sterilumas, biologinis suderinamumas irfunkcinis
vienlisumas.

Neatidarytos ir nepazeistos pakuotes turinys yra sterilus ir nepirogeniskas. Nenaudokite, jei jtaiso
pakuote argaminys buvo pazeistas ar suteptas.

Gaminjreikia panaudoli iskarl atidarius pakuotQ, o panaudojus saugiaiirtinkamaipa”iinti, laikantis
vietinig reikalavimg. Gaminys keiia biologinj pavojg, nes yra uzterstas krauju.

Siame jtaise yratoliau nurodytos medziagos, apibreztos kaip CMR 1A/1B irendokrinin”™ sistem”*
ardanti medziaga, kurios koncenlracija sudaro daugiau nei 0.1 % svorio visam svoriui; kobaltas;
CAS Nr. 744-48-4; EB Nr. 231-158-0.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Atsargiai atskirkite ,Eliminate” nuo laikiklio ir priedg, esan6ig pakuoteje, naudodami sterili*technik”.

2. Naudodamiissiurbimo svirkstq, perjvor? pripildykite laikiklj heparinizuoto fizioioginio tirpalo ir pamazu
sudrekinkite vis® kateterj.

3. Istraukite kateterj is laikiklio ir apziCrekite, ar nera linkig ar kilpg.

4. Prijunkite pakuoteje esanciq prailginimo linij* prie kateterio.

| PASTABA |Kainaud0jamas stangrinamasis zondas, prijunkite prailginimo iinijq prie
zondo jungties.
5. Pripildykite issiurbimo svirkSt* heparinizuoto fizioioginio tirpalo, prijunkite prie ciaupo ir praplaukite

kateterj pervis” jo ilgj.

| pPasTABA | Naudodami slangrinam gjj zond%. prijunkite svirkstg su heparinizuotu fiziologiniu

tirpalu prie zondo jungties ir praplaukite kateterj.

6. Uzsukiteciaupq.

7. Pripildykite 10 mlsvirkst® (nepridedamas) heparinizuoto fizioioginio tirpalo ir prijunkite
jj prie praplovimo adatos.
Letaijveskite adat” jkreipiamosios vielos kamien” ir praplaukite pervisa jo il9i-

Adatos jvedimo kryptis

Rentgenokontrastinis zym eklis

PASTABA J Nenaudokite jokig kitij adatg vietoj pridetos.

8. Prijunkite besisukantj hemostatinjvoztuva (BHV) prie atitinkamo kreipiamojo kateterio ir kaniuliuokite
kraujagysla. Praplaukite kreipiam ajj kateterjir BHV heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

9. jveskite 0.014 colio (0.36 mm) kreipiam ~” vielg jpasirinkt® vietq kraujagysleje naudodami
fluoroskopinjmetod”

10. Atsargiai uzdekite ,Eliminate"” sistem” ant kreipiamosios vielos.

11. Atsukite BHV sparnuot®jg verzl”® ir jveskite kateterjj kraujagysl®. Stumkite kateterjj pasirinktg vietq
kraujagysleje naudodamifluoroskopinj melody. Priverzkite hemostatinjvoztuvq prie kateterio tiek,

kad nebutg tekejimo atgal.

DEMESIO Nepriverzkite hemostatinio voztuvo per stipriai. Per stipriai priverzus

hemostatinjvoztuv” prie kateterio koto, kateteris gali buti pazeistas.
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PEME3IO | Proceduros metu venkite pernelyg didelio kateterio sukimo.

PEME3I0 | Jeiproceduros metu kreipiamoji viela isSoka i§ kateterio kamieno,

iStraukite kreipiam ~j® viel” bei kateterj iri§ naujo jveskite kreipiam oji vielo.

| |ISPENTMASZ |Jausdami pasipriesinimo niekada nestum kite ir netraukite jtatso, esancio
kraujagyslilj sistemoje, koi pasipriesinimo priezastis nebus nustatyta
atliekantfluoroskopijo. Judinant kateterj ar kreipiam oji vielqg, kai jauciamas
pasiprieSinimas, gali atsiskirti kateteris ar kreipiamosios vielos galiukas,
gali bOti pazeistas kateteris ar jvykti kraujagysles perforacija.

12. Nustatykite £iaupo padetj ,iSjungta”, patraukite 30 ml iSsiurbimo SvirkSto stCimoklj jnorimo iSsiurbimo
padetj. Pasukite stumoklj, kad uzfiksuotumete svirk§to su nustatytu vakuumu.

PEMESIO Kairfaudojamas stangrinamasis zondas, aljunkite praiiginimo linijo nuo zondo
jungties, iStraukite stangrinamojj zondo i§ kateterio pries pradedamitrombo
issiurbimo, vel prijunkite praiiginimo linijo prie kateterio irtik tadatraukite stum okij.

PEMES3IO is naujo nejveskite zondo j kateterj, kai gaminys yra paciento organizme.

13. Patikrinkite kateterio virsOnes padetjfluoroskopu. Atsukite praiiginimo linijos ciaupo, kad galetumete

pradeti siurbti.

| {SPEJIMAS | Jeigu svirkstas nebejtraukia trombo, NEMEGINKITE praptauti istraukimo
kamieno, kol kateteris yra paciento kraujagyslig sistemoje. Kraujagyslese
galiatsiskirtitrombas, kiltitromboemboline komplikaeija ir (arba) pacientas
gali bCiti sunkiai suzeistas ar mirti. Visiskai istraukite kateterj is paciento
kraujagyslig sistemos, kol vyksta siurbimas, ir tik tada skalaukite istraukimo
kamieno a”ba naudokite naujo kateterj.
14. Jsvirksto issiurbto kraujo irtrombo galim atiltruoti naudojant filtro krepseljir panaudoti laboratoriniams

tyrimams atlikti.
15. Baigo siurbti, uzsukite ciaupo iristraukite kateterjis paciento kraujagyslig sistemos.

SUDERINAMUMAS

LEliminate" modeiis- MIN. KREIPIAMOJO
KATETERIO VS

6F-1.78 mm (0.070 col.)
7F-2.03 mm (0.080 col.)

MAKS. KREIPIAMOSIOS VIELOS IS

0.36 mm (0-014 col.)

8 F-2.18 mm (0,086 col.)

INFORMACINIAI DUOMENYS
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TIPAS Issiurbim o greitis
(naudojant30 ml svirkstq)

6Fr 39.31 mli/min.

TFr 72.95 ml/min.

8Fr 113.92 ml/min.

LAIKYMO ATSARGUMO PRIEMONES

Laikydamisaugokite nuo vandens, tiesioginig saules spinduiip, ekstremalios temperatures

ardideles dregmes povetkio.

PRANESIMAS APIE INCIDENTUS

Jeigu naudojantsio priemono arba deljos naudojimo jvyktg rimtas incidentas, praneskite

apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaiiotajam atstovuiir savo salies kompetentingai institueijai.
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SLOVENSCINA

Pred uporabo preberite vsa navodila. Da preprecite zaplete, upostevajte
vsa opozorila in previdnostne ukrepe v teh navodilih.

OPIS SESTAVNIH DELOV

Eliminate je kateter 2 dvojno svetlino za hitro izmenjavo. Ziéno vodilo se uporabija za olajsanje prehoda
zicnega vodila, kine sme presegati 0.014" (0.36 mm) premera. Vecja ekstrakcijska svetlina omogoca
odstranitev strdka (strdkov) s prilozeno aspiracijsko brizgo skozi podaljsek. Kateter ima proksimafen
togi delin distaien gibijivi del, prevlecen s hidrofilnim polimerom, ki navlazen oddaja lubrikant. V distaino
konico je vgrajen radiopacen oznacevainilrak. Proksimaini del kaletraje opremljen s standardnim

luer adapterjem, ki olajsa pritrditev prilozenega podaijska in brizg. Prilozena je filtrirna posoda,

kije Vpomoc prifiltriranju krvi, odstranjene v postopku za laboratorijsko analizo morebitnih strdkov.

SPECIFIKACUE

VRSTA Zunanji Zunanji Notr. premer Efektivna Dol2ina Dolzina
premer premer katetra dolzina svetline konice
katetra katetra katetra zicnega
(distaino) (proksimalno) vodila

6Fr 1.70 mm 1,40 mm 0.99 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

7TFr 1.96 mm 1.60 mm 1.24 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

8Fr 2.15mm 1.76 mm 1.41 mm 1400 mm 230 mm 7 mm

PREDVIDENI NAMEN

Kateter Eliminate (»aspiracijski kateter-) se uporabija za odstranitev svezih, mehkih embolusov in strdkov

iz ill vkoronarnem in perifernem ozilju.

INOIKACIE

Kateter Eliminate je indiciran za koronarno arlerijsko bolezen (KAB) in periferno arterijsko bolezen (PAB),

za katero je znaciino zo2enje ali zapiranje.

KONTRAINDiIKACIJE

Kateter Eliminate je kontraindiciran za;
« iilez < 1.8 mm premeraza ELT6FGC,
< 2.05 mm premeraza ELT7FGC in
< 2.2 mm premera ELT8FGC

< odstranjevanje fibroznega, sprijetega ali kalcificiranega materiala
« uporabo Vvenskem sistemu
« uporabo Vmozganskem ozilju

CILINE SKUPINE PACIENTOV

Kateter Eliminate je namenjen za uporabo pri bolnikih s koronarno arterijsko boleznijo (KAB) in periferno

arterijsko boleznijo (PAB).

PREDVIDENI UPORABNIKI

Kateter Eliminate lahko uporabljajo le zdravniki, izurjeni v uporabi perkutanih in intravaskularnih tehnik
inusposobljeniza uporabo tega pripomocka.

KLINICNAKORIST

Vodi Vmiokardne in periferne vaskularne reperluzije.
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ZAPLETI

Zapleti, povezani z uporabo katetra Eliminate, so podobni zapletom privseh standardnih perkutanih
posegih. Morebitni zapleti lahko vkijucujejo spodnje dogodke, vendar niso omejeni nanje;

Lokalna ali sistemska okuzba

Lokaini hematomi

Disrupcija intime

Arterialna disekcija, perforacija, pretrganje ali poskodba

Arterialna tromboza

Distalna embolizacija krvnih strdkov in plaka

Arteriaini krc

Nastanek arteriovenske fistule, psevdoanevrizem ali zapleti s krvavitvijo na mestu dostopa

Akutni miokardni infarkt

Aritmije, vkijudno z zivijenjsko nevarno prekatno fibrilacijo

Kap/CVA

Smrl

Nujna alinenujna operacijo obvoda presadka

Krvavitev

Miokardna ishemija

Hipotenzija

OPOZORILA

Ce je pretok v brizgo ustavijen aliomejen, NE poskusajte spirati ekstrakcijske svetline, medtem

ko je kateterznotraj bolnikovega ozilja. Posledica je lahko dostava intravaskularnega strdka.
trombembolicnidogodek in/aliresna poskodba ali smrt. Odstranlte kateter, medtem ko je sesanje
vklopljeno, in zunaj bolnikovega telesa bodisi sperite ekstrakcijske svetlino ali uporabite nov kateter.
Intravaskularnega pripomo£ka nikoli ne potiskajte ali viecite, ce 6utite upor, dokler fluoroskopsko

ne ugolovite, kaj povzroca upor. Premiki katetra ali zicnega vodila pod uporom lahko povzroeijo
loditev katetra ali konice Zicnega vodila, poskodovanje katetra ali perforaeijo zile.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Celoten postopek je treba opraviti aseptiéno.

Katetra ne uporabljajte za dostavo aliinfundiranje infuzije diagnostibnih, embolicnih aliterapevtskih
snovivkrvnezile.

Pred uporabo preglejte, alije kateter zvit ali prepognjen. Ne uporabljajte poskodovanega katetra.
Preverite. aliso vsi konektorji pritrjeni tako, da v podaijsek ali brizgo med uporabo ne vstopa zrak.
Priravnanju s katetrom bodite previdni, da ga ne poskodujete. Izogibajte se izrazitemu prepogibanju
alivozlanju katetra.

Ko je kateter v telesu, ga vodite samo pod fluoroskopijo. Ce med vstavljanjem zadutite upor,

pred nadaljevanjem dolodite vzrok upora.

Ko se kateteruporabija za karotidne arterije, uporabite ustrezni zascitni pripomocek, da preprecite
distalnoembolizacijo.

Samo za enkratno uporabo. Niza ponovno uporabo. Ne reslerilizirati. Ne predelujte ponovno.
Predelovanje lahko ogrozi sterilnost, biolosko zdruJljivostin funkeionaino neokrnjenostpriprave.
Vsebina neodprte in neposkodovane ovojnineje sterilna in apirogena. Ne uporabljajte, ce je ovojnina
alisam izdelek poskodovan aliumazan.

Izdelek uporabite takoj po odprtju ovojnine in ga po uporabivarno in pravilno odstranite v skladu

z lokalnimi predpisi. I1zdelek je biolosko nevaren, sajje kontaminiran s krvjo.

Ta pripomocek vsebuje naslednjo snov, opredeljeno kot CMR 1A/1B, in endokrine motilce

V koncentraeijinad 0.1 % masnega deleia: Kobalt; CAS st. 744-48-4; EC st.231-158-0.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Previdno vzemite kateter Eliminate v drzalu in pripomocke iz ovojnine z uporabo steriine tehnike.
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2. Drzalo napolnite s heparinizirano soino raztopino skozi matico drzala in uporabite aspiracijsko brizgo.
da povsem navlazite povrsino katetra.
Odstranite kateter iz drzala in preverite, da nizvitall prepognjen.
4. Prilo2eni podaijsek poveiite s katetrom.
OPOMBA Ce uporabljate logi stilet, povezite podaijsek s konektorjem stileta.
5. Napolnite aspiracijsko brizgo s heparinizirano soino raztopino, povezite jo z zapornim ventilom
in sperite kateter po celotno dolzini.

OPOMBA Ce uporabljate togi stilet, povefite brizgo. napolnjeno Shepariniziranosotno
raztopino. s konektorjem stileta in sperite kateter.

Zaprite zaporniventil.

Napolnite 10-mililitrsko brizgo (ni prilozena) s heparinizirano soino raztopino in jo povezite
z igio za izpiranje.

iglo pocasi vstavite v svetlino zicnega vodila v nje] izperite celotno dolzino.

Smer vstavijanja igle

Na zarcenje odporen oznacevalec

OPOMBA | Ne uporabljajte drugih igel kot prilozene.

8. Povezite rotacijski hemostatskiventil (RHV) na ustreznivodiini kateter in kanulirajte inlo.
Sperite vodiini kateter in RHV s heparinizirano soino raztopino.

9. Potisnite zicno vodilo 0.014" (0.36 mm) v izbrano mesto na zili pod fluoroskopskim vodenjem.
10. Previdno povlecite kateter Eliminate nazajv zicno vodilo.
11. Odprite krilati vijak RHV in vstavite kateter v2ilo. Kateter potisnite do izbranega mesta v zili

pod fluoroskopskim vodenjem Privijte hemostatski ventil okoli katetra ravno toliko, da preprecite

povratni tok.

PREVIDNO Hemostatskega ventila ne privijte premocno. Ce hemostatski ventil premocno
privijete na cevko katetra. se lahko kateter poskoduje.

previono | pazite. da S€ kateter med postopkom ne vrti prevec.

PREVIDNO Ce med postopkom 2icno vodilo izpade iz svetline katetra, odstranite zicno

vodilo in kateterter ponovno vstavite zicno vodilo.

1 OPOZORILO ]. Intravaskularnega pripomocka nikoii ne potiskajte all viecite, ce cutite upor,
dokler fluoroskopsko ne ugotovite, kaj povzroca upor. Premiki katetra all
zicnega vodila pod uporom lahko povzrocijo locitev katetra all konice
zicnega vodila, poskodovanje katetra all perforacijo 2ile.

12. Z zapornim ventilom v poloiaju «Zaprto« (Off) povlecite batna 30 mlna aspiracijski brizgi nazaj,

da izsesate zeleno kolicino. Obrnite bat, da zaprete brizgo v polozaju vakuuma.

PREVIDNO | Ce uporabljate togi stilet, prekinite povezavo podaijska s konektorjem stileta,
potegnite togi stilet proc od katetra in ponovno povezite podaijsek s katetrom,
predem izviecete bat.

previono | ko je izdeiekv telesu, stileta ne vstavijajte ponovno v kateter.

13. Preverite polozaj konice katetra s fluoroskopijo. Odprite ventil podaijska, dazacneleaspiracijo.

| OPOZORILO~| Ceje pretok v brizgo ustavijen aliomejen, NE poskusajte spirati
ekstrakcijske svetline, medtem ko je kateterznotraj bolnikovega ozilja.
Posledica je lahko dostava intravaskularnega strdka, trombembolicni
dogodek in/aliresna poskodba ali smrt. Odstranite kateter, medtem
Ko je sesanje vklopljeno, in zunajbolnikovega telesa bodisi sperite
ekstrakcijsko svetlino aliuporabite nov kateter.
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14. Kriinstrdek, iziocena v brizgo, se lahkofittrirataza kasnejSo laboratorijsko analizo z uporabo
filtrirne posode.

15. Ko je postopekaspiracije koncan, zaprite ventil in odstranite kateter iz bolnika.
ZDRUZLJIVOST

NAJVEG6JI ZUNANJI PREMER 2ICNEGA VODILA Model Eliminate - NAJM. NOTR.
PREMER KATETRA

0.36 mm (0.014") 6F-1.78 mm (0.070")
7F-2.03mm (0.080")
8F-2.18 mm (0.086")

REFERENCNI PODATKI

VRSTA Hitrost izsesavanja

(zuporabo 30-mililitrske brizge)

6FTr 39.31 ml/min
TFr 72-95 ml/min
8 Fr 113.92 ml/min

PREVIDNOSTNI UKREPIZA SHRANJEVANJE
Izdelka med shranjevanjem ne izpostavijajte vodi, neposrednisoncnisvetlobi. ekstremnim

temperaturam all visoki vlaznosli.

POROCANJE O ZAPLETIH

Ce med uporabo ali zaradi uporabe tega pripomocka pride do resnega zapleta, o tem obvestite
proizvajalca in/ali njegovega pooblascenega predstavnika ter svoj nacionaini organ.

SRPSKI

Pre upotrebe procitajte sva uputstva. Da bi se izbegle komplikacije,
pratite sva upozorenja i mere opreza u ovim uputstvima.

OPIS KOMPONENTI

Eliminate Je rapid exchange kateter sa dualnim lumenom. Lumen lice vodica se koristiza uvodenje lice
vodica 6iji precnik ne sme biti veciod 0.014" (0.36 mm). Veci ekstrakcioni lumen omogucava uklanjanje
tromba upotrebom prilolenog sprica za aspiraciju kroz ekstenzionu iiniju. Kateter ima proksimaini cvrsti
region i distaini fleksibiini region oblolen hidrofilnim polimerom koji kada se nakvasipovecava lubricitet.
Na distalnom kraju se nalaziradiopaktni marker. Proksimaini kraj katetera je opremljen standarnim luer
adapterom kojiolaksava prikijucivanje ekstenzione linije i spriceva. Filler koipica se koristi za filtriranje

krvi uzete tokom procedure za laboratorijske analize bilo kakve tromboze.

SPECIFIKACIJE

TIP SpoljaSnji Spoljasnji Unutrasnji Korisna Dulina Dulina
precnik precnik precnik dulina lumena vrha
katetera katetera katetera katetera vodece
(distaini) (proksimaini) lice vodica

6 Fr 1.70 mm 1.40 mm 0.99 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

TFr 1.96 mm 1.60 mm 1.24 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

8 Fr 2.15 mm 1.76 mm 1.41 mm 1400 mm 230 mm 7 mm
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[ nAMENA |
Efiminate (.kateter za aspiraciju®} je namenjen uklanjanju sveZih, mekih embolusai tromba i2 karonamih
i perifernih krvnih sudova.

| nDIKACIIA |

Eliminate je indikovan 2a bolest koronarnih arierija (BKA) i bolest peritarnih arterija (BPA), koje karakiarika
suZavanje ili zadepljenje arierija.

| KONTRAINDIKACWE |

Upotreba uredaja Eiminate ja kontraindikavana u slededim slu€ajevima:
+ upolreba u krvnim sudovima preénika < 1.8 mm 2a modet ELT6FGC,
« 2,05 mm 2a model ELT7FGC i
< 2.2mm za model ELTSFGC

* ukianjanje flbroznog materijala, adhezija Iti kalcifikcvanog materijala
+ upotreba u venskom sistemu
* upotreba u carebralnoj vaskutaturi.

| CILJNA GRUPA PACLIENATA |

Eliminate jo predviden za pimenu kod pacijenata koji imaju bolest koronamih arterija {BKA)
i bolest perifernih arterija (BPA).

| NAMENJENI KORISNIC |

Uredaj Eliminate smeju da korigte samo lakari koji su obuteni za perkutane, mtravaskularne tehnike
i kojl su dobeo obuéeni za upoirebu ovog uredaja.

| KLINKSKA KORIST
Dovodi do miokardna i periferna vaskularne reperfuzije.

| KOMPLIKACIIE

Kompiikacije koje s javijaju priikom korikésnja uredaja Eliminate su sliéne moguéim komplikacijama
koje ge javijaju prilikom izvodenja standardnih parkutanih intarvencia. Moguce komplikacie mogu
da ukljuiuju, all nisu ograni¢ens na:
= lokalne ik sislemske infekcije
Iokalne hematome
pucanje intime
diasakclju, perforaciju, pucanje ili povrede artarije
trombozu artarije
distalnu embolizaciu krvmih vgrusaka i plaka
spazam arterje
tormiranje arteriovenske fistule, pseudoaneurizam ili komplikacije u vidu krvarenja na mestu pristupa
akutni infarkt miokarda
aritmije, uidjulujudi vantrikularnu fibeilaciju koja je opasna po Zivot
moZdani udar’CVA
amrt
hitnu ili adioZenu hirursku intervenciju radi ugradnje gratta bajpasa
krvarenje
ishemiju miokarda
hipotenziju
| UPOZORENJA

» Ako protok kraz &pric bude zaustavijen il ote2an, NE pokuzavati sa ispiranjem ekstrakcionog
lumena dok je kateter plasiran unutar krvih ssdova pacijenta. MoZe dodi do intravaskutane tromboze,
trombosmbolije il ozbiline povrede ili smeti pacienta. Ukloniti kateter tokom sukcije |, kad bude
izvan pacijenta, ispetrite ekstrakcioni kumen ili upotrebite novi kateter.
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Axo se oseti otpor, ne gurati napred niti povlaciti intravaskularni uredaj sve dok se ne utvrdi uzrok
otpora primenom fluoroskopije. Pomeranje katetera iii 2ice vodi6éa uprkos otporu moze dovesti
do separacije katetera ilivrha lice vodica, ostecenja katetera tii perforacije krvnog suda.

MERE PREDOSTROZNOSTI

Citavu proceduru izvoditi n usiovima asepse.

Ne koristiti kateterza administraciju ili ubrizgavanje dijagnostidkih, embolizacionih ili terapeutskih
agenasa u krvne sudove.

Pre upotrebe proveriti da lije kateter uvrnutili savijen. Nemojte koristiti kateter koji je oSteden,
Proverite da li su svi prikljucci dvrsto zavrnuti, tako da tokom koriscenja vazduh ne moze da prodre
u ekstenzionii liniju ili spric.

P alijivo rukovali kateterom kako se kateter ne bi o§tetio. Izbegavajte ostro savijanje iliuvrtanje
samog katetera.

Kada se kateter uvede uvaskulaturu pacijenta, njegova daija upotreba se izvodi pod kontrolom
fluoroskopije. Ukoliko prilikom rukovanja osetite otpor, utvrdite uzrok otpora pre nego sto nastavite.
Kada se kateter plasira u karotidne arterije, treba koristitiadekvatnu zaSlitu kako bi se spredila
distalna embolizacija.

Samo zajednokratnu upotrebu. Ne upotrebljavati ponovo. Ne resterilisati. Ne obradivati ponovo.
Ponovna obrada moze da ugrozi sterilnost, biolosku kompatibilnost ifunkcionaini integritet uredaja.
Uredajje sterilan inije pirogen n neotvorenom ineostecenom pojedinacnom pakovanju.

Ne koristiti ako su pojedinacno pakovanje ili proizvod oStedeni ili zaprijani.

Proizvod koristitiodmah po otvaranju pakovanja ibezbedno ipraviino ukloniti posle upotrebe,

n skladu sa lokalnim propisima. Proizvod je bioloski opasan jer je kontaminiran krviju.

Ovajuredaj sadrzisledecu supstancu definisanu kao CMR 1A/1B iendokrino disruptivhu supstancu
ukoncentraciji od preko 0.1% tezinepo tezini: kobalt; CAS br. 744-48-4; EC br.231-158-0.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Pazijivo izvadite uredaj Eliminate iz drlaca i dodatnu opremu iz pakovanja primenom slerilne tehnike.
2. Ispunite drzac hepariniziranim fizioloskim rastvorom preko cvorista na driacu pomodu sprica

za aspiraciju i pazijivo navlazite povrstnu katetera.
3. lzvadite kateter iz driaca iproverite da na kateleru nema tragova savijanja iliuvrtanja.
4. Povelile prilozenu ekstenzionu liniju sa kateterom.

I NAPOMENA | Kada se koristi stilet za udvrscivanje, prikljucite ekstenzionu liniju na prikijucak
za stilet.
5. |Ispunite spric za aspiraciju hepariniziranim fizioloskim rastvorom, prikljucite ga na zaptivni ventil

iisperite kateter citavom dulinom.

| NAPOMENA | Kada se koristi stilet, prikijudite spric ispunjen hepariniziranim fizioloskim
rastvorom na prikijucak za stiletiisperite kateter.
6. Zatvorite ventil.
7. Ispunite spric od 10 mL (nije prilolen) hepariniziranim fizioloskim rastvorom iprikljucite
ga na iglu za ispiranje.
Lagano umetnite iglu ulumen lice vodica iisperite ga.

Smeruvodenja igle
' Radiopaktni marker
NAPOMENA I Nemojte da koristite nijednu drugu iglu osim one koja je prilozena uz Uredaj

8. Poveiite rotatornu hemostatsku valvulu (RHV) sa odgovarajucim kateterom vodidem ikanulirajte
krvni sud. Isperite katetervodid i RHV heparinizovanim fizioloskim rastvorom.
9. Uvedite zicu vodic od 0.36 mm (0.014") do ciljanog vaskularnog pristupa uz pomoc fluoroskopije.

10. Pazijivo postavite uredaj Eliminate nazadnji kraj zice vodida.
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11. Odvijte RHV vijaki uvedite kateter u krvni sud. Dovedite kateterdo ciljanog vaskularnog pristupapod

fluoroskopskim nadzorom. Zatognite hemostatsku vaivulu uz katetertoliko da sprecite povratni tok.

OPREZ Nemojte previse da zatezete hemostatsku vaivulu. Preveliko zatezanje
hemostatske valvule oko osovine katetera moze dovesti do o§tecenja katetera.

OPREZ Nemojte previse rotirati katetertokom procedure.

OPREZ Ako je iica vodiC iskliznula iz lumena katetera prilikom izvodenja procedure,
uklonite 2icu vodid ikateter, a zalim ponovo uvedite 2icu vodid.

IUPOZORENJEI Ako se oseti otpor, ne gurati napred niti poviaciti intravaskularni uredaj
sve dok se ne utvrdl uzrok otpora primenom fluoroskoplje. Pomeranje
katetera ill 2ice vodica uprkos otporu moze dovesti do separadje katetera
ill vrha zice vodica, ostecenja katetera ili perforaclje krvnog suda.

12. Postavite ventil u polo2aj,Off*iuz pomoc sprica od 30 mL aspirirajtc ieljeni ekstrakcionivolumen.

O krenite klip kako bise spric postavio uvakuum polozaj.

( OPREZ I Prilikom upotrebe stileta, iskljucite ekstenzionu liniju sa konektora stiteta,
uklonite stilet sa katetera pre nego sto zapocnete asptraciju tromba, a zatim

ponovo povelite ekstenzionu liniju sa kaleterom pre povla6enja klipa.
| OPREZ I Nemojte ponovo da uvodite stilet u kateter dok je proizvod unutar tela.

13. Utvrdite polozaj vrha katetera pod fluoroskopijom. Otvorite ventil na ekstenziono] liniji izapocnite
aspiraciju.

[UPOZORENJEj Ako protok kroz spric bude zaustavijen iliotezan, NE pokusavajte da ispirate
ekstrakcionilumen dok je kateter plastran unutar krvih sudova pacijenta.
Moze doci do intravaskulane tromboze,tromboembolije i/ill ozbiijne povrede
ili smrti pacijenta. Uklonite katetertokom sukcije i, kad bude izvan pacijenta,

isperite ekstrakcioni lumen iliupotrebite novi kateter.

14. Krvitromb koji su aspirirani u spric mogu se isfiltrirati koriscenjem filter korpice iupotrebili
za laboratorijske analize.
15. Nakon zavrsetka aspiracije, zatvorite ventil iuklonite kateter iz krvnog suda pacijenta.

KOMPATIBILNOST

MAKS.SPOUNIPRECNIK Eliminate model- MIN. UNUTRASNJI
VODECE ZICE VODICA preCnik katetera vodica
0.36mm(0.014") 6F-1.78 mm (0.070%)

7F-2.03 mm (0.080")
8F-2.18mm (0.086")

REFERENTNI PODACI

TIP Stopa aspiracije
(pomodu §prica od 30 mL)

6Fr 39.31 ml/min
TFr 72.95 ml/min
8Fr 113.92 ml/min

MERE PREDOSTROZNOSTI U VEZI SA SKLADISTENJEU
Izbegavati izlaganje vodi, direktnom sunCevom svetlu, ekstremnim temperaturama ilivisokojvla2znosti
tokom skladistenja.

PRIJAVUIVANJE INCIDENTA

Ako tokom ili zbog upotrebe ovog medicinskog sredstva dode do ozbiijnog incidenta, o tome obavestite

proizvodaca i/ili njegovog oviaicenog predslavntka kao inacionaino telo.
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ROMANA

Va rugam sa cititi toate instructiunile mainte de utilizare. Pentru a evita
complicaliile, respecta’i toate avertizarile  precauliile din aceste instruc|iuni.

DESCRIEREA COMPONENTELOR

Eliminate este un cateter de schimb rapid cu lumen dublu. Lumenul pentru ghid este utilizat pentru
afacilita trecerea unuifir de ghidaj care nu trebuie sd depa$eascS 0.014' (0.36 mm) In diametru. Lumenul
de extracfie mai mare permite indepSrtarea trombului (trombilor) prin utilizarea seringii de aspirafie
inclose prin racordul de preiungire. Cateterul are o regiune proximald rigida o regiune distala flexibilS
care este acoperita cu un polimer hidrofil care genereaza lubrifiere atunci cand este umed. Pe varful
distal este Incorporate o bands de marcare radioopacS. Capatul proximal al cateterului este echipat

cu un adaptor Luer standard pentru a facilita ata®area racordului de preiungire $i a seringilor incluse.

Un CO? de filtrare este Indus pentru a ajuta la filtrarea sangelui eliminatIn timpul procedurii In vederea
analizeide laborator a eventualelor trombl.

SPECIFICATII

TIP D.E. cateter D.E. cateter D.l. cateter Lungimea Lungimea Lungimea
(Distal) (Proximal) efectiva a lumenului gaurii

cateterului firului de varf
de ghidaj

6 Fr 1.70 mm 1.40 mm 0.99 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

7 Fr 1.96 mm 1.60 mm 1.24 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

8Fr 2.15 mm 1.76 mm 1.41 mm 1400 mm 230 mm 7 mm

SCOPUL PROPUS
Eliminate (,cateterul de aspiratie”) este destinatIndepSrtarii emboliilor ?ttrom bilor proaspefi,

moi, din vasele din vascularizatia coronariana ?i periferica.

INDICATIE

Eliminate este indicat pentru boala arteriala coronariana (BAC) $iboala arteriala periferica (BAP),
caracterizata prin Ingustare sau ocluzie.

CONTRAINDICATII

Eliminate este contraindicat:
« Invase < 1.8 mm In diametru ca pentru ELT6FGC,
< 2.05 mm In diametru ca pentru ELT7FGC $1
< 2.2 mm In diametru ca pentru ELT8FGC

< pentru Indepartarea materialelor fibroase, aderente sau calcificate
m pentru utilizare In sistemulvenos
< pentru utilizare In vasculatura cerebrals.

GRUPULTINTA DE PACIENTI

Eliminate este destinat a fi utilizat la pacientii cu boala arteriala coronarianS (BAC) ?i boala arteriala
perifericS (BAP).

UTILIZATORUL PROPUS

Eliminate trebuie sS fie utilizat numai de catre medici instruiti in tehnici percutanate, intravasculare

?! bine pregatifi In utilizarea dispozitivului.
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BENEFICIUL CLINIC

Duce la reperfuzie miocardica §ivascuiara periferica.

COMPLICATII

Complicaliile asociate cu utiiizarea dispozitivului Eliminate sunt similare cu cele asociate cu procedurile
interventionale percutanate standard. Complicatiile posibile potinclude, printre altele;

Infectie locals sau sistemicd

Hematoame locale

Ruptura de intima

Disec?ie, perforatie, ruptura sau leziune arteriala

Tromboza arteriala

Embolizare distala de cheaguri de s3nge $iplacS de aterom

Spasm arterial

Formarea uneifistule arteriovenoase, pseudoanevrism sau complicatiihemoragice la loculde acces

Infarct miocardic acut

Aritmii, inciusiv fibrilatie ventricular”® posibil fatala

Accidentvascularcerebral/ AVC

Deces

Operatie de bypass cu grefS de urgenta sau neemergenta

Hemoragie

Ischemie miocardica

Hipotensiune

AVERTISMENTE

Daca fluxul In seringa se opre$te sau este restrictionaf, NU incercati sa spalatilumenul de extractie
in timp ce cateteail se afla inca in vasculature pacientului. Potapiirea trombi intravasculari,
evenimente tromboembolice §i/sau leziuni grave sau deces. Scoateti cateterulin timp ce aspiratia
este in func”iune $i, odata ce cateterul se aflS in afara pacientului, fie spalafi lumenul de extracfie,
fie folosifi un nou caleter.

Nu avansati sau retrageti niciodata un dispozitiv intravascularin caz de rezistenta pana cand cauza
rezistentei nu este determinala prin fluoroscopie. Mi$carea cateterului sau a firului de ghidajin caz
de rezistenta poate duce la separarea varfului cateterului sau a firului de ghidaj, la deteriorarea
cateterului sau la perforarea vasului.

PRECAUJII

Intreaga operafiune trebuie efectuata in conditii aseptice.

Nu utilizati cateterul pentru administrarea sau perfuzia de materiale diagnostice, embolice sau
terapeutice Tnvasele de sange.

Inspectati cateterul inainte de utilizare pentru avedea daca exista curburi sau Indoituri.

A nu se utiliza in cazulin care cateterul este deteriorat.

Verificati dacd toate garniturile suntbine fixate, astfelincatsa nu se introduca aerin racordul

de prelungire sau in seringa in timpul utilizarii.

Aveti grija in timpul manipulariipentru a evita posibilele deteriorari ale cateterului. Evitati indoirea
sau rasucirea extrema a cateterului.

Atuncicand cateterul se aflain corp, acesta trebuie manipulatnumai sub fluoroscopie. Daca se
intampina rezistenfS In timpul manipularii, se va determine cauza rezistenfei inainte de a continue.
Atunci cand cateterul este aplicat pe arterele carotide, trebuie utilizat un dispozitivde protecfie
adecvatpentru prevenirea embolizarii distale.

De unica folosinta. Nu refolositi. Nu resterilizati. Nu reprocesafi. Reprocesarea poate compromite
caracterul steril, biocom patibilitatea §i integritatea functionala a dispozitivului.

Caracterul steril $i apirogen este asiguratintr-un ambalajnedeschis sinedeteriorat. Nu utilizafi

daca ambalajul unitStii sau produsul au fost deteriorate sau murdarite.
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Produsul trebuie utilizat imediatdupa deschiderea ambalajului trebuie eliminattn conditii

de siguran|§ tn mod corespunzStor dupS utilizare, in conformitale cu reglementariie locale.
Produsul prezintS rise biologic, deoarece este contaminatcu sange.

Acestdispozitivcontine urmatoarea substan?a definilS ca fiind CMR 1A/1B ?i substan”™a perturbatoare
endocrinS intr-o concentratie mai mare de0.1% in greutate: Cobalt; Nr. CAS 744-48-4; Nr. CE 231-158-0.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Scoateti cu grijS Eliminate in suporlul sSu ?i accesoriile din ambalajfolosind o tehnica sterila.
Umpleti suportui cu solulie salin3 heparinizatd prin racordul suportului cu ajutorul seringii

de aspiratie $i umeziti bine suprafata cateterului.

Scoateti cateterul din suport $iinspectati-lpentru avedea daca exists curburi sau tndoituri.
Conectati racordul de pretungire Indus la cateter.

NOTA Atunci cand se utilizeaza stiietui de rigidizare, conectati racordul de prelungire
la conectorul pentru stilet.
Umpleti seringa de aspiratie cu solutie salinS heparinizatS, conectali-o la robinctui de tnehidere

$ispalati Intreaga lungime a cateterului.

NOTA Atunci eSnd se utilizeazS stiietui de rigidizare, ata~t‘seringa umplutS
cu solutie salinS heparinizatS la conectorul stiletului $i spalati cateterul.

Inchideti robinetui de tnehidere.

Umpleti O seringa de 10 ml (nu este inclusa) cu solutie salina heparinizata $i conectati-o
la acul de spalare.

Introduceb incetacul in lumenul ghidului spalati intreaga lungime in el.

Oirectia de introducers a acuiui

A Marcaj radioopac

NOTA Nu folositi alte ace in locui celui inclus.

8. Conectativalva hemostatica rotativS (RHV) la cateterul de ghidaj corespunzStor ~i canulati vasul.
Spilati cateterul de ghidaj ?i RHV folosind solutie salina heparinizata.

9. inaintatifirul de ghidaj de 0.014“ (0.36 mm) pana la locuivascular selectat, utilizand ghidajul
fluoroscopic.

10. ineSreati cu grij& Eliminate pe firul de ghidaj.

11. Deschideti $urubul RHV $iintroduceti cateterul in vas. fnaintafi cateterul pana la locuivascular
selectat folosind ghidajul fluoroscopic. StrSngetivalva hemostatica in jurul cateterului doar atat

cats5 impiedice refluxul.
ATENTIE Nu stranget< prea tare supapa hemostatica. Strangerea excesiva a uneivalve
hemostatice pe tija cateterului poate deteriora cateterul.

1 ATENTIE | Evitati rotafia excesiva a cateteruluiin timpul procedurii.

| ATENTIE Dacafirul de ghidaj a alunecat din lumenul cateterului in timpul procedurii,
indepSrtatifirul de ghidaj $i cateterul ~i reintroduce”ifirul de ghidaj.

IAVERTISMENTj Nu avansati sau retrageti niciodata un dispozitiv intravascularin caz
de rezisten”a pana cand cauza rezistentei nu este determinata prin
fluoroscopie. Mifcarea cateterului sau a firului de ghidajin caz de
rezistenta poate duce la separarea varfului cateterului sau a firului

de ghidaj, la deteriorarea cateterului sau la perforarea vasului.
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12. Cu robinetul de nchidere in pozitia ,Off, trageti inapoi pistonul de pe seringa de aspirare de 30 m|
péni la volumul de extractie dorit. R&suciti pistonul pentru a dloca seringa in pozifia de vid.

[ATENTIE | in cazulin care se utilizeazi stilet de rigidizare, daconactali racordul de prelungire
de la conectorul pentru stilet, recuperati stiletul da rigilizare din cateter inainte
de iniliersa aspiraliei trombului §i conectati din nou racordul de prelungire la cateter
inainte de a trage pisionul.

[ATENTIE ] Nu reintroduceti stiletul in cateter in timp ce produsul se afid In interiorul corpului.

13. Confirmati pozitia vérfului catetarului sub fluoroscopie. Deschideti robinelul de Inchidere al racordului

de prelungire pentru a Incepe aspirarea.

AVERTISMENT| Daci fluxul in seringi se opreste sau este restrictionst, NU incercati sa
spiilafl umemi de extractie in timp ce catetorul as afl inc3 in vasculaturs
pacientului. Pot apiirea trombi intravasculari, evenimente tromboembolice

sl/sau leziuni grave sau deces. Scoateti catetanud in limp ce aspiratia este
n functiune gi, odsti ce cateterul se afll in afara pacientulul, fie spalati
lumemil de extractie, fie folositi un nou cateter.

14, Sangele 5i trombul extrase in seringA pot i filtrate pentru analize ulterioars de (aborator cu ajutorul

coguki de fillmara.
15. Dupa finalizarea procesului de aspiratie, inchideti robineiul de inchidere i indepértali cateteru
de pe pacient.
| COMPATIBILITATE
MAX. FIR DE GHIDAJ D.E. Mode! Eliminate -~ MIN. CATETER DE GHIDARE D.1.
0.36 mm (0.014") 6F - 1.78 mm {0.070"}
7F - 2.03 mm (0.080")
8F - 218 mm (0.0B6")
DATE DE REFERINTA
TP Rata de aspiratle
{Cu ajutorul seringi de 30 ml)
6Fr 39.31 ml/min
7F 72.96 miimin
8Fr 113.92 mi/min

[ PRECAUTH PENTRU DEPOZITARE

Evitali expunersa la apd, lumina direct a soarelui, temperaturi exireme sau umiditate ridicati
n tmpul depozitari.

| RAPORTAREA INCIDENTELOR |

in cazul in care, Tn timpul utiizéir) acestui dispozitlv sau ca urmare a ulilizirii sale, are loc un incident grav,
va rug3m s raporiati acest lucru producitorulid gi/sau reprezemantuiui autor/zal al acestuia gi autorittii
dumnesvoastrd nationale.
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BBJ/ITAPCKN

Mornisi, npoMeTeTe BCUUKM UHCTPYKLUN Npean ynoTpeba. 3a aa ce usberHat
YCNOXHeHUs1, cbb/ofaBaiiTe BCUUYKM NpeaynpexaeHns v npeanasHu Mepku,
MOCOYEHU B TE€3U UHCTPYKLUN.

ONMMNCAHWE HA KOMNOHEHTUTE

Eliminate e kaTeTbp 3a 6bp3a CMAHA C ABOEH NyMeH. /IlyMeHbT Ha BOojava ce N3Nons3Ba 3a yNecHsBaHe
Ha npeMuHaBaHeTO Ha Boja4, AMaMeTbpbT Ha KOITO He Tpsa6Ba Aa HaaBuwasa 0.014" (0.36 mm).
Mo-roneMunAT NyMeH 3a eKkCTpakyuua no3BonsBa oTcTpaHABaHe Ha TpomM6 (TpomM6u) Ype3 n3nonssaHe
HanpepocTaBeHaTa acnMpalMOHHA CMTPUHLOBKA Npe3 yAbAXMUTeNHaTa NUHUA. KaTeTbpbT numa
npokcumanHa TBbpja o6naeT u auctanHa reBHaBa o6naeT, KOATO e NOKpUTa C XuapotuneH

nonumep, KOWTo reHepupa Ny6pNKAHTHOCT, KOTaTo e MOKbP. B gucTtanHnga kpait e BrpajeHa nexTa

C PEHTIeHOHOHTpacTeH Mapkep. MPOKCUMANHNAT Kpaii Ha kKaTeTbpa e cHaGAeH Cbe CTaHAapTeH nyep
ajanTep 3a ynecHsaBaHe Ha NPpUKpPenBaHeTO Ha NpejocTaBeHaTa yAbNXKMUTENHA NUHUA N CNPUHLOBKN.
BknwyeHa e UNTbPHA KOWHMLA 3a NoANOMaraHe Ha b MNTPpUpPaHETO Ha KPbBTa, OTCTpaHeHa No BpeMe
Ha npouyeaypaTta 3a nabopaTopeH aHaNin3 Ha TpoMGU.

CNEUVOUKALNYN

TN BbHweH BbHweH BbTpeweH EdeHTuBHA AbnxunHa AbnxuHa Ha
AvamMeTbp AvaMeTbp AvamMeTbp AbNXNHA HanymeHa oTBOpa Ha
Ha kaTeTbpa Ha kaTeTbpa Ha kaTeTbpa Ha KkaTeTbpa Ha Bojaua HakpaiiHuka

(AvcTtaneH) (MpokcumaneH)

6Fr 1.70 mm 1.40 mm 0.99 mm 1400 mm 230 mm 4 mm
TFr 1.96 mm 1.60 mm 1.24 mm 1400 mm 230 mm 4 mm
8 Fr 2-15 mm 1.76 mm 1.41 mm 1400 mm 230 mm 7 mm

NMPEAHA3HAYEHWE
Eliminate (,acnupaynoHeH kaTeTbp') e NpefAHa3Ha4YeH 3a OTCTPaHsABaAHEe Ha NpecHW, Mekn em60nn
M TpomM6GK OT CbAOBE BHOpPOHapHaTa unepuepHaTta cbAoBa cuctema.
|_MOHA3AHWNA
Eliminate e noka3aH 3a 6onecTtTa Ha HopoHapHaTa aptepusa (CAD) nu nepucepHaTta 6oneet
Ha apTepusaTa (PAO), xapakTepusupauja ce Cbe CTECHABAHE AN 3aTNbCTABAHE.
MPOTUBOMNOKA3AHWUA

Eliminate e npoTneonokaseH;

*« BCbpaoBecAaMmameTbp < 1.8 mm kakto npu ELT6FQC,
< 2.05mm B gnameTbp. kKakTo npu ELT7FGC u
< 2.2mm B AgnameTbp, KakTo npu ELT8FGC

*« 3a o0oTcTpaHfiBaHe Ha pu6GpPoO3eH, NpunenHan unu kanuuduuupaH matepuan
* 3aynoTpe6a BbB BeHO3HaTa cucrema

* 3aynoTpe6a BMO3bYHUTE Cb/AOBE.

LENEBA TPYNA MAUWEHTN

Eliminate e npegHa3HayeH 3a ynotpeba npu naunmeHTW c KopoHapHa apTepuanHa 6oneet (CAD)
nneputepHa aptepnanHa 6oneet (PAO).

NMPEABWAEHA TPYNA MOTPEBUTENN

Eliminate Tpa6Ba fa ce n3non3ea camo oT iekapun, o6y4yeHn B NepKyTaHHW, MHTpaBacCHynapHu

TeXHUKN U Ao6pe 06yyeHn B ynoTpebata Ha U3feNnuneTo.
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KINHWNYHAMNON3A

BoAu fo MMOHapAHa U nepudepHacbhoBa penepdyaus.

YCNOXHEHWMA

YcnoxHeHuiTa, cBbp3aHu ¢ n3nonssaHeTo Ha Eliminate, ca nogo6un Ha Te3n, CBbP3aHU CbC
cTaHjapTHUTE NePKYTaHHU WHTEPBEHLUMOHANHU NpoLeaypn. BbaMOXHNTE YCNOXHEHNA MOXe
Aa BKAYBAT:

« JlokanHa Unu cuctemMHa MHdekyua

*« JlokanHn xemaTtomu

« PaskbcBaHe HanHTUMAaTa

< ApTepuanHa jucekauus, nepdopauua, pyntypa unm HapaHsBaHe

« ApTepuanHaTtpom6osa

« [AuctanHa em60N1M3aunA HA KPbBHU CbCUPELN U NnaHa

« ApTepuaneH cnasbm

* ®opmMupaHe Ha apTepuo-BeHO3Ha hucTyna, NnceBjo0aHeBPN3IMa NN YCNOXHEHUSA OT KbpBeHe

npu MACTOTO Ha A4OCTBHN

« OCTbp MHM apKT Ha MuoKappga

« ApPUTMWKM, BKNIOUYUTENHO XNBOTO3acTpalWaBalu a HamepHa hubpunauns

« WHcynT/CVA

« CMbpT

« CnewHaunu HecnewHa onepauus 3a KopoHapo-apTepuaneH 6aiinac

+ Xemoparusa

« MuokapaHa ncxemus

« XunoTeH3us

NMPEAYNPEXAOEHWNA

AKO NOTOKBT B CNIPUHLOBKATA CNpe UAnM e orpaHnyer, HE onnTBaiiTe fa npomuBaTte nymeHa

3a eKkcTpakuus, LOKaTo KAaTeTbPbT BCe Ol e e BCbAOBATA CUCTEMa Ha nayueHTa. Moxe ga ce
CTUTHE [0 MHTpaBackynapHO BbBeXJaHe Ha TPOMG, TPOM60eMGONNYHO CLOGUTNE /MM CEPUO3HO
HapaHAaBaHe AU CMBPT. OTCcTpaHeTe KaTeTbpa, 40KaTO e BK/1IOYEHO BCMYKBaHeTO, N caep kato
KaTeTbpbT € U3BBH NaymeHTa, NPOMUTe NymMeHa 3a ekCTpakuusa WKW M3non3saiiTe HOB KaTeTbp.
Hukora He npuaBuXBaiiTe HaNpeA U He N3TernsiiTe Hasa/j UHTpaBackynapHo nsgenue

npu cbNpoTUBNEHME, 4OKATO MPUYMHATA 32 CbNPOTUBIEHNETO He 6bAE OnNpejesieHa Ypes

¢ nyopockonus. MpuABUXBaHETO HA kKaTeTbpa UK BOAAYa NPN CbNPOTUBJIEHNE MOXe Aa AOBefje
[O OTAeNsiHE Ha KaTeTbpa UM BbpXa Ha Bojada, A0 NOBpefa Ha KaTeTbpa Uan nepdopayns

Ha KPbeOHOCEeH CbAa.

NPEAMNA3HWN MEPKWU

Lsnata onepauus TpA6Ba Aa ce M3BbPLW N aCENTUYHO.
He usnonspaiite kaTeTbpa 3a AOCTaBAHEe WUAN BNNBAHE HA MATHOCTUYHW, ebiGONUYHYN UK

TepaneBTUYHN MaTepunann B KPbBOHOCHU CbAO0BE.

Mpeagu ynotpe6a npernepaliTe kaTeTbpa 3a OrbBaHWA M NperbBaHns. He nsnonssaite
noBpejeH KaTeTbp.

MpoBepeTe fla/in BCUYKM CbEANHNTENHN efleMeHTH ca 4o6pe aakpeneHun, Taka 4e no BpemMe
Ha ynoTpe6a fa He ce BHapBa Bb3AYX B yAb/XMUTenHaTa IMHUA NN B CNPpUHLOBKATA.
BbpeTe BHUMaTenHu npu 6opaBeHe, 3a fa M36erHeTe Bb3MOXHA NOBpeja Ha kKaTeTbpa.
M36sarsaiiTe CUAHO OTbBaHe UMM yCyKBaHe Ha KaTeTbpa.

KoraTo kaTeTbpbT € B TANIOTO, C HETO Tpsi6Ba Aa Ce MaHMNynMpa camo nofj G 1yopoCcKoOnus.
AKO 6bJe yCeTeHO CbNpPOTUB/IEHNE NO BpeMe Ha MaHunynayusta, onpegenete npuunHara
3a CbNPOTUB/IEHNETO, NPeAun Aa NPOABLAXUTE.

HoraTto KaTeTbpbT cCe Npunara KbM KapoTUAHUTe apTepuu, Tpsb6Ba Aa ce U3N03Ba NOAXOAAL, €
3alW MTHO yCTpoOICcTBO 3a NpejoTBpaTABaHe HagucTanHa em6onmaayns.
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Camo 3a egHOKpaTHa ynoTpe6a. [la He ce uanon3Ba NOBTOPHO. [la He ce cTepuausnpa NOBTOPHO.
[la He ce o6pa6oTBa NOBTOPHO. MOBTOPHOTO 06paboTBaHe MOXe Aa Hapylwu cTepuaHocTTa,
6nonornyHaTa CbBMeCTUMOCT U PYHKLUMOHANHaATa UANOCT Ha U3JeNmneTo.

CTepuUNHO N HENMWPOTEHHO € HEOTBOPEeHa W HeNOBpeAeHa NHAMBMUAYaNHA onaHoBKa. He usnonseaiite,
ako MHAWBUAYanHaTa OnakoBHa WAW NPOAYKTHT Ca NOBPEeAEHMN UNN 3aMBbPCEHU.
MpoayHTLTTpsA6Ba Aa ce M3NON3Ba HENOCPEeACTBEHO CNejy oOTBapsAHe Ha onakoskaTa U fa

Ce N3XxBBLPNA 6€30MNaCHO M NO NOAXOAAL, HAYUH cnej ynoTpeba, kaTo ce cna3BaT MecTHUTe
pasnopea6u. MpoAyKTbT € GUONOTNYHO ONaAcCeH, Tbil KATO € 3aMbPCEH C KPbB.

ToBa usgenune cbAabpXa CnefjHOTO BelwecTBo, fepnHnpaHo kato CMR 1A/1B n Hapywasatu,o

(G YHKUNUTE HAa eHAOKPUHHATa cCUCTEMa BelW ecTBO B KOHUeHTpauua Haj 0.1 TernoBHM %:

Ho6anT; CAS Ne 744-48-4; EC Ne 231-158-0.

MHCTPYKLUWNWN 3A YNOTPEBA

1 BhHumaTtenHo nssapete Eliminate B Abpxaua My U NnpuHajexHoCTUTe OT onakoskarTa,
KaTo M3non3BaTe CTEpUNHA TEXHUKA.

2. HanbnHeTe Abpxauya c xenapuHusupaH GU3MONOTMYEH pa3TBop Npes3 xb6a Ha Abpxaya c nomMowTa
Ha acnnpaynoHHaTta CnpuHUOBKa MW BHUMaTe/ITHO HaMOKpeTe NOBBPXHOCTTa Ha KaTeTbpa.
M3BafeTe kKaTeTbpa OT AbpXaya U ro ornefaiTe 3a OrbBAHNS WNW NperbBaHus,

CE'bp>KeTe npepoctaseHatTa yaob/IXuUTe/lHa TIUHUA HbM KaTeTbpa.

IBABE/IEX HA | KoraTo ce nanonssa ykpensau, CTUNET, CBbPXETE YyAbAKUTENHATA TNHUS
KbM KOHEHTOpa Ha cTuneTa.

5. HanbnHeTe CNpUHLUOBKATa 3a acnupayus ¢ xenapuHuaupaH M3MONOTMYEH pPa3TBOp,
CBBLPXETE s KbM CNMpaTeNHUs KpaH W NpOMUiTe ysnata AbAXUHA Ha KaTeTbpa.

IBABENEXHA | Korato ce nsanonssaykpensal, CTUneT, npukpeneTe cnpuHuoBkaTta,
HanbnHeHa c xenapuHM3npaH hM3NONOTNYEeH pa3sTBOpP, KbM KOHeKTOpa
Ha cTuneTta m npoMuiiTe kKaTeTbpa.
3aTBOpeTe CNMUpaTE/IHUA KpaH.
HanbnHeTe cnpuHuoBka 0T 10 ml (He e BkNo4YeHa B KOMNAEKTa) C xenapuHM3npaH hN3N0NOTUYEH
pas3TBOp U A CBbPXEeTe KbM urnarta 3a npoMuBaHe.
BbeepeTe 6aBHO Urnata B lymMeHa Ha Bojgaya U npomuiiTe yanata AbNXWHA B Hesd.

Mocoka Ha BKapBaHe Ha urnarta

PeHTreHOHOHTpPacTeH Mapkep

I3ABENEXHA [ He nsnonspaiite Apyru urnu ocBeH BHAYEHNTEe B KOMNAeKTa.

8. CBbpxeTe BbpTsAl aTa ce xemocTaTnuHa knana (RHV) KkbM CbOTBEeTHUS Bojel, KaTeTbp U
KaHl NMpaHe Ha KPbBOHOCHMUA CbA. MpomuniiTe Bogewns kateTbp U RHV ¢ xenapuHusupa
¢ M3nonornyeH pasTsop.

9. MNpupgsuxeTte Bogaya 0.014" (0.36 mm) KkbM M36pPaHOTO MACTO Ha CbfAa, KaTo u3nonssarte
nyopockonus.

10. BHumaTenHo 3apefjete o6paTtHo Eliminate BB Bogaua.

11. OTBOpeTe BMHTaA c HakaTka Ha RHV n BbBeaeTe kaTeTbpa B KPbBOHOCHUA Ccby, NMpuasuxerte
KaTeTbpa 10 M36PaHOTO MACTO Ha CbAa Ypes hyopockonus. 3aTerHeTe xemocTaTnyHaTa knaHa

OKO/NO KaTeTbpa AOCTaTb4yHO, 3a fla NnpejgoTBpaTuTte oGpaTva nNOoTOK.

BHUMAHWE He 3aTsAraiiTe xemocTaTuyHaTa knaHa npekaneHo CUNHO. TPEeKOMEPHOTO 3aTAraHe
Ha XxeMocTaTuyHa Knasia Bbpxy oCTa Ha KaTeTbpa MOXe ga noBpeaun KateTbpa.

BHUMAHWE | N36ArBaiiTe npekoMmepno BbpTeHe Ha kaTeTbpa No Bpeme Ha npoyejyparTa.

BHUMAHWE  Ako BOAa4YbT Ce e U3NNbL3HAN OTNyMeHa Ha kaTeTbpa No BpeMe Ha npoyeaypara,
n3sajeTte sBofgavya u KatTeTbpa W BbBEegeTe OTHOBO BOoAda4a.
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|I'IPE,£I,YI'IPE>K,£I,EHVIE | Hukora He NnpupaBuUXBaliTe Hanpea W He n3TernsaiTe Hasag
MHTpaBaCHYynapHoO M3Aenne Npu CbNPOTUBAEHNE, AOKATO NpUUYMHATa
3a CbNpoOTUB/EeHNEeTO He GbAe onpefeneHa upes yopockonus.
NMpuaBMXBaHETO Ha KAaTeTbpa UM BOAAaYa NPU CbNPOTUBAEHNE
MOXe fa foBeje 0 OTAE/NsiHE HAa KaTeTbpa WAW BbpXxa Ha Bojgaua,
AO NoBpeAa Ha KaTeTbpa WNu nepopaymns Ha KPbBOHOCEH Cbf.

12. KoraTo cnupaTenHUSAT KpaH € B U3K/IOYEHO NONOXEHWe, u3abpnaiitTe Hasag 6yTanoTo
Ha cnpuHuoBKaTa 3a acnupauus or 30 ml 40 XesaHOTO KONMYECTBO 06eM 3a eKCTpakyns.

3aBbpTeTe 6yTanoTo, 3a fa 3akNlOUYNTE CNIPUHLOBKATA BbB BaKyyMHa no3uyuns.

| BHUMAHWE [ KoraTo ce uanonsea NnoAcunsawcrtuneT, paskayeTe yaobAXUTenHata NUHUA
OT KOHeKTOpa Ha cTuneTa, u3BajeTe NOACUNBALW MA CTUNET OT KaTeTbpa,
npeau fa 3ano4yHeTe acnupaLus Ha TPOMG N CBbPXeETe yagbnXuTenHarta

NINHMA OTHOBO KbM KaTeTbpa, Nnpeaun Aa nsgbpnaTte 6yTanoTo.
| BHUMAHWE | He BbBexpaliTe NOBTOPHO cTUNeTa B kKaTeTbpa, A0KATO NPOAYKTHT € B TANOTO.

13. MNoTBbpAeTe NO3MLUMATA HA BbPXa Ha KaTeTbpa ype3 payopockonus. OTBOpeTe CNUpaTenHUsA KpaH

Ha yaobnxurtenHata NMHUA, 3a Aa 3ano4yHeTe acnumpauyunarTa.

|I'IPELI,)’I‘IPE>K,£[EHI/IE | AHO NOTOKBT B CNPUHLOBKATa cnpe MAWM e orpaHuyeHd, HE onutBaiite
flanpoMuBaTe NymMeHa 3a eKCTpaklynWs, 40KaTO KaTeTbpbT BCE
owe eBCcbioBaTa cuCTeMa Ha NnauneHTa. Moxe ga ce CTUTHe A0
UHTpaBaCHYNnapHO BbBeXAaHe HAa TPOMG, TPOMGOEMGBGONUYHO CBOUTHE
M/Mnn cepnosHo HapaHABaHe UNU CMBbPT. OTcTpaHeTe KaTeTbpa, A0KATO
e BKNOYEeHO BCMYKBaAHeTO, W Cnej KaTo KaTeTbPbT € U3BbH NauueHTa,

I'IpOMVIi;ITe nymeHa 3a ekcTpakuyua vmnun n3nonaBaiiTe HOB KaTteTbp.

14, EKcTpakuusiTa Ha KpbB M TPOMG B CAPUHLOBKATAa MOXe Aa ce punTpupa 3a nocnepsaly
na6opaTtopeH aHanu3 c NnoMow Ta Ha (QUNTbpPHATaA KOWHMULA.

15. Cnef npuknoYBaHe Ha npolyeca Ha acnupauns 3aTBopeTe CNUpPATENHNA KpaH W n3sageTe
KaTeTbpa OT naymneHTa.

CbBBMECTUMOCT

MAKC. BbHWEH ANAMETbHP HA BOAAYA Mogen Eliminate - MIN. BbTPEWEH
OVAMETbBHP HABOAEWMNSA KATETBHP
0,36 mm (0.014") 6 F-1.78 mm (0.070")
7F-2.03mm (0.080")
8F-2.18mm (0.086")

PE®EPEHTHWN JAHHWN

TKnn CkopocCT Ha acnupauus

(C nomowTa Ha cnpMHLuoBKaTta oT 30 ml)

6 Fr 39.31 ml/min
7 Fr 72.95 ml/min
8 Fr 113.92 ml/min

NMPEANMA3SHW MEPKW MPU CbXPAHEHWE

N36ArsaiiTe nsnaraHe Ha Boja, NnpsHa CibHYeBa CBeT/INHA, eKCTPeMHNn TemnepaTtypu nnm smcoka
BNAaXHOCT NO BpemMe Ha CbXpaHeHue.

CbOBWABAHE BA UHUWMAEHTMWN

AKo no Bpeme HaynoTpe6a Ha ToBa U3jenne UKW B pe3ynTaT Ha HeroBaTa ynoTpe6a HacTbnu cepnoseH
UHUMAEHT, CboblULeTe 3a HETO HA MPOM3BOANTENA N/UNN HETOB YNb/IHOMOLL €H NPpejCcTaBuTen, KakTo

N Ha HaAUNOHaANHNA KOMNEeTeHTeH opraH.
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YKPA1HCBbKA

Mepep BUKOpPUCTaHHAM, Byab nacka, npoumTanTe Bci 1HCTpykuy. L6 YHUKHYTU
ycKnagHeHb, AOTPUMYATECH YCIX NoNnepesXeHb i 3acTepexeHb, HaBefeHuX
y UMX 1HCTPYKULAX.

ONNCKOMMNOHEHTI1B

Eliminate - fIBonpocBiiHHfi katetep wsuako! samlun. HpocBiT npoBiAHMKa snkopuctosyeTbcs ans
nonerweHHs NPOXoAy NPOBifHNWKA, AlamMeTp SKOTO He NOBUHeH nNepeBuuyBaTtn 0.014 goiima (0.36 mm).
Wupokuit acnipayiinnii npoceiT gossonse sutaraTu Tpom6u 3a gonomorot acnipauiMHoro wnpuya
Yyepes3 NOJOBXYyBaNbHy NlHll0. KaTeTep Mae NpoKCUMaNnbHy XOPCTKY YaCTUHY Ta AUCTaNbHY THYUYKY
YacTWHY, fika 06w uTa rigpodinbHuM nonlmepom, wo npn HaMOHysaHHi Buglnse smasky. Ha guctanbHuii
HaKOHEeYHUK rpukplnneHa peHTreHOKOHTpPacTHa M1Tka. MMpokcuManbHUi KlHeyb kKaTeTepa o6nagHaHuii
cTaHjapTHUM ajantepom J/lloepa ANA NoONerweHHs KPLNAEeHHS NOAOBXYBaNbHOINIHINTaW NpuLis,
BKiBxoaaTb y KoMmnnekT. Kop3nHa gns dwbTpa gogaetbes, wob gonomortu BladblnbTpysatn kpos,
y3aTy nlguac npoueaypu 4na na6opaTtopHOro aHanlsy wWoAo yTBOpeHHA TpoMOby.

TEXHI4HI XAPAKTEPUCTUNKMN

™M 3osulwHlA 30BH1WH!A BHyTplwH!iA EdexktusHa [ oBXUHa LoBxuHa
AlameTp AlameTp kaTeTepa pJlameTp OOBXWUHA npocelry HaKOHe4YHNKa
kaTeTepa (npokcumansHuil) KaTeTepa KkaTeTepa npos!aHnKa

(AvcTanbHwnii)

6Fr 1.70 mm 1.40 mm 0.99 mm 1400 mm 230 mm 4 mm
7Fr 1.96 Mm 1.60 Mm 1.24 mm 1400 mm 230 mm 4 Mm
8Fr 2.15 mm 1.76 Mm 1.41 mm 1400 mm 230 mm 7 MM

LI1NbOBE MPU3HAYEHHA
KateTep Eliminate (<>acnlpayliiHuit kaTeTep») NpU3HaAYeHWNH AN YCYHEHHSA 13CYANH HOBOYTBOPEHUX
HeBeNUKNX em60nle Ta TpoM61Bis y KoOpoHapHUX i nepud epuUHNX CyanHaXx.

BKA31BKWU

Eliminate sactocoByeTbcAa B pa3! iwemiyHoT xBopo6u cepusa (IXC)Ta 3axBoploBaHHA nepud epunyHnx
aprepin (3MA), wo xapakTepnu3ylTbCca 3BYXeHHAM abo okni3ieto.

MPOTUMNOKA3AHHA

Mpuctpli Eliminate npoTtunokasanuii gna:
* cyauH glameTpom < 1.8 mm, Aaugna ELT6FGC,
< 2.05 mm, sk ana ELT7FGC, Ta
< 2.2 Mmm, Ak ana ELT8FGC.

« BuUjaneHHs i6po3Horo, B'A3koro a6o kanbung lkoBaHoro mateplany;
* QNS BUKOPUCTAHHA y BEHO3H1il cuctem!;
* ANS BUKOPUCTAHHS B CYAUHH!/A cMcTeM! rONOBHOTO MO3KY.

LWbOBA TPYTIA MALI1eHT!B

KateTep Eliminate npu3HayeHnii Ans BukopuctaHHA B naylentls 3 lwemluHotw xBopo6ow cepus (IXC)
Ta 2axXBOplOBaKHAM nepudepuyHux apteplii (3MA).

NMPN3HAYEH1 KOPNCTYBAUY1

KateTep Eliminate MoXyTb BUKkOpUCTOBYBaTM T!nbku nlkap!, wo kean!d'!koBaH! B o6naet! yepeswk!pHuUX

BHYTpluHbOCYANHHUX METOALB, i WO MalOTh HANleXH! HABUUYKN BUKOPUCTAHHSA NPUCTPOIO.
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KN1H1I4YHANEPEBATA

MpussoanTb 40 penepdy3n Mmlokapha Ta nepud epuuyHnX CyauH.

YCKNAOHEHHA

YcknagHeHHA. noB'asaH! 3 BukopuctaHHam npuctpot Eliminate, aHanoriyHi Tum, nKi MOXYTb BUHUKHYTK
niffuac ctangaptHux 4epe3UJKipHMX iHTepeeHLiiMHMx npouyeayp. MoOXnunBiycknagHeHHA HaBe[eHo
HWX4e, NpoTe nepenlk HENOBHWIA:

MlcueBl a6o cuctemH! iHdekyiT

Milcuesl rematomu

Po3pus iHTHMM

ApTeplanbHe po3cideHHnN, nepcdopaumns, po3pnus a6o TpasmMa CyanHm

ApTeplanbHuit Tpom603

Em60onl3aula AucTanbHUX ALNSHOH CYAUH 3rycTkamun KpoBiTa 6nswkamu

ApTepianbHuii cnasm

ApTepioBeHO3Ha ¢plcTyna, popmyBaHHA nceBjoaHeBpu3Mm abo HpoBoTeua,

BUHUKHEHHA ycknagHeHb y MiCpigocTyny

FocTpuit ind apkT MioHapfla

ApMTMii, BKNOUYHO 3 He6e3Ne4YHo ANA XUTTA (iGpunaliero wnyHouka

1HCYNbT / MUHYLW € NOPYW eHHS MO3KOBOTO HpoBo6lry

NetanbHuii pesynertar

TepMiHOBaa60 nnaHoBa onepawula aOpTOKOPOHAPHOTO WYHTYBaHHA

KposoBunus

lwemla miokapay
rinoTOHiIn

NMONMEPEAXEHHA

AKu o pumuHa He nonajaey wnpuy a6o NMnocTynaHHs o6mexeHe, HE HamaraiTecs npomMutu
acTpaylitHnii npocslT konu kaTeTep we nepe6ysae BecepeflMHi cyannnoT mepex! naulenta. Lie moxe
npussectn Ao BHyTpluHbocyanHuuoro 8uslibHenns Tpom6y, TpoM60-eM60NIYHOTO yCKNAAHEHHS Ta |
a6o cepiiosHux nowkogxers un CMepTi. BMHMiTbkateTep iSTlnanatenTa, Ta npomuiite
acnipauyiiHmnii npoceiT a6o BisbMiTh HoBuii kKaTeTep.

Hikonwn He npocyBaiiTeTa He BUTATalTe BHYTPIWHbLOCYAUHHUA npucTplii cunot Ao Tux Nip, nokw
peHTreHocKonifl He BusiBuTL NnpuuynHu onopy. MpocyBaHHs kKaTeTepa a6o NPOB!AHMKA CUIO MOXE
npu3BecTn 40 pos’'efHaHHA kaTeTepa a6o HakoHeuHuka NpoeiflHHKa, nowkoaxenns kateTepa a6o
Ao nepdopayM CyanHN.

3AXO AN BE3MEKMN

yci manlnynsaul| noBHHHi npoBoanTNCcSA B acCenTUYHMX yMOBax.

He cn!g BukopucToByBaTK kaTeTep AN AOCTaBkn a60 BANBAHUA J1arHOCTUYHUX, NiKYBaNbHNX

abo em6onlyHux mateplan!sy KpoBOHocHicyauHu.

Mepepn BukopuctaHuam nepeslpte kateTep Ha HaHBHicTb 6yab-akux nepernHls a6o By3n!s.

He BUKOpPMUCTOBYiTe NOWKOAXEHUI KaTeTep.

MepekoHaiiTecsa, wo Bce o6najHaHHAa B po6oyomy cTaH!, o6 Nlgyac BUKOPUCTAHHSA BUKNOUYUTHN
AMOBipHiCTbL NONagaHnMa NOBLTPA B NOAOBXYBaNbHY NiHil0O Ta wnpuy,.

Cnlp6yTn o6epexHUM nlgyac po60TH 3 KATETEPOM, W06 YHUKHYTU AOTO MOX/TMBOTO NOWKOAKEHH.

YHuKaiTe CUNbHOTO NepernHaHHa a6o 3annyTyBaHHA kaTeTepa y By3o/.

5
T
&

Konwn kateTep yTminrognHu, maHinynayi® 3 HUM cnlgnpoBoagnTn nuwe nlgpeHTreHockonlet.

¥H

SAKW 0 NiA Yac BUKOPUCTAHHA 3'ABUTLCA ONip, NeplW HiX NPOJOBXUTN, BU3HAUTE HOTO MPUUYUHY.

Y pa3!3acTocyBaHHs KaTeTepa B 06/1acCTi COHHUX apTepli cnlgeukopuctosysatu BiAnoBiAHNN
saxucHuit npuctplit gna 3anobiraHHH auctansHlii em6onizaum.

ANs O4LHOPA30BOI0 BUKOPUCTAHHA. He BUKOPUCTOBYBATN NOBTOPHO. NOBTOPHO He cTepunlaysaTu.
He nlaaanatn noBTopHiH 06po6pi. MosTopHa 06po6ka MOXe NpU3BECTU 4O BTPATN CTepUAbHOCT],
po nopywenHs 6i0cyMicHOCTiTa BTpaTtn dyHHWoOHanbHOT LinicHoCTi BUPo6BYy.
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CTepuWnbHWUA i HEN1pOreHHNit y Hepo3nakoBaHril Ta HeywKoAxXeH1i ynakoBl!. He BUKkopucToByBaTH,
AKWO ynakoBka abo npogyKT 6ynun nowkoaxeH! a6o 3abpyaHeH!.

MpoayKT noBUHEH GYTWM BUKOPUCTaHUii Blapa3y nlcnA B KPUTTA yNnakoBKU Ta 6e€3NeyHnm
iHaNeXHUM YNHOM yTUN1l30BaHWi nlcns BUKopUcTaHHA. MpoAYyKT e 6loHe6e3neyHum,

ocklnbkn BlH2a6pyaHeHUi KpoB'o.

AaHunit npuctplit MicTHTb HaBegeH! HUXYe peyoBUHU, W0 BU3IHaAYal Thcs sk CMR 1A/1BTa
PEYOBUHN, WO YWKOAXYITb EHAOKPUHHY CUMCTEMY B KOHLeHTpau!| Buwe 0.1 % mae. Ko6anbT;
Homep CAS 744-48-4; Homep EC 231-158-0.

BKA31BKW 3 KOPUCTYBAHHA

1 O6epexHo Buitm!Th npucTplii Eliminate, Akuii posTawoBaHnii y Tpumaues!, Ta akcecyapu 3 nakeTy,
AOTPUMYKYNCH NPABUM aCenTUKK.
3a gonomorot acnlpayl!iiHoro wnpuua 3anoBH1TL Tpumay renaplu!sosanum g lslonortunum
PO3YMHOM Yepe3 KOHeHTOp TpUMaya, enkopucToByl YN acnlpay!iiknit WNpULb; peTenbko
HaMou!Tb NoBepxHi0 kaTeTepa.
Buiim1lTb kaTeTep !3 Tpumaya Ta nepeB!pTe Ha HaABH!CTb 6yAb-AkMx 3anomlB a6o By3nls.

MpuepHaiiTe nogoBxyBanbHy NlHllo fo0 kKaTeTepa.

I MPUM1THA | M!gyac BUKOPUCTAHHA cCTUNeTa NpuejHaiiTe NnoaoBXYBanbHy NlHlio
[0 po3'emy cTunerTa.

3anoBH!Tb acnlpauy!iiHuit wnpuy renapuH!zoBaHum ¢!310M10r4HUM PO3UYNHOM, N1AHNOYUITL

fioro go knanaHa Ta NPOMHWTe KaTeTep No BC!ii JOBXUH!.

I MPUMI1THA | Konn BUHOPUCTOBYETbLCA TYrMil TOHKWIA CTUTNET, NPUKPLIN1Th WNPUL HANOBHEHWI
renaplH!soBaHum ¢ !3!0N10ONYHUM PO3YUHOM, ;O PO3'eMy CTUNeTa iNPOMHUTE KaTeTep.

3akpuiiTe knanaH.

3anoBH!Tb 10 M wnpuy (B KOMNAEKT HE BXOAUTL) renap!HizoBaHnm p13!0N10r14HUM PO3IUYNHOM
in'g'egHalite 1Oro 4O ronkn AN NPOMUBAHHSA.

MoBlnbHO BCTaeTe ronky BNpocB!TAna npos!gHuHaTa npomuiite iioro.

HaﬂpﬂMOK BCTaBJ/IAHHSA TONKN

PeHTreHkoHTpacTHa m!TKka

NMPUMITKA | BukopuctoByiiTe nuwe ronky 3 Habopy.

8. TMlig'eagHaiiTe poTawifHnii remoctatnyHuii knanaw (RHV) go B!ANoB!AHOTO NPOBLU HUKOBOTO KateTepa,
Ta kaHo NwiiTe cyanHy. MpomMuniiTe NpoBL HMKOBUI kaTeTep Ta RHV, enkopucToBYy YN CTAaHAAPTHY
npoueaypy.

9. BBep!Tb NpoBWHUH AlameTpom 0.014 goiima (0.36 MM)y BUGpPaHY ATAHKY CYAUHU N!a KOHTponem
peHTreHockonm.

10. O6epexHO noMicTiThb npucTtp!ii Eliminate y npoBLUW HWK.

11. B!akpuiiTe rBMHT3 pudneHot ronoskotw RHV Ta BBeAlTb kaTeTep y cyaunHy. BBea!Tb kaTeTep
yBUGPAHYATAHHY CYAUHU NI KOHTPONEM peHTreHockon!}, 3aTArHlTe remocTaTUUYHMNIA knanaH
HaBKONO kaTeTepa HacT!Nbku, W06 3aN061rTn BUT!KAHHIO KPOB!.

BACTEPEXEHHA! He 3aTAryiite remocTaTM4YHUA knanaH 3aHaATo cUNbHO. HagmlpHe

daTAryBaHHA reMoCTaTUYHOrO KnanaHa Ha KaTeTep! MOXe nowkoanTun ioro.
BACTEPEXEHHA! | YHuHalTe HagM!pHOTro o6epTaHHs kaTeTepa n!g yac npoueaypu.

3ACTEPEXEHHA! | Akwo n!g yac npouesypu npoB!AHUK BUCNU3HYB iS npocBiry kaTeTepa,
BUIAM!ITL ii0T0 Ta KaTeTep i NOBTOPHO BBEA!TH I'X.
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NMOMEPEAXEHHSA | lUWkonu He npocyBaiiTe Ta He BuTAraitTe BHYTpllLUHbOCyanHHMA
npucTplit cunot A0 TUX Nip, MOKN PeHTreHoCKON1la He BUABUTH
npuyYnHuM onopy. NMpocyBaHHA KaTeTepa abo NpoBlAHMKA CUNOIO
MOXe MPpM3BecCTN A0 po3'efHaHHA KaTeTepa a60 HaKOHeYHMUKa
npoBlAHUKaA, NOWKOAXEHHSA KaTeTepa abo fo nepdopay/l cyguHu.

12. NepekoHaiiTecs, WO KnanaH 3HaX0ANTLCA ynonoxeHH! «Off» (Bublik.), BIATATHITE NOpPW EHb
acnlpayliiHoro wnpuya o6’emom 30 Mn 4o NoTpl6HOro plBHS ekcTpaky])'. 3akpyTlTh NOpPWEHDb

ANA hlKkCyBaHHA WNpuyay BakyyMHOMY cTaH!.

| BACTEPEXEHHATCI! Y pas! BukopucTaHHa cTuneTa nepeg manlnynaylet 3 nopwHem Bla'eaHaiite
nopoBxXyBanbHy nlulio BlacTtuneTa, BUiiM1Tb CTUNET is kKaTeTepa nepeg
noyatkom acnlpaul| Tpom6y ii 3HoBY nla'epnaiite nlilo go kateTtepa.

1 3ACTEPE)KEHHH|—| 3a6opoHAeTLCSH BBOAUTN CTUNET Hasajd y kaTeTep, Aok BlHnepeGysae
BcepeanH! Tlna.

13. MepeBlpTe NnonoxeHns KlHYMKa KaTeTepa 3a 4ONOMOTOK peHTreHockonn. BlaupuiiTe knanaw

nofoBxyBanbHO! N1HA AN nouyaTky acnlpauyl|.

| MNMANPPPNAXPHHSA | Akwo planHa He nonajgae y wnpuy abo n noctynaHHa obmexeHe,
HE HamaraiiTeca npomuTun acnlpayliiHuit npocBlT Konmu katTeTep
we nepebyBae BcepefunH! cyguHHol mepex! nayleHta. Lle moxe
npu3BecTN 40 BHYTPLUHBLOCYANHHOTO BUB!NIbHEHHS TPOMBY,
Tpomb6o-emM60n!4YHOTrOo ycHnagHeHHA Ta/ a6o cepiho3HUX
nowkoAXeHb Y cmepT!. Buitm!Tte kateTep !3 Tlna naylenta,
Ta npomuiite acnl!pay!iiHuit npocs!T a6o B!3bM!Tb HOBUII KaTeTep.
14. BUTATHYT! Wwnpuyom KpoB i TPOoM6G 3a gonomoroi pwbTpa MOXyTb 6yTu BladlneTpoBanHl
ANS nojanbworo na6opaTtopHoro ananlby.
15. Mlcns 3aBeplweHns npoyecy acnlpaul! 3akpuiite knanaH !BUTATHLITL KaTeTep !3 Tlna nayleHTa.

CYM1CH1CTb

MAKC.30BH1WH1A J1IAMETP MPOBL1AHWKA Mopgens Eliminate - MIH. BHYTP1WH1M
A1AMETP HANPABNIAKYOIoO KATETEPA

0.36 mm (0.014 groiima) 6F - 1.78 mm (0.070 gwiima)
7F - 2.03 mm (0.080 groiima)
8F - 2.18 mm (0.086 awiima)

AOB1AKOBA (HOPOPMAL1LA

T"n WeuaklcTs acnlpaym
(y pa3! BukopuctaHHs wnpuya o6’emom 30 mn)

6FTr 39.31 mn/xs
TFr 72.95 mn/xs
8Fr 113.92 mn/xs

bHA

C

NMONEPEAXEHHA WOAO 3BEPITAHHA

=
a

MNiguac 3s6eplraHHs yHukaliTe nonagaHus BOAU, NPAMOTO COHAYHOTO NPOM!HHSA, BUCOKUX TemMnepaTyp
a6o0 BVCOKO! Bonoroct!.

3B1TNPO1IHUUMAEHTMN

AKWwo n(gyac BUKOPUCTAHHA LbOTro BUpo6y abo BHACN1A0H AiOr0o BUKOPUCTAHHA CTaBCA CepPiio3HNiA
lHunpeHT, noB!AoMTe Nnpo ue BUpoG6GHMUKA Ta/a6o iOr0 BNOBHOBAXEHOTO NpeACTaBHUKA, @ TAKOX

opraH gepxasHo!'Bnagu.
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HRVATSKI

Phje upotrebe procitajte cijelu uputu. Da biste izbjegli komplikacije, pridrzavajte
se svih upozorenja i mjera opreza navedenih u ovim uputama.

I OPtSKOMPONENTI

Eliminate je dvoiuminaini kateter Za brzu izmjenu. Lumen zice vodilice sluzi za lakse provodenje zice
vodilice koja ne smije premasiti promjerod 0.014" (0.36 mm). Ve6ilumen za ekstrakciju omogucuje
uktanjanje tromba s pomobu isporucene strcaljke za aspiraciju kroz produlni vod. Kateter ima proksimaino
kruto podrudje i distaino fleksibilno podrudje oblozeno hidrofiinim polimernim premazom koji smanjuje
trenje kadaje vilazan. Na distalnom vrhu ugradena je radioloski vidijiva traka za oznadivanje. Proksimaini
kraj katetera opremljen je standardnim luer adapterom kako bise oiakSalo prikijucivanje isporucenog
produznog voda i strcaljki. Prilozena je koSara za filtriranje koja sluzi za fittriranje krviizvadene tijekom
postupka za laboratorijsku analizu tromba.

SPECIFIKACIJE

VRSTA Vanjski Vanjski Unutarnji Efektivna Duijina Duijina
promjer promjer promjer duijina lumena 2ice rupe
katetera katetera katetera katetera vodilice na vrhu
(distaini) (proksimaini)

6 Fr 1.70mm 1.40 mm 0.99 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

7 Fr 1.96 mm 1.60 mm 1.24 mm 1400 mm 230 mm 4 mm

8 Fr 2.15mm 1.76 mm 1.41 mm 1400 mm 230 mm 7 mm

NAMJENA

Proizvod Eliminate (aspiracijski kateter) namijenjen je uklanjanju svjeze, mekane embolije itromba
iz krvnih zila u koronarnoj iperifernoj vaskulaturi.

iINDIKACIJE

Proizvod Eliminate indiciran je za bolest koronarnih arterija (CAD) ibolest periternih arterija (PAD),
koje karakterizira suzavanje ill zatvaranje.

KONTRAINDIKACIJE

Proizvod Eliminate kontraindiciran je;
« ukrvnim zilama promjera < 1.8 mm, kaoiza ELT6FGC,
< 2.05 mm, kao za ELT7FGC i
< 2.2 mm, kao za ELT8FGC

« za uklanjanje vlaknastog, ljepijivog ill kalcificiranog materijala
*« za primjenu uvenskom sustavu

*« za primjenu unutar cerebralne vaskulature.

CILINA SKUPINA PACIJENATA

Proizvod Eliminate namijenjen je za primjenu kod pacijenata s boteScu koronarnih arterija (CAD)
iboleScu perifernih arterija (PAD).

PREDVIOENI KORISNICI

Eliminate smiju upotrebljavati same lijecnici koji su zavrsili obuku za primjenu perkutanih, intravenskih
tehnika i dobro su obudeniza upotrebu uredaja.
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KLINICKA KORIST

Dovodi do reperfuzije miokarda i perifernih krvnih ala.

KOMPLIKACIJE

Komplikacije povezane s primjenom proizvoda Eliminate slicne suonima povezanima sa standardnim
postupcima perkutane intervencije. Mogude komplikacije mogu ukljucivati, all ne ogranicavaju se na;

iokainu ill opcu infekciju

lokalne hematome

povreda intime

arterijsku disekciju, perloraciju. rupturu INozljedu

arterijsku trombozu

distainu embolizaciju krvnih ugrusaka iplaka

arterijski spazam

arterijsko-venske fistule, pseudoaneurizme ill komplikacije kod krvarenja na mjestu pristupa

akutni miokardijalni infarkt

aritmije, ukijucujud ventrikularnu fibritaciju opasnu po zivot

mozdaniudar/CVA

smrt

hitan ili nehitan kirurski zahvat postavijanja graft premosnice

krvarenje

ishemiju miokarda

hipotenziju

UPOZORENJA

Ako protok u strcaljku prestane ilije ogranicen, NEMOJTE pokusavati ispratilumen za ekstrakciju dok
je kateter jos uvijek unutar pacijentove vaskuiature. Moze docido stvaranja intravaskularnog tromba,
tromboembolijskog dogadaja i/ili ozbiijne ozljede ili smrli. Uklonite kateter dok je sukcija ukijucena
inakon sto izvadite kateter iz pacijenta, isperite lumen za ekstrakciju ili upotrijebite novi kateter.
Nikada nemojte uvoditiili izviaciti intravaskularniuredajako postojiotpor dok se uzrok otpora

ne utvrdi fluoroskopijom. Pomicanje katetera ili zice vodilice uz otpor moze dovesti do odvajanja

katetera ilivrha 2ice vodilice, ostecenja katetera ili perforacije krvne file.

MJEREOPREZA

Cijeli postupak mora se obaviti asepticki.

Nemojte upotrebljavati kateter za uvodenje ili infuziju dijagnostickih, emboiickih ili terapeutskih

m aterijala n krvne file.

Prije upotrebe provjerite je li kateter savijen ili prelomljen. Ne upotrebljavajte osteceni kateter.
Provjeritejesu li sviprikijucci sigumitako da zrak ne uiazi u produznivod ili strcaljku tijekom uporabe.
Tijekom rukovanja budite pazijivi kako bise izbjegla ostecenja katetera. lzbjegavajte ostro savijanje
ili izvijanje katetera.

Kada se kateter nalaziu tijelu, njime treba rukovati same pod fluoroskopijom. U slucaju pojave otpora
tijekom rukovanja, otkrijte uzrok prije nastavka.

Kada se kateter primjenjuje na karotidne arterije, potrebno je upotrijebitiodgovarajudi zastitni uredaj
za sprjecavanje distalne embolizaeije.

Zajednokratnu upotrebu. Ne upotrebljavajte iznova. Ne resterilizirajte. Ne reprocesuirajte.
Reprocesuiranje moze utjecati na sterilnost, biokompatibilnostifunkcionalniintegritet uredaja.
Steriino inepirogeno u neotvorenom ineostecenom jedinicnom pakiranju. Jedinicno pakiranje
iliproizvod ne smiju se upotrebljavati ako su osteceni ili prljavi.

Proizvod se mora upotrijebitiodmah nakon otvaranja te nakon upotrebe sigurno ipravilno odioziti

u otpad u skladu s lokalnim propisima. Proizvod je bioloski opasan jerje kontaminiran krviju.
Ovajuredajsadrzi sljedecu tvar definiranu kao CMR 1A/1B itvar koja ima svojstva endokrine disrupeije
u koncentraeijama viSimaod 0.1 % masenog udjela: kobalt; CAS br. 744-48-4; EC br.231-158-0.
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UPUTEZAUPOTREBU

Pazijivo izvadite Eliminate u drzacu i pribor iz pakiranja uz primjenu sterilne tehnike.

Napunite dr2a6 hepariniziranom fizioloskom otopinom kroz prikijucak drzaca s pomocu strcaljke
za aspiraciju idobro navlazite povrsinu katetera.

Izvadite kateler iz drzaca I provjerite da nema pregiba ill savijanja.

Prikijudite priloieni produini vod na kateter.

NAPOMENA | Kada koristite stiletza ucvrScivanje, spojite produ2ni vod na prikijufiak stileta.

Napunite strcaljku za aspiraciju hepariziranom fizioloskom otopinom, spojite je na zaporniventil
iisperite cijelu duzinu katetera.

NAPOMENA Kada koristite stiletza udvrScivanje, pricvrstite strcaljku napunjenu hepariniziranom
fizioloskom otopinom na prikljuCak stileta i isperite kateler.

Zatvorite zaporni ventil.

Napunite strcaljku od 10 ml (nije priloiena) hepariziranom fizioloskom otopinom ispojite je na iglu
za ispiranje.

Polako umetnite iglu u lumen iice vodilice lisperite cijelom duljinom.

Smijerumetanija igle

Radioloski vidijiva oznaka

NAPOMENA | Nemojte upotrebljavati nikakve druge igle umjesto prilozene.

8. Prikijucite okretni hemostatskiventil (RHV) naodgovarajuci kateter za uvodenje ikanilirajte krvnu zilu.
Kateter za uvodenje i RHV isperite hepariziranom fizioloSkom otopinom.

9. Uvedite 2icu vodilicu od 0.014” (0.36 mm) u odabrano vaskularno mjesto s pomocu fluoroskopskog
navodenja.

10. Pazijivo vratite Eliminate na iicu vodilicu.

11. Otvorite vijak RHV-a iuvedite kateter u krvnu zilu. S pomocu fluoroskopije potisnite kateter
do odabranog vaskularnog mjesta. Zategnite hemostatskiventil oko katetera samo toliko
da se sprijeci povratni protok.

OPREZ Hemostatski ventil nemojte prejako zatezati. Prejako zatezanje
hemostatskog ventila na osovinu katetera mo2e ostetiti kateter.

OPREZ | Izbjegavajte prekomjerno okretanje katetera tijekom postupka.

OPREZ | Ako je 2ica vodilica tijekom postupka iskliznula iz lumena katetera,
uklonite zicu vodilicu i kateterte ponovno umetnite zicu vodilicu.

|JUPOZORENJE| Nlkada nemojte uvodlti lll izvlacitl intravaskularni uredaj ako postoji otpor
dok se uzrok otpora ne utvrdi fiuoroskopijom. Pomicanje katetera ili zice
vodilice uz otpor moze dovesti do odvajanja katetera ili vrha zice vodilice,
ostecenja katetera ili perforactje krvne zile.
12. Dok je ventil u poloiaju ,Off", povucite klip na strcaljki za aspiraciju od 30 mlunatrag do 2eljene
kolicine votumena ekstrakcije. Okrenite klip kako biste biokirali strcaljku u polozaju za vakuum.
OPREZ Kada koristite stiletza ucvrscivanje, odspojite produznivod od prikijucka stileta,
izvucite stilet za ucvrsdivanje iz katetera prije podetka aspiradje tromba

iponovno spojite produzni vod na kateter prije povlacenja klipa.

OPREZ Nemojte ponovno umetati stilet u kateterdok se proizvod nalazi unutar tijela.
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13. Fluoroskopijom potvrdite poloZaj vrha katetera. Ctvorite 2apomi ventil praduZnog voda da biste
pokrenuli aspiraciju.
Ako protok u Etrcalfku prestane ili je ogranicen, NEMOJTE pokudavati isprati
iumen za sketrakelju dok e kateter jod uvijek unutar pacijentove vaskulature.
Maois dodi do stvaranja intravasiiamog tromba, tromboembotijskog dogadnaja
1Al ozbiljne ozijede il smwti. Uklonite kateter dok je sukcija ukljuéena i nakon
#to izvadite kateter iz pacijents, Isperite lumen za ekatrakclju Hi upotrijeblte
nowvi kateter.
14. Krv i tromb usisani U $trcaljku mogu se filtrirati za kasniju laboratorijsku anallzu s pomodu
kodare 2a liltriranje.
15. Nakon dovrietka postupka aspiracije zatvorite zapomi ventit i zvadite kateter iz pacijenta.

| xoMPATIBILNOST

MAKS. VANJEKE PROMJER 21CE VODILICE

Modai Eliminale ~ MIN. UNUTARNJI PROMJER
KATETERA ZA UVOBENJE

0.36 mm (0.014")

6F - 1.78 mm {0.0707)
7F - 2.03 mm (0.080%)
8F - 2.18 mm (0.0887)

| REFERENTNI PODACH

VRSTA Brzina aspiracije
(s pomodu dtrealjke od 30 mi)

6 Fr 38.31 ml/min

7Fr 72.95 mimin

8Fr 113.82 ml/min
| MUERE OPREZA ZA SKLADISTENJE |
Tijekom skiadittenja izbjegavati izlaganje vodi, Izravinoj sundevo] svjetiosti, ekstramnim temperaturama

i visokoj viazi.
| PRISAVA NEZGODE |

Ako tijekom upotrebe avog uredaja [ kao rezultat njegove upoirebe dode do tedke nezgode, mokmo,
prijavite 1o prolzvodadu i/l njegovom oviastenom 2asiupniku i vaiem dr2awmom tijelu.
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CBefleHUs, yKasaHHble B HACTOSLIEM NPUIOXKEHUM, NpeAHa3HaueHbl ANS POCCUIACKOro NoTpeduTens u ans
peanusauny MeauLUMHCKOro M3aenus Ha TeppuTopun Poccuiickoii ®epepaunn. CBeaeHusi, yKasaHHbIe B 3TOM
MPLUO>KEHUM, ABNATCS NPUOPUTETHBIMM.

1. HammeHoBaHWe MeLULNHCKOIo U3genums

KateTep acnvpauunoHHbIin ans TpomoeakTommum Eliminate;

1. KateTep acnupauuoHHbIii ana Tpom63kToMun Eliminate EG1602, B cocTase:

11 TpomboacnupauunoHHbiii KateTep Eliminate EG1602 HOMWUHaNbHbIA BHYTPEHHWI gnameTp 0.99 MM,
HOMWHaNbHas gnavHa 140 cm - 1wt

1.2 CTunet XecTkocTn —1 Wwr.;

13 YCTpOWCTBO ANSt MPOMbIBaHWSA - 1LUT.;

14 Y[annHUTeNbHasa IMHUA C 3anopHbIM KpaHoM - | LWT.;

15 AcnupaynoHHblid wnpuy, (30 mn) —2 wr.;

1.6 Kop3nHuaTtbli punbTp - 1WT.;

1.7 3kcnnyaTaumoHHasa JOKYMEeHTauma - 1.

2. KateTep acnvpaunoHHbiii gnsa TpombakTommum Eliminate EG1652, B cocTase:

2.1 TpomboacnupaunoHHblii kaTeTep Eliminate EG 1652 HOMVHaNbHbIA BHYTPeHHWIA anameTp 1.24 mm,
HOMUHabHasA AnuHa 140 cm - 1w,

2.2 CTWNeT XecTkKocTn - 1 wrT.;

2.3 YCTpOWCTBO ANs NPOMbIBaHWS - 1 WT.;

2.4 Y [ONVUHUTENbHAA IMHNA C 3arMopHbIM KPaHoM - 1 LT,

2.5 AcnupaunoHHbIi wnpuy, (30 ma) - 2 wr.;

2.6 Kop3suHuatblil punbTp - 1wr.;

2.7 JKcnnyaTtaunoHHasa 4OKYMeHTaums - 1 Lwr.

3. KareTep acnupaunoHHblin ans TpomoskTomun Eliminate EG1401, B cocTase;

3.1 Tpomb6oacnmpaunoHHbIii kateTep Eliminate EG1401 HOMUHaNbHbIA BHYTPeHHUIA avametp 141 mwm,
HOMWHaNbHasa gnuHa 140 cm - 1w,

3.2 YCTpOWCTBO ANs NPOMbIBaHWUA —1 LUT.;

3.3 YoNnHUTENbHAA NMNHUA C 3an0pPHbIM KpaHoM —1 LUT.;

3.4 AcnupaumoHHbIi wnpuy, (30 M) - 2 wWwrt.;

3.5 Kop3uHuaTtblin hmnbtp - 1WT.;

3.6 3kcnnyarauMoHHas SOKYMeHTaums - 1.

MpumevaHua:

fanee nNo TeKCTY BO3MOXXHO WCMOMb30BAHNE COKPArLeHHOro HauMeHOBaHWS MefUUMHCKOro wusgenus: «KaTeTep
acnupaumnoHHblii  gna TpoM6akTomum Eliminate», «KaTeTep acnupaunoHHblii Eliminate», «Tpom6oacnupariioHHbIRi
kaTeTep Eliminate», «<kaTeTep», «CUCTeEMa», «yCTPOACTBO», «U3feNNe», «MeULMHCKOe u3aenme», «kaTeTep Eliminate»,
«Eliminate»,, a Tak>Ke cnegytouine 06o3HaveHns: ELT6FGC wu 6FGC ans Eliminate EG1602: ELT7FGC wwu 7FGC ans
Eliminate EG 1652, n ELT8FGC wwu 8FGC gna Eliminate EG 1401

2. CsefeHNs o paspaboTuymke MegMLUNHCKOI0O U3aenms

HavmeHoBaHue:

TERUMO CLINICAL SUPPLY CO., LTD. ("TEPYMO K/IMHWKAN CAMM/JAN KO., NTA."}

Agppec ropuguueckoro imua: 3, Kawashima - Takehayamachi, Kakamigahara, 501-6024 Gifu, Japan (AnoHus)
TenegoH: 0586-89-2712

3. CBefeHuns o nponssoanTene MeANLMHCKOro n3genua

HavmeHoBaHwe:

TERUMO CLINICAL SUPPLY CO., LTD. ("TEPYMO K/IMHWUKAN CAMMMA KO., NTA.")

Agppec topugmyeckoro nmua: 3, Kawashima - Takehayamachi, Kakamigahara, 501-6024 Gifu, Japan (AnoHus)
TenegoH: 0586-89-2712

[aHHbIi AOKYMEHT NpeaocTaBasieTcsi No 3anpocy. JocTyneH Ha 6YyMaxHOM HocuTene n B hopme 3/1eKTPOHHOTO AOKYMeHTa.
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MpumeyaHne: aanee NO TEKCTY BO3MOXKHO ucnonb3osaHve «TernTo», «TERUMO CLINICAL», «TERUMO
CLINICAL SUPPLY»

4. CBefleHNsi 0 MecTe NPOU3BOACTBA MeANLMHCKOIO U3aenms

TERUMO CLINICAL SUPPLY CO., LTD.
3, Kawashima-Takehayamachi, Kakamigahara, Gifu 501-6024, Japan (AAnoHwus)

5. Ha3HaueHne mMegMLUMHCKOIO N3Lesng

KateTep acnmpaunoHHbIi gnsa TpoM63akToMumn Eliminate npefHasHayeH 415 yaaneHms CBeXMX, MATKUX 3M60/10B 1
TPOMOGOB 13 KOPOHAPHBIX 1 NepUteprnUecKmnx cocyoB.

6. [lokasaHWA K NPUMEHEHUNIO MegULNHCKOI0 U3Lenmns

WN3penve Eliminate npumMeHseTcs npy vwemmnyeckoid 6onesHn cepgua (MBC) n 3a6oneBaHMn nepugepuyeckmnx
apTepuii (3MA), XapaKTepum3yLMXCA CY>KEHUEM U OKKIHO3NEN.

7. TlpoTUBOMOKA3aHUA K TMPUMEHEHUIO MEAULMHCKOTO W34eNnss U BO3MOXHble MOGOUHbIE
3 heKTbl NPU NCNONb30BAHUH MeAULUHCKOIO U34enmns

Karetep Eliminate npoTMBonokasaH B CiefytoLwmx cny4yasx:
. cocyabl Anametpom: < 1.8 mm anga karetepa EG 1602 (ELT6FGC);
< 2.05 mm ans Katetepa EG 1652 (ELT7FGC);
< 2.2 MM ana katetepa EG 1401 (ELT8FGC);

. yAaneHvie (hMBPO3HOIA, MPUKPENIEHHOW UMM KanbUUHULMPOBAHHON TKaHMK;
. ANS UCMOMb30BAHNA B BEHO3HbIX COCYaX;
. AN UCMOMb30BaHWA B COCYANCTOMN CUCTEME 0/IOBHOFO MO3ra.

B0O3MO>KHbI€ OCNO>XKHEHMS NPY UCNONb30BAHUM MEANLMHCKOTO U3aenmns

B03MOXHble OCNOXHEHWS NPU UCMONb30BaHUK KaTeTepa Eliminate cpaBHUMbI C OCNOXHEHUSMW, CBA3aHHLIMU C
06bIYHBIMY  YPECKOXHBLIMU  MHTEPBEHLMOHHLIMU NpoleaypaMn. Cpefu BO3MOXHbIX OC/IOXKHEHWIA, MNOMUMO
MPoOYero, MOryT MMeTb MECTO:

NOKa/ibHas UM CUCTEMHAsS VH(EKLNS;

NOKa/lbHble remMaToMbl;

paspbiB UHTUMBI;

pacceyeHue, nepopalms, paspbiB UK TpaBMa apTepuu;

TpPOM603 apTepuii;

3aM60Ms ANCTaNIbHbIX YHaCTKOB COCYZI0B CTYCTKaMMn KPOBW 1 BAsLWKaMMK;

apTepuasbHbIiA Cnaswm;

(hopmMMpoBaHme apTePMOBEHO3HOM (PUCTY bI, NCEBAOAHEBPN3MA, KPOBOTEUEHME B MECTE AOCTYNa;

OCTPbIA MH(aPKT MUOKapAa;

apuUTMUK, BK/KOYas CMePTENbHO OnacHyo (UOPUNNALMI0 NPeacepanii;

WNHCYNbT;

neTanbHbI UCXOL,;

3KCTPEHHOEe M NIaHOBOE a0PTOKOPOHAPHOE LLYHTUPOBAaHWE;

KPOBOTEYEHNE;

MweMUS MUOKapAa;

FMMNOTEH3US.

8. TlpepynpexneHnsa n npeocTepexeHns

MpenynpesefeHnst 1 NPeAOCTEPEXXEHUS YKasaHbl B MY/bTUA3bIYHOW WHCTPYKLMM, MOCTaBNSieMON BMeCTe C
n3genvem

[aHHbIA LOKYMEHT nNpefocTaBaisieTcs no 3anpocy. [locTyneH Ha 6yMa)KHOM Hocutene U B q)opme 3/IEKTPOHHOIO AOKYMEHTa.
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9. Mepbl NPEAOCTOPOXXHOCTM MPU UCMNONb30BaAHUN

Mepbl NPegoCTOPOXHOCTU NPU UCMONb30BaHUW MeAULIMHCKOr0 U3aenna yKasaHbl B MyﬂbTI/IFISbI‘-IHOI7I NHCTPYKLUNN,
NnocTaB/ISiEMOI BMeCTe ¢ n3aenmem

10. Cnocob NpMMeHeHUA MegULUHCKOT0o U3genuns

Cnoco6 NpUMeHeHUs MeAMLMHCKOrO M3AENNs yKasaH B MY/bTUSA3bIYHOW MHCTPYKLMK, NMOCTaB/sEMO BMECTE C
n3genuem

11. TexHMYecKoe onmcaHne MegULNUHCKOro n3genums

KateTep Eliminate npeacTaBnseT coboi ABYXMPOCBETHLIA KaTeTep ObICTPO 3aMeHbl - XUPYPrUYecKu
MHBa3VBHbIV KaTeTep, MNpefHa3HaYeHHbIA A1 MPUMEHEHWS B LeNsX [LOCTMXKEHUA YydacTKa CY)XXeHUs Wau
OKKJ/IIOAMPOBaHWs B 60/IbLLOM Kpyre KpoBOOOpaLLeHWs, BK/OYas KOPOHapHYH COCYAUCTYHO CeTb, A8 acnupaumm
CBEXMWX, MATKUX 3MG0N0B ¥ TPOMOGOB U3 COCYAOB B KOPOHApHOW W Mepuepuyeckoin cOocyaucTOn cucTeMax.
MpocBeT AN NPOBOAHMKA NpefHa3HayeH Ans NPoBOAHMKA AnameTpoMm He 6onee 0.014" (0.36 mm). LLunpokwii
MPOCBET NpefHa3HayeH Ans oTcacbiBaHUA TPOM6a(-0B) C NOMOLLBIO aCMMPaLMOHHONO WNPULA 1 YA/IMHUTE/IbHON
JMHWK, BXOLALUMX B KOMIMIEKT MOCTaBKW. KarteTep CHabGXeH XeCTKUM MPOKCUMa/IbHbIM Y4YaCTKOM U TMOKUM
AUCTaNIbHBIM YYaCTKOM C rMApOUIbHBIM NOMMMEPHBIM MOKPLITUEM, KOTOPOE BbIMOMHAET PYHKLUMIO CMa3KK Mpu
HaMOKaHMW. Ha AMCTanbHOM KOHYMKE PacrnofiokeHa PEeHTreHOKOHTpacTHas MeTKa. [poKCUMarbHbIA  Kpai
KaTeTepa 000pyAOBaH CTaHAAPTHbIM afanTepoM Tuna «J1K03p», KOTOPbIA 06MeryaeT KpenieHne BXOASLLEN B
KOMMNNEKT NOCTaBKN YAAMHUTENbHON MMHUM W wnpuya. Kop3uHyaTblid (ceTyaTblil) (unbTp npefHasHaveH Ans
OT(hMNbTPOBbLIBAHNSA KPOBK, NOMYYEHHON BO BPeMS acnmpaLmn, ¢ Lenbio aHannsa Ha npeameT Tpomoba.

Mapkep rny6uHbl KoHHekTop Kaieiejia

Puc. 1 Komnnekrayma Katetepa B CTEPU/IbHOM MakeTe

OTgenbHas KOpobKa M3Aenns COAEPXKMT 3KCNyaTauMOHHY0 JOKYMEHTaUMIO U CTEPU/IbHBIA MakKeT ANs KateTepa
C KOMMNJIEKTYOWNMM:

CofepxvMoe nakeTta 19 KaTeTepa

1. TpomboacnumpaunoHHbIii KateTep Eliminate

2. CTUneT XeCTKOCTW, NpeLyCTaHOBMEHHbIV B TpomboacnupaumoHHblin Katetep Eliminate (ecnvm npyMeHMMO)

3. YCTpOCTBO AN NPOMbIBaHUS (Mrna Ans NpoMbIBKK)

4. Y LNIMHUTENIbHAA IMHWA C 3aMopHbIM KnanaHom (Tpy6ka)

5. AcnupaumoHHbIin wnpuy, (30 mMa) —2 wr.

6. KopaunHuaTtblili (ceTuaTblii) GubTp

Tun CKopocCTb acnmpaumu (Npyu Ucnonb3oBaHUmM Wnpuua o6bemom 30 M)
EG1602 39.31 mn/muH
EG1652 72.95 Mn/MUH
EG1401 113.92n/MuH

[laHHbI LOKYMEHT NpefocTaBnsercs no 3anpocy. JocTyneH Ha 6yMaXHOM HOCUTENe U B (hop.MC 3NEKTPOHHOTO AOKYMEHTA.
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11.1 TexHu4yecKoe onucaHue n cneyndukaymm katetepa Eliminate co ctunetom.

Kartetep coctouT u3 TpyOKM KarteTepa, TPYOKM NPOBOAHWMKA, TPYOKM AWUCTa/IbHOrO KOHLA, Hapy>XHOW Tpy6Ku
NpoTMBO3arMbo4YHOro MNpoTekTopa M xaba KaTeTepa. 3a WUCKAoueHuem Bepcun EG1401 (8FGC), katetep
npeaBapuTenbHO COeMHAETCA CO CTWUIETOM XKECTKOCTM, KaK NOKasaHO Ha pUcyHke 2. B BapuaHTe UCMOSHEHUS
EG 1401 (8 FG C)-cTuneT oTCYTCTBYET B CcOCTaBe m3genus. CTuneT 3allmiLaeT KaTeTep OT 3arnba, Korfa oH BBeAeH
B cocyq. B tabnuue 111 ykasaHbl HaMeHOBaHWS BCEX feTaseld, MoKa3aHHbIX Ha pucyHke 11.2.

PucyHok 2. KaTetep v CTUNET XKeCTKOCTH (B cOope)

Tabnuua 11.1. HaMmeHoBaHWe Kaxaol aeTanu

KaTeTep CTuneT »ecTkocTn
Howmep HaumeHoBaHuWe YacTu Howmep HanmeHoBaHWe YacTu
11 Tpy6Ka KaTeTepa 21 Kopnyc cTtuneta
1-2 MpOoTVBO3ar1boYHbI NMPOTEKTOP HaPYXHOI TPYOKM 2-2 CoeaunHuTeNb CTUNETa
1-3 Xab kaTeTepa
1-4 TpybKa MpoBOAHMKA
15 TpybKa ANCTaNIbHOr0 KOHUMKA

Tpybka kaTeTepa COCTOMT U3 HECKO/IbKUX CErMEHTOB C Pas/IMUYHOW XeCcTKoCTbto. B mMogenn EG 1602 (6FGC)
BblAensATcs 5 cermeHToB, B Mofenax EG1652 (7FGC) n EG1401 (8FGC) — no 4 cermeHTta. [fMHa Kaxaoro
cermeHTa (4actv 1-5) ykasaHa B Tabnuue 11.2. Mapkep riy6uHbl MCNOMb3yeTca ANS ONpeAeneHus rnyouHbl
BBEAEHWA B TENO NauMeHTa, 3a UCKNoYeHnem mogdenn EG 1401 (8FCig:).

=
Maprep ryurst L2
| D1
. " * =——— Jvcramneri
A A women
[IporcrRMATMHELT KoMeu s ]
| S L 4... <t ..“2 -es-z - T
L1
poti c
2-2 2-1

PucyHok 3. Cxema KaTeTepa TPOM60aCNMpPaLyiOHHOTO 1 CTU/ET XKECTKOCTM (OTAENbHO)

MapkepHasa nosocka g MpocseT Tpy6KM

I-1-1. Hapy>Hblii cnoii NPOBOJHMKA

]-1-2. BHYTpeHHwIA cnoi
[MpocBeT gna acnupaumm

1-1-3. Onnetka L6 B' (npocBeT TpybKM KaTeTepa)

L7
PucyHok 4. CTpoeHne AMCTaNbHOrO CermeHTa

[aHHbIi LOKYMEHT NpeaocTaBnsieTcs no 3anpocy. ocTyneH Ha 6yMaxHOM HocuTene U B popme 3/1eKTPOHHOTO AOKYMEHTA.
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Tabnuua 11.2. Cneumndukaums pasmepos

Howmep Ha3BaHue napameTpa Cneundukauus
L1 AhhekTMBHAA AnMHa 1400 mm + 30 MM
L2 [nuHa Tpy6bKu NpoBOAHMKA 230 MM £ 30 MM
900 MM OT ANCTa/IbHOIO KOHLA
L3 MonoxeHne mapkepa rnyouHbl (Oonyck: +10 /-30 mMm)
(OnuHa mapkepa rnyouHbl: 100 MM + 5 MM)
L4 [nvHa ctuneta 1412 +0/-12 MM
L5 [MHa NpoBOMOYHON cnvpanu 55 MM £ 5 MM
L6 [JMHa KoHUMKa 4 mm = 1,0 mm (EG 1602, EG 1652)
7vv £ 1,0 mm (EG1401)
L7 [nvHa AnCTanbHOrO0 KOHYMKa 6 wm £ 1,0 mm (EG1602, EG1652)
9 mm £ 1,0 mm (EG 1401)
D3 [vameTp cepfieuHuka cTuneTta 0,42 mm £ 0,02 Mm

Eliminate EG1602 Eliminate EG1652

Pa3mep Pa3vep Pa3mep
COBMECTMMOIO 6 F r COBMECTUMOro 7 F r COBMECIH.MOIro 8 F r
MPOBOAHNKOBOI0 NMPOBOAHNKOBOIO NPOBOAHNKOBOIO
KaTteTepa KaTeTepa KaTteTepa
JluctanbHas MpoKcUManbHas JuctanbHasn lNpokcumansHas JuncTanbaas [Npokcu.manbHas
nacTb yacTb nacTb nacTb nacTb yacTb
Obnactb Ob6nacTb Ob6nacTb ObnacTb
3;8%13&3” 38?3&&&% JKCTpaKuum 3KCTpaKLumn 3KCTpaKuun IKCTpakLumn
0.77 mm' 0.95 mm* 1.21 mm' 1.33 .Mm- 1.56 mm' 1.65 .mm'
EG 1602 EG 1652 EG1401
H D1 (gucTanbHbliA KOHeL) 1,70+0,03 1,96 0,03 2,15 £0,03
A D2 (npoKcumanbHbIi KOHeL) 1,40+0,03 1,60 +0,03 1,76 +0,03
B, MpocBeT /19 acnupauum (AMCTaNbHbIA KOHeLL) 0,99 +0,03 1,24 +0,03 1,41 +0,03
Tabnuua 11.4. Cneuyndmkauma Tpyoku kateTepa (eanMHMLA U3MEPEHUS: MM)
OnnHa EG 1602 EG1652 EG1401
Uactb 1 70+ 12 70+ 12 120+ 12
YacTb 2 60+ 10 150+ 10 100+ 10
Yactb 3 100+ 10 60+ 10 100+ 10
YacTb 4 60+ 10 .
YacTb 5 OTperynmpyite AAMHY B COOTBETCTBUM C KaXKAbIM 3HaYeHEM paboyeit AINHbI.
90 c™m 10 cm
IJJTBUJUJTIJJLIJLIJ)KUJTUJTLIJUJLIJHLULUUJUJTU.L WWWwwwXXKWwanwwxXTwm ¥ wWwuwwms
d MmapodunnbHoe nokpbiTUe 40 cm ' MpoTHBO03ariGo0YHbI i a6
npoTekTop
PeHTFeHOKOHCTpaCTHaﬂ MeTKa
CTUNeT XXeCcTKOCTn
//

Eliminate EG1401

[aHHbIl 4OKYMEHT NpeaocTaBasieTcss No 3anpocy. JocTyneH Ha 6yMaxHOM HocuTene U B (oopMe 3/1eKTPOHHOTO AOKYMeHTa.
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TpybKa kateTepa W3roToB/eHa W3 MONMMMeEpPa, KOTOPbIA COAepXMT cynbgat bapus ana obecneuveHwus
PEHTTEHOKOHTPACTHOCTU, 1 UMeeT ONMeTKY A5 NOBbILEHNA NPOYHOCTU TPYOKM.

MpoKCUMManbHbIA  KOHeL, KaTeTepa OCHAWeH CTaHAapTHbIM  fIlO3POBCKMM  HAKOHEYHWUKOM  AN1d
NPUCOEAVHEHNS BXOAAWMX B KOMMAEKT YANUHWUTENbHOW TPy6KM W wnpuues. AucTanbHbIi CErMeHT Tpy6Ku
KaTeTepa NOKPbLIT rMAPOPUABHBIM NOANMEPOM, KOTOPbLIA NpuobpeTaeT cMasbiBaloLLee CBOMCTBO NPU HaMOKaHUW.

Ha pucyHke 4 nokasaHo nonepeyHoe ceveHune Tpy6km katetepa (A-A’), dhopmMa LUCTaNbHOr0 KOHUA M

nonepeyHoe ceyvyeHne AUCTaNbHOro KoHua (B-B’). CKoweHHOe OTBEPCTME MpOCBeTa [/ 3KCTParmpoBaHus
npefHasHavyeHo AN BMeLeHns TpoM60B 60nbLiero pasmepa.
MpUHATO cunTaTh, YTO flaHHAs KOHCTPYKLMA obecneymBaeT 60Mbllee NPOCTPAHCTBO ANA BX0Aa Tpomba B KaTeTep,
yBenuumeasa obuwylo cuny (cuna = faBfieHne X Nnowadp), npuiaraemyro K Tpomby, B pesyfbraTe Yero
YBENMYMBAETCA KONMYECTBO M YacToTa yaaneHus TPOM6BOB M CHUXKAeTCa TEHAEHLMSA K 3aKynopke. Ha gucTanbHblii
KOHel, HaHeceHa PpEeHTreHOKOHTpacTHas  MapKepHas MONOCKa A1  YNpOWeHuWs  pasMelieHus  noj
PEHTreHOCKOMNYECKUM KOHTPOIEM.

Ha pucyHKe 2 npefcTaBneHbl OCHOBHbIE YacTu KaTteTepa. Hue npefcTaBneHbl cneyuukaLum oTAenbHbIX
OCHOBHbIX YacTeil, COOTBETCTBYIOLNX YNCIOBOMY 0603HAYEHUIO:

1-1 Tpybka KaTeTepa

lNnkoBsoe ycunve Ha

pacTs>keHue - Tpybka
KaTeTepa
MpoBepKa NoKpbITUS,
MOSI0XKeHWe NOKPbITHA
ConpoTuBNeHNS TPEHNIO
rMapPoOUNLHOro NOKPbITUA

lMrKoBoe ycunve Ha
pacTseHne — YacTb
COeIMHEeHNs KOHUYMKa

Harpy3ska fo paspbisa: He meHee 20,0 H

400 MM = 50 MM OT KOHYMKa

He 6onee 1,5 H.

MaKcUMasibHasd Harpyska o paspblsa:
EG 1602 / EG 1652: He meHee 5,0 H
EG1401: He meHee 7,0 H

1-2. MpoTMBO3arn6oUnbIN NPOTEKTOP HAPY>KHOW TPYyOKK

375 Mm% 1,0 Mm
Pa3mepsbl, 06Las gavHa

Pasmep ddl

EG 1602 1,45 + 0,05, -0,01
EG1652 1,65 + 0,05,-0.01
EG1401 1,81 +0,05.-0,01

Pa3mepsbl, BHYTPEHHNI
anavertp

1-3. Xab (KOHHEKTOp) KaTeTepa

27,8 Mm = 0,5 Mm
Pa3mepbl, 06Laa gnnHa

o Pasmep ?M?/llem. MPOXOAHON BHYTPEHHUIA fuameTp) Z:sjlxxoﬁ BHYTPEHHWI fnuameTp)
PasMepkl, BHYTPEHHMM EG 1602 1.08 £0.01 1,37 +0,01
AviaMeTp EG1652  1.28+0,01 1,5740.01
EG1401 143 +£0,01 1.73+£0,01
0 D; 4,24 mm = 0,04 mm
KoHyc JTroapa 0 G: 3,84 Mm: 0,03 MM

JnvHa kow'ca /lospa: 7,5 mm = 0,1 mm

1-4. Tpybka NnpoBOAHMKA

Pa3mepbl, HapyXXHblii AuameTp
Pa3mepbl, BHYTpPeHHWIA gnaMeTp
Pa3mepsbl, 06Las An1Ha

0.68 mm %+ 0,02 Mm
0,46 mm = 0.02 Mm
1000 mm + 30 Mm

TO/NUNHY CTEHKM 0,04 + 0,02 mm, -0,01 mm

1-5. Tpy6ka AMCTanbHOro KoHYMKa

[aHHbIi AOKYMEHT NPeAOCTaBAAETCs NOo 3anpocy. JocTyneH Ha 6ymax{loM HocuTene n B hopmMe 3MEKTPOHHOIO JOKYMEHTa.
& 000 LMPMM (] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU
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TERUMO

Ona 6 Fr (EG 1602); 1,40 mm £ 0,03 MM
Pasmepbl, Hapy>HbIii anameTp Ons 7 Fr (EG1652): 1,55 mm £ 0,03 MM
Ons 8 Fr (EG 1401); 1,80 mm * 0,03 MM
Ons 6 Fr (EG 1602); 1,15 mm * 0,03 MM
Ona 7 Fr (EG 1652); 1,30 mm £ 0,03 MM
Ona 8 Fr (EG 1401): 1,55 mm % 0.03 MM
Pa3mepbl, 06Lasa AnvHa 1000 mm = 30 mm
MakcvMasibHas Harpyska 4o paspbisa:
6 Fr (EG 1602) / 7 Fr (EG 1652): He meHee 5 H
8 Fr (EG 1401): He meHee 10 H

Pasmepbl, BHYTPEHHWIA
AVameTp

lNnkoBoe ycunne Ha
pacTsxxeHune

PeHTreHOKOHTpacTHbIN
P anvHa; 1mm £0,1 mMm

MapKep
6Fr (EG1602) [/ T7Fr  (EG1652):
4,0 Mm = 1,0 MM 1
Anvna oteepcTust B 8 Fr (EG 1401): 7,0 MM % 1,0 MM Touka
ONCTa/IbHOM KOH4YUMKe
1

EG1602 (6FGC)
EG1652 (7FGC)

PeAlTEHOKOHTPACTHbIH

n»apkpp
1mm

AnvHa
oTBepcwA
KOHYUMKA: 4 MM

OnvHa konuuka: 6 m7y

EG1401 (8FGC)

PeHTreHokoTpacTHbI 1
Mapkep
1mm

Ounua
oTBepcTunA
KOHYMKA: 7 MY

Ousea konuuka: 9 mm

2 CTuneT >KecTKoCTMu:
XNPYPrmvyeckn MHBasUBHbIA CTUNET XKECTKOCTU, NpefHa3Ha4YeHHbIA 415 KpaTKOBPEMEHHOIO UM KPAaTKOCPOUHOIO0
NPUMEHEHNS B LLENSX JOCTUDKEHWNSA CYXXEHHOIO MM OKKNHOAMPOBAHHOIO yyacTKa B Neputepmyeckoii CocyancTom
cucTeMe 414 3alMThl KaTeTepa OT 3arunba.

CTUNET XKECTKOCTW NpeABapuTeNbHO YCTaHOB/IEH B KaTeTep 1 MMeeTCs B COCTaBe BapuaHTOB UCMOSIHEHWS
nsgenunii: EG1602 (6FGC); EG1652 (7FGC).

- CTUNeT >KecTKOCTM [N8 3aluMTbl KaTeTepa OT neperuéa,
V k npeayCcTaHOB/EHHbI B TpoMBoacnmpaLmoHHbiH KaTeTep Eliminate

[aHHbIA AOKYMEHT NpeAocTaBsieTcss No 3anpocy. JocTyneH Ha 6yMaXHOM HocuTese u B doop.Me 3/IeKTPOHHOTO JOKYMeHTa.
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2-L Kopnyc cmiLiema

2-2 CoenHNTENbL CTUNETA

BHYTpeHHWIT CTBIKOBOYHBIA AUaMeTp: BHELUHWA CTbIKOBOYHbI AnaMeTp:  BHeWwHWI fuameTp KOHHeKTOpa:
0 7,0 (+0,1 /-0) mm 0 5,27+0,01-0,05 mMm 0 7,78+ 0,03 MM
Bii\~T|)eunifii
CTbIKOBOY11bl1{ f [ f '
Anametp

11.2 TexHW4YecKOe onMuMcaHue ycTpoicTBa 4N NPOMbIBaHUSA

3 YCTpoNCTBO 418 NPOMbIBaHMA (Mrna 41 NPOMbIBKM) - HeMHBa3MBHas Wrna Ans npoMbiBKMW, NpeiHa3HaueHHas
AN NMPOMbIBKM MPOCBEeTa KaTeTepa A8 NPOBOAHMKA

Hapy>XHbliA
AHA>1lelp

OivHa: 120 mv £ 1,5 Mm
HapyxHbiin gnametp: 0,309 (£ 0,11) mm

11.3 TexHMUYeECKOe ONUCaHUE YANUHUTENbHOW TPYy6KHM

4 YanMHUTenbHaa TpybKka - HemHBasueHas yAnuHUTeNbHas Tpy6Ka Ans acnumpaLun cBeXunx, Markux aMmG6oos u
TPOMGOB M3 KaTeTepa B acMMpPaLuoOHHbIV WNpuL,

RT»i pl|a

DZ

- YanuHuTenbHas TPy6Ka ¢ 3anopHbIM KlanaHoMm

Y pnmHutenbHas Tpybka coCTOUT M3 4 yacTeil: cama ygnmHuTenoHas Tpyboka (4-1), kaHwonsa JSlospa (4-2), KOHyC
JNospa (4-3) v 3anopHbIA KpaH (4-4), Kak NOKa3aHO Ha pucyHke 5.

JlaHHbIi LOKYMEHT nNpeaocTaBnsieTcs no 3anpocy. flocTyneH Ha 6yMa)KHOM HOocuTene n B q)opme 9/IEKTPOHHOTO AOKYMEHTa.
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“TERUMO

Konyc Jioapa coenuteH ¢ XxaGoM KaTeTepa, a 3anopHbli KpaH COSAHHEH C aCMHPAUHOHHLIM WnpuueM. TpomOs
WA SMGONBI BCACLIBAYOTCA B ACNMPALMOHHBIH LUNPHL Yepe3 KAaTeTep X YAIKHHUTENLHYIO TpYOKY.

4-1. Yonunumenvuas mpyoxa
Hapyxnwiii auamerp: (3,8 MM 0,1 MM
Bayrpernuit anamerp: 2,0 mm= 0,1 MM

O6uiaa anmia: 150 MM £ 5 MM

4-2. Kamons /Tospa

Ofman anMia 20,5 MM = 0,5 Mm

Ofmas mupuxa 10,2 MM 2 0,1 MM
4-3. Konyc JTwo3pa
| Hapyscuuith asamerp [ 12,1 MM 2 0,2 MM |
4-4. 3anopnsiii Kparn

Kpyraumit MoMeHT

spa wefics u Kpaia Kpymawuii MoMenT, HeoOXOINMEIH Ans BpalieHH KpaHa, He MPEBLILAET 5,0 Kre-cm.

11.4 TexaagecKkoe ONECAHAE ACTHPANMOHROrO INPHOA

5 Acnupayuonustis wnpuy (30 mn)
IR HeunpasMenbili  acCNMpauMOHHBIH WOPHL AN ACHHPALMH CBEXKHX, MATNKHX
amBonoB M TpoMGOB

Tun xonHekTopa: Jiioap, xoHyc 6%

HapyxHbili AMAMETD WHAHHAPA 26,2 MM £ 0,2 MM
Obwas gnnsa 101,0 mm £ 0,5 MM
Obnem 30 Mn

11.5Texnnueckoe oNHCaHHE KOPIRHYATOrO PuabTpa

6 Kopaunuamsiii hunsmp
HeunBa3neHaa kopsuHa ¢ puisTpoM Ans GuaLTpausH TpomGa NOCHe IKCTPArHPOBAHNA

Kop3sunuatsiit (ceTuarsiii) GrALTP CyxHT AN GUILTPAUMH KPOBH, yAanReMoi
BO BPEMA npoueaypsl Ans naGopaTopHoro ananusa Tpombo3a,

Tanintil J0KVMENT NDENOCTARASETCA NO Janpocy. AocTyneH Ha GYMaXKHOM HOCHTENE 1 B (IOPMC JNCKTPONHOTO JOKYMEHTA.
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“TERUMO

= - [

Qdumas AnvHa u
WHPHHA paMel:
84,0 MM (£ 5 MM) -

48,9 +9 -2

Hwamerp
dunbTpa:

46,0 mm (0, -2
MM)

11.6Bo3mMoxROCTD ¥ cNOCO6BI COBMECTHOIO NPHMEHCHHS ¢ APYTHMH MEAHIHACKAMA H3JeTHAMH

KomGuuupyemele ycTpoiicTea Ana karetepa Eliminate (He BXOAHT B KOMIVIEKT NOCTaBKH):

* [IpoBoanuKOBbIiA KaTeTep™*

Coemectumocts: Karerep Eliminate — M#H. BHYTpeHHHIT AHaMeTp NPOBOAHUKOBONO KaTeTepa

6F — 1.78 mm (0.070")
7F — 2.03 mm (0.080")
8F — 2.18 mm (0.086")

+ PoTaunonHsiit reMocTatiieckyi knanax (tun Tyoxu-Bopet)*
* MpoBoannk anameTpoM < 0,014 mofima / 0,36 Mm**

* IlInpuu 10 Mn (ans NpoOMLIBKKH NPOCBETA NPOBOAHMKA) *

* FenapHHUINPOBaHHBIH PH3HONOTHYECKKH pacTBOP (ANA IPOMbIBKM CHCTEMB)®

* MpouspoAurent He YCTAHABNHBACT TpeOOoBaHMHE K THROPasMepy AaHHWIX YCTpOHCTB. Jlanunie ycTpolicTRa ABNAKOTCR

YHHBEPCAILHBIMH,

** [Tpowssoautens He ycranarupaer Tpefopaunil k THNOPa3Mepy MAHHLIX YCTPOHCTB, OHM ABNRIOTCA KOMROHEHTAME
HCTIONL3YEMBIX COBMECTHMEIX H3ZeAHH, 06eCHeUNBAIOINMX BHYTPHCOCY AWCTHH AOCTY N, KOTOPHE Jeyaului A0XTOp u(1IM)

MEAHUHHCKAnA OpraHHu3auMsa BeIGHpaoT no

CBOEMY YCMOTPEHHIO.

12. Ilepeuens xozos uiaeaus Eliminate

Kon wazenns | Koa tuna (pacimupennmit) { UDI-DI CoxpaicHHan " dopma, " obo3nauAomAs
(REF) (INTPHUXKOR OTCAEKHBAKHUR) | COBMCCTHMEHE pasMep HPOBONHHKOBOIC KaTeTepa
EG1602 ELT3-6FGC-140-RX-ST | 04543334176691 ELT6FGC nnn 6FGC
EG1652 ELT3-7FGC-140-RX-ST | 04543334176707 ELT7FGC uau 7FGC
EG1401 ELT8FGC-140-RX 04543334181404 ELT8FGC nnun 8FGC
Cucmema KOOUPOSAIUR USOERHUR NO PACUIUPERIOMY KOOy muna:
{C]-[D]-[E](H
Homep 3nauenne Onucaune
A Koa-npednxc ELT
OTCcyTCTBYET: HET Mapkepa rnyOnHbl i cTIIETA
B Toaxon 3-: Mapkep rayGHHE H CTHIET
Pasmep cosMecTuMoro | SFGC: ana npoBoaHHKoBONG KateTepa 6 Fr
C NPOBOAHKKOBOIO kartetepa | 7FGC: ana nposoaHnkosoro xarerepa 7 Fr
8FGC: ans nposoannkosore karerepa 8 Fr
D ¢ dexTuHas LnKHa 140: 1400 MM
E Hnuna TpyGku nposoasHKa RX: 230 MM
F Jnusa omeepcTHa B anctanbHOM [ Her: 7 MM
KOHUMKE -ST: 4 MM

HUndopmauma o xoAaX PaCNonokeHa HAa STHKETKAX H3aenus Ha 6HCTepHOM nakete (MEPBUYHON YNTAKOBKE) M

WHAWBHAYANBHOMN Kopobke,

JNauubtit AOKYMEHT NBEACCTABARETCR N0 3anpocy. JocTynen Ha GyMa)HOM HOCHTENC U B HOPME INCKTPOINIOTD JOKYMCHTE.
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13. CsBenenus o MapKHpOBKe.

13.1 CBenenua 0 MAPKHPOBKE Ha NePBUYHOL ynaKoBKe H HEANBRAYAJILHONA KopobKke

ITAKeTKA HA nprMepe kaTeTepa Eliminate saprant acnoanenns EG1602 (6FGC)
ITHKeTKA HA GAHCTepROM Nakere (NEPBAYHOR YNAKOBKE)

“TERUMO TRQRRIO=I®
Eliminate: CCuu

Torumo Aspiration Cathetor

v 140 cm v EG1602 ®T36FGC-140RXST) .
o o121 | (57 2203026830
r.70mm 4.2 Fe {1.40 mm)
e— 23 cMi—+ ] 2022-04-08
— 40 cm — 23 2025-03-01 Contents
Hydrophilic Coating )
Max Guldewire Diameter
o Yar - ey m —3 0.36 mm 6FrGC
2L {0.01 4f')_

FE e Toa : MinGuiding Catheter LD.
m 1.78 mm
H o b oo oA

[0 CUISRL Ly o0 L |
3, Kawashma-Takensyamochi. Kakemigahara, Gtu, 50!-6024 JAP&N

{01)04543334176691(17)250300
D) ET TERUMO EUROPE N.V.

P .30 ’ All brand names are tradematks or registered trademarks owned by

TERUMO CORPORATION, its afiliates, or unrelated third parties.

Mecropacnooaenne ITHKeTkH Ha GancTepHOil NakeTe (HepBRUROi ynaxkonike) karerepa Eliminate

Banubift 20KYMEHT NDCAGCTARNSETES 11O 3anpocy. flocTynen Ha SyMaxHOM HOCHTEIE W 8 OPMT FNCKTPOHHOTO AOKYMEHTA.
& 000 LUPMM &7 INFO@CIRMI.RU €5 WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU 1



JTuKeTKa Ha npumepe KaTetepa Eliminate,
3TUKeTKa OTAEeNbHON UHAN

a S ©
C 7 " rj Q D}
r cS sSoVI S 5 % 5 o
Iir 5 s o 4 A
L} A [ T HA S I
iR UM a IBIEl  tG:e02
EUM/notc (ST 220302830

uoi

(01)1454333417669607)250300(10)220302830

iICONTI

-AMRUM O n

BapuaHT ucnonHeumsa EG1602 (6FGC)
BUAYaNbHOW KOPOG6GKU

ECt602

fziim tncite 220302B30

(01)14543334176698(17)250300(10)220302830

11602

220302830

AMTERUM O
JE/imirtcwtKT
voi

(01)14543334176598(17)25030000)220302830

\flter|] (51 atawakE p

DTEieioK 1;ic

Wax.Guidew re Oiamete:
;— 3 0-36 mm
A (0.014")

6FrGC

Mh.Gjidng CsChece' I.D.

<L> <T>

liP] EG1602

(ELT3-6FGC-140-RX-ST)

nil 220302830
1~ 2022-04-28

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

fr ~4 Conlcrti
[ 1.78 mm
23 OT 4 -03-
n (0.070°9 2 2025-03-00
n EG1602
El] 220302830 S 2025-03-00

6FIGC IR IHiT

(01 >1454333-117669S(17)250300(10)220302830

il

MapKMpoBKa OTAEeNbHOW UHAUBUAYANbHON KOPOOKN COAEPXUT KNelikne sTUKETKUN yyeTa H
OTENCXUBAEMOCTH U3JENNS —CTUKeEPbl 4189 NPUKPENNEHNA K UCTOPUM BONE3HN U APYTUM 3anuncam
nauneHTa, Ha KOTOpoM npumeHsaetcqa usgenune Eliminate: 3 manbie n 3 60nblWINe CTUKEPDI:

0 ‘“'teromo «5n KtK 2
o A § s ) IFIImInrttfA  Tnt) 220302330
. s i S' 41 81 LA
E |H' i If 1S n s a
S A7 A
t E .. nfv @ 11K
iR UM O 66 6C2 "*ffc«uM O "7 #.652
£ lirttin<yte” loij 220302830

ESf/tT I/ncrtC il 22C302830

'uol

(ob'alalaslm

i

[laHHbI fOKyMeEHT npefgocTaBnseTcsa no sanpocy, [locTy'neH Ha 6ymaxHOM HocuTese U B (hopMe 3/1EKTPOHHOTO AOKYMEHTA.
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Druxerka Ba npumepe xarerepa Eliminate paphant ucnonneuns EG1652 (7FGC)
JTHKeTKA HA GANCTEPROM NaKeTe (HepBHTHON YIAKOBKE)

“TERUMO & HO Fe [l
Eliminate: o

Terumo Aspiration Catheter

v 140 cm v EG1652 (ELT3-7FGC-140-RX-ST)
sorisom | | sor m‘“i@j o7} 230501730
—Bam—s oo o] 2023-05-26
ﬁn@:ﬁﬁ“ Coa—un_; g 2026-04-30 Contents
@@ mb‘_ . . Max.Guidewire gia;eete;n -

i @ (.0.0 147) 7F rGC

F e h _
EFMER [ MinGuiding Catheter LD,

ey WL <T>
Oy L'ﬁi‘ 2 4m 203 mm
Mncc  (0.0807 )

u TERUMO CLINICAL SUPPLY CO., LTD.

i 3. Kowastwra-Takehayamachs, Kakamgahina, Glu, 01-6024, JAPAN |“IH“ |H|i| m,ﬂ
EEBTEoMoRURORENY, M 0

0,308 LEUVEN, GRLGROM 543334176707(17)260430(10 1730

Mecropacnoroxenne >TakerkH aa Gancreproli naxere (nepsutino# ynakoske) karerepa Eliminate .

Jaunsift AOKYMCHT IDEAOCTARNEETCA 1O 3anpocy. JlocTynen ia GyMakHoM HOCUTENE 1k B GOPME SNCKTPOHHOIO A0KYMCHTA.
& 000 LUPMM &7 INFO@CIRMI.RU €5 WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU 15




"NAT"NMNERUM O

JTUKeTKa Ha nNpumepe KarteTepa Eliminate, BapnaHT ncnonHeHna EG1652 (7FGC)
3TUKeTKa O0TAENbHOW UHAMBUAYA/TbHON KOPO6GKM

o "m "R UM D EG1652
0 ﬁ‘ g 8 ﬁ;‘ Oc a EUumM/nette; 230501730
[Sllﬁ. @ o uDt
a C cs £9
y_ LU CHS EF fs
V
:-

"'AR UM O A EG1652 NerAR UM O EG1652
£/irr-ffnarte 2 230501730 E/iminotG! 230501730
W 1l

{01)14543334176704(17)260430(10)230501730 (01)14543334176704(17)260430(10)230501730
" 140 = |

v
B e e ——— . 1 E—' 4
A A <
5.9 Fr (1.96 mm) 4.8 Fr{1.60 mm)
— 23Cm ——
40 cm O3 trfmum To0, H_sve h
Hygrophile Coating
'ICONT = e S e ot - 1 SYRINGE
ICONT] =% p—— \FLrer| [ SvRaE b
Max.Guidewire Diameter IEF EG1652
7FrGC /i 5 0.36 mm ELT3-7FGC-140-RX-ST
(0.0147) (t» 230501730
<L> <T> M.n.Guidmg Catheter 1.D. 2023-05-26
203 mm Contents
23 an 4r
_ (0.080" ) 2 2026-04-30
EG1652
230501730 2026-04-30

(01)14543334176704(17)260430(10)230501730

MapKnpoBKa 0TAe/bHOW MHANBUAYaNTbHON KOPOOKM COAEPXUT KNEeMKne 3TUKETKN y4yeTa 1
OTC/IEXXMBAEMOCTUN U3JENNA - CTUKEPbI AN NPUKPENIEHUS K UCTOPUM BONE3HU U APYTUM 3aMnCaMm
naymeHTa, Ha KOTOpoM npumeHseTca nsgenue Eliminate: 3 manbie 1 3 60MbLINE CTUKEPSI:

W A "R UM O I EGI6

oo A 230501730

n WL

fteb o "
1] I p I

A
L EGL6S2 RUMO L,  EGI6R
A 230501730 BUminate 230501730
(01)14543334176704(17)260430(10)230501730 (01)14543334176704(17)260430(10)230501730

JlaHHbIA AOKYMEHT NpeaocTaBnsieTcs HO 3anpocy. flocTyneH Ha 6yMaxHOM HocuTene u B (|)opme 3/IEKTPOHHOTO AOKyMeHTa.
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TERUMO

JTnkKeTKa na npumepe Katetepa Eliminate BapmaHT ucnonHeHna EG1401 (8FGC)
ITMKeTKa Ha 6/1MCTepHOM NakeTe (MepBUYHO YNaKoBKe)

‘nTcEro|

I'*".P1 CrKYV,

Terumo Aspiration Catheter

REfI EG:|.401 (ELT8FGO140-rr,")
not1 230400800

6.5 Ff(2.15mm) 5.3 Fr (1.76 mm) 2023-04_28
23cm-
40cm - 2026-03-31 Contents

Hydrophilic Coating

/Wax.Guidewire Diameter

CNT . 0.36 mm 8FrGC

nis:4 CXItNSION LINE IR WD, (0.014"
SYRNGE 1
H Min.Guiding Catheter I.D.

mEHING roct [we <b> <> — 2.18 mm

SYRNGE 3 { —6cm 23 an 7 r
"% nGC (0.086" )

n TERUMO CUNICAL SUPPLY CO., LTD.
3, Kawaihtma-Takehayamachi. Kakamigahara. Gifu. 501 -6024. JAPArs! uDlI III' . . I I I

MADE IN JAPAN (01K0454333418140407)260331 (10)230400800

mP iBEj TERUMO EUROPE N.V.
141[RIEUVFMIAAH 40.)001 LEUVFN, BfIGIUM

All brand names are trademarks or registered trademarks owned by
TERUMO CORPORATION, its affiliates, or unrelated third parties.

MecTopacnonoXxeHmne 3TUKeTKM Ha 6IMCTepHO NakeTe (MepBUYHON ynakoBKe) KaTeTepa Eliminate
r ~  mm———

[aHHbIi AOKYMEHT NpeaocTaBasieTcsi No 3anpocy. locTyneH Ha 6yMaXHOM HocuTeslie U B (DOpMe 3/1EKTPOHHOTO AOKYMEHTA.
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ITHKeTKA HAa npuMepe kateTepa Eliminate, BapnanT Henoanenss EG1401 (8FGC)
STHKRETKR OTAEALHON uwmmmyaasnoﬁ KOpoBKH

4

g g -§ gg g g g _ 3 @ﬁminate :?;1;2100300 !
THE IR T
HE L R T T
“TERUMO £61401 ' EG1401

Ehmmate 1) 230400800 E”mi"ate B9 230400800

lllﬂlllllﬂlllllIl!ﬂlﬂlllllﬁllIIﬂIIIII]lIIllIIIIIIllIIIIi | IllMiIIII!IﬂII|l|ll|||l|||||||||||IIlIIIIﬂIIIHIIlIIIIIIIH

Max.Guidewire Diameter EG1401

8FrGC 0.36 mm (ELTBFGC-140-RX)

(0.014" 230400800

Min.Gurding Catheter LD.

4:3 mﬂ';m e | 20230028 %

wnce  (0.0867) | 59 2026-03-31

B £G1401
9 230400800 ® 2026-03-31

Co 0 O 0

43334176704(17)260430(10)230501730

MapkupoBka oTReALHOH AHARBUAYANLHON KOPOGEM COTEPKNT KieilKHe ITHKETKH YUETA H
OTCACAKHEACMOCTH H3AEHS — CTHKEPHI A1 OPHKPENJIeRAS K HCTOPHNE Golean B APYTEM 3aNHCAM NANKEHTa,
Ha XOTOpoM NpuMenserca m3aeane Eliminate: 3 Mananie B 3 6obmne crakepn:

Jlauniih A0KkyMeNT NpeaocTaRnseTCs No 3anpocy. Jloctyner Ha GyMaxHOM HOCHTEAC M B (JOPME MICKTPOHHOIO JOKYMEHTA.
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PasBepTKa 0TAe/IbHOW MHAMBUAYa/IbHOM KOPOOKK KaTeTepa Eliminate ¢ anemeHTaMn MapKUpOBKU

antntm” ANJKFfUILU T3

MecTopacrnonoXeHue 3STUKETKM Ha 0TeAC/bIO MHANBUYLa/IbHON yrnakoBKe KaTeTepa Eliminate

[aHHbI LOKYMEHT npeaocTaBnsieTcs no 3anpocy. [locTy'neH Ha 6yMa)KHOM HOCUTeNne u B qupme 9/1EKTPOHHOTO AOKYMEHTaA.
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Onsa obpalleHns MefNLMHCKOTO U3Aenns Ha Tepputopumn PO LONONHUTENLHO BYAET MPUMEHATHCA
MapKMpOBKa Ha PyCCKOM f3bliKe. PyccKosi3bluHass MapKUpoOBKa HAHOCUTCS Ha UHAMBUAYaNbHY KOPOGKY.
OHa He NepekpbiBaeT OPUTMHANbHYO MapKUPOBKY.

KateTep acnupaunoHHbIin gns Tpom6akToMmum Eliminate

MpownssoauTtens: TEPYMO KJIMHUKAMA CANTTANN KO., NTA, AnoHuns
TERUMO CLINICAL SUPPLY CO., LTD.,

3, Kawashima-Takehayamachi, Kakamigahara, Gifu 501-6024, Japan (AinoHwus)
MpoussefeHo B AnoHUn

REF LOT |
Cwm. . "' Ha OCHOBHOW MapKMpOBKe MpPOu3BOAUTENSA

X e [I] STERILE EO

O6paTuTeCh K OCHOBHOM MapKMpOBKe, YNaKOBKE M 3KCM/yaTalMOHHOW AOKYMEHTaLMN Npon3BOANTENS
3a HOPMaTUBHbLIMW CBEEHUAMMW W MOJHON MHGopMaLmeli 0 6e30MacHOM MCMO/b30BAHUN U3LENNS.
MpeacTtasutens npounssogntensa B Pd: OO0 «Tepymo Pyc», Poccus, 123112, ropog Mocksa,
ynuua TecToBcKas, gom 10, at/nom/kom 13/1/5. Ten. + 7 495 988 47 40

PernctpaynoHHoe ygoctoBepeHume Ne oT LC-

*MpuMeyaHne: Pacnono>keHune, hopmaT TeKCTa, BKI. COKpaLLeHUsi, 1 CUMBONIOB MOTYT W3MEHUTbCA.

CsefieHnst 0 CMMBOSAX, YKa3aHHbIX Ha 3TUKETKe (CTUKepe):
CumBon OnucaHune

REF KaTtanoxHblii Homep

[aHHbIl OKYMEHT nNpeaocTaBasieTcs no 3anpocy. ocTyneH Ha 6yMaxHOM HocuTene U B (oopMe 3/1eKTPOHHOTO AO0KYMEHTA,
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EC REP ABTOPU30BaHHbIA NpeACTaBUTENL EBpONEickoro coobuyecTsa
LOT Howmep cepuu
STERILE EO CTepunnn3oBaHO 3TUIEHOKCUAOM
2 MofeH fo / ucnonb3osatb Ao

MUWHUMa/IbHBIA BHYTPEHHWIA AamMeTp NPOBOLHMKOBOIO KaTeTepa

MinGC
Max Guide Makc/ManbHbIM BHELLHUIA AMaMeTp NPOBOAHMKA
Wire OD.
<L> nuHa npocseTa
<T> [InnHa KOH4YMKa
w<T>m

CopepxaHue (KOnM4ecTBO U3LeNnii B yNakoBKe)

M NpounssoauTens

Jara nsrotosneHus
MD MeanLMHCKOe n3aenve

cCC 3Hak o6palleHuns B EBponeiickoM coro3e
He cTepnnun3osaTs NOBTOPHO

He ncnonb3oBaTb MNOBTOPHO

BHMMaTeNIbHO 03HaKOMbTEChH C MHCprKLI,VIEVI Nno NMpUMeHeHUo

O OfAnHOYHas cTepunbHas GapbepHas cucTema

He ucnonb3yiite u3aenue, ecny ynakoBka noBpexaeHa.
MpounTaiiTe UHCTPYKLMM MO NMPUMEHEHMIO

C O N T KoMnneKT nocraeku

VimnopTep

UDI YHWKaNbHbIA NAEHTU(DUKATOP M3aenus

Copepxut onacHble BewlectBa. KobanbT Homep CAS 744-48-4;
Homep EC 231-158-0.

/1N M36eraTb NpAMOro COMHEYHOro CBeTa

[laHHbIA AOKYMEHT npegocTaBnseTcs no 3anpocy. flocTtyneH Ha 6yMa)KHOM Hocutene n B (*)opme 9N1EKTPOHHOTO AOKYMEHTa,
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bepeyb OT Bnarun

)I( ANNPOreHHo

13.2 CBefeHUs 0 MapKNPOBKE HA TPAHCMOPTHOW YNaKoBKe

STVKeTKa TPAHCMOPTHOW YNaKOBKM HAHOCUTCS C 3arMGOM Ha CMeXHbIe CTOPOHbI TPAHCMOPTHON YMaKOBKW, BBUAY
3TOr0 3TUKETKA COCTOMUT U3 ABYX CXOXUX MEX/Y CO60I YacTeil. Ha TpaHCMOPTHOI ynakoBKe, Cofepykallein 5 unu
10 mHAMBMAyanbHbIX KOpoGOK B [pade «Cogepxumoe» (Contents) - 6GyaeT ykasaHO uucno 5 wam 10
COOTBETCTBEHHO. B ocTasbHOM, fiBa BapuaHTa 3TUKETOK Ha TPAHCTMOPTHOI YMaKoBKe He OT/IMYatoTCS.

Pa3BepTKa TPaHCMOPTHOI ynakoBKM KaTeTepa Eliminate ¢ anemMeHTaM1M MapKMpOBKM

. EG1602 {ALT36FGCMORXST)
220302830 L 6F|’GC
2022-04-08

n 2025-03-03

fMOEIN3APA«

(01'b4b43334176696MM 7>2S0300(1C)220>02830

EG1602  (H.T36FGCI40-RXST)
220302830

2022-04-08
2025-03-03 C. ...

(01)S4b433341766960 7)250300(1 01220302830

MecTopacnosioXeHne 3TUKETKN Ha TPaHCNOPTHOM yrnakoBKe KaTteTepa Eliminate

[aHHbIl AOKYMEHT npefocTaBnseTcs no 3anpocy. JocTy'neH Ha 6yMaxHoOM HocuTesie U B (hOpMe 3/1EKTPOHHOTO [OKYMEHTA.
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OnucaHne CUMBO/IOB, OTPAXXEHHbIX Ha TPAHCTIOPTHOI KOPOOKe;

Cumson OnucaHune
REF KatanoxHblii Homep
LOT Homep cepum
2 logeH fo / ucrnonb3oBath 40

CopgepxxaHue (KonmM4ecTBO M3AENNIA B yNaKOBKe)

M | I lNpounssoanTens

&i Jarta nsrotosneHus

MD MeanLMHCKOe M3aenve

uDI 1 YHUKaNbHbIN MAEHTU(UKATOP U3Lemns
c € o 3Hak obpatyeHns B EBponeiickomM corose

ML/A

W3beratb npsAmMoro Co/IHe4YHOro ceeTa

bepeyb OT Bnaru

| Xpynkoe

[aHHbIA AOKYMEHT npefocTaBnseTcs no 3anpocy. flocTyneH Ha 6yMa)KHOM HOocuTene U B (hopme 9/IEKTPOHHOIO AOKYMEHTa.
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NNMAERUMO

MaKCVManbHbIi YpoBEHb LUTAGENMPOBAHMS.

MoBTopHas nepepaboTka ro)poKapToOHa TPAHCMOPTHOI YNaKoBKM

14. CsefeHnda 0 maTepuanax nsgennsg

Katetep Eliminate siBnseTcs KaTeTepom f/ia acnvpauuu TPOMGOB B KOPOHAPHON U nepudepnyeckoit
COCYUCTON CUCTEME, U [aHHbIA KaTeTep W CTUNET >XEeCTKOCTU SABNAKOTCA WHBA3WBHbIMW YCTPOMCTBaMMU,
npeAHasHaYeHHbIMU NS KPaTKOBPEMEHHOTO KOHTakTa (MeHee 244) ¢ LMpKynupytoweli KpoBbto. OcTaslbHble
KOMMOHEHTbI IBNSOTCH HEMHBA3UBHLIMW U3AEMNSMU 1 HE MMEKOT KOHTaKTa C NaLeHTOM.

YacTb KOMMNOHEHTA

65@

1-1-1.

. Hapy>xHbliA cnoii
1-1-2. BHYTpeHHWiA cnoii
1-1-3. Onnetka
1-2. MpoTnBO3ar M6OYHbIV
HapY>XHOI TpyoKNM

B >£0

T

MPOTEKTOP

1-3. Xab kateTepa

« A 1-4-1. HapyxHblii croi
e Ili
o.I-
9
44 1-4-2. BHYTpPeHHWIA cnoi
A 0 ~ ~
o g 1-5-1. HapyxHbli1 cnoi
H 1S
*nog

1-5-2. BHYTpeHHWUiA cnoi
1-6. MapkepHas nosocka

1-7. TuapoduibHOe NOKPbITUE

1-8. Kneit

CblipbeBble MaTepuansl

1 Kartetep
MonvamugHbIli anactomep
HelinoH
Bapusa cynbar
Kpacutesnb
MonuteTpadTOpaTUIEH
Hepxasetowas ctaib Mapku
Monuctupon
Monnamng

MonmaMmngHbIin anactomep
Bapwus cynbat
Kpacutenb

MonuteTpadTOpaTUIEH

MonnamungHelii anactomep

Bapwus cynbat

Kpacutesnb

MonnammngHbIi 3nactomep

Bapus cynbat

Kpacutenb

CnnaB nnaTuHa-upuaneBblii
BellectBO 418 MOKPbITUS U

W aHruapmaa
31un-2-11naHoakpunat (90-100 % );
Akpunosas cMona (1-5 %)

cononmmvep
METU/IBUHWIOBOIO 3thnpa ManenHOBOM KUCMOTbI

Bug KOHTaKTa c opraHu3mom

KpaTKOBPEMEHHbI (MeHee 244) KOHTAKT C
LIMPKY/IMPYIOLLEN KPOBbHO.

KOHTaKTa He UMeeT
KOHTaKTa He MeeT

OnocpefoBaHHbIA KPaTKOBPEMEHHBIA (MeHee
244) KOHTAKT C UMPKYNMPYHOLLEIA KPOBbHO.

KPaTKO-BPEMEHHbIN (MeHee 244) KOHTaKT ¢
LMPKY/MPYHOLLERA KPOBbIO.

KPaTKO-BPEMEHHbI (MeHee 244) KOHTaKT C
LMPKYMPYHOLLEN KPOBbIO.

KOHTaKTa He UMeeT

KpaTKO-BpPEMEHHbIW (MeHee 244) KOHTaKT C
LIMPKYIMPYIOLLIEN KPOBbIO.

KOHTaKTa He WU.MeeT

2. Ctunetxectkoctu (gna EG1602 (6FGC) n EG1652 (7FGC))

2-1-1. TpoBoOAHMK
2-1-2. TpoBonoYyHas cnupaib
2-1-3. CkpenneHue

2-2. CoefiMHNTENb CTUIETA
2-3. dukcupyrowas Tpyoka

—6.08

3-1. Tpy6ka ycTpoicTea 4nsi NPOMbIBaHMA
3-2. Xab ycTpoiicTBa /19 NPOMbIBaHUA

3-3. Kneii

3-4. Konnayok ycTpoicTBa A1 NPOMbIBaHMS

4-1. YanmHuTenbHas Tpyoka

4-2. KaHtons Jlioapa

4-3. KoHyc flo3pa

.« 441 Kopnyc

& 4-4-2. Kpau

o 4-4-3. MNOBOPOTHbIA MEXaHW3M

.
-

Sgoo

A

HepyaBetoLas ctanb
1[ep>xaBetoLas ctanb
Malika cepebpsHbIM NPUMNOEM

Monukap6oHat

MonvaMungHbIii anactomep
3. YCTpoIiCTBO A4NA NPOMbIBaHUA

Hepxagetowas ctasib
MonunponwuneH
JrnokcuaHas cMmona
MonunponwuneH

4.Y pnvHuTennHasa Tpyoka
MoNMBUHUNXIOPWE, CUHWIA
Monukap6oHat
MonukapboHaT
MonukapboHaT
MonuaueTans (auetansHas cMona)
Monnkap6oHaT

5. ACMMPALMOHHBIH LWNPUL,

KpaTKO-BPEMEHHbIA (MeHee 244) KOHTaKT C
LMPKYNPYHOLLEI KPOBbLIO.

KOHTaKTa He NMeeT

KOHTaKTa HE UMeeT

KOHTaKTa He UMeeT

NaHHbIl AOKYMEHT NpeaocTaBnseTca no 3anpocy. JocTyneH Ha 6yMaXxHOM HocuTene n B (hopMe 3/1eKTPOHHOTO AOoKyMeHTa.
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A"M*rERUMO

5-1. UpnuHgp Monukap6oHat
5-2.11opLueHb ABC-nnacTuk

KOHTaKTa He UMeeT
5-3. MopLueHb CUWnKOH
5-4. 3arnywka ABC-nnacTmk

6. Kop3nHuaTbiH (ceTyaTblil) puabTp

6-1. dunbTpoBa/IbHAA pama MonunponuneH KOHTAKTA He UMeeT
6-2. dunbTp MonnatuneHTepedTanart

2) Pt: nnatuHa, Ir: npugwii
15. CBefeHund o cTepuamnsayunm

CTepununsaums ¢ NOMOLLbHO 3TUIEOKCU A B COOTBETCTBUM C BA/IMNPOBAHHBIM MPOLIECCOM CTEPUNN3ALUN COTAacCHO
ENISO 1M35-1:

MapaMeTpbl cTepuamnsaunm
MeTopg BaMaaunn crepunnsaumm ISO 11135-1:2015 Crepunusaums u3genMin  MeauLUHCKOro
HasHayeHMs OoKcuaom aTuneHa. Yactb 1 TpeboBaHusA K
paspaboTke, BaIMjauMM W TeKyLleMy KOHTPOSIKO rpouecca
cTepunn3aunn MeaULUHCKNX U3LENNIA.
MeTop cTepuaunsalmm STnneHokeug,
YpoBeHb rapaHTVPOBaHHONW CTEPUNbHOCTU SAL 104

16. MeToabl 1 cpefcTBa fAe3nH(peKLUN N NpeacTepuin3aLMOHHOH 0YNCTKU

HenpumeHumo. [aHHoe wW3fenve npefHa3HauyeHO TOMbKO [/ OfHOPa30BOrO MPUMeEHeHWsi. He pgonyckaiite
MOBTOPHOIO  WUCMO/b30BaHMS, MOBTOPHOM NepepaboTKM WM MOBTOPHOW  cTepunusaumun.  MoBTOpHOe
CNoNb30BaHWe, NepepaboTka UM CTePUAU3aLUMS MOTYT HapyLUMTb CTPYKTYPHYHO L€NOCTHOCTb M3genus uiinu
MPUBECTM K NOMOMKE W3[eNns, UTO, B CBOK OUepe/lb, MOXET MPUBECTU K TpaBMe, 60/1€3HN UK NeTaNbHOMY UCXomy
naupeHTa. MoBTOPHOE MCMONb30BaHKe, NepepaboTKa UK CTEPUAM3ALMS MOTYT TakKXKe CO3faTb PUCK 3arpsisHEHNS
n3genus Wivnu - BbI3BaTb  MHAEKLMIO, MNEPEeKPecTHOe 3apaXeHue, B. T.4., MOMMMO MpOYEro, nepegady
MHEKLMOHHBIX 3a60/1€BaHMIA OT OHOFO NalMeHTa Apyromy. 3arpssHeHne M3aenns MOXKeT NPUBECTU K TPaBMe,
6ONE3HN UMK NeTaNlbHOMY MCXOAY MalMeHTa.

17. lMepeyeHb MNpPUMeEHAEMbIX HaUMOHaNbHbIX W MEXAYHapoAHbIX CTaHAapTOB C Leblo
obecneyeHns 6e30MacHOCTN, 3h(HEKTUBHOCTM U KayecTBa

MexXZAyHapoAHble CTaAHAAPTHI

Ne cTaHpgapTa Has3BaHue cTaHgapTa
EN 556-1:2001/ Crepunmsaumns MeavUMHCKUX un3gennidi. TpeboBaHWA K MEAULMHCKUM W3AENnsam
AC:2006 KaTeropum

«CTEPUIbHBIE». YacTb 1. TpeboBaHWs K MeAULMHCKAM WU3LeVUAM, NOLNEXKALLMM
(hUHULLHOW CTepuansaumm

EN 868-5:2018 YnakoBKa A1 MeAULMHCKUX WU3LeNNA, NoAexawmnx (GUHULLHON cTepununsaumu.
YacTtb 5. KOHCTpyunpoBaHMe repMeTU3NpyoWwmnX NakeToB 1 pPynoHOB U3 MOPUCTLIX
mMaTepuasioB 1N NNaCTUKOBOM NneHKW. TpeboBaHNA U METOAMKMN UCMbITAHWIA.

EN 62366-1: 2015+AC: W3penus wmegnumHckue. Yactb 1 MpoeKkTMpoBaHWe MEeAUUMHCKUX W3Aenuin ¢

2015 y4YeTOM 3KCryaTauMoHHON NPUroLHOCTU

EN ISO 780:2015 Ynakoska. TpaHcnopTHas Tapa. ['paduueckue cuMBOsbI 41 06paboTKN U XpaHeHUs
yMaKoBOK

EN I1SO 10555-1:2013/ KateTepbl BHYTpUcoCcyauUCTble. KaTeTepbl CTepubHbIE O4HOKPATHOTO NMPUMEHEHUS.

Al1:2017 Yactb 1 O6wwme TpeboBaHuA. Monpaska 1

EN 1SO 10993-1:2020 OueHKa 6MONOrMYecKoro AencTBns MeauUUHCKMX m3genwin. Yactb 1 OueHKa u
nccnefoBaHMs B paMKax npouecca MeHepKMeHTa prcka

EN 1SO 10993-4:2017 OueHka  6MONOTNYECKOro  AeNCTBUA  MeAMUMHCKUX  u3genuidi.  YacTb 4.

VccnenoBaHns u3genuii, B3aMMoAeiCTBYHOLWMX C KPOBbIO

[aHHbIi LOKYMEHT NpeAoCTaBAseTcs No 3anpocy. [oe3yneH Ha 6yMaxHOM HocuTene U B opMe 3NEKTPOHHOTO JOKYMeHTa.
& 000 LMPMM (] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU
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“TERUMO

EN ISO 10993-5:2009

OueHka OHONOrMMECKOTO  AEHCTBHS  MEAMUMHCKHX  wvsnenni.  Yacrs 5.

HccnenoBanya Ha HHTOTOKCUMHOCTL: METOASE in Vitro

EN 1SO 10993-7:2008

Quenka GMOMOrHYECKOro AEHCTBHA MEAULIMHCKHUX KW3aenuil. Yacts 7. OcraTouHoe
CORepIKaHHEe ITHICHOKCHAA NOC/E CTEPHIH3ALNH

EN 1SO 10993-10:2013 OueHka GUONOTHYECKOTO  JeiicTBHA  MeAMUMHCKMX  HW3genuil. Yacte 10.
Hccnenoanus pasapaxaroierc H CeHCUOMNIH3NPYIOIHEro AeHCTBHA

EN ISO 10993 11:2018 Ounenka GHoOnNoOrHyeckorc AeHCTBHA  MERMHMHCKMX  M3genuil. Yacrts 11,
HUccnenosanya 00LIETOKCHYECKOND ASHCTBHA

EN 1S0 10993-12:2012 QOuenka Ouonoruyeckoro AeHCTBUA  MEAWUWHCKHX  wH3genuit. Yacte 12.
ITpuroTosnesne npob W KOHTPONLHLIC 06pa3Lp!

EN 1SO 10993-18: 2020 Ouenka Ouonornueckoro AeiicTBHA  MeAMUMHCKHMX  u3nenuii. Yacts 18.

HccneaoBatne XMMUHECKHX CBOHCTB MAaTEPNANOB

EN ISO 11607-1:2020

YnakoBka M MEQHUMHCKHX H3aenuil, nogiexalnux GUHUWHON CTepHNM3atMK.
Yacrb 1. Tpebopanna k maTephanam, GapbepHbiM CHCTEMaM NI CTEPHAH3AUMH W
YNAKOBOYHLIM CHCTEMaM

EN I1SO 11607-2:2020

VnakoBka Ans MEAMUMHCKMX M3AENHMA, NOANEXAINHX DHHHIIHON CTepHIHIALHA.
Yacte 2. TpeboBanus K BANHAALWH NpoUECcCcoB (POPMHUPOBAHHA, FEPMETH3AUWH U
cbopku

ENISO 11737-1:2018

Crepuwinzanma MeAMUHMHCKUX H3aenui. Mukpobuonoruveckue meroanm. Yacrn 1.
OueHKa NOMyNALUHH MHKPOOPraHH3MOE Ha NPOAYKUHA

EN ISO 15223-1:2021

Hsnenna meanumHckue. CHMBONBI, MPHUMEHAEGMBIE NpPH MAPKHPOBAHMH Ha
MEAMUMHCKHX M3JeNUAX, ITHKETKAX W B CONPOBOAHTENLHOH AOKYMEHTaUWW.
Yacrb 1. OcHoBHEIE TpeGoBaHHS

EN 1SO 20417:2021 Hanenua meanumuckue. Madopmauus, npenocraBnsemMas NpouIBoaAHTENEM
EN 1SO  13485:2016/| U3nenna meavumnckue. CucreMbl MeHeMDKMEHTa KavecTBa. TpeGoanua ana ueneit
A11:2021 peryaupoBaHus

EN ISO 14644-1:2015

UkcThie NMOMELIEHHS M CBA3aHHLIE ¢ HUMH KOHTpoaupyeMble cpeabt. Yacts 1.
Knaccudukauua yucromsi Bozgyxa

EN ISO 14971: 2019

Uznenua mennumHckue. TIpHMEHEHME MEHEDKMEHTa PHCKA K MEAHLIHHCKMM
H3AEANSM

EN ISO 80369-7:2016

CoeauHHTENH MaNoro aMaMeTpa Ana KHAKocTeH M rasos meanuuuckue. Yacts 7.
CoeAMHHTENH ANA BHYTPUCOCYANCTOrO WAW MMNOAEpManbHOro npumeHenus (ISO
80369-7:2021)

Meddev. 2.7/1 pen. 4: 2016

Knunnyeckan ouenka. Pykosoactso ans npouseonuteneii ¥ HOTHGHMIIHPOBAHHBIX
OpraHoBR B COOTBETCTBHHU ¢ JlupexTHBamn 93/42/E3C u 90/385/EDC

MDCG 2020-6 Knunnyeckne AanHble, HEoOXOAMMBIE NS MEAMUMHCKMX W3AENWii, paHee
mapkupoannbix CE B coorsercTsnu ¢ Jupexrusamu 93/42/EC unn 90/385/E2C.
PykoBoACTBO 114 Npon3BoauTenell U HOTHPHUMPOBAHHEIX OPraHOB

MDCG 2020-5 Knunnyeckan oueHka. DxBuBaneHTHOCTb. Pykoroacrso ans npoussoaureneii u
HOTHHUNPOBAHHLIX OPraHoB

MDCG 2020-13 Ia6noH oTueTa 00 ouenke kanHnveckoi oucHkn (CEAR)

PernamenT Komuccun | Pernamenr Komuccun Ne 722/2012, kacaromuiics KOHKpeTHbIX TpeGoBaHnit B

Ne 722/2012 pamkax TtpeGopanuil, u3noxenunx B upexrusax Cosera 90/385/EDC w

93/42/E3C, B OTHOIIEHUH aKTHBHBIX HMILISHTHPYEMbBIX MEAULIMHCKHX H3Aenvl u
MEAWUMHCKWX H3AEIHH, NPOHM3BEACHHBIX C NPUMEHCHHEM TKaHel J>KUBOTHOrO
NPOHCXOKACHHA

Pernamenr EC 2017/745

PEFJIAMEHT (EC) 2017/745 EBPONEHACKOI'O [TAPJIAMEHTA U COBETA or

MEIHULMHCKHX n3penuii| 5 anpens 2017 r. 0 MEAHLIMHCKHMX H3AENMAX, BHOCAWMEA nonpaBku B JJHPeKTHBY

(EU MDR) 2001/83/EC, Pernament (EC) Ne 178/2002 u Pernament (EC) Ne 1223/2009 w
ormersowmii lupexrusn Cosera 90/385/EEC n 93/42/EEC

Pernament  (EC)  Ne|Perucrpaums, oueHka, paspellieHHe ¥ OTPaHHYEHHE UCNOAL30BAHNA XHMHYECKHX

1907/2006 sewects (REACH)

Naninait 10%kVMEHT NDEACCTARASETCS NO 3anpacy. JocTyner Ha GyMaxnOM HOCHTEAE M B GOPMC 2NEKTPONHOMD JOKYMEHTA.
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PernameHT (EC)
1272/2008

MEDDEYV 2.12/1 rev.8
MEDDEV2.12/2 rev.2
MDCG 2020-7

MDCG 2020-8

ISO 11135 2014
Al:2018

ISO 11138-1:2017
ISO 11138-2:2017
1S04180:2019

ISO 594-1: 1986

ISO 594-2: 1998

EN 13868:2002

ISO 7886-1: 2017

HauvoHanbHble cTaHAapThbl

Ne cTtaHpgapTa

FOCT NCO 15223-1-2023

MOCT 1SO 11607-1-2018

MOCT I1SO 10555-1-2021

MOCT P M3K 62366-1-

2023

MOCT I1SO 10993-1-2021

FOCT ISO 10993-5-2011

FOCT ISO 10993-7-2016

MOCT ISO 10993-10-2011

MOCT 1SO 10993-11-2021

FOCT ISO 10993-12-2015

FOCT P 52770-2016

"MTERUMO

Ne Knaccucmkauys, MapKMpoBKa 1 yMakoBKa BELLECTB 1 CMECEii, BHECEHWE U3MEHEHNIA

n oTMeHa AupektnB 67/548/EEC n 1999/45/EC, a Taknce BHeCeHMe MNOrpaBoK B
PernameHT (EC) No 1907/2006.

PYKOBOZCTBO MO cucTeme 64UTENbHOCT B OTHOLUEHUM MEAULMHCKUX W3AENNA.
JononHutensHoe pykosoAcTeo no MEDDEYV 2.12/1 peg.

[MoCTMapKeTMHIOBbIE KNMHWUYECKNE NUCCNeA0BaHNS

PykoBoacTBO Nno WwabnoHy nnaHa PMCF

PYyKOBO/ACTBO MO WabnoHy oTyeTa 06 oueHke PMCF

CTepunusaums MegnuUMHCKUX n3genuidi. OK1ck atuneHa. TpeboBaHMs K pa3paboTke,
BAMAUMN W PErynsapHOMY KOHTPO/IIO MpoLecca CTepUAn3aunm MeauLUHCKNX
N3aeNuia.

Crepununsaums MegULMHCKUX U3L4ennit. Buonormuyeckne uHamkatopbl. Yactb 1
O6uwwe TpeboBaHMs.

CTepunmsaums MeAMUMHCKUX W3AeNWiA. Bumonoruyeckne mnHAMKaTopbl. Yactb 2.
Buonoruyeckme MHAMKaTOPbI 4715 NPOLECCOB CTEPUIN3ALUN OKCUAOM 3TUNEHA.
YnakoBka. [MonHble, 3aMofHeHHble TPaHCMOPTHble MakeTbl. OO6wme npasuia
COCTaB/IeHNs paUKOB IKCMyaTaLMOHHbIX UCTIbITAHWA.

KoHMYeckme (OUTUHIM C KOHYCHOCTBIO 6 % (J1yap) 4/15 LINPULEB, WUI U HEKOTOPOr0
Apyroro MeguLMHCKOro obopygosaHus. O6Live TpeboBaHus

KoHMYecKne OUTUHIM C KOHYCHOCTBIO 6% (JTyap) 41 WNpULEB, UM 1 HEKOTOPOro
LPYyroro MeauuMHCKOro o60opyfoBaHns. 3aMKoBas PypHUTYpa

KateTepbl. MeToAbl UCMbITaHUIA Ha NepeKpyUrnBaHye OAHOMPOCBETHbIX KaTeTepoB U
MeAULMHCKMX TPYOOK

CTepu/ibHble WNPULBI A1 NOAKOXKHBIX MHBLEKLMIA O4HOPA30BOr0 MCMONb30BaHUS.
YacTb 1 LUnpuubl gna pyyHoOro UCnonb3oBaHuA.

Ha3BaHwne CTaHjapTa

N3genns megmumHckme. CUMBONLI, NPUMEHSieMble N8 nepefadn MHgopmaumm,
npegocTaBnsemoii npovssoguTenem. Yactb 1. OCHOBHble TpeboBaHUA

YnakoBKa 418 MeAUUMHCKUX W3LeNui, Noanexawnx (UHWULLIHOW CTepUAn3aLuun.
UacTb 1 TpeboBaHMsA K MaTepuanam, 6apbepHbIM CUCTEMaM [Ans CTepunmsaumm u
YNaKoBOYHbIM CUCTEMAM

KareTepbl BHYTPUCOCYAMCTblE OAHOKPATHOrO MPUMEHEHUA CTepuibHble. Yactb 1
O6wwe TpebosaHus (c MNMonpaBKoii)

N3penna wmepmumHekue. Yactb 1 poekTuMpoBaHMe MeLUUMHCKUX W3Aenuin ¢
YYETOM 3KCMyaTaumoHHOM NPUrogHoCTK

N3genna  megumuuHckme. OueHKa 6GUMOMOTMYECKOro  AeWCTBUA  MeAULMUHCKMX
n3genuii. Yactb 1 OueHKa 1 uccnefoBaHns B NpoLecce MeHeMKMeHTa pucka
WN3penns  megmumHckne. OueHka 6GMOMOTMYECKOro  AencTBUA  MeLULMHCKNX
n3genmin. Yactb 5. MiccnefoBaHns Ha LMTOTOKCUYHOCTb: METOZAbI in Vitro

N3genna  meguumHckme. OueHKa 6GMONMOTMYECcKoro AencTBua  MeAUMLMHCKMX
n3gennii. Yactb 7. OCTaTOMHOE COLepXXaHue aTUNeHOKCUa noce cTepuamsannm
W3penma  meguumHckme. OueHKa 6GMONOTMYECKOro [AeicTBus  MeAMLMHCKUX
n3genuin. Yactb 10. WccnepoBaHus pasgpakarollero u CeHcMounusvnpyroLLero
[eicTBmS

N3pgenna  meguumHckme. OueHKa 6GMOMOTMYEcKoro AencTBUs
n3genuii. Yactb 11. MccnepgoBaHms 06LLETOKCUYECKOTO AencTBUA
N3penna  meguumHckme. OueHKa 6GMOMOrMYEcKoro AencTBus
n3genuid. Yactb 12. MpurotoneHne Npob N KOHTPObHbIe 06pasLbl
W3pgenna  megmumHckue.  Tpe6osaHusi  6e3omacHocTW.  MeTogbl
XUMUYECKUX N TOKCUKONOTMYECKUX UCNbITaHWI

MeANLNHCKUNX

MeANLIMHCKNX

caHWUTapHo-

[aHHbIl OKYMEHT NpefoCcTaBnsieTcs nNo 3anpocy. JocTyneH Ha 6yMaxHOM HocuTesne n B popme 3/1EKTPOHHOTO AOKYMEHTA.
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18. YcnoBuga TpaHCNOPTUPOBAHUA U XpaHeHNsA

B npouecce xpaHeHUs n3genvie JOMKHO ObiThb 3allyLLIEHO OT MoMafaHus Bnarm 1 NpsaMblX COMHEYHbIX Nlyyei, a
TakXXe BO3AENCTBUSA 3KCTPEMasIbHbIX TeMMepaTyp 1 NOBbILEHHOW BNaXHOCTU.

He xpaHunTe yCTPOICTBO B 6GIMCTEPHOM MaKeTe.

Ha 3TukeTke yKa3aHbl CnefyroLue yCoBUS XPaHeHWs 1 TPaHCMOPTUPOBKM.

. V36eratb nonagaHus BoApbl.
. M36eraTb nonagaHns NpsMbIX COMHEYHbIX NyYeil.
. M36eraTb BbICOKOI TeMMepaTypbl W BAXKHOCTU.

YCTPOIACTBO MOXXET TPAHCMOPTMPOBATLCA NHOOLIM KPbITbIM TPAHCMOPTOM NpY COBMOAEHNN YCNOBWIA NEPEBO3KMU.
[laHHoe MeaMUMHCKOe m3fenne He TpebyeT KOHTPO/SS YCMOBUIA OKpY>Katolleli cpedbl npy TPaHCMOPTUMPOBKE W
XPaHeHUW, MOCKONbKY OH HEYyBCTBMTENEH K TEMMeEPaTypPHbIM PeXrMmaM, KOTOPbIM OH MOXXET MoABepratbeca npu
00bIYHON TPAHCMOPTMPOBKE N XPaHEHU

Mpown3BoanTeneM 0f06peH CreAytoLMin AManasoH TemnepaTypbl ¥ BNOXXHOCTM B paMKax YCNOBUW XpaHEHUs W

TPaHCNOPTUPOBKMN:
Temnepatypa 0T -11°C o +66 °C
BnaxHocTb o1 30% to 95%

19. ¥Ycnosuga npumMeHeHuUA

TemnepaTypa Npu MPUMEHEHUM [OMKHA COOTBETCTBOBATb TPEGOBaHMAM, MPeAbsBNSIEMbIM K TemnepaType B

OrMepaLoHHbIX.
B cootsetctBUM C TpebosaHuamu CI1 2.1.3678-20 (CanlNlunH 2.1.3.2630-10) «CaHnTapHO-3NMAEMNONOTNYECKME

TpeboBaHMA K OpraHv3auusM, OCYLLEeCTBAAKWMM MeAULMHCKYIO [eATeflbHOCTb», TemrepaTypa BO3fyxa B
onepawyyoHHbIX, MOCMe0NepaLMoHHbIX, peaHUMaLMOHHBIX Nanatax, nanarax WHTEHCUMBHOW Tepanuu, POLOBbIX
[loM1Ha cocTaBnaTb 21-24°C. OTHOCUTENbHAS BNaXXKHOCTb: He 60nee 60%.

[JwvanasoH TemnepaTyp Npy MnaaHTauum n3genus - Temneparypa tena ot +36 fo +42°C.

OTHOCUTE/bHAA BNXXHOCTb NP UMniaHTauum mngenma - 100% (KOHTaKT C KPOBbHO)

ATmochepHoe aaBneHune: 86- 106 klMa

MpYMeHeHNe M34eNnsa LOMKHO OCYLLECTBAATLCSA TOMbKO BpadamMi, NPOLLEALIMMM COOTBETCTBYHOLLEE 00YUEHME.
Jtoboe NpoaBvdKeHKe KaTeTepa Nocne BBEAEHUS B COCYA AO/MKHO BbIMOMHATLCA NOA KOHTPONEM (hIH00POCKONMMA
C BbICOKUM pa3peLLeHUEM.

20. YTunusauynsa

Mocne  WMCNONb30BaHWSA  YTUAU3UPYITE  MEAUUMHCKOE — M3f4envMe U YNakoBKY — aHalorMyHo
3NNAEMNONOTNYECKN OMacHbIM OTX0A4aM B COOTBETCTBMM C WHCTPYKUMSIMW, AEWACTBYHOWMUMKU B 00MbHULE,
afMUHUCTPATUBHBLIMU W/WNN MECTHBIMW, TOCYAAPCTBEHHbIMU, (DeAepaslbHbIMU N MEXAYHAPOLHbIMU 3aKOHaMWN Y
npasunamy 06 yTunmsaumm MeamumHCKUX 0TXOL0B.

YTunmsaumsa MeanLMHCKNX U34eNIA OCYLLECTBNSETCA B COOTBETCTBMM C TpeboBaHMAMM CaHlMnH 2.1.3684-21

CornacHo Knaccugukaumm mefuumMHCKMX 0TXo4oB JINY Hencnonb3oBaHHOe U3Aenne OTHOCMTCA K Knaccy A

CornacHo KnaccuguKaumum MeauUmMHCKUX 0Txoa0B JIMY 1Mcnonb3oBaHHOE U3AENNE OTHOCMTCS K Knaccy b.

21. CBefeHUs1 0 TEXHNUYECKOM 06CNY>KMBaHWU, CBEEHMSA 0 NOBepKe
He npumeHUmo. N3nenne ogHOKPATHOTO NMPUMEHEHUS, HE MOAEXMUT TEXHUYECKOMY 06CYXUBAHUIO.

22. TpeGoBaHMS 0XpaHbl OKpYyXXatoLeli cpefbl

W3penne He OKasbiBaeT BPeAHOr0 BO3AENCTBMS Ha NalMeHTa M OKPYXKatoLLyto Cpedy Npu COBMHAEHNN YCOBWIA
TPaHCMOPTMPOBKU, XPaHeHUsl, IKCyaTauum 1 yTuansaLmm.

JaHHbIN JOKYMEHT NpefoCcTaBseTcs Mo 3anpocy. JocTyneH Ha 6yMaXxHOM HOCWTene 1 B (hOPMe 3/1EKTPOHHOIO [JOKYMeKra.
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23. Cpox roanocTi. I'apanTua.

Cpok xpanenus usnenus Eliminate cosnajnaer co cCpokoM COXpaHEHWA CTEPHALHOCTH M cocraBnaet 36
mMecaues (3 rosa) Ha OCHOBAHUH AAHHBIX © CTaOWIRHOCTH.

MeanumHckoe uanenye ¢ HCTEKIMHM CPOKOM NOAHOCTH NTPUMEHEHHIO HE NOLICHKHT.

CTEpUABHOCTE COXPARAETCA B TEUEHHE BCETO CPOKA XPAHEHHA NPH YCIOBHH HEMOBPEKACHHOH YNaKkOBKH
M cOONIOAEHNS YCIIOBHH XPaHEHHA.

Dusnueckie ¥ CHONOrHMYECKNE CRONHCTRA/IKCILTYATALMA H CTEPHABHOCTL NPOAYKTA FAPaHTHPYIOTCS 10
MCTEYEHMs! CPOKA FOAHOCTH NPH XPaHEeHNWH K OOPalleHHH ¢ H3LCAMEM B HOPMANLHBIX YCNOBUAX, YKa3aHHLIX Ha
yTaKOBKE.

24, UndopManus 0 NepBoOHAYARLHOM BLITTYCKe HIM NOCAEAHEM NEPecMoTpe IKCILTYATAIMOHHOH
AOKYMEHTAUHH

Bepcus 1.
25. Cpeaennsg 00 ynoJIHOMOYECHHOM MPEACTABHTE/IC NPOH3BOAHTE/IN

[o BceM BONpocaM, CBA3aHHBIM ¢ oOpallleRHeM MEAMLMHCKOTO W3NCAHA Ha TeppuTopru Poccuiickoii
®enepanyn, cneayer o6pamarsea K YNonTHOMOYEHHOMY NPEACTABUTENIO NPOH3BOAHTENA:

OBwecTBo ¢ orpanHyeHHoN oTBeTcTReHHOCTBIO « Tepymo Pycn (OO0 «Tepymo Pyce»),
123112, ropoa Mocksa, ynuua TectoBekas, aom 10, av/mom/kom 13/1/5

Ten.: +7 (495) 988-47-40
e-mail: moscowoffice{@terumo-europe.ru

26. JoxauHAYecKHe JaHHbIC
Csoanyio undopmaumio o 6e30NacHOCTH H KAUHHMYECKHX XapakTepHcTHKax (SSCP) MoxHO HaiTH Ha

caifre https://ec.curopa.eu/tools’EUDAMED

JlaHKeii foKyMEHT npenoctasisercd no sanpocy. JocTynen na GyMaxHOM HOCHTCAC U B (OPME JNEKTPOMHOTO NOKYMEHTA,
& 000 LUPMM &7 INFO@CIRMI.RU €5 WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU 29




[[1epe6od c anenuiickoz0 u ANOHCKOZ0 A3LIKA HA PYCCKUL A3bIK)

[Ha Gaanxe vomnanuu « Tepymos)

«TEPYMO KJIMHHUKAJ CINIMIAH KO., ATA»
(TERUMO CLINICAL SUPPLY CO,, LTD.)

3, Kasacuma-Takaxasmari Kaxamuraxapa, I'ndy,
501-6024, AnoxHna

(3, Kawashima-Takehayamachi, Kakamigahara, Gifu,
501-6024, Japan)

TEJL.: +81-586-89-2921 ®AKC: +81-586-89-4611

16 anpena 2024 r.
Jina npenbABNeHUs N0 MecTy TpeOoBaHrs

BIEHWE

Kak oTeercrBenHniti cotpymuEk «TEPYMO KIIMHHUKAJI COIMIIIANM KO., JIT.»,
A HACTOSIIAM YAOCTOBEPAIO, UTO NpHnaracmMas MHCTPYKIUHUS O PUMEHEHHIO ARISETCH BEPHOH.

[nodnucw/

Kasyiokn Hnoys

I'naBHBilf pyKOBOAMTENR OTAENA O0CCIEHEHHN KaYeCTBA
«TEPYMO KJIMHHUKAJI C3MIUIAM KO., JITA.»
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Perncrpamionunii Ne 159 o1 2024 .
HOTAPUAJIBHOE Y IOCTOBEPEHHUE

HacrosmuM yzocroBepserci, uro Xamyku Hkeaa, npeacrasurens Kasyiokn Mroys, raasaoro
pyXoBojMTeNa oTACNa 06ecneuenus KauecTsa komnakud « TEPYMO KIIMHUKAJN COIMIUIAN

KO., JIT/.», B MOEM TpHCYTCTBHH 3adBHIl, ¥TO ynoMsaHyTemi Kasyioku Huoys noarsepxaaer
dakT noaAnKCcaHHA NPHIIATAEMOTO JOKYMEHTA.

JHara: 17 mas 2024 r.

Horapuyc /nodnuce/
XOCHHO Carocu
ITpuxpennen k Biopo no ropuaudecknM Bonpocaym . Haros
MHUHACTEPCTBO IOCTHIHA.
20-ro, 9-6an, 1-1ém3, Cakas, r. UTHHOMHES,
npedekTypa Aliti, Sinouns.
[Tevams:
Biopo no 1opHANYECKHM BOTTpocaM I, Tokno
Hotapuyc

Ne 9-20, Caxas, 1-rém3, r. HTHHOMES,
npedexTypa Aiiti, Anonns)
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TekCT faHHOro fJOKyMeHTa nepesén nepesofumk Paxumkynos Anbgap Cepkanvesny™ 3HaHne MHOCT PaHHOro
A3blKa NOATBEP>KAA0. BbINONHEHHbIA NepeBos ABASETCA NPaBUbHbIM, TOYHBIM U MOMHbBIM.

Poccuiickas Pegepaums
"opog Mocksa
[BajuaTb BOCbMOro Mas Aige ThiCAYM ABafUaTb YeTBEPTOro roga
A, TOHKUH MU T puid Banepbesny, HoTapuyc ropoga Mocksbl, CBUAETENLCTBYO NOLIMHHOC T NOAMMCK
nepesofuvka Paxvumkynosa Snbaapa Cepkanviesnya.
Moanwuck caenaqa B MOeM NPUCY TCTBUW.
JIn4HOCTb MOANMCABLLIEro AOKYMEHT YCTaHOB/EHA.

3aperncTpupoBaHo B peecTpe: N9 77/2079-H/77-2024-
YnnaueHo 3a COBEpLLIEHNE HOTapUaILHOTO

Bcero npoLuHypoBaHo, NpoHymdoBaH
W CKpenneHo neyaTbio__ 89"

HoTapuyc
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