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DEVICE DESCRIPTION:
The CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System is a 7Fr percutaneous catheter based system (single piece construction). A

disposable, hand-held battery operated rotator drive unit is attached to a sinuous wire which rotates at approximately 4000 RPM. The
wire and atraumatic soft tip are radiopaque for fluoroscopic visualization.
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INDICATIONS FOR USE:

The CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System is indicated for mechanical declotting and controlled and selective infusion of
physician-specified fluids, including thrombolytics, in the peripheral vasculature.

CONTRAINDICATIONS:
The CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System is contraindicated in the following:

- This system is contraindicated when, in the medical judgment of the physician, such a procedure may compromise the patient's
condition.

- Not designed for peripheral vasculature dilation purposes.

- This system is not intended for the infusion of blood or blood products.

- Refer to the product insert of the therapeutic solution of choice for indications, contraindications, side effects, and precautions.
- In native vessels smaller than 6mm in diameter

- In patients without a vascular filter such as an inferior vena cava filter.



Peripheral Vasculature

WARNINGS AND PRECAUTIONS:

- Prior to use, read all package insert warnings, precautions, and instructions. Failure to do so may result in severe patient injury
and death.

- These procedures should only be performed by physicians and staff familiar with the equipment and techniques involved. The
device has been sterilized by EtO and is sterile unless the package is opened or damaged. The package should be examined
before use; if damaged, DO NOT USE. The device is intended for single patient use only; DO NOT REUSE OR RE-STERILIZE.

- Prior to use, carefully examine the CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System to verify that it has not been damaged during
shipment. If the product components show any sign of damage, DO NOT USE.

- Due to the risk of exposure to HIV (Human Immunodeficiency Virus) or other blood borne pathogens, health care workers should
routinely use universal blood and body fluid precautions in the care of all patients. Sterile technique must be strictly adhered to
during any handling of the device.

- Do not advance if resistance is met without first determining the cause of resistance under fluoroscopy and taking any necessary
remedial action. Excessive force against resistance may result in damage to the device or vasculature.

- Prior to introduction, and anytime the CLEANER 15™ is removed from the vascular system, the catheter should be flushed.
- If the catheter or guidewire becomes kinked or otherwise damaged during use, discontinue use and replace.
- Practitioners must be aware of potential complications associated with peripheral vasculature thrombolysis including:

Distal embolization of blood clots
Hemorrhage

Pain and tenderness
Thrombophlebitis

Arterial dissection

Drug reactions

Arteriovenous fistula

Amputation

Vessel perforation or rupture
Vessel spasm

Hematoma

Sepsis/Infection

Intimal disruption

Vascular thrombosis

Allergic reaction to contrast medium
Thromboembolic episodes

- Potential fatigue failure of the CLEANER 15™ sinuous wire may occur with prolonged activation of the CLEANER 15™ device. A
withdrawal rate of 1-2 cm/second is recommended when sharp radii are encountered (i.e. radius of a loop graft or fistula, radii <
3.cm).

A SUGGESTED PROCEDURE:

Use sterile technique.

Patient Preparation:
1. Premedicate with appropriate anxiolytic, analgesic and/or antibiotic per hospital protocol.

Device Performance Testing:

2. Remove the CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System from the package. Press the ON/OFF switch to ensure that the
sinuous wire spins freely (refer to Figure 2). Release the switch to stop the rotator. Precaution: Do not use the device if it
does not activate immediately when the switch is pressed, and deactivate immediately when the switch is released.
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Figure 2

3. Attach a syringe of therapeutic agent or heparinized saline to the catheter flush port and flush the CLEANER 15™ catheter. Be
sure that fluid exits from the most distal catheter hole which is located near the end of the catheter. Close the stopcock to “lock”
the therapeutic agent or heparin in the catheter and remove the syringe.

Treatment:

The exact treatment procedure is to be determined by the physician. The following option describes how the procedure may be
performed.
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Peripheral Vasculature

Complete the procedure under continuous fluoroscopy. Do not initiate sinuous wire rotation (device activation) unless proper
device positioning is confirmed within the peripheral vasculature.

Prepare and drape the puncture site as required.
Administer local anesthetic at the puncture site for venous sheath insertion.

Select an appropriately sized sheath to accommodate the CLEANER 15™ catheter and other devices/ catheters that may be
used during the procedure. Maximum guidewire size will be dependent upon the introducer sheath/dilator assembly chosen. If
crossing the iliac bifurcation, a long reinforced sheath should be used.

Prepare and place the venous introducer sheath per hospital protocol. The venous sheath should be placed in the venous limb
of the peripheral vasculature, and directed toward the treatment site. The venous sheath placement can be optional depending
on the clot burden in the vessel.

Place the device in the covered position by pushing the sliding lever to the distal position and rotating the sliding lever to lock in
the covered position (refer to Figure 3). When in the covered position, only the flexible tip of the sinuous wire should extend
from the catheter. Warning: The device should not be activated in the covered position.

Support the flexible tip between the thumb and index finger during insertion through the sheath valve. Insert the covered device
through the venous sheath and into the venous limb of the peripheral vasculature.

Attach a 10cc syringe containing the therapeutic agent intended for infusion to the stopcock. Open the stopcock to enable flow.
Warning: Do not draw blood back into the catheter.

Note: Follow the manufacturer’s instructions regarding reconstitution and dilution of specified fluids.
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Advance the flexible tip up to the distal most extent of the clot. Uncover the sinuous wire by unlocking, fully retracting the sliding
lever and rotating the sliding lever until an audible “click” is heard (refer to Figure 4). Confirm device positioning within the
treatment site via fluoroscopy. Press the ON/OFF switch to activate rotation.
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Peripheral Vasculature

Sliding Lever Locked In Uncovered
Position (Deployed)
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Figure 4

With the device activated, slowly withdraw the rotating sinuous wire along the treatment site while infusing therapeutic agent
through the infusion port to break up the clot. Warning: A withdrawal rate of 1-2 cm/second is recommended when sharp
radii are encountered. When the sinuous wire reaches the tip of the venous sheath, release the switch to turn off the rotating
dispersion wire.

Cover the device and remove it from the peripheral vasculature. Flush the catheter lumen with heparinized saline and manually
remove any accumulated fibrin from the sinuous wire.

Aspirate the macerated clot via the sheath and discard the aspirate. Precaution: Continued unsuccessful aspiration may
collapse the sheath and vessel.

Inject a small amount of contrast via the venous sheath to assess the degree of thrombus removal accomplished. Warning:
Avoid over-injection of contrast to minimize the risk of embolization. Treat the residual thrombus by repeating steps 11-
15 until acceptable thrombus removal is achieved.

When the thrombus removal is complete, treat any underlying disease or stenosis per hospital protocol.
Perform the final angiogram.
Remove the sheaths from the peripheral vasculature.

Achieve hemostasis at the puncture site(s) per hospital protocol.



Grafts and Fistulae

INDICATIONS FOR USE:

The CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System is indicated for mechanical declotting of native vessel dialysis fistulae and
synthetic dialysis access grafts.

CONTRAINDICATIONS:

The CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System is contraindicated in the following:

- When in the medical judgment of the physician, such a procedure may compromise the patient's condition.
- In native vessels smaller than 6mm in diameter

- Existing hemodialysis access site infection.

- Immature native vessel dialysis fistulae (fistulae that have not been used for at least one hemodialysis treatment).

WARNINGS AND PRECAUTIONS:

- Prior to use, read all package insert warnings, precautions, and instructions. Failure to do so may result in severe patient injury
and death.

- These procedures should only be performed by physicians and staff familiar with the equipment and techniques involved. The
device has been sterilized by EtO and is sterile unless the package is opened or damaged. The package should be examined
before use; if damaged, DO NOT USE. The device is intended for single patient use only; DO NOT REUSE OR RE-STERILIZE.

- Prior to use, carefully examine the CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System to verify that it has not been damaged during
shipment. If the product components show any sign of damage, DO NOT USE.

- Due to the risk of exposure to HIV (Human Immunodeficiency Virus) or other blood borne pathogens, health care workers should
routinely use universal blood and body fluid precautions in the care of all patients. Sterile technique must be strictly adhered to
during any handling of the device.

- Practitioners must be aware of potential complications associated with dialysis fistula and graft thrombolysis including:

. Hemorrhage . Vessel tear or disruption

. Symptomatic pulmonary embolism . Infection

. Arterial embolization . Perforation of the artery or vein
. Allergic reaction to contrast media . Hematoma

. Pseudoaneurysm . Death

. Pain and/or tenderness

- Caution should be used when dislodging the plug at the arterial anastomosis to minimize the risk of arterial embolization.

- Due to the lack of excretion associated with hemodialysis patients, use of contrast should be kept to a minimum throughout this
procedure.

- Potential fatigue failure of the CLEANER 15™ sinuous wire may occur with prolonged activation of the CLEANER 15™ device. A
withdrawal rate of 1-2 cm/second is recommended when sharp radii are encountered (i.e. radius of a loop graft or fistula, radii <
3.cm).

A SUGGESTED PROCEDURE:

Use sterile technique.

Patient Preparation:

1. Premedicate with appropriate anxiolytic, analgesic and/or antibiotic per hospital protocol.

Device Performance Testing:

2. Remove the CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System from the package. Press the ON/OFF switch to ensure that the
sinuous wire spins freely (refer to Figure 2). Release the switch to stop the rotator. Precaution: Do not use the device if it
does not activate immediately when the switch is pressed, and deactivate immediately when the switch is released.

3. Flush the CLEANER 15™ catheter with heparinized saline through the catheter lumen flush port. Return the stopcock to the off
position prior to operation.

Thrombolysis Procedure:

4. Complete the CLEANER 15™ thrombolysis procedure under continuous fluoroscopy. Do not initiate sinuous wire rotation (device
activation) unless proper device positioning is confirmed within the fistula or graft.

5. Prepare and drape the puncture site as required.

6. Administer local anesthetic at the puncture site for venous sheath insertion.

7. Select an appropriately sized sheath to accommodate the CLEANER 15™ catheter and other devices/ catheters that may be used

during the procedure. Maximum guidewire size will be dependent upon the introducer sheath/dilator assembly chosen.

8. Prepare and place the venous introducer sheath per hospital protocol. The venous sheath should be placed in the venous limb
of the graft, and directed toward the venous anastomosis. In fistulae, the venous sheath placement can be optional depending
on the clot burden in the vessel. If a venous sheath is used, it should be placed in the venous limb of the fistula and directed
toward the central venous outflow. Note: If no venous sheath is used in the AV fistula, then go to step 16.
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Grafts and Fistulae

Place the device in the covered position by pushing the sliding lever to the distal position and rotating the sliding lever to lock in
the covered position (refer to Figure 3). When in the covered position, only the flexible tip of the sinuous wire should extend
from the catheter. The device should not be activated in the covered position.

Support the flexible tip between the thumb and index finger during insertion through the sheath valve. Insert the covered device
through the venous sheath and into the venous limb of the fistula or graft.

In a graft, advance the flexible tip up to the venous anastomosis. Warning: Do not advance it beyond the anastomosis. In a
fistula, advance the flexible tip up to the central most extent of the clot. Uncover the sinuous wire by unlocking, fully retracting
the sliding lever and rotating the sliding lever until an audible “click” is heard (refer to Figure 4). Confirm device positioning within
the fistula or graft via fluoroscopy. Press the ON/OFF switch to activate rotation.

Note: Caution should be taken while uncovering the wire to avoid advancing the wire into the clot and past the
anastomosis.

With the device activated, slowly withdraw the rotating sinuous wire along the graft or fistula to break up the clot. Warning: A
withdrawal rate of 1-2 cm/second is recommended when sharp radii are encountered. When the sinuous wire reaches
the tip of the venous sheath, release the switch to turn off the rotator.

Cover the device and remove it from the graft or fistula. Flush the catheter lumen with heparinized saline and manually remove
any accumulated fibrin from the sinuous wire.

Aspirate the macerated clot via the sheath and discard the aspirate. Precaution: Continued unsuccessful aspiration may
collapse the sheath and graft/fistula.

Inject a small amount of contrast via the venous sheath to assess the degree of thrombus removal accomplished. Warning:
Avoid over-injection of contrast to minimize the risk of arterial embolization. Treat the residual thrombus by repeating
steps 11-14 until acceptable thrombus removal is achieved.

Administer local anesthetic at the puncture site for arterial sheath insertion. Prepare and place the arterial introducer sheath per
hospital protocol. The arterial sheath should be directed toward the arterial anastomosis. Precaution: The arterial and venous
sheath tips must not overlap.

Support the flexible tip between the thumb and index finger during insertion through the sheath valve. Insert the covered device
through the arterial sheath into the arterial limb of the fistula or graft.

In a graft, advance the flexible tip up to the arterial anastomosis. Warning: Do not advance it beyond the anastomosis. In a
fistula, advance the flexible tip up to the central most extent of the clot. Uncover the sinuous wire by unlocking, fully retracting
the sliding lever and rotating the sliding lever until an audible “click” is heard. Confirm device positioning within the fistula or
graft via fluoroscopy. Press the ON/OFF switch to activate rotation.

With the device activated, slowly withdraw the rotating sinuous wire, in the uncovered position, along the graft or fistula to break
up the clot. Warning: A withdraw rate of 1-2 cm/second is recommended when sharp radii are encountered. When the
sinuous wire reaches the tip of the arterial sheath, release the switch to turn off the rotator.

Cover the device and remove it from the graft or fistula. Flush the catheter lumen with heparinized saline and manually remove
any accumulated fibrin from the sinuous wire.

Aspirate the macerated clot using either sheath and discard the aspirate. Precaution: Continued unsuccessful aspiration
may collapse the sheath and graft/fistula.

Pass an appropriate catheter through the arterial sheath, and carefully feed it past the arterial anastomosis of the graft or fistula.
Inflate the balloon, if it is a balloon catheter. Pull the arterial plug into the middle of the arterial limb. Deflate the balloon and
remove the balloon catheter.

Reinsert the covered CLEANER 15™ device through the arterial sheath into the arterial limb of the graft or fistula.
Uncover the sinuous wire and activate the device to break up the arterial plug, using contrast to guide maceration.

Cover the device and remove it from the graft or fistula. Flush the catheter lumen with heparinized saline and manually remove
any accumulated fibrin from the sinuous wire.

Aspirate the macerated clot via the sheath and discard the aspirate.

Inject contrast to assess the degree of thrombus removal. Treat any residual thrombus using the CLEANER 15™ via either sheath,
as needed.

When the thrombus removal is complete, treat any underlying disease or stenosis per hospital protocol.
Perform the final fistulogram.
Remove the sheaths from the fistula or graft.

Achieve hemostasis at the puncture site(s) per hospital protocol.



WARNING:

For single use only. Do not reuse, reprocess or re-sterilize. Reuse, reprocessing or re-sterilization may compromise the structural
integrity of the device and/or lead to device failure which in turn may result in patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or
re-sterilization may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not
limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness
or death of the patient.

STORAGE:

Store at controlled room temperature. Do not expose to organic solvents, ionizing radiation or ultraviolet light.

DISPOSAL:

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

DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION OF REMEDY:

There is no express or implied warranty, including without limitation and implied warranty of merchantability or fitness for a particular
purpose, on the Argon Medical product(s) described in this publication. Under no circumstances shall Argon Medical be liable for any
direct, incidental or consequential damages other than as expressly provided by specific law. No person has the authority to bind Argon
Medical to any representation or warranty except as specifically set forth herein.

Descriptions or specifications in Argon Medical printed matter, including this publication, are meant solely to generally describe the
product at the time of manufacture and do not constitute any express warranties.

Argon Medical will not be responsible for any direct, incidental or consequential damages from reuse of the product.

MEDICAL — GENERAL MEDICAL EQUIPMENT
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CLEANER1S

Rotational Thrombectomy System

Bulgarian - MNMpeau ynotpe6a Bcuykm ykasaHus Tpsabsa ga ce npoyetar

cTpaHuLm
Yka3aHus 3a ynotpe6a B nepudepHaTa Backynatypa 1-4
Yka3saHus 3a ynotpe6a npu rpacdtoBe u huctynu 5-6

OMUCAHUE HA U3OENUETO:

Cuctemata 3a potaumoHHa Tpombektommss CLEANER 15™ e 7Fr nepkytaHHa cuctema, GasvpaHa Ha kateTbp (eAuHWYHA
KOHCTPYKUMST). BBPTSILL ce pbYeH ABUraTeneH arperar 3a eiHoKkpaTHa ynoTtpe6a, 3afBvkBaH OT 6aTepusi, € CBbp3aH KbM U3BWTa XULA,
KOSITO Ce BbpTU Mpu npubnusuternHo 4000 oGopoTta B MuHyTa. XKuLata U aTpaBMaTUYHWSIT MeK BpbX Ca PEHTTEHOKOHTPAcTHU 3a
chnyopockorcka BU3yanusaumsi.

Mnb3rawy ce noct BbpTaL ce pbyeH ABUraTeneH arperat ¢
(OTkpuBaHe/3akpnBaHe Ha u3BMUTaTa Xuua) B6aTepuiiHo 3axpaHBaHe

%

Katetbp 7 Fr

ByToH On/Off
(Bkn./U3kn.)

N3BuTa xuua

V\ MMopT 3a

npomvBaHe/VHdy3ns Ha
KaTeTbPHUS NIyMeH 1

®urypa 1 cnvparTeneH kpaH

NOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA:

CucTtemata 3a poTaumoHHa TpombGektommss CLEANER 15™ e npegHasHadeHa 3a MexaHU4YHO OTCTpaHsiBaHe Ha Cbcupeuu u
KOHTpPONMpaHa U CenekTMBHa WH(MY3Usi Ha ornpefeneHn OT fekap TEeYHOCTW, BKIIOYWTENHO TPOMGONMWUTULM, B nepudepHaTta
BackynaTtypa.

NPOTUBOMOKA3AHUSA:
Cuctemarta 3a potaumoHHa Tpombektomuss CLEANER 15™ e npoTvBonokasHa B CnegHuTe cnyyau:

- Cuctemata e NpOTUBOMNOKa3Ha KoraTo, No MeguUMHCKa NpeLeHKa Ha nexkaps, I'IO,D,OGHE npouegypa Moxe ga yespeau CbCToaHNeTo
Ha nauyueHTa.

- He e npepHa3HaveHa 3a gunarauus Ha nepudepHaTa Backynartypa.
- Tasu cucTema He e NpeaHasHaveHa 3a nNpenvBaHe Ha KPbB UMK KPbBHU MPOAYKTU.

- BwxTe nuctoBkata Ha npoaykTa Ha VISGPEHVIH TepaneBTUYeH pa3TBOp 3a NMoKa3aHusA, NPOTUBONOKa3aHusA, CTpaHU4YHN ed)eKTl/I n
npeannasHu Mepku.

- B HaTMBHU CbOBE C AUaMeTbp, NO-Mastbk OT 6 MM
- Mpw nauneHTn 6e3 BackynapeH punTbp, kKaTo PUNTHP Ha AONHa BeHa kaea.



MepudepHa BackynaTypa

NPEAYNPEXAOEHWA U NPEONA3HU MEPKMK:

Mpeawn ynoTtpe6a npoyeTeTe BCUYKW NPEAYNPEXAEHUs, MPeAnasHn Mepku U UHCTPYKUMU OT NUCToBKaTa. B mpoTuseH cryyait
MOXeE Aia Ce CTUTHE [0 CEPUO3HO HapaHsiBaHe U CMbPT Ha NauueHTa.

Teaun npouenypyu TpsibBa Aa ce U3BBLPLUBAT CaMo OT flekapy U NepcoHar, 3anosHati ¢ 06opyABaHETOo M NpunaraHaTta TexHuKa.
YcTpoiicTBOTO € cTepunusmparo ¢ EtO u e cTepunHo, ocBeH ako onakoBkaTta e 0TBOpeHa unu noepefeHa. OnakoBkaTa TpsioBa
na 6bae pasrnenaHa npeau ynotpeba; ako e noBpeaeHa, IA HE CE U3MON3BA. YcTpoicTBOTO € NpefHa3HayeHo 3a ynotpeba
camo npu eauH nauveHT; IA HE CE /3MON3BA NOBTOPHO M OA HE CE CTEPUNU3NPA MOBTOPHO.

Mpean ynotpeba BHMMaTENHO pa3rnegante cuctemara 3a potaumoHHa Tpombektomus CLEANER 15™, 3a na ce yBepute, ye
He e Guna noBpefeHa Mo BpemMe Ha TpaHcmopTpaHe. AKO KOMMOHEHTUTE Ha MPOAYKTa Noka3BaT KakBUTO U Aa Guo npusHaum
Ha nospepa, 1A HE CE U3MON3BA.

Mopapu pucka oT uanaraHe Ha HIV (4oBelwkn MMyHoAedULMTEH BUPYC) UMW APYrU MPeHacsiHW Mo KPbBEH MbT NaToreHu,
37paBHUTe paboTHULM crefiBa Aa U3MNOn3BaT PyTUHHO YHUBEPCANHUTE NPeAnasHn Mepky 3a paboTa C KpbB U TENIECHU TeYHOCTU
TPy rpUXuTe 3a BCUYKM naumeHTu. Mpu Besiko GopaBeHe ¢ yCTPONCTBOTO TpsioBa [a ce cnasea CTPUKTHO CTEPUIHA TEXHUKA.

Ako ycelliaTe CbNPOTUBREHWE, HE MPUABWKBANTE HaNpes, NPEAV MbPBO Aa ONpeAenuTe NpuyMHaTa 3a CbNpoTUBMEHNETO NOA,
dhriyopockonusi v npeau Aa ca NpeanpueTv BCUUKU HEOBX0AMMU KopuUrupaLum AencTaus. MpekoMepHa cuna npu CbnpoTUBIEHUE
MOXe Aa AoBefe A0 NOBPeAa Ha YCTPOMCTBOTO UMK YBPEXAaHe Ha Backynatypara.

Mpeawu BbBeXAaHe 1 BuHaru, korato CLEANER 15™ ce usBaxpaa oT BackynapHaTta cuctema, kateTbpbT TpsibBa a ce npomuBa.

Ako KaTeTbpbT UNU BoAewlaTta Xuua ce U3KPUBAT Unu noBpeadT no gpyr Ha4MH No Bpeme Ha ynmpeﬁa, npeyctaHoBeTe
n3Non3BaHeTo UM U M NnogMeHeTe.

INekapute TpaGBa Aa ca HAsiCHO C MOTEHLMANHUTE YCIIOKHEHUs, CBbp3aHn ¢ TpomGonuaara Ha nepudepHata Backynartypa,
BKITIOYUTENHO:

Mepcopauusi nu pynTypa Ha cbaa [uctanHa emGonuaaums Ha KpbBHU CbCUpeLnt
Cna3sbM Ha cbpoBeTe KpbBOuanue

XemaTom Bornka n vyBcTBUTENHOCT

Cencuc/mHdekuma Tpombocnebut

PaspyluaBaHe Ha UHTUMaTa

CwpoBa Tpombo3a

AnepryHa peakumsi KbM KOHTPacTHOTO BELLECTBO
TpombBoembonuyHu enusoau

PaspsizBaHe Ha apTepusita
TlekapcTBeHn peakummn
ApTepuoBeHo3Ha uctyna
AmnyTtauusa

Mpv npoabmxuTenHa aktTMBaums Ha ycTpocTBOTOCLEANER 15™ mMoxe Aa HacTbnv NnoTeHuManHa noBpeaa nopaau ymopa Ha
nasuTata xuua Ha CLEANER 15™. MNpenopbyBa ce CKOPOCT Ha u3TernsiHe ot 1-2 cM/cekyHaa Npy OTKpMBaHE Ha SICHO o4YepTaHu
papuycu (Hanp. paguycu Ha 3aTBopeH rpadpT unu dpuctyna, paguyc < 3 cm).

NPEAJNIOXEHA MPOLIEAYPA:
M3non3sBsaiite cTepunHa TexHMKa.

MoaroToBka Ha NauueHTa:

1.

HanpaBeTe npemMegukauuna ¢ noaxogsdul cefatme, aHanreTnk n/vnu aHTMGMOTUK CbIMAacHo GONHUYHUA npoTOKOn.

TecTBaHe Ha paboTaTa Ha yCTPOWCTBOTO:

2.

WM3BapeTe cuctemarta 3a poraumoHHa Tpombektomuss CLEANER 15™ ot onakoBkata. HatucHeTe 6ytoHa ON/OFF (Bkn./U3kn.),
3a fa ce yBepuTe, Ye U3BMUTaTa Xuua ce BbpPTU cBoboaHo (BUXTe durypa 2). OtnycHeTe ByToHa, 3a Aa cnpeTe poTartopa.
MpeanasHa mspka: He n3nonsgaiiTe yCTPOMCTBOTO, ako TO He Ce aKTMBMPA BeAHara oM GYTOHBLT 6bAe HaTUCHAT U
He ce AeaKTMBMpa H HO nNpu TO My.

Mnb3rauy ce noct

N3BuTa xuua

ByToH On/Off
(Bkn./U3kn.)

®durypa 2



MepudepHa BackynaTypa

CBbpXeTe CrpUHLOBKa C TepaneBTU4HO CPEACTBO UM XenapuHU3MpaH pr3MNoNoriyeH pasTBop KbM MopTa 3a NpoOMUBaHe Ha
KaTeTbpa v npomuiiTe kateTbpa Ha CLEANER 15™. YBepeTe ce, Ye Te4YHOCTTa M3nu3a OT Hali-ganeyHust oTBOp Ha kaTeTbpa,
pasnonoxeH 6nm3o Jo kpasi Ha kaTeTbpa. 3aTBOpeTe CMpaTesiHus KpaH, 3a Aa "3akniounte" TepaneBTUYHOTO CPEeACTBO Unn
XenapuHa B kaTeTbpa, 1 MaxHeTe CrpUHLIOBKaTa.

TNeyenue:

TouyHama nipouedypa Ha neyeHue mpsibea da ce onpedesnu om nekapsi. CnedHama onyusi onucea Kak Moxe 0a ce u3ebpwu
npouyedypama.

ManbrnHeTe npouedypata nof nocTosiHHa cnyopockonus. He 3anousaiite BbpTEHE Ha U3BWTaTa Xuua (akTveBupaHe Ha
YCTPOMCTBOTO), OCBEH aKO € NOTBbPAEHO NPABUIHO MO3ULIMOHUPAHE Ha YCTPONCTBOTO BLTPE B NepudepHaTa Backynartypa.

nO,EI,I'OTBeTe 1 3acTtenieTe MACTOTO Ha NYHKUWUA KakTo e HeOGXO,D,VIMOA
ﬂpmnc»KeTe nokarneH aHeCTeTUK Ha MACTOTO Ha NYHKUWA 3a BKapBaHe Ha BEHO3HOTO Ae3une.

WN3bepeTe aesnne ¢ npaBuneH pasmep, koeTo Aa noctasute B kateTbpa CLEANER 15™ u apyru ycTpoiicTBa/kaTeTpu, KOUTO
MOXe [ja Ce W3Mon3BaT no Bpeme Ha npouepypaTta. MakcumanHusiT pasmep Ha BofeluaTta Xxwua Lie 3aBucu oT u3bpaHus
KOMMIEKT Ha MHTPOAIOCEPHOTO Ae3une/aunartatopa. AKo ce MpemuHaBa unuadHata Gudypkauus TpsibBa fa ce uanonssa
B0 NOACUNEHO Ae3nre.

nO,EI,I'OTBeTe N Crioxxete BEHO3HOTO MHTPOAKCEPHO Ae3ure CbrnacHo 6onHWYHUS NpPOTOKON. BeHosHoTO aesvne TPHGBE Aa
61:-,0,6 NOCTaBeHO BbB BEHO3HWUA KIOH Ha nepmcbepHaTa BackynaTtypa n HaCo4eHO KbM MACTOTO Ha neYyeHue. MocTaBsHeTO Ha
BEHO3HOTO Ae3une Moxe aa e no M360p B 3aBMCMMOCT OT TexecCTTa Ha 3anylBaHe Ha CcbAa.

CrioxeTe yCTPOMCTBOTO B 3akpuTaTa No3uLmsi, Kato HaTUCHETE NNb3ralyus ce NI0CT A0 AUCTarnHaTa nosuums 1 ro 3aBbpTuTe,
3a [ia Ce 3aKnouM B 3akpuTaTa nosuums (Buxte durypa 3). Korato e B 3akputa no3uumsi, camo rbBKaBUST BPbX Ha u3BUTata
Xuua TpabBa Aa ce u3Terns oT kateTbpa. MpeAynpexaeHue: YCTPOMCTBOTO He TpsiGBa Aa ce aKTUBMpa B 3aKpurtarta
nosnums.

Mopabpkaiite rbBKaBUS BPbX MEXOY Mareua v rnokasarneua no BpeMe Ha BkapBaHe Mpes knanarta Ha aesvneto. Bkapaiite
3aKPUTOTO YCTPOMCTBO MPe3 BEHO3HOTO AE3NIE U BbB BEHO3HUS KIOH Ha nepudepHaTa Backynartypa.

CabpkeTe cnpuHuoBka oT 10 ky6. CM, CbabpXKalla TepaneBTUYHO CPEACTBO, NPeAHasHa4YeHo 3a BNUBAHE, KbM CriVpaTenHus
kpaH. OTBOpeTe cnupaTernHus kpaH, 3a Aa aktusupate notoka. MpeaynpexpaeHue: He usternsiite KpbB o6paTHO B
KaTeTbpa.

3abenexka: CnepBanTte WHCTPYKUUUTE Ha npousBoauTensa OTHOCHO MNbMIHOTO CMecBaHe W pas3pexaaHe Ha
onpegeneHuTe Te4HOCTU.

m

T = 1
b | = |

Mnb3raly ce NocT, 3aKnioYeH B
3aKkputa nosnymna

3akpuTa usBuTa Xuua
(Oa He ce akTMBUpa B 3aKpUTa
no3uuus)

®urypa 3

MpuaBkeTe rbBkaBusi BpPbX A0 AUCTarHaTa MakcuMariHa cTeneH Ha cbeupeka. OTkpuiiTe n3BMTaTa Xuua kato OTKIounTe,
usgbpnate W3LSNO MITb3rallusi ce MocT M o 3aBbpTUTE, JOKATO Ce Yye SICHO AONOBUMO LipakeaHe (BikTe durypa 4).
MoTBbpAeTe NO3NLMOHMPAHETO Ha YCTPOMCTBOTO B MACTOTO Ha neyeHue ypes3 dnyopockonus. HatucHete 6ytoHa ON/OFF
(Bkn./M3kn.), 3a Aa akTvBMpaTe BbpTEHETO.
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MepudepHa BackynaTypa

Mnb3raly ce NocT, 3akroYeH B OTKpUTa
nosvuus (pasrbHara)

PasrbHaTa nosuums
(OTkpuTa 32 aKTMBMPaHe Ha yCTPOMNCTBOTO)

®durypa 4

C aKTUBMpaHo yCTpoWcTBO GaBHO M3gbpnainTe BbpTsLLaTa Ce U3BMUTA XKULi@ NOKpan MSACTOTO Ha NeYeHue KaTo UHy3upaTe
TepaneBTUYHOTO CPEACTBO Npe3 nopTa 3a uHdysus, 3a fa pasbuete cbeupeka. MpeaynpexaeHue: NMpenopbyBa ce ckopocT
Ha usternsiHe ot 1-2 cM B CeKyHAa NP1 OTKPMBAHETO Ha ICHO OYepTaHu paauycu. Korato nasurara xuua AOCTUTHE BbpXa
Ha BEHO3HOTO Ae3urne, ocBoGopeTe ByToHa, 3a Aa U3KIIOYNUTe BbpTALLATA Ce AUCTepripalLa Xuua.

3akpuiiTe yCTPOWCTBOTO U ro U3BafeTe OT nepudepHarta Backynatypa. MpomuiiTe nymeHa Ha KateTbpa C XenapuHUaMpaH
pU3NONOrMYeH PasTBOP M PLYHO OTCTPaHETE BCEKW HATPyMnaH MBPUH OT U3BMTaTa XULA.

AcnmpmpaﬁTe OMeKHanua CcbCupek npe3 Oe3nrnieTto U KU3XBbpnete acnuparta. ﬂpennasua MsApKa: ﬂpon‘bnx(menua
HeycnewHa acnuvpauusa Mmoxe ga neq)opMMpa Aae3uneTto U cbaa.

WHxxeKTUpaiTe Marnko KormyecTBO KOHTPACT Npe3 BEHO3HOTO Ae3urie, 3a ja OLieHUTe CTENEHTa Ha U3BbPLUEHOTO OTCTpaHsiBaHe
Ha Tpomba. MpepynpexaeHue: U36sireaiiTe NpeKOMepPHOTO MHXEKTMpaHe Ha KOHTPAcT, 3a Aja Cé MUHMMU3Npa PUCKBT
oT embonusauus. TpeTupainte ocTaTbyHWs Tpomb kaTo nosTOopuTe cTbnku 11-15 fo nocTuraHeTo Ha NpPUEMNMBO
oTcTpaHsiBaHe Ha Tpomba.

Korato TpOMG'bT € HanbJIHO OTCTPaHeH, TpeTMpaﬁTe BCAKO noanexawio 3abonsiBaHe unM cTeHo3a CbrrnacHo GonHW4HUS
npoTOKOn.

HanpageTe okoHuaTenHata aHruorpama.
M3BapeTe fesuneTata oT nepudepHata Backynartypa.

MSB'prLIeTe XeMocTa3a Ha MACToTo/-aTa Ha NYHKUUA CbrnacHo 6onHUYHWS NpOTOKOI.



padpToBe n puctynum

NOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA:

CucTemata 3a poTaumoHHa Tpombektomuss CLEANER 15™ e nokasaHa 3a MexaHU4HO NpeMaxBaHe Ha CbCHpek OT AnanusHa omctyna
Ha HaTUBEH Cbf M CUHTETUYHU rpadToBe 3a ANanu3eH JOCTb.

NPOTUBOMOKA3AHUSA:

CucTemata 3a poTaumoHHa Tpombektomus CLEANER 15™ e npoTuBonokasHa B cnieaHuTe criyyan:

- KoraTo, no MmeanLMHcKa npeLieHka Ha nekapsi, nofgobHa npoleaypa MoXe [a yBpeAn CbCTOSHUETO Ha NauueHTa.
- B HaTUBHU CbOBE C AUaMeTbp, NO-Masbk OT 6 MM

- CwobluyecTByBalla MHPEKLUMS HA MSCTOTO 3a XEMOAWANU3eH JOCTb.

- He3penm AnanusHu Cbl/ICTyJ'Il/I Ha HaTUBEH Cb (Cbl/ICTyJ'Il/I, KOWUTO He ca 6unu n3nonaeaHu 3a NoHe €4HO XemoaunanusHo neHeHme)A

NPEAYNPEXAOEHWA U NPEANA3HU MEPKMK:

- Tpeawn ynotpeGa npoyeTeTe BCUYKW NPEAYNPEXAEHUs, MPEanasHn MEPKV U UHCTPYKLUMW OT nucToBkata. B npotuseH cnyvan
MOXeE Aia Ce CTUTHE [0 CEPUO3HO HapaHsiBaHe U CMbPT Ha NauueHTa.

- Tesu npoueaypu TpsiGBa Aa ce U3BbPLUBAT CaMo OT Nlekapy 1 NepcoHarl, 3ano3HaT ¢ obopyaBaHeTo U npunaraHata TexHuKa.
YcTpoiicTBOTO € cTepunuanparo ¢ EtO u e cTepunHo, ocBeH ako onakoBkaTta e 0TBOpeHa unu noepefeHa. OnakoBkaTa TpsioBa
na 6bae pasrnenana npeau ynotpeba; ako e noBpeaeHa, IA HE CE U3MON3BA. YcTpoiCcTBOTO € NnpefHa3HayeHo 3a ynotpeba
camo npu eauH nauveHT; IA HE CE /3MON3BA NOBTOPHO M OA HE CE CTEPUNU3NPA MOBTOPHO.

- Mpean ynotpeba BHUMaTENHO pa3rneaanTe cuctemarta 3a potaumoHHa Tpombektomus CLEANER 15™, 3a na ce yBepute, ye
He e Guna noBpefeHa Mo BpemMe Ha TpaHcrmopTpaHe. AKO KOMMOHEHTUTE Ha MPOAYKTa Noka3BaT KakBUTO U Aa GUo npuaHaum
Ha nospepa, 1A HE CE U3MON3BA.

- Mopapu pucka oT uanaraHe Ha HIV (4oBeLkW MMyHoAedULMTEH BUPYC) UMW APYrV MPeHacsiHW MO KPbBEH MbT NaToreHu,
37paBHUTe paboTHULM criefiBa Aa U3MNON3BaT PyTUHHO YHUBEPCaNHUTE NpeAnasHu Mepky 3a paboTa C KpbB U TENIECHU TeYHOCTU
TPy rpUXuTe 3a BCUYKM naumeHTu. Mpu Besiko GopaBeHe ¢ yCTPONCTBOTO TpsiGBa [a ce cnasBa CTPUKTHO CTEPUIHA TEXHUKA.

- J'IeKapMTe TPHGBE Aa ca HaACHO 3a NoTeHUManHuTe yCnoXXHeHns, CBbp3aHu ¢ gnann3Hara Cbl/ICTyJ'Ia n TpOMGOJ’IVISETE Ha rpacha,

BKITIOUUTENHO:
e  KpbBousnus . PaskbcBaHe unu paspyluaBaHe Ha cbaa
. CvmnTomatnyHa 6enogpobHa embonus . UHdbekuma
. ApTepuanta embonusauus . Mepdopauusa Ha apTepust unu BeHa
e AnepruyHa peakuusi KbM KOHTPACTHOTO . XemaTom
BeLLecTBO
. MceBpoaHeBpuama . CmbpT

. Bornka n/vnu wyecTBUTENHOCT

- TPHGBE Aa ce BHMUMaBa npu M3BaXaaHe Ha 3anyllankata npu aptepuanHarta aHactomMosa, 3a Aa ce MUHUMU3Upa pUCKbT OT
apTepuanHa eMGOJ'Il/ISELLl/IFL

- ﬂopa,qm nunca Ha eKkckpeuus, CBbp3aHa C nauneHTuTe Ha xemogunanusa, U3noni3aBaHeTo Ha KOHTPacTHO BewecTBO TPHGBE Aa
61:,0,8 cBegeHo 0 MMHUMYM MO BpeMe Ha Ta3u npouenypa.

- Mpv npoabmxuTEnHa akTMBaums Ha ycTpocTBOTOCLEANER 15™ mMoxe Aa HacTbnu NoTeHUWanHa noBpeaa nopaau ymopa Ha
nasuTata xuua Ha CLEANER 15™. MNpenopbyBa ce CKOPOCT Ha u3TernsiHe oT 1-2 cM/cekyHaa Npy OTKpMBaHE Ha SICHO 04YepTaHn
papuycu (Hanp. paguycu Ha 3aTBopeH rpadpT unu dpuctyna, paguyc < 3 cm).

NPEAJNIOXEHA MPOLIEAYPA:
M3nonsBsaiite cTepunHa TexHuKa.

MoaroToBka Ha NauueHTa:

1. HanpaBeTe npemMegukauuna ¢ noaxogsdul cefatme, aHanreTnk n/vnu aHTMGMOTUK CbIMAacHO GONHUYHUA npoTOKOn.

TecTBaHe Ha paboTaTa Ha yCTPOMCTBOTO:

2. WM3BapeTe cuctemara 3a potaumorHHa Tpombektomuss CLEANER 15™ ot onakoBkata. HatucHeTe 6ytoHa ON/OFF (Bkn./U3kn.),
3a fa ce yBepuTe, Ye U3BMUTaTa Xuua ce BbpPTU cBoboaHo (BUXxTe durypa 2). OtnycHeTe ByToHa, 3a Aa cnpeTe poTartopa.
MpeanasHa msapka: He n3nonsgaiiTe yCTPOMCTBOTO, ako TO He Ce aKTMBMPA BeAHara oM GYTOHBbT 6bAe HaTUCHAT U
He ce AeaKTMBMpa H HO nNpu TO My.

3. Mpomuiite kaTeTbpa Ha CLEANER 15™ ¢ xenapuHuaupaH cuanonoriieH pasTeop npea nopTa 3a NpoOMUBaHe Ha NyMeHa Ha
kaTeTbpa. BbpHeTe cnvpaTenHus kpaH Ha noauums off (u3kn.) npean onepauusTa.
Mpoueaypa npu TpomGonusa:

4. ManbnHeTe npoueaypaTta 3a TpomBonusa ¢ CLEANER 15™ npu nocTosHHa chnyopockonus. He 3anousaitTe BbpTeHe Ha
u3BMTaTa XuLa (akTMBMpaHe Ha yCTPOWCTBOTO), OCBEH ako € MOTBbPAEHO NPaBUITHO NO3ULMOHUPaHe Ha yCTPOMCTBOTO BbTPE
BBbB huctynara unu rpadra.

5. nO,EI,I'OTBeTe 1 3acTtenieTe MACTOTO Ha NYHKUWUA KakTo e HeOGXO,D,VIMOA
6. ﬂpmno»(eTe nokarneH aHeCTeTUK Ha MACTOTO Ha NYHKUWA 3a BKapBaHe Ha BEHO3HOTO Ae3une.



20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.
27.

28.

29.
30.

31.

padpToBe n puctynum

WN3bepeTe gesunne c npaBuneH pasmep, koeTo Aa noctasute B kateTbpa CLEANER 15™ u apyru ycTpoiicTBa/kaTeTpu, KOUTO
MOXe [a Ce W3Mon3BaT Mo Bpeme Ha npouepypaTta. MakcumanHusiT pasmep Ha BogeluaTta Xwua Lie 3aBucu oT u3bpaHus
KOMMIEKT Ha MHTPOZIOCEPHOTO Ae3une/gunarartopa.

MoproTBeTe U crioxkeTe BEHO3HOTO MHTPOLIOCEPHO Ae3nre CbracHo GONMHUYHWSI MpoTokon. BeHo3HoTo Aesune Tpsibea Aa
6bAe nocTaBeHO BbB BEHO3HWSI KIOH Ha rpadiTa U HacoYeHO KbM BeHO3HaTa aHacTomosa. [pu UCTynu nocTaBsiHeTo Ha
BEHO3HOTO [le3urie MoXe [a e Nno 13Gop B 3aBUCMMOCT OT TeXeCTTa Ha 3aryLUBaHe Ha cbAa. AKO Ce U3MNon3Ba BeHO3HO Ae3une,
To TpsiGBa Aa Gbae NOCTaBEHO BbB BEHO3HMS KITOH Ha (pyCTynaTta u HaCoYeHO KbM LIEHTparnHus BEHO3€eH noTok. 3abenexka:
Ako He ce nanonssa BeHO3HO Aeaune npu AV uctyna, npemvHeTe KbM cTbrka 16.

CnoxeTte yCTpOVICTBOTO B 3aKputaTta no3vuma KaTto HaTucHeTe nNnb3raliua ce nocT A0 AucTtanHaTta no3vunsa u ro 3aeBbpTtuTe,
3a [a ce 3aKmn4n B 3akputaTta no3vuunsa (BM)KTe cbmrypa 3) Korato e B 3akputa no3uuusa, camo MBKaBUAT BPbX Ha n3BUTata
xuua TPHGBE Aa ce usterna ot KateTbpa. yCTpOVICTBOTO He TPHGBE Aa ce aKTmBupa B 3aKputaTta no3vuua.

ﬂo,qp,bp}KaﬁTe MBKaBUA BPbX MexXay naneua un nokasaneua no BpemMe Ha BKapBaHe npes KrnanaTta Ha gesuneTto. BKEPEVIT&
3aKpuToTO yCTpOVICTBO npe3 BEHO3HOTO Ae3une 1 BbB BEHO3HUA KINOH Ha Cbl/ICTyJ'IETE nnu rpacha

Mpu rpachT NpuaBMKeTe MbBKaBYSt BpbX Harope o BeHo3HaTa aHacTomo3a. MpeaynpexaeHue: He ro npuaBukBaiite oTBbA
aHacTomo3ara. [pu cuctyna npuasmkeTe rbBKaBUsi BPbX A0 LiEHTpariHata MakcumarnHa cTeneH Ha cbeupeka. OTkpuiite
u3BMTaTa XuLa, KaTo OTKIIOYNTE, U3gbpraTe W3LSMO MiTb3ralms ce JIoCT M o 3aBbpTUTe, JOKaTO Ce Yye SICHO JONOBUMO
wpakBaHe (BWxTe curypa 4). MNoTBbpAeTe MNO3ULMOHUPAHETO Ha YCTPOWCTBOTO BbB ducTynata unu rpadrta 4pes
dnyopockonusi. HatucHete 6ytona ON/OFF (Bkn./W3kn.), 3a aa aktuBmMpaTte BbpTEHETO.

3a6enexka: Tpsi6bBa Aa ce BHMMaBa NMpu OTKPMBAHETO Ha XuuaTa, 3a Aa ce u3berHe NpUABMKBAHETO Ha XuuaTa B
cbcupeka U NoKpait aHacToMmo3sara.

C akTvBMpaHo yCcTporcTBO 6aBHO M3gbpnainTe BbpTALaTa ce U3BMTA Xula nokpan rpadta unu ductynaTta, 3a a pasbuete
cbevpeka. NpeaynpexaeHue: MpenopbyBa ce CKOPOCT Ha u3TernsiHe oT 1-2 cM B ceKyHAa NpY OTKPUMBaHETO Ha SICHO
oyepTaHu paguycu. Korato nsBnTaTa XuLa AOCTUTHE BbpXa Ha BEHO3HOTO Ae3une, ocBoboaeTe GyToHa,3a Aa U3KIounUTe
arperarta.

3akpuiiTe yCTPOMCTBOTO U ro uM3BageTe oOT rpadpta unu ductynata. MNpomuiiTe nyMmeHa Ha kateTbpa C XenapuHuaupaH
hU3MONOrMYeH pasTBoOp U PbYHO OTCTPaHeTe BCeKW HaTpynaH chBpUH OT U3BUTaTa XuLa.

AcnupupaliTe omekHanusi CbCUpeK npe3 [e3uneto M u3xsbprieTe acnupata. lpeanasHa Mspka: MpoabmkuTenHa
HeycrnellHa acnuMpauusi Moxe Aa AecdopMmupa aesunerto u rpadta/dpucrynara.

WHxxeKTUpaiTe Marnko KormyecTBO KOHTPACT Npe3 BEHO3HOTO Ae3urie, 3a ja OLieHUTe CTENEHTa Ha U3BbPLUEHOTO OTCTPaHsiBaHe
Ha Tpomba. MpepynpexaeHue: U36sireaiiTe NpeKOMepPHOTO MHXEKTMpaHe Ha KOHTPAcT, 3a ja Cé MMHMMU3Npa PUCKBLT
oT apTepuanHa em6onusauus. TpeTvpalite ocTaTb4yHUsi TPOMG KaTo NoBTOPUTE CThNKK 11-14 O NOCTUraHETO Ha NPUeMIMBO
oTcTpaHsiBaHe Ha Tpomba.

MpunoxeTe nokaneH aHecTeTWK Ha MSICTOTO Ha MyHKUWsi 3a BkapBaHe Ha apTepuarHo fesune. ogrotsete u croxeTe
apTepuarnHoTo UHTPOAICEPHO Ae3Ure CbINacHo GOMHNYHMS MPOTOKON. ApTepuanHoTo Aesure TpsioBa Aa 6bae Haco4eHo KbM
apTepuarnHata aHacTtomosa. [lpegnasHa msipka: BbpxoBeTe Ha apTepvanHOTO U BeHO3HOTO Ae3ure He TpsioBa Aa ce
npunoKpuBear.

MopabpxaiiTe rbBKkaBUst BpbX MexXAy narnewa 1 nokasanela rno BpeMe Ha BKkapBaHe Mpes knanaTa Ha AesuneTo. Bkapaite
3aKpUTOTO YCTPOMCTBO Mpe3 apTepuarnHoTO Ae3nne B apTepUaritns KIoH Ha chucTynarta unm rpadra.

Mpu rpacT NpuaBKeTe MbBKaBUS BpbX Harope Ao apTepuarnHata aHactomosa. Npeaynpexaenuve: He ro npuasmkBante
OTBbLA aHacTomo3ara. [pu ducTyna npuaBMxeTe rbBKaBUS BPbX O LEHTpanHaTa MakcuMariHa CTeneH Ha CbCupeka.
OTKkpuiiTe M3BUTaTa XUL@ KaTo OTKIIOUUTE, M3ABPRATe W3LSNO Nib3ralus ce JIOCT U ro 3aBbpTUTE, JOKATO Ce Yye SICHO
[I0MoBMMO LpakBaHe. MoTBbpAeTe NO3ULMOHUPAHETO Ha YCTPOMCTBOTO BbB (pUCTynaTa unm rpadTa upea dnyopockonusi.
HatucHete 6ytoHa ON/OFF (Bkn./W3kn.), 3a fa akTuBnpaTe BbpTEHETO.

C aKTMBMpaHo yCTPOICTBO 6aBHO U3AbPMaNTe BbPTSLLATa Ce U3BUTA XULA B OTKpUTa NO3ULMs nokpai rpadta unu dpuctynara,
3a fa pasbuete cbeupeka. MpepynpexaeHnue: lMpenopbyBa ce CKOPOCT Ha M3TernsiHe oT 1-2 cM B CeKyHAa npu
OTKpPMBaHETO Ha ACHO ovepTaHu paauycu. Korato nasuTaTa xuLa [OCTUTHE Bbpxa Ha apTepuanHoTo Aesune, oceoboaeTte
6yToHa,3a Aa U3KIoYUTE arperara.

3akpuiiTe yCTPOMCTBOTO U ro uM3BageTe oT rpadpta unu ductynata. NpomuiiTe nyMmeHa Ha kateTbpa C XenapuHuaupaH
hU3MONOrMyeH pasTBop U PbYHO OTCTPaHeTe BCeKW HaTpynaH chBpUH OT U3BUTaTa XuLa.

AcnupupaliTe OMeKkHanusi CbCUpek, kaTo U3ronssaTe KoeTo W Aa e feaune, U naxebprete acnupata. MpeanasHa msipka:
MpoabmkuTenHa HeycnelHa acnMpauysi Moxe Aa AecopMupa ae3vneTto u rpadta/cdouctynara.

Mpekapaliite noaxopsiy kKaTeTbp Npes apTepuanHoTo Ae3ure v BHUMAaTeNHo ro n3BejeTe Nokpan apTepuanHaTta aHactomosa
Ha rpadpta unu cpuctynarta. Paspyiite 6anoHa, ako e kateTbp ¢ 6anoH. Nagbpnaiite aptepuanHaTa 3anyLwarnka B cpegarta Ha
apTepuarnHus KioH. /anycHete 6anoHa u u3BageTte 6anoHHUs kKaTeTbp.

BkapaiiTe NoBTOpHO 3akpuToTo ycTpolicteo CLEANER 15™ npes apTepuanHoTo feaune B apTepuarnius KNoH Ha rpadTa unm
ducTtynata.

PaskpuiiTe usBMTaTa XuLa U aKTUBMpaiiTe yCTPOICTBOTO, 3a [a paspyludTe apTepuanHata 3anyllanka, kato uarnonssaTte
KOHTPaCTHO BeLLecTBO, 3a la HacoyBaTe MalepauusTa.

3akpuiiTe yCTPOMCTBOTO U ro uM3BageTe oT rpadpta unu ductynata. MNpomuiiTe nyMmeHa Ha kateTbpa C XenapuHuaupaH
hU3MONOrMYeH pasTBoOp U PbYHO OTCTPaHeTe BCeKu HaTpynaH hBpUH OT U3BUTaTa XuLa.

AcnupupaliTe oMekHanusi Cbcupek Npes Ae3nneTo 1 N3XBbprieTe acnupara.

WHxxeKTUpaiTe KOHTPACTHO BELLECTBO, 3a ja OLieHWTe CTeneHTa Ha oTcTpaHsiBaHe Ha Tpomba. TpeTupalite BCsKakbB OCTaThbK,
kaTo nsnonasate CLEANER 15™ npes koeTo u ga e feaune, ako e Heo6xoanMo.

KoraTo TpoMGbT € HambIHO OTCTPaHeH, TpeTupaiiTe BCSKO MOANexallo 3abonsiBaHe WM CTEHO3a CbIAcHO GOMHUYHMS
NpOTOKOI.

HanpaBeTe okoHuyaTenHata ucTynorpama.

W3BapeTe aesunetarta ot mcTynata unm rpadra.

MSBprUeTe XeMocTa3a Ha MACToTo/-aTa Ha NYHKUUA CbrrnacHo 6onHNYHKS npOTOKOI.



NPEAYNPEXOEHUE:

Camo 3a epHokpaTHa ynoTpe6a. [la He ce u3non3Ba, o6paboTBa unu cTepunuaMpa nNoBTOpHO. [loBTopHaTa ynotpeba,
noBTOpHaTa o6paboTka unu NoBTOpHaTa CTEPUNM3aLMs MOXe [ia HapyLLK CTPYKTypHaTa LisirocT Ha yCTPOWCTBOTO U/Unu Aa Aoseaat
[l0 cuyrBaHe Ha yCTPOWCTBOTO, KOETO Ha CBOM peA MoXe Aa AoBefe [0 HapaHsiBaHe, 6onecT unv cMbPT Ha nauveHTa. MoBTopHaTa
ynotpeba, noBTopHaTa obpaboTka WnM MOBTOpHAaTa CTEPUNM3aLMsi MOXe CbLO Taka [a Cb3Aafe pUCK OT 3ambpcsiBaHe Ha
YCTPOCTBOTO U/MIN @ NMPUYUHAT WHGEKLUS UIN KpbCTOCaHa MHPEKLUMS Ha nauueHTa, BKIIOYMTENHO, HO He caMo, NpeaaBaHe Ha
VH(eKUMO3Ha/-n GonecT/-n oT eAuH MauueHT Ha Apyr. 3aMbpcsiBaHETO Ha YCTPOMCTBOTO MOXe fAa [oBefde A0 HapaHsiBaHe,
3abonsiBaHe UNM CMbPT Ha NaLMeHTa.

CbXPAHEHUE:

CbxpaHsialiTe B NOMELLEHUs C KOHTPONMPaHa Temneparypa. [la He Ce U3nara Ha OpraHNyHW Pa3TBOPU, MOHU3MPALLE paanaLms unu
yNTpaBnoneToBa CBETINHA.

N3XBbPNAHE:

M3xBbprieTe kaTeTbpHaTa cUCTEMa B CbOTBETCTBME C [lUpeKTMBaTa 3a U3XBBLPIISIHE Ha ENEeKTPUYECKO U eneKTPOHHO obopyaBaHe
(WEEED) u cbrnacHo ctaHgapTHUTe npouefypy Ha 34paBHOTO 3aBefeHne 3a MEeAULMHCKU OTnaAbK, BKNIOYUTENHO YCTPOMCTBA 3a
efHoKkpaTHa ynotpeba, BNM3anu B KOHTaKT C KPbB.

OTKA3 OT FAPAHUUA N OTPAHUYABAHE HA OBE3LLUETEHMETO:

Hsima u3puyHa unv nopgpasbupallia ce rapaHLysi, BKIoUYuTenHo 6e3 orpaHuyeHus 1 nogpasbupalla ce rapaHuvs 3a NpogaBaemMocT
UnW NPUroAHOCT 3a onpeaeneHa uen, 3a npoayktute Ha Argon Medical, onucanu B Tas3u nybnukaums. Mpu Hukaksu obcTosTencTea
Argon Medical HsiMa fja HOCSIT OTFOBOPHOCT 3a KakBUTO U Aa GWUIO Npeku, CryyYanHn Uy nocnenBaLly WeTH, pasfiuiyHu OT U3PUYHO
MOCOYEHOTO OT KOHKPETHMs 3akoH. HUTo efHO nyvue HsimMa npaBo Aa aHraxwupa Argon Medical ¢ kakBaTo M fa e rapaHuusi Unm
NpeAcTaBUTENCTBO, OCBEH KaKTO U3PUYHO € MOCOYEHO TYK.

OnwucaHnns unu cneuudukaumm B nevaTHn matepuanu Ha Argon Medical, BkniounTenHo HacToswarta nybnukauus, ca npeaHasHaveHmn
e[VHCTBEHO 3a 06LL0 onMcaHue Ha NpoaykTa KbM MOMEHTa Ha NPOV3BOACTBO U He MPeACTaBNsBaT HUKaKBU U3PUYHN rapaHLvu.

Argon Medical Hima aa 6baaT OTTOBOPHY 32 HUKAKBY NPEKU, UHLMAEHTHU UV NOCHeABaLLY LLETH OT NOBTOpHa ynoTpeba Ha npoaykTa.
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CLEANER15

Rotational Thrombectomy System

Bosnian - Prije uporabe procitajte sve upute

stranice
Upute za uporabu u perifernoj vaskulaturi 1-4
Upute za uporabu u graftovima i fistulama 5-6

OPIS UREDAJA:

Rotacijski sustav za trombektomiju CLEANER 15™ perkutani je kateterski sustav veli¢ine 7Fr (jednodijelna struktura). Rotacijska ru¢na
jedinica s baterijskim pogonom za jednokratnu uporabu prikljucuje se na Zicu sinusoidnog oblika koja se okrece brzinom od otprilike
4000 o/min. Zica i atraumatski meki vrh neprozirni su za fluoroskopsku vizualizaciju.

Klizna rucica Rotacijska ru¢na jedinica s
(otkrivanje/pokrivanje zice baterijskim pogongm
sinusoidnog oblika)

.::mf*v::\

Kateter veli¢ine 7Fr \
Zica sinusoidnog oblika Sklopka za ukljuéivanje i
isklju€ivanje

AN

Priklju¢ak i zaporni ventil za
Slika 1 ispiranje lumena katetera i
fka infuziju
INDIKACIJE ZA UPORABU:

Rotacijski sustav za trombektomiju CLEANER 15™ namijenjen je mehani¢kom razbijanju ugru$aka te kontroliranoj i selektivnoj infuziji
tekuéina koje odredi lije¢nik, uklju€ujuci trombolite, u perifernu vaskulaturu.

KONTRAINDIKACIJE:

Rotacijski sustav za trombektomiju CLEANER 15™ kontraindiciran je u sljedeéim slu¢ajevima:

- ovaj je sustav kontraindiciran kada bi, prema stru¢noj prosudbi lije¢nika, takav postupak mogao ugroziti stanje pacijenta.
- Nije namijenjen dilataciji periferne vaskulature.

- Ovaj sustav nije namijenjen za infuziju krvi ili krvnih produkata.

- Indikacije, kontraindikacije, nuspojave i mjere opreza potrazite u uputi u pakiranju odabrane terapeutske otopine.

- u neprepariranim krvnim Zilama promjera manjeg od 6 mm;

- U pacijenata bez vaskularnog filtra poput donjeg filtra za venu cavu.



Periferna vaskulatura

UPOZORENJA | MJERE OPREZA:

- Prije uporabe proditajte sva upozorenja, mjere opreza i upute u dokumentu u pakiranju proizvoda. U suprotnom biste mogli
prouzroditi teSke ozljede i smrt pacijenta.

- Ove postupke bi trebali provoditi samo lije¢nici i zdravstveno osoblje upoznato s primjenjivom opremom i tehnikama. Uredaj je
steriliziran etilen oksidom i sterilan je ako pakiranje nije otvoreno ili o$te¢eno. Pakiranje treba pregledati prije uporabe; ako ima
ostecenja, NEMOJTE GA KORISTITI. Uredaj je namijenjen za uporabu samo na jednom pacijentu; NEMOJTE GA PONOVNO
KORISTITI ILI STERILIZIRATI.

- Prije uporabe pazljivo pregledajte rotacijski sustav za trombektomiju CLEANER 15™ kako biste se uvjerili da tijekom isporuke
nije o$teéen. Ako na komponentama proizvoda ima bilo kakvih znakova o$te¢enja, NEMOJTE GA KORISTITI.

- Zbog opasnosti od izlaganja HIV-u (virusu humane imunodeficijencije) ili drugim krvlju prenosivim patogenima, zdravstveni
djelatnici moraju pri njezi svih bolesnika primjenjivati univerzalne mjere opreza za postupanje s krvlju i tielesnim tekuc¢inama.
Moraju se pridrzavati sterilnih tehnika tijekom bilo kakvog rukovanja uredajem.

- Nemojte potiskivati ako naidete na otpor bez prethodnog utvrdivanja uzroka otpora pod fluoroskopijom i poduzimanja potrebnih
korektivnih radnji. Primjena prevelike sile pri nailasku na otpor moze izazvati oStecenje krvne Zile.

- Prije uvodenja i prilikom svakog uklanjanja uredaja CLEANER 15™ iz krvoZilnog sustava kateter se mora isprati.
- Ako se kateter ili Zica vodilica saviju ili na bilo koji drugi na¢in oStete tijekom uporabe, prekinite rad i zamijenite ih.

- Zdravstveni djelatnici koji obavljaju zahvate moraju biti svjesni komplikacija povezanih s trombolizom perifernih krvnih Zila,

ukljudujuci:
. perforaciju ili pucanje krvnih Zila . distalnu embolizaciju krvnih ugru$aka
. spazam krvne Zile . krvarenje
. hematom . bol i osjetljivost
. sepsu/infekciju . tromboflebitis
. disrupciju intime . disekciju arterije
. trombozu krvnih zZila . reakcije na lijek
. alergijsku reakciju na kontrastno sredstvo . arteriovensku fistulu
. tromboembolijske epizode . amputaciju

- Potencijalni kvar zbog zamora Zice sinusoidnog oblika uredaja CLEANER 15™ mozZe nastati zbog duge aktivacije uredaja
CLEANER 15™. Brzina povlacenja 1 — 2 cm/s preporuéuje se kada se dode do ostrih radijusa (odnosno radijusa grafta u obliku
petlje ili fistule koji iznose < 3 cm).

PREPORUCENI POSTUPAK:

Upotrijebite sterilnu tehniku.

Priprema pacijenta:
1. Dajte pacijentu odgovaraju¢u predmedikaciju anksiolitika, analgetika ifili antibiotika u skladu s bolni¢kim protokolom.

Ispitivanje rada uredaja:

2. |zvadite rotacijski sustav za trombektomiju CLEANER 15™ iz pakiranja. Pritisnite sklopku za ukljuc¢ivanje/isklju¢ivanje kako biste
se uvjerili da se Zica sinusoidnog oblika slobodno okrec¢e (Slika 2). Otpustite sklopku kako biste zaustavili uredaj za rotaciju.
Mjera opreza: Nemojte upotrebljavati uredaj ako se aktivira odmah nakon pritiska sklopke i deaktivira odmah nakon
njezina otpustanja.

Klizna rucica

mmfv::

Zica sinusoidnog

oblika Sklopka za
uklju€ivanje i
isklju€ivanje

Slika 2



Periferna vaskulatura

3. Prikljucite Strcaljku s terapeutskim sredstvom ili hepariniziranom fizioloSkom otopinom na priklju¢ak za ispiranje katetera i
isperite kateter uredaja CLEANER 15™. Provjerite izlazi li tekucina iz krajnjeg distalnog otvora koji se nalazi u blizini kraja
katetera. Zatvorite zaporni ventil da biste ,zaklju¢ali* ulazak terapeutskog sredstva ili heparina u kateter i uklonili Strcaljku.

Lije€enje:

Tocan postupak lije¢enja mora odrediti lijecnik. U sljedecem opisu navedeno je kako bi se taj postupak mogao provesti.

4. Provedite postupak pod kontinuiranom fluoroskopijom. Nemojte pokretati rotaciju Zice sinusoidnog oblika (aktivaciju uredaja)
ako ne potvrdite odgovarajuce pozicioniranje uredaja u perifernoj vaskulaturi.

5. Prema potrebi pripremite i pokrijte mjesto punkcije.

6. Daijte lokalni anestetik na mjestu punkcije radi umetanja venske obloge.

7. Odaberite oblogu odgovarajuée veli¢ine kako biste mogli postaviti kateter uredaja CLEANER 15™ i druge uredaje/katetere koji
se mogu koristiti tijekom postupka. Maksimalna veli¢ina Zice vodilice ovisit ée o odabranom sklopu obloge uvodnika/dilatora.
Ako prolazite kroz ilijakalnu bifurkaciju, treba upotrijebiti dugu ojatanu oblogu.

8. Pripremite i postavite oblogu za venski uvodnik u skladu s bolni¢kim protokolom. Venska obloga mora se postaviti u vensku
granu periferne vaskulature te usmijeriti prema mjestu lije¢enja. Postavljanje venske obloge mozZe biti dodatna opcija, ovisno o
opterec¢enju ugru§kom u krvnoj zili.

9. Postavite uredaj u pokriven polozaj pritiskom klizne rucice u distalni poloZaj i njezinim okretanjem kako biste je zakljucali u
pokrivenom polozZaju (Slika 3). Nakon $to dode u pokriveni polozaj, iz katetera treba viriti samo fleksibilni vrh Zice sinusoidnog
oblika. Upozorenje: Uredaj se ne smije aktivirati u pokrivenom polozaju.

10.  Poduprite fleksibilni vrh palcem i kaZiprstom tijekom uvodenja kroz ventil obloge. Umetnite pokriveni uredaj kroz vensku oblogu
i u vensku granu periferne vaskulature.

11.  Pricvrstite Strcaliku od 10cc s terapeutskim sredstvom namijenjenim za infuziju na zaporni ventil. Otvorite zaporni ventil kako

biste omogucili protok. Upozorenje: Nemojte povlaéiti krv natrag u kateter.
Napomena: Slijedite upute proizvodaca u vezi s rekonstitucijom i razrjedivanjem navedenih tekucina.

m

T = 1
¥ | = 0

Klizna rucica zaklju¢ana u
pokrivenom polozZaju

Pokrivena zica sinusoidnog oblika
(nemoijte aktivirati uredaj u
pokrivenom polozaju)

Slika 3

Potisnite fleksibilni vrh do krajnjeg distalnog kraja ugruska. Otklju¢avanjem otkrijte Zicu sinusoidnog oblika, potpuno poviaéeci
kliznu rucicu i okretanjem klizne rucice dok ne zadujete ,klik“ (Slika 4). Potvrdite poloZaj uredaja na mjestu lijeCenja putem
fluoroskopije. Pritisnite sklopku za uklju¢ivanje/isklju€ivanje da biste aktivirali rotaciju.
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Klizna rucica zaklju€ana u otkrivenom
polozZaju (postavljena)

.::.m%

Postavljeni polozaj
(Otkriveno radi aktivacije uredaja)

Slika 4

Dok je uredaj aktiviran, polako povucite rotacijsku Zicu sinusoidnog oblika uz mjesto lije¢enja te istovremeno ubrizgajte
terapeutsko sredstvo kroz prikljuéak za infuziju kako biste razbili ugrusak. Upozorenje: Brzina povlacéenja od 1 — 2 cm/s
preporucuje se u sluc¢aju ostrih radijusa. Kada Zica sinusoidnog oblika dode do vrha venske obloge, otpustite sklopku kako
biste iskljucili rotacijsku Zicu za disperziju.

Pokrijte uredaj i izvucite ga iz periferne vaskulature. Isperite lumen katetera hepariniziranom fizioloSkom otopinom i rué¢no
uklonite nakupljeni fibrin sa Zice sinusoidnog oblika.

Usisajte omeksali ugru$ak kroz oblogu i bacite aspirat. Mjera opreza: Kontinuirana neuspjesna aspiracija moze prouzrociti
kolaps obloge i krvne Zile.

Ubrizgajte malu koli¢inu kontrastnog sredstva kroz vensku oblogu kako biste procijenili stupanj uspje$nog uklanjanja tromba.
Upozorenje: Izbjegavajte prekomjerno ubrizgavanje kontrastnog sredstva kako biste smanijili opasnost od embolizacije.
Lijecite ostatak tromba ponavljanjem 11. — 15. koraka sve dok ne postignete prihvatljiv stupanj uklanjanja.

Nakon dovrSetka uklanjanja tromba, lijec¢ite osnovnu bolest ili stenozu u skladu s bolni¢kim protokolom.
Snimite zavr$ni angiogram.

Uklonite obloge iz periferne vaskulature.

Ostvarite hemostazu na mjestu(ima) punkcije u skladu s bolni¢kim protokolom.



Graftovi i fistule

INDIKACIJE ZA UPORABU:

Rotacijski sustav za trombektomiju CLEANER 15™ namijenjen je mehani¢kom razbijanju ugru$aka u fistulama neprepariranih krvnih
Zila i sinteti¢kim pristupnim graftovima za dijalizu u krvnim Zilama.

KONTRAINDIKACIJE:

Rotacijski sustav za trombektomiju CLEANER 15™ kontraindiciran je u sljede¢im slu¢ajevima:

- kada bi, prema struénoj prosudbi lije¢nika, takav postupak mogao ugroziti stanje pacijenta;

- u neprepariranim krvnim Zilama promjera manjeg od 6 mm;

- u slu¢aju postojece infekcije pristupnog mjesta za hemodijalizu;

- kod nezrelih fistula za dijalizu u neprepariranim krvnim Zilama (fistule koje nisu kori$tene najmanje za jednu hemodijalizu).

UPOZORENJA | MUERE OPREZA:

- Prije uporabe procitajte sva upozorenja, mjere opreza i upute u dokumentu u pakiranju proizvoda. U suprotnom biste mogli
prouzroditi teSke ozljede i smrt pacijenta.

- Ove postupke bi trebali provoditi samo lije¢nici i zdravstveno osoblje upoznato s primjenjivom opremom i tehnikama. Uredaj je
steriliziran etilen oksidom i sterilan je ako pakiranje nije otvoreno ili o$te¢eno. Pakiranje treba pregledati prije uporabe; ako ima
ostecenja, NEMOJTE GA KORISTITI. Uredaj je namijenjen za uporabu samo na jednom pacijentu; NEMOJTE GA PONOVNO
KORISTITI ILI STERILIZIRATI.

- Prije uporabe pazljivo pregledajte rotacijski sustav za trombektomiju CLEANER 15™ kako biste se uvjerili da tijekom isporuke
nije o$te¢en. Ako na komponentama proizvoda ima bilo kakvih znakova o$te¢enja, NEMOJTE GA KORISTITI.

- Zbog opasnosti od izlaganja HIV-u (virusu humane imunodeficijencije) ili drugim krvlju prenosivim patogenima, zdravstveni
djelatnici moraju pri njezi svih bolesnika primjenjivati univerzalne mjere opreza za postupanje s krvlju i tielesnim tekuc¢inama.
Moraju se pridrzavati sterilnih tehnika tijekom bilo kakvog rukovanja uredajem.

- Zdravstveni djelatnici koji obavljaju zahvate moraju biti svjesni komplikacija povezanih s dijaliznim fistulama i trombolizom graftova,

ukljudujuci:
. krvarenje . kidanje ili pucanje krvne Zile
. simptomatsku pluénu emboliju . infekciju
. arterijsku embolizaciju . perforaciju arterije ili vene
. alergijsku reakciju na kontrastno sredstvo . hematom
. pseudoaneurizmu . smrt
. bol i/ili osjetljivost

- Morate biti oprezni prilikom premjestanja ¢epa na arterijskoj anastomozi kako biste smanjili opasnost od arterijske embolizacije.

- Zbog nedovoljnog izlucivanja povezanog s hemodijaliziranim pacijentima, uporaba kontrastnog sredstva treba biti minimalna
tijekom cijelog postupka.

- Potencijalni kvar zbog zamora Zice sinusoidnog oblika uredaja CLEANER 15™ mozZe nastati zbog duge aktivacije uredaja
CLEANER 15™. Brzina povlacenja 1 — 2 cm/s preporucuje se kada se dode do oétrih radijusa (odnosno radijusa grafta u obliku
petlje ili fistule koji iznose < 3 cm).

PREPORUCENI POSTUPAK:
Upotrijebite sterilnu tehniku.

Priprema pacijenta:
1. Dajte pacijentu odgovaraju¢u predmedikaciju anksiolitika, analgetika ifili antibiotika u skladu s bolni¢kim protokolom.

Ispitivanje rada uredaja:

2. |zvadite rotacijski sustav za trombektomiju CLEANER 15™ iz pakiranja. Pritisnite sklopku za ukljuc¢ivanje/isklju¢ivanje kako biste
se uvjerili da se Zica sinusoidnog oblika slobodno okrece (Slika 2). Otpustite sklopku kako biste zaustavili uredaj za rotaciju.
Mjera opreza: Nemojte upotrebljavati uredaj ako se aktivira odmah nakon pritiska sklopke i deaktivira odmah nakon
njezina otpustanja.

3. Isperite kateter uredaja CLEANER 15™ hepariniziranom fiziolo§kom otopinom kroz priklju¢ak za ispiranje lumena katetera. Prije
rada vratite zaporni ventil u isklju¢en polozaj.

Postupak trombolize:

4. Provedite postupak trombolize uredajem CLEANER 15™ pod stalnom fluoroskopijom. Nemojte pokretati rotaciju Zice
sinusoidnog oblika (aktivaciju uredaja) ako ne potvrdite odgovaraju¢e pozicioniranje uredaja u fistuli ili graftu.

5. Prema potrebi pripremite i pokrijte mjesto punkcije.
6. Dajte lokalni anestetik na mjestu punkcije radi umetanja venske obloge.
7. Odaberite oblogu odgovarajuée veli¢ine kako biste mogli postaviti kateter uredaja CLEANER 15™ i druge uredaje/katetere koji

se mogu koristiti tijekom postupka. Maksimalna veli¢ina Zice vodilice ovisit ¢e o odabranom sklopu obloge uvodnika/dilatora.

8. Pripremite i postavite oblogu za venski uvodnik u skladu s bolni¢kim protokolom. Venska obloga mora se postaviti u vensku
granu grafta te usmjeriti prema mjestu venske anastomoze. U fistulama postavljanje venske obloge moZze biti dodatna opcija,
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Graftovi i fistule

ovisno o optere¢enju ugruskom u krvnoj Zili. Ako se koristi venska obloga, mora se postaviti u vensku granu fistule te usmjeriti
prema sredi$njem venskom protoku. Napomena: Ako se u AV fistuli ne koristi venska obloga, prijedite na 16. korak.

Postavite uredaj u pokriven polozaj pritiskom klizne rucice u distalni polozaj i njezinim okretanjem kako biste je zaklju¢ali u
pokrivenom polozZaju (Slika 3). Nakon $to dode u pokriveni polozaj, iz katetera treba viriti samo fleksibilni vrh Zice sinusoidnog
oblika. Uredaj se ne smije aktivirati u pokrivenom poloZzaju.

Poduprite fleksibilni vrh palcem i kaZiprstom tijekom uvodenja kroz ventil obloge. Umetnite pokriveni uredaj kroz vensku oblogu
i u vensku granu fistule ili grafta.

Kod grafta potisnite fleksibilni vrh do venske anastomoze. Upozorenje: Nemojte potiskivati preko anastomoze. Kod fistule
potisnite fleksibilni vrh do krajnje sredi$nje tocke ugruska. Otkljuéavanjem otkrijte Zicu sinusoidnog oblika, potpuno povlaéeci
kliznu ruéicu i okretanjem klizne rucice dok ne zacujete klik* (Slika 4). Potvrdite poloZaj uredaja u fistuli ili graftu putem
fluoroskopije. Pritisnite sklopku za uklju¢ivanje/isklju€ivanje da biste aktivirali rotaciju.

Napomena: Budite oprezni pri otkrivanju Zice kako biste izbjegli njezino potiskivanje u ugrusak i preko anastomoze.

Dok je uredaj aktiviran, polako povucite rotacijsku Zicu sinusoidnog oblika uz graft ili fistulu kako biste razbili ugru$ak.
Upozorenje: Brzina povlacenja od 1 — 2 cm/s preporucuje se u slu¢aju ostrih radijusa. Kada Zica sinusoidnog oblika dode
do vrha venske obloge, otpustite sklopku kako biste iskljucili uredaj za rotaciju.

Pokrijte uredaj i izvucite ga iz grafta ili fistule. Isperite lumen katetera hepariniziranom fizioloSkom otopinom i rué¢no uklonite
nakupljeni fibrin sa Zice sinusoidnog oblika.

Usisajte omeksali ugru$ak kroz oblogu i bacite aspirat. Mjera opreza: Kontinuirana neuspjesna aspiracija moze prouzrociti
kolaps obloge i grafta/fistule.

Ubrizgajte malu koli¢inu kontrastnog sredstva kroz vensku oblogu kako biste procijenili stupanj uspje$nog uklanjanja tromba.
Upozorenje: Izbjegavajte prekomjerno ubrizgavanje kontrastnog sredstva kako biste smanjili opasnost od arterijske
embolizacije. Lijecite ostatak tromba ponavljanjem 11. — 14. koraka sve dok ne postignete prihvatljiv stupanj uklanjanja.

Dajte lokalni anestetik na mjestu punkcije radi umetanja arterijske obloge. Pripremite i postavite oblogu za arterijski uvodnik u
skladu s bolni¢kim protokolom. Arterijska obloga treba biti usmjerena prema arterijskoj anastomozi. Mjera opreza: Vrhovi
arterijske i venske obloge ne smiju se preklapati.

Poduprite fleksibilni vrh palcem i kaZiprstom tijekom uvodenja kroz ventil obloge. Umetnite pokriveni uredaj kroz arterijsku
oblogu i u arterijsku granu fistule ili grafta.

Kod grafta potisnite fleksibilni vrh do arterijske anastomoze. Upozorenje: Nemojte potiskivati preko anastomoze. Kod fistule
potisnite fleksibilni vrh do krajnje sredi$nje tocke ugruska. Otkljucavanjem otkrijte Zicu sinusoidnog oblika, potpuno povlaéeci
kliznu ruéicu i okretanjem klizne ruc¢ice dok ne zacujete ,klik“. Potvrdite poloZaj uredaja u fistuli ili graftu putem fluoroskopije.
Pritisnite sklopku za uklju¢ivanje/isklju¢ivanje da biste aktivirali rotaciju.

Dok je uredaj aktiviran, polako povucite rotacijsku Zicu sinusoidnog oblika, u otkrivenom poloZaju, uz graft ili fistulu kako biste
razbili ugruSak. Upozorenje: Brzina povlacenja od 1 — 2 cm/s preporucuje se u slucaju ostrih radijusa. Kada Zica
sinusoidnog oblika dode do vrha arterijske obloge, otpustite sklopku kako biste iskljucili uredaj za rotaciju.

Pokrijte uredaj i izvucite ga iz grafta ili fistule. Isperite lumen katetera hepariniziranom fizioloSkom otopinom i rué¢no uklonite
nakupljeni fibrin sa Zice sinusoidnog oblika.

Usisajte omeksali ugru$ak kroz bilo koju oblogu i bacite aspirat. Mjera opreza: Kontinuirana neuspjesna aspiracija moze
prouzrociti kolaps obloge i graftalfistule.

Provucite odgovarajuci kateter kroz arterijsku oblogu i paZljivo ga potisnite preko arterijske anastomoze grafta ili fistule. Napusite
balon ako je rije¢ o balonskom kateteru. Povucite arterijski ¢ep u sredinu arterijske grane. Ispusite balon i uklonite balonski
kateter.

Ponovo umetnite pokriveni uredaj CLEANER 15™ kroz arterijsku oblogu i u arterijsku granu fistule ili grafta.

Otkrijte Zicu sinusoidnog oblika i aktivirajte uredaj da biste razbili arterijski ¢ep koriste¢i kontrastno sredstvo za vodenje
omeks$avanja.

Pokrijte uredaj i izvucite ga iz grafta ili fistule. Isperite lumen katetera hepariniziranom fizioloSkom otopinom i rué¢no uklonite
nakupljeni fibrin sa Zice sinusoidnog oblika.

Usisajte omeksali ugrusak kroz oblogu i bacite aspirat.

Ubrizgajte kontrastno sredstvo da biste procijenili stupanj uklanjanja tromba. Prema potrebi obradite ostatak tromba uredajem
CLEANER 15™ kroz bilo koju od obloga.

Nakon dovrSetka uklanjanja tromba, lijec¢ite osnovnu bolest ili stenozu u skladu s bolni¢kim protokolom.
Snimite zavrsni fistulogram.

Uklonite obloge iz fistule ili grafta.

Ostvarite hemostazu na mjestu(ima) punkcije u skladu s bolni¢kim protokolom.



UPOZORENJE:

Samo za jednokratnu uporabu. Uredaj nije namijenjen viSekratnoj uporabi, obradi ili sterilizaciji. Vi§ekratna uporaba, ponovna
obrada ili ponovna sterilizacija mogu oStetiti cjelovitost uredaja ifili prouzroéiti njegov neispravan rad, a to moze prouzroéiti ozljede,
bolest ili smrt pacijenta. ViSekratna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija takoder mogu predstavljati opasnost od
kontaminacije uredaja ifili prouzroéiti infekciju u pacijenta ili unakrsnu infekciju, ukljuéuju¢i, bez ograni¢enja, prijenos jedne ili vise
zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti bolesnika.

SKLADISTENJE:
Cuvajte na kontroliranoj sobnoj temperaturi. Ne izlaZite organskim otapalima, ionizirajuéem zra&enju ili ultraljubi¢astoj svjetlosti.

ZBRINJAVANJE:

Kateterski sustav odlozite u skladu s Direktivom o otpadnoj elektri¢noj i elektronic¢koj opremi (WEEED) i u skladu sa standardnim
postupcima ustanove u vezi s medicinskim otpadom, ukljuujuci uredaje za jednokratnu uporabu koji dolaze u kontakt s krvlju.

ODRICANJE OD JAMSTVA | OGRANICENJE PRAVNOG LIJEKA:

Ne postoji izri€ito ili podrazumijevano jamstvo, ukljuujuci, bez ograni€enja i bilo kakva podrazumijevana jamstva u vezi s prikladno$¢u
za prodaju ili neku posebnu namjenu proizvoda tvrtke Argon Medical opisanih u ovom izdanju. Ni pod kojim uvjetima tvrtka Argon
Medical nece biti odgovorna za bilo kakve izravne, slu¢ajne ili posljedi¢ne Stete, osim ako to nije izri€ito regulirano odredenim zakonom.
Nijedna osoba nema ovlastenja obvezati tvrtku Argon Medical na bilo kakve izjave ili jamstva osim onih koja su ovdje navedena.

Opisi ili specifikacije proizvoda u tiskanim materijalima tvrtke Argon Medical, $to obuhvaca i ovaj dokument, namijenjeni su isklju¢ivo
opéem opisu proizvoda u vrijeme proizvodnje i ne predstavljaju bilo kakvo izri€ito jamstvo.

Tvrtka Argon Medical ne preuzima nikakvu odgovornost za bilo kakve izravne, slu¢ajne ili posliedi¢ne $tete koje mogu nastati kao
posljedica ponovne uporabe proizvoda.
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CLEANER 15

Rotational Thrombectomy System

Czech - Pfed pouzitim si pfectéte vSechny pokyny.

strany
Navod k pouziti v perifernim cévnim systému 1-4
Navod k pouziti v graftech a fistulich 5-6

POPIS VYROBKU:

Systém pro rota&ni trombektomii CLEANER 15™ je perkutanni systém na bazi katétru o velikosti 7Fr (s jednodilnou konstrukci). Hnaci
jednotka ruéniho rotatoru napajena z baterie (na jedno pouZziti) je pfipojena k zvinénému dratu, ktery rotuje rychlosti pfiblizné 4000
otaéek/min. Drat a atraumaticka mékka $picka jsou RTG kontrastni, aby bylo mozné je fluoroskopicky vizualizovat.

Hnaci jednotka ruéniho rotatoru
napajena z baterig

Posuvna packa
(zakryti/ odkryti zvinéného dratu)

7Fr Katétr \ '
Zvinéna cast dratu Vypina¢

Lumen katétru, port pro
proplach/ podani infuse a

zaviraci kohout
Obrazek 1

INDIKACE POUZITI:

Systém pro rotaéni trombektomii CLEANER 15™ je ur&en k mechanickému odstranéni srazenin a ke kontrolované a selektivni inflzi
lékarfem specifikovanych tekutin, véetné trombolytik, v perifernim cévnim systému.

KONTRAINDIKACE:

PouZiti systému pro rota&ni trombektomii CLEANER 15™ je kontraindikovano v nasledujicich situacich:

- pouZiti tohoto systému je kontraindikovano, pokud podle lékafského usudku muize takova procedura ohrozit stav pacienta.
- tento systém neni uréen pro Ucely dilatace periferniho cévniho systému.

- tento systém neni uréen pro podani transflize nebo krevnich derivatt.

- postupujte v souladu s Udaji o indikacich, kontraindikacich, vedlejSich ugincich a vystrahami na znaceni vyrobku vybraného
terapeutického roztoku.

- V nativnich cévach o priméru mensim nez 6 mm.
- u pacientt bez cévnich filtrt jako je kavalni filtr doIni duté zily).



Periferni cévni systém

VAROVANI A OPATRENI:

- Pfed pouzitim prostudujte veskera varovani, upozornéni a pokyny v pfibalovych informacich. Opomenuti tohoto kroku mtize mit
za nasledek téZké poranéni a smrt pacienta.

- Tyto vykony mohou provadét pouze Iékafi a zaméstnanci, ktefi jsou obeznameni se zafizenim a s potfebnymi technikami.
Prostfedek byl sterilizovan ethylenoxidem a je sterilni, pokud neni otevien nebo poSkozen jeho obal. Pfed pouzitim prohlédnéte
obal, a pokud je poskozen, prosttedek NEPOUZIVEJTE. Tento prostfedek je uréen k pouziti pouze u jednoho pacienta;
NEPOUZIVEJTE HO OPAKOVANE; NERESTERILIZUJTE.

- Pfed pouzitim peclivé prohlédnéte systém pro rotacni trombektomii Cleaner 15TM a ovéite, zda nedo$lo béhem pfepravy k jeho
poskozeni. Pokud komponenty vyrobku vykazuji jakékoliv znamky po$kozeni, NEPOUZIVEJTE JE.

- Vzhledem k riziku expozice HIV (virus lidské imunodeficience) &i jinym patogentim prenasenym krvi je vhodné, aby zdravotnicky
personal pfi péci o vSechny pacienty dodrzoval rutinné obecna ochranna opatfeni vhodna pfi praci s krvi a s télnimi tekutinami.
Pfi veSkeré manipulaci s prostfedkem se musi pfisné dodrzovat sterilni postupy.

- Pokud zaznamenate odpor, nezavadejte dal, dokud neovéfite pric¢inu odporu fluoroskopicky a neprovedete potfebné napravné
akce. Pouziti nadmérné sily proti odporu mutze vyUstit v poskozeni nastroje nebo cévy.

- Pred zavedenim a dale pokazdé, kdyz je systém pro rotacni trombektomii Cleaner 15TM vyjmut z cévniho Ffecisté by mél byt
katétr proplachnut.

- Pokud dojde k zohybani nebo jinému poskozeni katétru nebo dratu v pribéhu pouZiti, prestarite nastroj pouzivat a vymérite ho.

- Lékafi si musi byt védomi potencialnich komplikaci souvisejicich s trombolyzou periferniho cévniho systému, které zahrnuji:

perforace nebo ruptura cévy distalni embolizace krevnich srazenin
spasmus cévy krvaceni

hematom bolest a citlivost

sepse/infekce tromboflebitida

naruseni intimy cév

cévni trombdza

alergicka reakce na kontrastni latku
tromboembolické epizody

disekce tepny
lékové reakce
arteriovenozni pistél
amputace

- PFi déletrvajici aktivaci prostfedku CLEANER 15™ muzZe dojit k unavovému selhani zvinéného dratu CLEANER 15™. Narazite-
li na zakfiveni s malym polomérem (napf. polomér smyckového graftu nebo pistéle o poloméry < 3cm), doporu¢ujeme prostfedek
vytahovat rychlosti 1-2cm/ sekundu.

DOPORUCENY POSTUP:

Pracujte sterilni technikou.

Priprava pacienta:
1. Premedikujte pacienta s pomoci vhodnych anxiolytik, analgetik a/nebo antibiotik podle protokolu zdravotnického zafizeni.

Testovani funkce prostredku:

2. Vyjméte systém pro rotaéni trombektomii CLEANER 15™ z obalu. Stisknéte VYPINAC a zkontrolujte, zda se zvinény drat otadi
volné (viz obrazek 2). Uvolnénim vypinace zastavte rotator. Upozornéni: Pokud se rotator neaktivuje ihned po stisknuti
vypinace (a nedeaktivuje ihned po jeho uvolnéni), prostfedek nepouzivejte.

Posuvna packa

Zvinéna ¢ast dratu

Vypinaé

Obrazek 2



3.

Periferni cévni systém

Pripojte stfikacku s |éebnou latkou nebo heparinizovanym fyziologickym roztokem k proplachovému portu katétru a
proplachnéte katétr CLEANER 15™. Ujistéte se, Ze tekutina vychazi ven z nejdistalingj$iho otvoru katétru, ktery se nachazi u
konce katétru. Uzavfete kohout, abyste ,uzavreli“ Ié¢ebnou latku nebo heparin v katétru a odstrarite stfikacku.

Lécba:

12.

Presnéa lé¢ebna procedtra ma byt uréena lékarem. Nasledujici postup popisuje, jak by mohla byt procedtira porvedena.

Vykon se systémem pro rota&ni trombektomii CLEANER 15™ provadéjte pod nepretrzitym skiaskopickym dohledem. Dokud
nepotvrdite spravné umisténi prostfedku v periferni cévé, nespoustéjte rotaci zvinéného dratu (aktivaci prostfedku).

Podle zvyklosti pfipravte a zarou$kujte misto vpichu.

V misté vpichu pro zavedeni Zilniho zavadéce (sheathu) aplikujte lokalni anestetikum.

Vyberte sheath vhodné velikosti, ktery se piizptisobi katétru CLEANER 15™ a dal$im prostfedkiim/ katétriim, které mohou byt

v pribéhu vykonu pouzity. Maximalni velikost vodiciho dratu bude zaviset na zvolené sestavé zavadéciho sheathu a dilatatoru.
Pi prachodu ilickou bifurkaci by mél byt pouzit dlouhy vyztuzeny sheath.

Pripravte a umistéte Zilni zavadéci sheath podle zvyklosti pracovi§té. Zilni sheath se ma umistit do Zilniho ramene periferniho
cévniho systému a nasméfovat k mistu planované lé¢by. Umisténi Zilniho sheathu mlze byt volitelné v zavislosti na mife
srazeni krve v cévé.

Uvedte prostfedek do kryté polohy: zatlacte posuvnou packu do distélni polohy a otocte ji tak, aby se uzamkla v kryté poloze
(obrazek 3). V kryté poloze ma z katétru vy€nivat pouze ohebna Spi¢ka zvinéného dratu. Varovani: v kryté poloze se
prostredek nesmi aktivovat.

Pri zavadéni skrz chlopen sheathu pfidrzujte ohebnou $pi¢ku mezi palcem a ukazovackem. Zavedte kryty prostfedek pres Zilni
sheath a do Zilniho ramene periferniho cévniho fecisté.

Pripojte 10ml stfikacku obsahujici Ié¢ebnou latku, kterd ma byt podavana, ke kohoutu. Oteviete kohout, abyste umoznili vstup
latky. Varovani: neaspirujte krev do katétru.

Poznamka: postupujte podle navodu vyrobce ve vztahu k rozpousténi a nafedéni specifikovanych tekutin.

m

T = 1
¥ | = 0

Posuvna packa uzaméena v kryté
poloze

Kryty zvinény drat (neaktivujte
nastroj v kryté poloze)

Obrazek 3

Posurite ohebnou $picku co nejvice distalné ke srazeniné. Odkryjte zvinény drat jeho odemé&enim s plnym posunutim posuvné
packy zpét a oto€enim posuvné packy do té doby, nez uslysite kliknuti (obrazek 4). Ovéfte si umisténi nastroje uvnitf [éCené
oblasti pomoci fluoroskopie. Stisknéte vypina¢, abyste aktivovali rotaci.
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Periferni cévni systém

Posuvna packa uzaméena v odkryté
poloze (nasazené)

Pozice nasazeni
(odkryty pro aktivaci nastroje)

Obrazek 4

S aktivovanym nastrojem pomalu vytahujte rotujici zvinény drat mistem Ié€by, zatimco podavate Ié¢ebnou latku, kterd ma
rozpustit sraZzeninu, pfres infusni port. Varovani: doporu¢ujeme vytahovat systém rychlosti 1-2cm/s, pokud je pfitomno
ostré ohnuti. Kdyz zvinény drat dosahne $picky Zilniho sheathu, uvolnéte vypina¢, abyste vypnuli rotujici disperzni drat.

Zakryjte prostfedek a vytahnéte ho z periferniho cévniho systému. Proplachnéte lumen katétru heparinizovanym fyziologickym
roztokem a ze zvinéného dratu rué¢né odstrarite vesSkery nahromadény fibrin.

Macerovanou srazeninu aspirujte skrz sheath a aspirat zlikvidujte. Upozornéni: pfi nepfetrzité netispésSné aspiraci muze
zkolabovat sheath i céva.

Nastfiknéte malé mnozstvi kontrastni latky skrz Zilni sheath, abyste mohli zhodnotit dosazeny stuperi odstranéni trombu.
Varovani: Nevsttikujte nadmérné mnozstvi kontrastni latky, aby se minimalizovalo riziko arterialni embolizace. Zbyvajici
trombus o3etiete opakovanim kroku 11-15, dokud nedosahnete piijatelného odstranéni trombu.

Jakmile je odstrafiovani trombu kompletni, oSetfete v§echny doprovodné poruchy nebo stendzy podle zvyklosti pracovisté.
Provedte finalni angiografii.
Vyjméte sheathy z periferniho cévniho systému.

Zastavte krvaceni v misté vpichu/t podle zvyklosti pracovisté.



Grafty a fistule

INDIKACE POUZITI:

Systém pro rotaéni trombektomii CLEANER 15" je uréen k mechanickému odstranéni sraZenin z dialyzagnich fistuli (shuntt)
z nativnich cév a z umélych dialyzaénich graftu.

KONTRAINDIKACE:

PouZiti systému pro rota&ni trombektomii CLEANER 15™ je kontraindikovano v nasledujicich situacich:

- pouziti tohoto systému je kontraindikovano, pokud podle Iékafského Usudku muize takova procedura ohrozit stav pacienta.
- V nativnich cévach o priméru mensim nez 6 mm.

- infekce existujiciho hemodialyzaéniho pfistupu.

- nezraly dializa¢ni shunt z nativni cévy (fistule, ktera nebyla pouzita pro alespori jednu hemodialyzaéni 1é€bu).

VAROVANI A OPATRENI:

- Pred pouzitim prostudujte veSkera varovani, upozornéni a pokyny v pfibalovych informacich. Opomenuti tohoto kroku méze mit
za nasledek téZké poranéni a smrt pacienta.

- Tyto vykony mohou provadét pouze Iékafi a zaméstnanci, ktefi jsou obeznameni se zafizenim a s potfebnymi technikami.
Prostfedek byl sterilizovan ethylenoxidem a je sterilni, pokud neni otevien nebo poSkozen obal. Pfed pouZitim prohlédnéte obal
a pokud je poSkozen, prosttedek NEPOUZIVEJTE. Tento prostfedek je uréen k pouZiti pouze u jednoho pacienta;
NEPOUZIVEJTE HO OPAKOVANE; NERESTERILIZUJTE.

- Pfed pouZitim peclivé prohlédnéte systém pro rotacni trombektomii Cleaner 15TM a ovéfte, zda nedoslo béhem prepravy | jeho
poskozeni. Pokud komponenty vyrobku vykazuji jakékoliv znamky po$kozeni, NEPOUZIVEJTE JE.

- Vzhledem k riziku expozice HIV (virus lidské imunodeficience) ¢i jinym patogentim pfenasSenym krvi je vhodné, aby zdravotnicky
personal pfi péci o vSechny pacienty dodrzoval rutinné obecna ochranna opatfeni vhodna pfi praci s krvi a s télnimi tekutinami.
Pfi veSkeré manipulaci s prostfedkem se musi pfisné dodrzovat sterilni postupy.

- Lékafi si musi byt védomi potencidlnich komplikaci souvisejicich s trombolyzou dialyzaénich fistuli a graftd, které zahrnuji

nasledujici:
. krvaceni . natrzeni nebo roztrzeni cévy
. symptomaticka plicni embolie . infekce
. tepenna embolizace . perforace tepny nebo Zily
. alergicka reakce na kontrastni latku . hematom
e  pseudoaneuryzma . smrt
. bolest a citlivost

- Pfi uvolfiovani zatky z arteridlni anastomdzy postupujte opatrné, aby se minimalizovalo riziko arterialni embolizace.

- Kvuli nedostateénému vylu€ovani u hemodialyzovanych pacientt je b&éhem tohoto vykonu nutno minimalizovat pouzité mnozstvi
kontrastni latky.

- PFi déletrvajici aktivaci prostfedku CLEANER 15™ muze dojit k unavovému selhani zvinéného dratu CLEANER 15™. Narazite-
li na zakfiveni s malym polomérem (napf. polomér smyckového graftu nebo pistéle o poloméry < 3cm), doporu€ujeme prostfedek
vytahovat rychlosti 1-2cm/ sekundu.

DOPORUCENY POSTUP:

Pracujte sterilni technikou.

Priprava pacienta:
1. Premedikujte pacienta s pomoci vhodnych anxiolytik, analgetik a/nebo antibiotik podle protokolu zdravotnického zafizeni.

Testovani funkce prostredku:

2. Vyjméte systém pro rotaéni trombektomii CLEANER 15™ z obalu. Stisknéte VYPINAC a zkontrolujte, zda se zvinény drat otadi
volné (viz obrazek 2). Uvolnénim vypinace zastavte rotator. Upozornéni: Pokud se rotator neaktivuje ihned po stisknuti
vypinace (a nedeaktivuje ihned po jeho uvolnéni), prostfedek nepouzivejte.

3. Proplachnéte katétr CLEANER 15™ heparinizovanym fyziologickym roztokem cestou proplachového portu lumina katétru. Pred
procedurou otoéte kohout do polohy uzaméeno.

Procedura trombolyzy:

4. Vykon se systémem pro rota¢ni trombektomii Cleaner 15TM provadéjte pod nepretrzitym skiaskopickym dohledem. Dokud
nepotvrdite spravné umisténi prostfedku ve fistuli nebo graftu, nespoustéjte rotaci zvinéného dratu (aktivaci prostfedku).

5. Podle zvyklosti pfipravte a zarouskujte misto vpichu.

6. V misté vpichu pro zavedeni Zilniho sheathu aplikujte lokalni anestetikum.

7. Vyberte sheath vhodné velikosti, ktery se pfizptisobi katétru CLEANER 15™ a dal$im prostfedkiim/ katétriim, které mohou byt
v pribéhu vykonu pouzity. Maximalni velikost vodiciho dratu bude zaviset na zvolené sestavé zavadéciho sheathu a dilatatoru.

8. Pipravte a umistéte Zilni zavadéci sheath podle zvyklosti pracovi§té. Zilni sheath se ma umistit do Zilniho ramene graftu a
nasmérovat k Zilni anastomdze. Umisténi Zilniho sheathu ve fistuli mize byt volitelné v zavislosti na mife srazeni krve v céve.
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Grafty a fistule

Pokud je Zilni sheath pouzit, mél by byt umistén v Zilnim rameni fistule a nasméfovan k centralnimu Zilnimu vytoku. Poznamka:
pokud neni pouzit Zilni sheath v AV fistuli, pokracujte krokem 16.

Uvedte prostfedek do kryté polohy: zatlacte posuvnou packu do distalni polohy a otocte ji tak, aby se uzamkla v kryté poloze
(obrazek 3). V kryté poloze ma z katétru vy¢nivat pouze ohebna $picka zvinéného dratu. V kryté poloze se prostfedek nesmi
aktivovat.

Pfi zavadéni skrz chlopen sheathu pfidrzujte ohebnou $pi¢ku mezi palcem a ukazovackem. Zavedte kryty prostfedek pres Zilni
sheath a do Zilniho ramene fistule nebo graftu.

U graftu posurite ohebnou $pi¢ku az k Zilni anastoméze. Varovani: Nezavadéjte ji za anastomézu. U pistéle posurite ohebnou
Spicku az za stfedni ¢ast nejrozSifenéjSi ¢asti srazeniny. Odkryjte zvinény drat: odemknéte posuvnou packu a stahnéte ji zcela
zpét, poté posuvnou packou otacejte, dokud neuslySite cvaknuti (viz obrazek 4). Umisténi prostfedku uvniti pistéle nebo graftu
ovéite skiaskopicky. Stisknéte VYPINAC, aby se spustila rotace.

Poznamka: pfi odkryti dratu je potfeba postupovat opatrné, aby se drat neposunul do srazeniny a za anastomézu.

S aktivovanym nastrojem pomalu vytahujte rotujici zvinény drat graftem nebo fistuli, abyste rozbili sraZzeninu. Varovani:
doporucujeme vytahovat systém rychlosti 1-2cm/s, pokud je pfitomno ostré ohnuti. Kdyz zvinény drat dosahne $picky
Zilniho sheathu, uvolnéte vypina¢, abyste vypnuli rotujici disperzni drat.

Zakryjte prostfedek a vytahnéte ho z graftu nebo fistule. Proplachnéte lumen katétru heparinizovanym fyziologickym roztokem
a ze zvinéného dratu ruéné odstrarite veskery nahromadény fibrin.

Macerovanou srazeninu aspirujte skrz sheath a aspirat zlikvidujte. Upozornéni: pfi nepretrzité netispésSné aspiraci muze
zkolabovat sheath i graft/ fistule.

Nastfiknéte malé mnozstvi kontrastni latky skrz Zilni sheath, aby jste mohli zhodnotit dosazeny stuperi odstranéni trombu.
Varovani: Nevsttikujte nadmérné mnozstvi kontrastni latky, aby se minimalizovalo riziko arterialni embolizace. Zbyvajici
trombus o$etfete opakovanim krokt 11-14, dokud nedosahnete pfijatelného odstranéni trombu.

V misté vpichu aplikujte lokalni anestetika (pro zavedeni arteridlniho sheathu). Pfipravte a umistéte arterialni sheath podle
zvyklosti pracovisté. Arterialni sheath ma byt nasmérovan k arterialni anastoméze. Upozornéni: Hroty arterialniho a zilniho
sheathu se nesmi prikryvat.

Pfi zavadéni skrz chloper sheathu pfidrzujte ohebnou $picku mezi palcem a ukazovackem. Zavedte kryty prostfedek pres
arteridlni sheath a do arteridlniho ramene fistule nebo graftu.

U graftu posurite ohebnou $pi¢ku az k arterialni anastoméze. Varovani: Nezavadéjte ji za anastomézu. U pistéle posurite
ohebnou $picku az za stfedni ¢ast nejrozsifenéjsi casti srazeniny. Odkryjte zvinény drat: odemknéte posuvnou packu a stahnéte
ji zcela zpét, poté posuvnou packou otacejte, dokud neusly$ite cvaknuti. Umisténi prostfedku uvnitf pistéle nebo graftu ovéite
skiaskopicky. Stisknéte VYPINAC, aby se spustila rotace.

S aktivovanym nastrojem pomalu vytahujte rotujici zvinény drat graftem nebo fistuli, abyste rozbili sraZzeninu. Varovani:
doporucujeme vytahovat systém rychlosti
1-2cm/s, pokud je pfitomno ostré ohnuti. KdyZ zvinény drat dosahne $picky arteridlniho sheathu, uvolnéte vypina¢, abyste
vypnuli rotujici disperzni drat.

Zakryjte prostfedek a vytahnéte ho z graftu nebo fistule. Proplachnéte lumen katétru heparinizovanym fyziologickym roztokem
a ze zvinéného dratu ruéné odstrarite veskery nahromadény fibrin.

Macerovanou srazeninu aspirujte skrz sheath a aspirat zlikvidujte. Upozornéni: pfi nepretrzité netispésSné aspiraci muze
zkolabovat sheath i graft/ fistule.

Skrz arteridIni sheath protahnéte vhodny katétr a opatmné jej zasurite za arteridlni anastomézu graftu nebo pistéle. Pokud se
jedna o balénkovy katétr, napliite balének. Vtahnéte arteridini zatku do stfedu arteridlniho ramene. Vyprazdnéte baldnek a
vyjméte balénkovy katétr.

Znovu zavedte prostfedek CLEANER 15™ cestou arterialniho sheathu do arteriainiho ramene graftu nebo pistéle.
Odkryjte zvinény drat a aktivujte prostfedek, aby se arteridlni zatka rozpadla. K navadéni pfi maceraci pouzijte kontrastni latku.

Zakryjte prostfedek a vytahnéte ho z graftu nebo fistule. Proplachnéte lumen katétru heparinizovanym fyziologickym roztokem
a ze zvInéného dratu ruéné odstrarite veskery nahromadény fibrin.

Macerovanou tekutinu aspirujte cestou sheathu a aspirat zlikvidujte.

Nastfiknéte kontrastni latku a vyhodnotte stuperi odstranéni trombu. Podle potfeby oSetfete jakykoliv zbyvajici trombus pomoci
prostfedku Cleaner 15™ a nékterého z sheathu.

Jakmile je odstrafiovani trombu kompletni, oSetfete v§echny doprovodné poruchy nebo stendzy podle zvyklosti pracovisté.
Provedte finalni angiografii fistule.

Vyjméte sheathy z periferniho cévniho systému.

Zastavte krvaceni v misté vpichu/t podle zvyklosti pracovisté.



VAROVANI:

Uréeno vyhradné k jednomu pouziti. Nepouzivejte opakované, nerenovujte, neresterilizujte. Opakované pouziti, renovace,
resterilizace mohou ohrozit strukturalni integritu prostiedku a/nebo vést k selhani prostiedku, které miize nasledné zpusobit poranéni,
onemocnéni nebo smrt pacienta. Opakované pouZiti, renovace, resterilizace muze zpUsobit také riziko kontaminace prostfedku a nebo
muze zpUsobit infekci ¢i zkfiZzenou infekci vEetné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého, ale i dalsi potize.
Kontaminace prostfedku muize mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

SKLADOVAN:i:

Skladujte pfi kontrolované pokojové teploté. Nevystavujte vlivu organickych rozpoustédel, ionizujicimu zafeni nebo ultrafialovému
svétlu.

LIKVIDACE:

Katetriza¢ni systém zlikvidujte v souladu se smérnici o likvidaci elektrickych a elektronickych zafizeni (Waste Electrical and Electronic
Equipment Directive, WEEED) a podle zvyklosti zdravotnického pracovisté tykajicich se zdravotnického odpadu (véetné prostiedku
na jedno pouziti, pfichazejicich do styku s krvi).

ODMITNUTI ZARUK A OMEZENi NAHRADY:

K vyrobkdm spole¢nosti Argon Medical popsanym v této publikaci neni poskytovana zadna vyjadiena ani skryta zaruka, ani zadné
skryté zaruky prodejnosti nebo pfipravenosti k ur¢ittmu ucelu. Spole¢nost Argon Medical neni za zadnych okolnosti odpovédna za
Zadné pfimé, nahodné nebo nasledné skody jiné, nez jsou uvedeny v pfislusnych pravnich predpisech. Zadna osoba neni opravnéna
zavazovat spole¢nost Argon Medical k jakymkoliv prohla§enim nebo zarukam jinym, nez je vyslovné uvedeno zde.

Popisy a technicka data uvedené v tisténych materidlech spole¢nosti Argon Medical (véetné této publikace) slouzi vyhradné k
obecnému popisu vyrobku v dobé jeho vyroby a nezakladaji zadné vyjadrené zaruky.

Spole¢nost Argon Medical neodpovida za Zzadné pfimé, nadhodné nebo nasledné Skody vzniklé na zakladé opakovaného pouziti
vyrobku.
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CLEANER15

Rotational Thrombectomy System

Danish - Lees alle anvisninger for brug

sider
Brugsanvisninger til perifere kar 1-4
Brugsanvisninger til grafter og fistler 5-6

BESKRIVELSE AF ENHEDEN:

CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System er et 7 Fr perkutant, kateterbaseret system (udelt konstruktion). En handholdt
batteridreven engangsrotator er fastgjort til en snoet wire, der drejer med ca. 4000 omdrejninger i minuttet. Wiren og den atraumatiske,
blgde spids er rentgenfaste, sa de kan ses ved fluoroskopi.

Skydeknap Batteridrevet handholdt rotator
(Snoet wire tildaekket/utildeekket)

.=mfv=:\.

7 Fr kateter

Snoet wire \Til/fra-knap

Port og stophane til
skylning/infusion af

! kateterlumen
Figur 1

INDIKATIONER FOR BRUG:

CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System er beregnet til mekanisk fiernelse af blodpropper samt kontrolleret selektiv infusion
af laegeordinerede vaesker inkl. trombolytiske vaesker i perifere kar.

KONTRAINDIKATIONER:
CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System er kontraindiceret som folger:

- Dette system er kontraindiceret, nar proceduren efter laegens sken vil forvaerre patientens tilstand.

- Er ikke beregnet til brug til dilatation af perifere kar.

- Systemet er ikke beregnet til infusion af blod eller blodprodukter.

- Der henvises til indlaegssedlen for den valgte terapeutiske oplgsning vedrgrende indikationer, kontraindikationer, bivirkninger og
forholdsregler.

- Patientens egne kar med en diameter under 6 mm.

- Til patienter uden et vaskuleert filter som for eksempel et vena cava inferior-filter.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:
- For brug leeses alle indleegssedlens advarsler, forholdsregler og anvisninger. Undladelse kan medfare alvorlig patientskade og -

ded.



Perifere kar

Disse procedurer ma kun udferes af laeger og personale, der har erfaring med udstyret og de anvendte teknikker. Enheden er
steriliseret med aetylenoxid og er steril, medmindre pakken er &bnet eller beskadiget. Pakken skal undersages for brug, MA IKKE
BRUGES, hvis pakken er beskadiget. Enheden er kun beregnet til brug til en enkelt patient og MA IKKE GENBRUGES ELLER
GENSTERILISERES.

For brug undersgges CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System grundigt for at sikre, at det ikke er blevet beskadiget
under forsendelsen. Hvis produktets komponenter viser tegn pa skade, ma det IKKE BRUGES.

Pa grund af risikoen for eksponering for HIV (human immundefekt virus) eller andre blodbarne patogener skal
sundhedspersonalet ved pleje af alle patienter rutinemzessigt tage almindelige forholdsregler vedrgrende blod og kropsvaesker.
Der skal bruges sterile teknikker hver gang enheden handteres.

Fortszet ikke indfgringen, hvis der stedes pa modstand, uden forst at afklare arsagen til modstanden under fluoroskopi og om
nedvendigt fierne den. Udevelse af overdreven kraft i forbindelse med modstand kan resultere i skade pa enheden eller karrene.
Kateteret skal skylles fgr indfgringen, og hver gang CLEANER 15™ fiernes fra det vaskulaere system.

Opher brugen og udskift kateteret og guidewiren, hvis de kinkes eller skades pa anden vis under brug.

Laegen skal veere opmaerksom pa de mulige komplikationer i forbindelse med trombolyse af perifere kar, heriblandt:

. Perforation eller ruptur af kar . Distal embolisering af blodpropper
. Karspasmer . Haemoragi

. Haematom . Smerter og smhed

. Sepsis/infektion . Tromboflebit

. Brud p4 intima . Dissektion af arterier

. Kartrombose . Bivirkninger

. Allergisk reaktion over for kontrastmidler . Arteriovengs fistel

. Tromboembolier . Amputation

Der kan muligvis forekomme udmattelsesbrud p4 CLEANER 15™s snoede wire ved laengerevarende brug af CLEANER 15™-
enheden. Det anbefales at anvende en tilbagetraekningshastighed pa 1-2 cm/sekund, nar der stedes pa skarpe radier (f.eks
radius af en graft- eller fistellokke, radier < 3 cm).

FORSLAG TIL PROCEDURE:
Brug en steril teknik.

Klargering af patienten:

Praemediciner med et passende anxiolytika, analgetikum og/eller antibiotika i henhold til hospitalets protokol.

Afprevning af enhedens praestation:

Tag CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System ud af pakken. Tryk pa TIL/FRA-kontakten for at sikre, at den snoede
wire drejer frit (se Figur 2). Slip kontakten for at standse rotatoren. Forholdsregler: Brug ikke enheden, hvis den ikke
aktiveres med det samme, nar der trykkes pa knappen, og deaktiveres med det samme, nar knappen slippes.

Skydeknap

%

Snoet wire

Til/fra-knap

Figur 2

Fastger en sprojte med den terapeutiske oplgsning eller hepariniseret, sterilt saltvand til kateterets skylleport, og skyl CLEANER
15™-kateteret. Serg for, at vaesken lgber ud af kateterets distale abning, der befinder sig i neerheden af enden af kateteret. Luk
stophanen for at "lase" lzegemidlet eller heparinen i kateteret, og fiern sprgjten.

Behandling:

Den ngjagtige procedure bestemmes af leegen. Falgende er en beskrivelse af, hvorledes proceduren kan udfares.

Udfer indgrebet under kontinuerlig fluoroskopi. Start ikke rotation af den snoede wire (enhedsaktivering), med mindre enhedens
korrekte placering i de perifere kar er bekraeftet.

Klarger og afdaek punkturstedet som kraevet.



Perifere kar

6. Giv lokalbedgvelse pa punkturstedet, hvor venesheathen skal indferes.

7. Veelg en sheath af passende storrelse, hvor der er plads til CLEANER 15™-kateteret og andre enheder/katetre, der anvendes
under proceduren. Den maksimale guidewirestgrrelse afhaenger af den valgte indferingssheath/dilatator. Hvis iliacabifurkaturen
krydses, skal der anvendes en lang, forsteerket sheath.

8. Klarger og indfer veneindfgringssheathen i overensstemmelse med hospitalets protokol. Venesheathen skal placeres i
venedelen af de perifere kar og rettet mod behandlingsstedet. Placering af venesheathen kan veere valgfri afheengigt af
trombemaengden i karret.

9. Placer enheden i den tildeekkede position ved at skubbe skydeknappen til den distale position og rotere den, sa den lases fast
i den tildeekkede position (se Figur 3). | den tildeekkede position ma kun den snoede wires fleksible spids stikke ud af kateteret.
Advarsel: Enheden ma ikke aktiveres i den tildekkede position.

10.  Stet den fleksible spids med tommel- og pegefingeren, nar den fgres igennem sheathventilen. Feor den tildeekkede enhed
gennem venesheathen og ind i venedelen af de perifere kar.

11.  Fastger en 10 ml sprgjte med det leegemiddel, der skal bruges til infusion, p& stophanen. Abn stophanen for at aktivere
gennemstremningen. Advarsel: Traek ikke blod tilbage i kateteret.

Bemzerk: Folg producentens anvisninger vedrgrende rekonstitution og fortynding af de pagaeldende vaesker.

T = 1
i | = 1

Skydeknappen i tildaekket position

Tildeekket, snoet wire (Enheden ma
ikke aktiveres i den tildeekkede
position)

Figur 3

12.  For den fleksible spids frem til den mest distale del af blodproppen. Afdeek den snoede wire ved at oplase og traekke
skydeknappen helt ud og derefter rotere den, indtil der heres et “klik” (se Figur 4). Bekreeft enhedens placering pa
behandlingsstedet ved hjeelp af fluoroskopi. Tryk pa TIL/FRA-knappen for at aktivere rotationen.

Skydeknappen i utildeekket position
(anbragt)

mnfv::

Anbragt position
(Utildeekket sa enheden kan
aktiveres)

Figur 4
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Perifere kar

Nar enheden er aktiveret, treekkes den roterende, snoede wire langsomt tilbage langs behandlingsomradet, mens lsegemidlet
sprojtes gennem skylleporten for at oplgse blodproppen. Advarsel: Det anbefales at traekke tilbage med en hastighed pa
1-2 cm/sekund, nar der stedes pa skarpe radier. Nar den snoede wire nar spidsen af venesheathen, gives der slip pa
knappen, for at slukke for den roterende dispersionswire.

Luk enheden og fiern den fra det perifere kar. Skyl kateterlumenet med hepariniseret, sterilt saltvand, og fiern eventuelt
akkumuleret fibrin fra den snoede wire.

Sug den macererede blodprop ud gennem sheathen, og bortskaf det udsugede materiale. Forholdsregler: Fortsat mislykket
aspiration kan fa sheathen og karret til at kollapse.

Indsprgjt en lille meengde kontrastmiddel igennem venesheathen for at kontrollere hvor meget af tromben, der er fiernet.
Advarsel: Undga for meget injektion af kontrastmiddel for at mindske risikoen for embolisering. Behandl| den resterende
trombe ved at gentage trin 11-15, indtil der opnaet en acceptabel fiernelse.

Nar tromben er fiernet helt, behandles den underliggende sygdom eller stenose i overensstemmelse med hospitalets protokol.
Udfer et endeligt angiogram.

Fjern sheathene fra det perifere kar.

Skab haemostase pa punkturstedet/-stederne i henhold til hospitalets protokol.



Grafter eller fistler

INDIKATIONER FOR BRUG:

CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System er beregnet til mekanisk fierelse af blodpropper i patientens egne kar, dialysefistler
og syntetiske grafter til dialyseadgang.

KONTRAINDIKATIONER:

CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System er kontraindiceret som falger:

- Nar proceduren efter lzegens skeon vil forvaerre patientens tilstand.

- Patientens egne kar med en diameter under 6 mm.

- Infektion ved eksisterende haemodialyseadgangssted.

- Umodne dialysefistler i patientens egne kar (fistler, der ikke har vaeret brugt til mindst én dialysebehandling).

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

- For brug lzeses alle indleegssedlens advarsler, forholdsregler og anvisninger. Undladelse kan medfgre alvorlig patientskade og -
ded.

- Disse procedurer ma kun udfgres af lzeger og personale, der har erfaring med udstyret og de anvendte teknikker. Enheden er
steriliseret med aetylenoxid og er steril, medmindre pakken er &bnet eller beskadiget. Pakken skal undersages for brug, MA IKKE
BRUGES, hvis pakken er beskadiget. Enheden er kun beregnet til brug til en enkelt patient og MA IKKE GENBRUGES ELLER
GENSTERILISERES.

- For brug underseges CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System grundigt for at sikre, at det ikke er blevet beskadiget
under forsendelsen. Hvis produktets komponenter viser tegn pa skade, ma det IKKE BRUGES.

- Pa grund af risikoen for eksponering for HIV (human immundefekt virus) eller andre blodbarne patogener skal
sundhedspersonalet ved pleje af alle patienter rutinemzessigt tage almindelige forholdsregler vedrgrende blod og kropsvaesker.
Der skal bruges sterile teknikker hver gang enheden handteres.

- Leegen skal veere opmaerksom pa de mulige komplikationer i forbindelse med dialysefistler og grafttrombolyse, inklusive:

. Haemoragi . Fleenger eller brud pa kar

. Symptomatisk lungeemboli . Infektion

. Arterieemboli . Perforation af arterie eller vene
. Allergisk reaktion over for kontrastmiddel . Haematom

. Pseudoaneurisme . Ded

. Smerter og/eller smhed

- Veer forsigtig, nar proppen i den arterielle anastomose Igsnes for at mindske risikoen for arteriel embolisering.
- Pa grund af manglende udskillelse hos haemodialysepatienter skal der bruges mindst muligt kontrastmiddel i labet proceduren.

- Der kan muligvis forekomme udmattelsesbrud pa CLEANER 15™s snoede wire ved lzengerevarende brug af CLEANER 15™-
enheden. Det anbefales at anvende en tilbagetrakningshastighed pa 1-2 cm/sekund, nar der stedes pa skarpe radier (f.eks
radius af en graft- eller fistellokke, radier < 3 cm).

FORSLAG TIL PROCEDURE:

Brug en steril teknik.

Klargering af patienten:
1. Praemediciner med et passende anxiolytika, analgetikum og/eller antibiotika i henhold til hospitalets protokol.

Afprevning af enhedens praestation:

2. Tag CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System ud af pakken. Tryk pa TIL/FRA-kontakten for at sikre, at den snoede
wire drejer frit (se Figur 2). Slip kontakten for at standse rotatoren. Forholdsregler: Brug ikke enheden, hvis den ikke
aktiveres med det samme, nar der trykkes pa knappen, og deaktiveres med det samme, nar knappen slippes.

3. Skyl CLEANER 15™-kateteret med hepariniseret saltvand igennem kateterlumenets skylleport. Drej stophanen tilbage til fra-
positionen fgr indgrebet.

Trombolyseprocedure:

4. Udfer CLEANER 15" trombolyseproceduren under kontinuerlig fluoroskopi. Start ikke rotation af den snoede wire
(enhedsaktivering), medmindre korrekt placering af enheden i fistlen eller graften er bekraeftet.

5. Klarger og afdaek punkturstedet som kraevet.

6. Giv lokalbedevelse pa punkturstedet, hvor venesheathen skal indfares.

7. Veelg en sheath af passende storrelse til CLEANER 15™-kateteret og andre enheder/katetre, der anvendes under proceduren.

Den maksimale guidewirestarrelse afhaenger af den valgte indferingssheath/dilatator.

8. Klarger og indfer veneindfgringssheathen i overensstemmelse med hospitalets protokol. Venesheathen skal placeres i graftens
venedel og rettes mod den vengse anastomose. Placering af venesheathen i fistler er valgfri og afheenger af meengden af
tromber i karret. Hvis der bruges en venesheath, skal den placeres i venedelen af fistlen og vaere rettet mod den centrale
venestrem. Bemzerk: Ga videre til trin 16, hvis der ikke anvendes en venesheath i AV-fistlen.
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Grafter eller fistler

Placer enheden i den tildeekkede position ved at skubbe skydeknappen til den distale position og rotere den, sa den lases fast
i den tildeekkede position (se Figur 3). | den tildeekkede position ma kun den snoede wires fleksible spids stikke ud af kateteret.
Enheden ma ikke aktiveres i den tildeekkede position.

Stet den fleksible spids med tommel- og pegefingeren, nar den fgres igennem sheathventilen. Indszet den tildeekkede enhed
gennem venesheathen og ind i venedelen af fistien eller graften.

| en graft feres den fleksible spids frem op til den vengse anastomose. Advarsel: For ikke videre frem end til anastomosen.
| en fistel fores den fleksible spids frem til den mest centrale del af blodproppen. Afdeek den snoede wire ved at oplase og
treekke skydeknappen helt ud og derefter rotere den, indtil der hares et “klik” (se Figur 4). Bekraeft enhedens placering i fistlen
eller graften ved hjeelp af fluoroskopi. Tryk pa TIL/FRA-knappen for at aktivere rotationen.

Bemaerk: Vaer forsigtig, nar wiren afdakkes, sa det undgas at fere wiren ind i blodproppen og forbi anastomosen.

Nar enheden er aktiveret, treekkes den roterende wire langsomt tilbage langs graften eller fistlen for at oplgse blodproppen.
Advarsel: Det anbefales at traekke tilbage med en hastighed pa 1-2 cm/sekund, nar der stedes pa skarpe radier. Nar
den snoede wire nar spidsen af venehylstret, slukkes rotatoren ved at knappen slippes.

Tildeek enheden, og fiern den fra graften eller fistlen. Skyl kateterlumenet med hepariniseret, sterilt saltvand, og fiern eventuelt
akkumuleret fibrin fra den snoede wire.

Sug den macererede blodprop ud gennem sheathen, og bortskaf det udsugede materiale. Forholdsregler: Fortsat mislykket
aspiration kan fa sheathen og graften/fistlen til at kollapse.

Indsprgjt en lille meengde kontrastmiddel igennem venesheathen for at kontrollere hvor meget af tromben, der er fiernet.
Advarsel: Undga for meget injektion af kontrastmiddel for at mindske risikoen for arterieembolier. Behandl den
resterende trombe ved at gentage trin 11-14, indtil der opnaet en acceptabel fiernelse.

Giv lokalbedavelse pa punkturstedet, hvor arteriesheathen skal indferes. Klarger og indfer arterieindfgringssheathen i
overensstemmelse med hospitalets protokol. Arteriesheathen skal veere rettet mod den arterielle anastomose. Forholdsregler:
Spidserne af arterie- og venesheathene ma ikke overlappe.

Stet den fleksible spids med tommel- og pegefingeren, nar den fgres igennem sheathventilen. Indszet den tildeekkede enhed
gennem arteriesheathen og ind i arteriedelen af fistlen eller graften.

| en graft fares den fleksible spids op til den arterielle anastomose. Advarsel: For ikke videre frem end til anastomosen. | en
fistel fores den fleksible spids frem til den mest centrale del af blodproppen. Afdaek den snoede wire ved ferst at oplase og
treekke skydeknappen helt ud og derefter rotere den, indtil der hores et “klik”. Bekraeft enhedens placering i fistlen eller graften
ved hjeelp af fluoroskopi. Tryk pa TIL/FRA-knappen for at aktivere rotationen.

Nar enheden er aktiveret, traekkes den roterende, snoede wire i den utildeekkede position tilbage langs med graften eller fistlen
for at oplgse blodproppen. Advarsel: Det anbefales at traekke den tilbage med en hastighed pa 1-2 cm/sekund, nar der
stedes pa skarpe radier. Nar den snoede wire nar spidsen af arteriehylstret, slukkes rotatoren, ved at knappen slippes.

Tildeek enheden, og fiern den fra graften eller fistlen. Skyl kateterlumenet med hepariniseret, sterilt saltvand, og fiern eventuelt
akkumuleret fibrin fra den snoede wire.

Sug den macererede blodprop ud ved hjzelp af et af sheathene, og bortskaf det udsugede materiale. Forholdsregler: Fortsat
mislykket aspiration kan fa sheathen og graften/fistlen til at kollapse.

For et passende kateter igennem arteriesheathen, og fer det forsigtigt forbi graftens eller fistiens arterieanastomose. Pust
ballonen op, hvis der anvendes et ballonkateter. Traek arterieproppen ind midt i arteriedelen. Tem ballonen, og fiern
ballonkateteret.

For den tildeekkede CLEANER 15™-enhed gennem arteriesheathen og ind i graftens eller fistlens arteriedel.
Afdzek den snoede wire, og aktiver enheden for at fragmentere den arterielle prop. Brug kontrastmiddel til at guide macerationen.

Tildeek enheden, og fiern den fra graften eller fistlen. Skyl kateterlumenet med hepariniseret, sterilt saltvand, og fiern eventuelt
akkumuleret fibrin fra den snoede wire.

Sug den macererede blodprop ud gennem sheathen, og bortskaf det udsugede materiale.

Indsprgjt kontrastmiddel for at kontrollere hvor meget af tromben, der er fiernet. Om nedvendigt behandles eventuelle
resterende tromber med brug af CLEANER 15™ og et af sheathene.

Nar tromben er fiernet helt, behandles den underliggende sygdom eller stenose i overensstemmelse med hospitalets protokol.
Udfer et endeligt fistologram.
Fjern sheathene fra fistlen eller graften.

Skab haemostase pa punkturstedet/-stederne i henhold til hospitalets protokol.



ADVARSEL:

Kun til engangsbrug. Ma ikke genanvendes, genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering
kan kompromittere enhedens strukturelle integreret og/eller medfere, at enheden ikke virker, hvilket igen kan fore til patientskade, -
sygdom eller -ded. Genbrug, genbehandling eller gensterilisering medfgrer ogsa risiko for kontaminering af enheden og/eller for at
forarsage infektioner eller krydsinfektioner i patienten inklusive, men ikke begreenset til, overforsel af infektionssygdom(me) fra en
patient til en anden. Kontamination af enheden kan medfere patientskade, -sygdom eller -ded.

OPBEVARING:
Skal opbevares ved rumtemperatur. Ma ikke udsaettes for organiske oplgsningsmidler, ioniserende straling eller ultraviolet lys.

BORTSKAFFELSE:

Bortskaffelse af katetersystemet skal ske i overensstemmelse med direktivet for bortskaffelse af elektrisk og elektronisk affald (WEEE)
og i overensstemmelse med institutionens standardprocedurer for medicinsk affald inklusive engangsudstyr og enheder, der er
kontamineret med blod.

ANSVARSFRASKRIVELSE OG BEGRANSEDE RETSMIDLER:

Der ydes ingen udtrykkelig eller stiltiende garanti, herunder og uden begraensninger nogen stiltiende garanti for salgbarhed eller
egnethed til noget bestemt formal, vedrerende produktet/produkterne fra Argon Medical som beskrevet i denne publikation. Argon
Medical kan under ingen omstaendigheder geres ansvarlig for nogen direkte eller haendelige skader eller falgeskader, udover hvad
der udtrykkeligt er indeholdt i specifik lovgivning. Ingen person er bemyndiget til at binde Argon Medical til nogen erkleering eller garanti,
ud over hvad der specifikt er udtrykt heri.

Beskrivelser og specifikationer i trykte materialer fra Argon Medical, inklusive denne publikation, er udelukkende beregnet pa at give
en generel beskrivelse af produktet pa tidspunktet for fremstillingen og udger ikke i sig selv nogen udtrykkelig garanti.

Argon Medical kan ikke holdes ansvarlig for nogen direkte eller haendelige skader eller falgeskader forbundet med genbrug af produktet.
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Rotational Thrombectomy System

Dutch - Alle aanwijzingen dienen gelezen te worden voor gebruik
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HULPMIDDELBESCHRIJVING:

Het CLEANER 15™ rotationeel trombectomiesysteem is gebaseerd op een percutane katheter van 7Fr (constructie uit één stuk). Een
in de hand gehouden, door batterij aangedreven rotatoraandrijfeenheid voor eenmalig gebruik is vastgemaakt aan een buigzame draad
die roteert met ongeveer 4000 RPM. De draad en de atraumatische zachte tip zijn radiopaak ten behoeve van fluoroscopische
visualisatie.

Schuifhendel Door batterij aangedreven, in de hand
(Buigzame draad bedekken/bedekking verwijderen) gehouden rotatoraandrijfeenheid

mmfv::

7 Fr katheter \
Buigzame draad Aan-/uitknop

'\ Poort & stopkraan voor

spoelen/infusie
katheterlumen

Figuur 1
GEBRUIKSINDICATIES:

Het CLEANER 15™ rotationeel trombectomiesysteem is geindiceerd voor het mechanisch verwijderen van stolsels en beheerste,
selectieve infusie van door een arts voorgeschreven vloeistoffen, waaronder trombolysemiddelen, in de perifere vasculatuur.

CONTRA-INDICATIES:
Het CLEANER 15™ rotationeel trombectomiesysteem is gecontra-geindiceerd in de volgende gevallen:

- Het systeem is gecontra-indiceerd wanneer, naar het medische oordeel van de arts, een dergelijke ingreep de gezondheid van
de patiént aan zou kunnen tasten.

- Niet ontworpen voor dilatatie van de perifere vasculatuur.
- Dit systeem is niet bedoeld voor infusie van bloed of bloedproducten.

- Raadpleeg de productbijsluiter van de gekozen therapeutische oplossing voor indicaties, contra-indicaties, bijwerkingen en
voorzorgsmaatregelen.

- In aangeboren bloedvaten smaller dan 6 mm in diameter

- Bij patiénten zonder vasculair filter zoals een vena cava inferior filter.



Perifere vasculatuur

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN:

- Lees voorafgaand aan het gebruik alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en aanwijzingen in de verpakkingsbijsluiter. Het
nalaten hiervan kan leiden tot ernstig letsel bij de patiént en overlijden.

- Deze ingrepen mogen alleen uitgevoerd worden door artsen die en personeel dat bekend is met de apparatuur en de betrokken
technieken. Het hulpmiddel is gesteriliseerd d.m.v. EtO en is steriel tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. De verpakking
dient voorafgaand aan het gebruik onderzocht te worden; indien deze beschadigd is, NIET GEBRUIKEN. Het hulpmiddel is
uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént; NIET HERGEBRUIKEN OF OPNIEUW STERILISEREN.

- Voorafgaand aan het gebruik dient u het CLEANER 15™ rotationeel trombectomiesysteem zorgvuldig te onderzoeken om te
verifiéren dat het niet beschadigd is tijdens het transport. Als onderdelen van het product enig teken van beschadiging vertonen,
NIET GEBRUIKEN.

- Gezien het risico van blootstelling aan HIV (Human Immunodeficiency Virus) of andere ziekteverwekkers in bloed dienen
zorgverleners regelmatig gebruik te maken van universele voorzorgsmaatregelen i.v.m. bloed en lichaamsvloeistoffen in de
omgang met alle patiénten. Er moet strikt de hand gehouden worden aan steriele techniek tijdens het hanteren van het hulpmiddel.

- Ga niet verder wanneer weerstand gevoeld wordt, zonder eerst de oorzaak van de weerstand vast te stellen onder fluoroscopie
en de nodige maatregelen te nemen om die op te lossen. Overmatige kracht tegen weerstand kan beschadiging van het
hulpmiddel of de vasculatuur veroorzaken.

- Voorafgaand aan het inbrengen en elke keer wanneer de CLEANER 15™ uit het vaatsysteem verwijderd wordt, dient de katheter
gespoeld te worden.

- Als de katheter of voerdraad geknikt of anderszins beschadigd raakt tijdens gebruik, moet u stoppen met het gebruik en het
hulpmiddel vervangen.

- De arts moet zich bewust zijn van mogelijke complicaties die samenhangen met trombolyse in de perifere vasculatuur, waaronder:

Distale embolisatie van bloedstolsels

Perforatie of ruptuur van bloedvaten

Bloedvatspasme Bloeding
Hematoom Pijn en gevoeligheid
Sepsis/Infectie Tromboflebitis

Verstoring van intima

Vasculaire trombose

Allergische reactie op contrastvloeistof
Trombo-embolische voorvallen

Dissectie van slagader
Reacties op medicatie
Arterioveneuze fistel
Amputatie

- Er kan mogelijk vermoeidheidsbreuk van de buigzame CLEANER 15™ draad optreden bij langdurig gebruik van het CLEANER
15™ hulpmiddel. Een terugtreksnelheid van 1-2 cm/seconde wordt aanbevolen wanneer men scherpe bochten tegenkomt (d.w.z.
de ronding van een lustransplantaat of fistel; rondingen < 3 cm).

EEN AANBEVOLEN PROCEDURE:
Gebruik een steriele techniek.

Voorbereiding van de patiént:
1. Geef als premedicatie een geschikt anxiolyticum, pijnstiller en/of antibiotica volgens het ziekenhuisprotocol.

Testen van werking van het hulpmiddel:

2. Verwijder het CLEANER 15™ rotationeel trombectomiesysteem uit de verpakking. Druk op de AAN-UITknop om u ervan te
verzekeren dat de buigzame draad vrij rond kan draaien (zie figuur 2). Laat de knop los zodat de rotator stopt.
Voorzorgsmaatregel: Gebruik het hulpmiddel niet als het niet onmiddellijk start wanneer de knop ingedrukt wordt, en
als het niet onmiddellijk stopt wanneer de knop losgelaten wordt.

Schuifhendel

Buigzame draad

Aan-/uitknop

Figuur 2



Perifere vasculatuur

Bevestig een injectiespuit met therapeutisch middel of gehepariniseerde zoutoplossing aan de spoelpoort van de katheter en
spoel de CLEANER 15™ katheter. Let erop dat er vioeistof naar buiten moet komen uit het meest distale kathetergat, dat zich
dicht bij het einde van de katheter bevindt. Sluit de stopkraan om het therapeutische middel of de heparine “op te sluiten” in de
katheter en verwijder de injectiespuit.

Behandeling:

De exacte behandelprocedure dient door de arts bepaald te worden. De volgende optie beschrijft hoe de ingreep uitgevoerd
zou kunnen worden.

Voer de ingreep uit onder voortdurende fluoroscopie. Het roteren van de buigzame draad (inschakelen van het hulpmiddel) mag
niet gestart worden tenzij bevestigd is dat het hulpmiddel op de juiste positie in de perifere vasculatuur geplaatst is.

Bereid de punctielocatie voor en dek die af zoals vereist.
Dien een lokale verdoving toe op de punctielocatie voor het inbrengen van een veneuze huls.

Selecteer een huls die groot genoeg is om plaats te bieden aan de CLEANER 15™ katheter en andere hulpmiddelen/katheters
die mogelijk tijdens de ingreep gebruikt zullen worden. De maximale voerdraadafmeting hangt af van de gekozen
inbrenghuls/verwijdingsconstructie. Indien de bifurcatie van de arteria iliaca overgestoken wordt, dient een lange verstevigde
huls gebruikt te worden.

Bereid de veneuze inbrenghuls voor en plaats deze volgens het ziekenhuisprotocol. De veneuze huls dient in de veneuze
aftakking van de perifere vasculatuur geplaatst te worden, en gericht te worden naar de behandelplaats toe. Het plaatsen van
de veneuze huls kan optioneel zijn, afhankelijk van de hoeveelheid stolsels in het bloedvat.

Zet het hulpmiddel in de bedekte positie door de schuifhendel naar de distale positie te duwen en de schuifhendel te roteren
zodat deze in de bedekte positie vergrendeld wordt (zie figuur 3). In de bedekte positie hoort alleen de flexibele tip van de
buigzame draad buiten de katheter uit te steken. Waarschuwing: Het hulpmiddel mag niet ingeschakeld worden in de
bedekte positie.

Ondersteun de flexibele tip tussen duim en wijsvinger tijdens het inbrengen via de klep van de huls. Breng het bedekte
hulpmiddel in via de veneuze huls, de veneuze aftakking van de perifere vasculatuur in.

Bevestig een injectiespuit van 10 cc die het therapeutische middel bevat dat bedoeld is voor infusie naar de stopkraan. Open
de stopkraan om doorstroming mogelijk te maken. Waarschuwing: Trek geen bloed terug de katheter in.

Opmerking: Houd u aan de aanwijzingen van de fabrikant betreffende oplossen en verdunnen van gespecificeerde

vloeistoffen.

M
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Schuifhendel vergrendeld in bedekte
positie

Bedekte buigzame draad
(Hulpmiddel niet inschakelen in
bedekte positie)

Figuur 3

Voer de flexibele tip op naar het meest distale uiteinde van het stolsel. Verwijder de bedekking van de buigzame draad door de
schuifhendel te ontgrendelen, volledig terug te trekken en te roteren totdat u een “klik” hoort (zie figuur 4). Controleer de positie
van het hulpmiddel binnen de behandellocatie via fluoroscopie. Druk de AAN-/UITknop in om het roteren te starten.
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Perifere vasculatuur

Schuifhendel vergrendeld in
onbedekte positie (inzetbaar)

Inzetbare positie
(Bedekking verwijderd voor inschakelen van het
hulpmiddel)

Figuur 4

Terwijl het hulpmiddel ingeschakeld is, trekt u de roterende buigzame draad langzaam terug door de behandellocatie terwijl u
therapeutisch middel door de infusiepoort infundeert om het stolsel kapot te maken. Waarschuwing: Een terugtreksnelheid
van 1-2 cm/seconde wordt aanbevolen wanneer men scherpe bochten tegenkomt. Wanneer de buigzame draad de tip
van de veneuze huls bereikt, laat u de schakelaar los zodat de roterende draad uitgeschakeld wordt.

Bedek het hulpmiddel en verwijder het uit de perifere vasculatuur. Spoel het katheterlumen met gehepariniseerde zoutoplossing
en verwijder met de hand eventuele opgehoopte fibrine van de buigzame draad.

Aspireer het zacht geworden stolsel via de huls en voer het aspiraat af. Voorzorgsmaatregel: Door langdurig aspireren
zonder succes kunnen de huls en het bloedvat ineenzakken.

Injecteer een kleine hoeveelheid contrastvloeistof via de veneuze huls om te bepalen in welke mate de trombus verwijderd is.
Waarschuwing: Vermijd het injecteren van teveel contrastvloeistof om het risico op boli li

tie te mini en.
Behandel de achtergebleven trombus door de stappen 11-15 te herhalen totdat de trombus naar tevredenheid verwijderd is.

Wanneer de trombus volledig verwijderd is, behandelt u eventuele onderliggende aandoening of stenose volgens het
ziekenhuisprotocol.

Voer het laatste angiogram uit.
Verwijder de hulzen uit de perifere vasculatuur.
Zorg voor het stoppen van bloeding op de punctielocatie(s) volgens het ziekenhuisprotocol.



Transplantaten en fistels

GEBRUIKSINDICATIES:

Het CLEANER 15™ rotationeel trombectomiesysteem is geindiceerd voor het mechanisch verwijderen van stolsels in dialysefistels in
aangeboren bloedvaten en synthetische toegangstransplantaten voor dialyse.

CONTRA-INDICATIES:
Het CLEANER 15™ rotationeel trombectomiesysteem is contra-geindiceerd in de volgende gevallen:

- Wanneer naar het medische oordeel van de arts een dergelijke ingreep een nadelige invioed zou kunnen hebben op de conditie
van de patiént.

- In aangeboren bloedvaten smaller dan 6 mm in diameter
- Bij bestaande infectie op de toegangslocatie voor hemodialyse.

- Bij onvolgroeide dialysefistels in aangeboren bloedvaten (fistels die bij minstens één hemodialysebehandeling niet gebruikt zijn).

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN:

- Lees voorafgaand aan het gebruik alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en aanwijzingen in de verpakkingsbijsluiter. Het
nalaten hiervan kan leiden tot ernstig letsel bij de patiént en overlijden.

- Deze ingrepen mogen alleen uitgevoerd worden door artsen en personeel dat bekend is met de apparatuur en de betrokken
technieken. Het hulpmiddel is gesteriliseerd d.m.v. EtO en is steriel tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. De verpakking
dient voorafgaand aan het gebruik onderzocht te worden; indien deze geschadigd is, NIET GEBRUIKEN. Het hulpmiddel is
uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént; NIET HERGEBRUIKEN OF OPNIEUW STERILISEREN.

- Voorafgaand aan het gebruik dient u het CLEANER 15™ rotationeel trombectomiesysteem zorgvuldig te onderzoeken om te
verifiéren dat het niet beschadigd is tijdens het transport. Als onderdelen van het product enig teken van beschadiging vertonen,
NIET GEBRUIKEN.

- Gezien het risico van blootstelling aan HIV (Human Immunodeficiency Virus) of andere ziekteverwekkers in bloed dienen
zorgverleners regelmatig gebruik maken van universele voorzorgsmaatregelen i.v.m. bloed en lichaamsvloeistoffen in de omgang
met alle patiénten. Er moet strict de hand gehouden worden aan steriele techniek tijdens het hanteren van het hulpmiddel.

- De arts moet zich bewust zijn van mogelijke complicaties die samenhangen met trombolyse bij dialysefistels en transplantaten,

waaronder:
. Bloeding . Scheuring of verstoring van bloedvaten
. Symptomatische longembolie . Infectie
. Slagaderembolisatie . Perforatie van de slagader of ader
. Allergeische reactie op contrastvloeistoffen . Hematoom
. Pseudoaneurysme . Overlijden
. Pijn en/of gevoeligheid

- Voorzichtigheid is geboden bij het losmaken van de prop bij de arteriéle anastomose om het risico van slagaderembolisatie te
minimaliseren.

- Aangezien hemodialysepaténten vaak een lage uitscheiding hebben, dient het gebruik van contrastvloeistof tijdens de gehele
ingreep tot een minimum beperkt te worden.

- Er kan mogelijk vermoeidheidsbreuk van de buigzame CLEANER 15™ draad optreden bij langdurig gebruik van het CLEANER
15™ hulpmiddel. Een terugtreksnelheid van 1-2 cm/seconde wordt aanbevolen wanneer men scherpe bochten tegenkomt (d.w.z.
de ronding van een lustransplantaat of fistel; rondingen < 3 cm).

EEN AANBEVOLEN PROCEDURE:

Gebruik een steriele techniek.

Voorbereiding van de patiént:

1. Geef als premedicatie een geschikt anxiolyticum, pijnstiller en/of antibiotica volgens het ziekenhuisprotocol.

Testen van hulpmiddel:

2. Verwijder het CLEANER 15™ rotationeel trombectomiesysteem uit de verpakking. Druk op de AAN-UITknop om u ervan te
verzekeren dat de buigzame draad vrij rond kan draaien (zie figuur 2). Laat de knop los zodat de rotator stopt.
Voorzorgsmaatregel: Gebruik het hulpmiddel niet als het niet onmiddellijk start wanneer de knop ingedrukt wordt, en
onmiddellijk stopt wanneer de knop losgelaten wordt.

3. Spoel de CLEANER 15™ katheter met gehepariniseerde zoutoplossing via de spoelpoort van het katheterlumen. Zet de kraan
weer in de Uit-positie voordat deze gebruikt wordt.
Ingreep voor trombolyse:

4. Voer de volledige CLEANER 15™ trombolyse-ingreep uit onder voortdurende fluoroscopie. Het roteren van de buigzame draad
(inschakelen van het hulpmiddel) mag niet gestart worden tenzij bevestigd is dat het hulpmiddel op de juiste positie in de fistel
of de graft geplaatst is.

5. Bereid de punctielocatie voor en dek die af zoals vereist.

6. Dien een lokale verdoving toe op de punctielocatie voor het inbrengen van een veneuze huls.
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Transplantaten en fistels

Selecteer een huls die groot genoeg is om plaats te bieden aan de CLEANER 15™ katheter en andere hulpmiddelen/katheters
die mogelijk tijdens de ingreep gebruikt zullen worden. De maximale maat van de voerdraad hangt af van de gekozen
inbrenghuls/verwijdingsconstructie.

Bereid de veneuze inbrenghuls voor en plaats deze volgens het ziekenhuisprotocol. De veneuze huls dient in de veneuze
aftakking van het transplantaat geplaatst te worden, en gericht te worden naar de veneuze anastomose. Bij fistels kan het
plaatsen van de veneuze huls optioneel zijn, afhankelijk van de hoeveelheid stolsels in het bloedvat. Indien er een veneuze huls
gebruikt wordt, dient deze in de veneuze aftakking van de fistel geplaatst te worden, en gericht te worden naar de centrale
veneuze uitstroming. Opmerking: Indien er geen veneuze huls gebruikt wordt bij de AV-fistel, gaat u verder met stap 16.

Zet het hulpmiddel in de bedekte positie door de schuifhendel naar de distale positie te duwen en de schuifhendel te roteren
zodat deze in de bedekte positie vergrendeld wordt (zie figuur 3). In de bedekte positie hoort alleen de flexibele tip van de
buigzame draad buiten de katheter uit te steken. Het hulpmiddel mag niet ingeschakeld worden in de bedekte positie.

Ondersteun de flexibele tip tussen duim en wijsvinger tijdens het inbrengen via de klep van de huls. Breng het bedekte
hulpmiddel in via de veneuze huls, de veneuze aftakking van de fistel of het transplantaat in.

In een graft voert u de flexibele tip op tot de veneuze anastomose. Waarschuwing: Voer de tip niet op tot voorbij de
anastomose. In een fistel voert u de flexibele tip op naar het meest centrale gedeelte van het stolsel. Verwijder de bedekking
van de buigzame draad door de schuifhendel te ontgrendelen, volledig terug te trekken en te roteren totdat u een “klik” hoort
(zie figuur 4). Controleer de positie van het hulpmiddel binnen de fistel of de graft via fluoroscopie. Druk de AAN-/UITknop in
om het roteren te starten.

Opmerking: Voorzichtigheid is geboden bij het verwijderen van de bedekking van de draad, om te voorkomen dat de
draad opgevoerd wordt tot in het stolsel, voorbij de anastomose.

Terwijl het hulpmiddel ingeschakeld is, trekt u de roterende buigzame draad langzaam terug door het transplantaat of de fistel
terwijl u therapeutisch middel door de infusiepoort infundeert om het stolsel kapot te maken. Waarschuwing: Een
terugtreksnelheid van 1-2 cm/seconde wordt aanbevolen wanneer men scherpe bochten tegenkomt. Wanneer de
buigzame draad de tip van de veneuze huls bereikt, laat u de schakelaar los om de rotator uit te schakelen.

Bedek het hulpmiddel en verwijder het uit het transplantaat of de fistel. Spoel het katheterlumen met gehepariniseerde
zoutoplossing en verwijder met de hand eventuele opgehoopte fibrine van de buigzame draad.

Aspireer het zacht geworden stolsel via de introducer en voer het aspiraat af. Voorzorgsmaatregel: Door langdurig aspireren
zonder succes kunnen de introducer en het de graft/ fistel inklappen.

Injecteer een kleine hoeveelheid contrastvloeistof via de veneuze huls om te bepalen in welke mate de trombus verwijderd is.
Waarschuwing: Vermijd het injecteren van teveel contrastvioeistof om het risico op arteriéle embolisatie te
minimaliseren. Behandel de achtergebleven trombus door de stappen 11-14 te herhalen totdat de trombus naar tevredenheid
verwijderd is.

Dien een lokale verdoving toe op de punctielocatie voor het inbrengen van een arteriéle huls. Bereid de arteriéle inbrenghuls
voor en plaats deze volgens het ziekenhuisprotocol. De arteriéle huls dient gericht te zijn naar de arteriéle anastomose.
Voorzorgsmaatregel: De tips van de arteriéle en de veneuze huls mogen elkaar niet overlappen.

Ondersteun de flexibele tip tussen duim en wijsvinger tijdens het inbrengen via de klep van de huls. Breng het bedekte
hulpmiddel in via de arteriéle huls, de arteriéle aftakking van de fistel of het transplantaat in.

In een graft voert u de flexibele tip op tot de arteriéle anastomose. Waarschuwing: Voer de tip niet op tot voorbij de
anastomose. In een fistel voert u de flexibele tip op naar het meest centrale gedeelte van het stolsel. Verwijder de bedekking
van de buigzame draad door de schuifhendel te ontgrendelen, volledig terug te trekken en te roteren totdat u een “klik” hoort.
Controleer de positie van het hulpmiddel binnen de fistel of de graft via fluoroscopie. Druk de AAN-/UITknop in om het roteren
te starten.

Terwijl het hulpmiddel ingeschakeld is, trekt u de roterende buigzame draad, in de onbedekte positie, langzaam terug door de
graft of de fistel om het stolsel kapot te maken. Waarschuwing: Een terugtreksnelheid van 1-2 cm/seconde wordt
aanbevolen wanneer men scherpe bochten tegenkomt. Wanneer de buigzame draad de tip van de arteriéle introducer
bereikt, laat u de schakelaar los om de rotator uit te schakelen.

Bedek het hulpmiddel en verwijder het uit het transplantaat of de fistel. Spoel het katheterlumen met gehepariniseerde
zoutoplossing en verwijder met de hand eventuele opgehoopte fibrine van de buigzame draad.

Aspireer het zacht geworden stolsel via een van beide hulzen en voer het aspiraat af. Voorzorgsmaatregel: Door langdurig
aspireren zonder succes kunnen de huls en het transplantaat/de fistel ineenzakken.

Breng een geschikte katheter in via de arteriéle introducer en voer deze voorzichtig op tot voorbij de arteriéle anastomose van
de graft of de fistel. Pomp de ballon op, als het een ballonkatheter is. Trek de arteriéle prop naar het midden van de arteriéle
aftakking. Laat de ballon leeglopen en verwijder de ballonkatheter.

Breng het bedekte CLEANER 15™ hulpmiddel opnieuw in via de arteriéle introducer, de arteriéle aftakking van de fistel of de
graftin.

Verwijder de bedekking van de buigzame draad en schakel het hulpmiddel in om de arteriéle prop kapot te maken, waarbij u
contrastvloeistof gebruikt om het zacht maken te sturen.

Bedek het hulpmiddel en verwijder het uit het transplantaat of de fistel. Spoel het katheterlumen met gehepariniseerde
zoutoplossing en verwijder met de hand eventuele opgehoopte fibrine van de buigzame draad.

Aspireer het zacht geworden stolsel via de huls en voer het aspiraat af.

Spuit contrastvloeistof in om te bepalen in welke mate de trombus verwijderd is. Behandel eventueel achtergebleven trombus
met de CLEANER 15™ via een van beide hulzen, naar behoefte.

Wanneer de trombus volledig verwijderd is, behandelt u eventuele onderliggende aandoeningen of stenose volgens het
ziekenhuisprotocol.

Voer het laatste fistulogram uit.
Verwijder de hulzen uit de fistel of het transplantaat.
Zorg voor het stoppen van bloeding op de punctielocatie(s) volgens het ziekenhuisprotocol.



WAARSCHUWING:

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, opwerken of hersteriliseren. Hergebruik, opwerking of hersterilisatie kan
de structurele gaafheid van het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot uitval van het hulpmiddel, hetgeen kan leiden tot letsel, ziekte of
overlijden van de patiént. Hergebruik, opwerking of hersterilisatie kan ook een risico op besmetting van het hulpmiddel laten ontstaan
en/of infectie of kruisinfectie bij de patiént veroorzaken, inclusief, maar niet beperkt tot, het overdragen van besmettelijke ziekte(n) van
een patiént op een andere. Besmetting van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

OPSLAG:

Bewaren bij gecontroleerde kamertemperatuur. Niet blootstellen aan organische oplosmiddelen, ioniserende straling of ultraviolet licht.

AFVALVERWIJDERING:

Voer het kathetersysteem af in overeenstemming met de Richtlijn voor elektrisch en elektronisch afval (Waste Electrical and Electronic
Equipment Directive, WEEED) en in overeenstemming met de standaard procedures van uw instelling voor medisch afval inclusief
hulpmiddelen voor eenmalig gebruik die in contact komen met bloed.

AFWIJZING VAN GARANTIE EN BEPERKING VAN VERHAAL:

Er is geen expliciete of stilzwijgende garantie, inclusief zonder beperkingen geen stilzwijgende garantie van verkoopbaarheid of
geschiktheid voor een specifiek doel, op het product (de producten) van Argon Medical die in deze publicatie beschreven worden.
Onder geen enkele omstandigheden zal Argon Medical aansprakelijk zijn voor enige directe of bijkomende schade of gevolgschade
anders dan zoals expliciet bepaald onder specifieke wetgeving. Niemand heeft de bevoegdheid om Argon Medical te verplichten tot
enige verklaring of garantie behalve zoals specifiek hierin uiteengezet.

Beschrijvingen of specificaties in drukwerk van Argon Medical, waaronder deze publicatie, zijn uitsluitend bedoeld om het product in
het algemeen te beschrijven ten tijde van de vervaardiging en zij vormen geen expliciete garanties.

Argon Medical zal niet verantwoordelijk zijn voor enige directe of bijkomende schade of gevolgschade door hergebruik van het product.
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CLEANER15

Rotational Thrombectomy System

Estonian - Enne kasutamist lugege kdik juhised labi

Lk
Juhised perifeerses veresoonkonnas kasutamisel 1-4
Juhised siirikutes ja fistulites kasutamisek 5-6

SEADME KIRJELDUS

CLEANER 15™ podrlev trombektoomiasiisteem on 7 Fr suurusega perkutaansel kateetril pohinev siisteem (Uheosaline
konstruktsioon). Uhekordselt kasutatav kdeshoitav akult té6tav pédrdajam ihendatakse S-kujulise trossiga, mis poodrleb kiirusega
ligikaudu 4000 p/min. Tross ja atraumaatiline pehme ots on rontgenikiirtele labimatud, véimaldades fluoroskoopilist visualiseerimist.

Liughoob
(S-kujulise trossi katmine/vabastamine)

Patareilt to6tav kaeshoitav
po&ordajam

mmfv::

7 Fr kateeter \
S-kujuline tross Sisse-valjalliti

Kateetri luumeni loputamise
/ infusiooni port ja
sulgemiskraan

Joonis 1

KASUTUSNAIDUSTUSED

CLEANER 15™ pdorleva trombektoomiasiisteemi kasutamine on naidustatud mehhaaniliseks trombide kdérvaldamiseks ning
kontrollitavaks ja valikuliseks arsti poolt maaratud vedelike infusiooniks, k.a trombolis, perifeersesse veresoonkonda.

VASTUNAIDUSTUSED

CLEANER 15™ poorlev trombektoomiastisteem on vastunaidustatud jargmistel juhtudel:

- Kéesolev siisteem on vastunaidustatud, kui arsti kliinilise hinnangu pdhjal véib selline protseduur halvendada patsiendi seisundit.
- Pole ette nahtud perifeersete veresoonte laiendamiseks.

- Siisteem pole ette néhtud vere véi veretoodete infusiooniks.

- Jargige ravilahuse valikul selle infolehel toodud néidustusi, vastundidustusi, kdrvaltoimeid ja ettevaatusabindusid.

- Kui loomulike veresoonte |&bimd6t on alla 6 mm

- Veresoone filtrita (nt alumise 66nesveeni filtrita) patsientide korral



Perifeerne veresoonkond

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

- Enne kasutamise alustamist lugege 1abi kdik pakendi infolehel toodud hoiatused, ettevaatusabindud ja juhised. Selle néude
eiramine voib pdhjustada patsiendi raske vigastamise voi surma.

- Kasitletavaid protseduure vdivad labi viia ainult arstid ja personal, kes tunnevad vastavaid seadmeid ja kasutatavaid tehnikaid.
Seade on steriliseeritud EtO-ga ja on steriilne, kui pakendit pole avatud vdi kahjustatud. Enne kasutamist tuleb pakend Ule
kontrollida — kahjustuste korral ARGE KASUTAGE. Seade on ette nahtud kasutamiseks ainult (ihel patsiendil; ARGE KASUTAGE
EGA STERILISEERIGE TEIST KORDA.

- Enne kasutamist kontrollige CLEANER 15™ podrlevat trombektoomiasusteemi hoolikalt, et veenduda transpordivigastuste
puudumises. Kui méarkate toote osadel vigastuste marke, siis ARGE KASUTAGE seda.

- Kokkupuuteohu téttu HIV-i (inimese immuunpuudulikkuse viirus) vé6i muude verest périnevate patogeenidega peavad
tervishoiutddtajad patsientide ravimisel pidevalt rakendama universaalseid vere ja kehavedelikega seotud ettevaatusabindusid.
Seadme ukskoik millisel kasitsemisel tuleb rangelt kinni pidada steriilsusnduetest.

- Arge liikake seadet edasi, kui tunnete takistust, mille pohjus pole fluoroskoopia abil eelnevalt méératud ja pole rakendatud
vajalikku ravi. Ulemaarane joud takistuse Uletamiseks voib kahjustada seadet ja veresooni.

- Enne sisestamist ja iga kord, kui CLEANER 15™ eemaldatakse veresoonkonnast, tuleb kateeter lle loputada.

- Kui kateetrisse vdi juhttraati tekivad kasutamise kaigus murdekohad véi need saavad muul viisil kahjustada, siis |dpetage nende
kasutamine ja vahetage uute vastu.

- Praktiseerivad arstid peavad teadma véimalikke perifeerse veresoonkonna trombolilisiga seotud tisistusi, sh:

Veresoone mulgustus voi rebend Trombide distaalne embolisatsioon
Veresoone spasm Verejooks

Hematoom Valu ja tundlikkus puudutuste suhtes
Sepsis/infektsioon Tromboflebiit

Arteriaalne dissektsioon
Ravimite kérvaltoimed
Arteriovenoosne fistul
Amputatsioon

Intima I6hastus

Veresoonte tromboos

Allergiline reaktsioon kontrastainele
Tromboemboolsed episoodid

- CLEANER 15™ kestval aktiveerimisel on véimalik CLEANER 15™ S-kujulise trossi materjali vasimusest tekkiv rike. Kui
sattutakse vaikese kdverusraadiusega kohta (st silmussiiriku voi fistuli raadius < 3 cm), siis on soovitatav kasutada
tagasitdmbamiskiirust 1-2 cm/s.

SOOVITAV PROTSEDUUR

Kasutage steriilset tehnikat.

Patsiendi ettevalmistamine

1. Viige labi premedikatsioon sobiva anksiolGttikumi, analgeetikumi ja/véi antibiootikumi kasutamisega vastavalt haiglas kehtivale
korrale.

Seadme t66 kontrollimine

2. Eemaldage CLEANER 15™ podrlev trombektoomiasusteem pakendist. Vajutage sisse-véljalilitit, et kontrollida S-kujulise trossi
vaba podrlemist (vt joonis 2). Péorlemise peatamiseks vabastage liliti. Ettevaatust! Arge kasutage seadet, kui see ei
aktiveeru kohe pérast liiliti vajutamist ja ei I6peta to6d kohe parast liiliti vabastamist.

Liughoob

S-kujuline tross

Sisse-valjalliti

Joonis 2



3.

Ravi

Perifeerne veresoonkond

Kinnitage ravimi vdi hepariniseeritud fiisioloogilise lahuse sistal kateetri loputuspordi kiilge ja loputage CLEANER 15™ kateeter
labi. Veenduge, et vedelik valjub kdige kaugemast kateetri otsa ldhedal asuvast avast. Sulgege kateetri sulgemiskraan, et
“lukustada” ravim véi hepariin kateetrisse, ja eemaldage sustal.

Tépse raviprotseduuri peab méérama arst. Alltoodud variant kirjeldab véimalikku protseduuri I&biviimise viisi.

Teostage protseduur pidevat fluoroskoopiat kasutades. Arge kéivitage S-kujulise trossi pdériemist (seadme aktiveerimine) enne,
kui pole kinnitatud seadme dige asetus perifeerses veresoonkonnas.

Valmistage punktsioonikoht ette ja drapeerige vajalikul viisil.

Tehke punktsioonikohas kohalik tuimestus veenisi kaitsekesta sisestamiseks.

Valige sobiva suurusega kaitsekest, kuhu voib sisestada CLEANER 15™ kateetri ja muid instrumente/kateetreid, mida véib
protseduuri  kdigus vaja minna. Juhttraadi maksimaalne suurus séltub valitud sisestaja kaitsekestast/dil orist.
Niudebifurkatsiooniga ristumisel tuleb kasutada tugevdatud kaitsekesta.

Valmistage ette ja paigaldage veenisisestaja kaitsekest vastavalt haiglas kehtivale korrale. Venoosne kaitsekest tuleb paigutada
perifeerse veresoonkonna veeni jdsemele ja suunata ravitava koha suunas. Venoosse kaitsekesta paigutamine vdib olla
fakultatiivne séltuvalt trombide poolt tekitatavast koormusest veresoones.

Seadke seade kaetud asendisse, likates liughoova kaugmisse asendisse ja podrates liughooba kaetud asendisse
lukustamiseks (vt joonis 3). Kaetud asendis voib kateetrist vélja ulatuda ainult S-kujulise trossi painduv ots. Hoiatus. Seadet ei
tohi aktiveerida kaetud asendis.

Hoidke painduvat otsa poidla ja nimetissdrme vahel seadme juhtimisel 1&bi kaitsekesta klapi. Juhtige kaetud seade labi
venoosse kaitsekesta ja sisestage perifeerse veresoonkonna veeni jadsemesse.

Kinnitage sulgemiskraani kulge 10 cm? siistal infusiooniks ettendhtud ravimiga. Avage sulgemiskraan, et véimaldada vedeliku
voolamist. Hoiatus. Arge tommake verd kateetrisse tagasi.

Markus. Jargige tootja juhiseid vajalike vedelike

| ja lahuste

m

T = 1
¥ | = 0

Liughoob on lukustatud kaetud
asendisse

12.

Kaetud S-kujuline tross (arge
aktiveerige seadet kaetud
asendis)

Joonis 3

Likake painduv ots kuni trombi kaugeima osani. Eemaldage S-kujulise trossi kate lukustuse vabastamise teel, tdmmates
liughoova taielikult tagasi ja pddrates liughooba kuni kidpsatuse kuulmiseni (vt joonis 4). Kontrollige seadme paigutust ravikohas
fluoroskoopia abil. Vajutage sisse-valjaliilitit pddrlemise kaivitamiseks.
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Perifeerne veresoonkond

Liughoob on lukustatud katmata
asendisse (t66olekus)

.::.m%

Tooolek
(katmata olek seadme aktiveerimiseks)

Joonis 4

Kui seade on aktiveeritud, tdommake poorievat S-kujulist trossi aeglaselt piki ravikohta, infundeerides ravimit 1abi infusioonipordi
trombi purustamiseks. Hoiatus. Kui sattutakse vidikese koverusraadiusega kohta, siis on soovitatav kasutada
tagasitombamiskiirust 1-2 cm/s. Kui S-kujuline tross jduab venoosse kaitsekesta tippu, vabastage liliti, et lilitada vélja
dispergeeriva trossi pdérlemine.

Katke seade ja eemaldage perifeersest veresoonkonnast. Loputage kateetri luumenit hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega
ja eemaldage kasitsi S-kujulisele trossile kogunenud fibriin.

Aspireerige matsereeritud tromb labi kaitsekesta ja havitage aspiraat. Ettevaatust! Kestev aspiratsiooni nurjumine voi
pohjustada kaitsekesta ja veresoone kokkulangemise.

Injekteerige vaike kogus kontrastainet |abi venoosse kaitsekesta, et hinnata trombi eemaldamise taset. Hoiatus. Valtige
kontrastaine lilemaérast injekteerimist, et vihendada embolisatsiooni ohtu. T66delge allesjaanud trombi, korrates punkte
11-15, kuni saavutatakse vastuvéetav trombi eemaldamise tase.

Kui trombi eemaldamine on I6ppenud, ravige kdiki olukorda péhjustanud haigusi voi stenoosi vastavalt haiglas kehtivale korrale.
Viige 1abi 16plik veresoonte réntgenoloogiline uurimine.

Eemaldage kaitsekestad perifeersest veresoonkonnast.

Peatage verejooks mulgustatud kohas/kohtades vastavalt haiglas kehtivale korrale.



Siirikud ja fistulid
KASUTUSNAIDUSTUSED

CLEANER 15™ pooérleva trombektoomiasiisteemi kasutamine on néidustatud trombide mehhaaniliseks kdrvaldamiseks loomulike
veresoonte diallsifistulites ja siinteetilistes dialliisi juurdepaasusiirikutes.

VASTUNAIDUSTUSED

CLEANER 15™ poérlev trombektoomiasiisteem on vastunaidustatud jargmistel juhtudel:

- Kui selline protseduur véib arsti kliinilise hinnangu pdhjal halvendada patsiendi seisundit.

- Kui loomulike veresoonte |&bimd6t on alla 6 mm

- Olemasoleva hemodiallitsi juuredpaasukoha infektsioon

- Kasutuseks mittevalmisolev loomuliku veresoone dialiitsifistul (fistul, mida pole kasutatud hemodialiilisiks thtegi korda)

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

- Enne kasutamise alustamist lugege 1abi kdik pakendi infolehel toodud hoiatused, ettevaatusabindud ja juhised. Selle néude
eiramine voib pdhjustada patsiendi raske vigastamise voi surma.

- Kasitletavaid protseduure vdivad labi viia ainult arstid ja personal, kes tunnevad vastavaid seadmeid ja kasutatavaid tehnikaid.
Seade on steriliseeritud EtO-ga ja on steriilne, kui pakendit pole avatud vdi kahjustatud. Enne kasutamist tuleb pakend Ule
kontrollida — kahjustuste korral ARGE KASUTAGE. Seade on ette nahtud kasutamiseks ainult (ihel patsiendil; ARGE KASUTAGE
EGA STERILISEERIGE TEIST KORDA.

- Enne kasutamist kontrollige CLEANER 15™ pdérievat trombektoomiasusteemi hoolikalt, et veenduda transpordivigastuste
puudumises. Kui méarkate toote osadel vigastuste méarke, siis ARGE KASUTAGE seda.

- Kokkupuuteohu téttu HIV-i (inimese immuunpuudulikkuse viirus) voi muude verest parinevate patogeenidega peavad
tervishoiutdotajad patsientide ravimisel pidevalt rakendama universaalseid vere ja kehavedelikega seotud ettevaatusabindusid.
Seadme ukskoik millisel kasitsemisel tuleb rangelt kinni pidada steriilsusnduetest.

- Praktiseerivad arstid peavad teadma voimalikke dialliUsifistulite ja siirikute tromboliilisiga seotud tisistusi, sh:

. Verejooks . Veresoone rebend vdi I6hastus
. Slimptomaatline pulmonaarne emboolia . Infektsioon

. Arteriaalne embolisatsioon . Arteri v6i veeni mulgustus

. Allergiline reaktsioon kontrastainele . Hematoom

. Pseudoaneurlism . Surm

. Valu ja/véi tundlikkus puudutuste suhtes

- Korgi Umberpaigutamisel arteriaalse anastomoosi juures tuleb olla ettevaatlik, et védhendada arteriaalse embolisatsiooni ohtu.
- Ekskretsiooni puudumise téttu hemodiallilisiga patsientidel tuleb kontrastaine kasutamist protseduuri kdigus hoida minimaalsena.

- CLEANER 15™ kestval aktiveerimisel on véimalik CLEANER 15™ S-kujulise trossi materjali vasimusest tekkiv rike. Kui sattutakse
vaikese kdverusraadiusega kohta (st silmussiiriku vai fistuli raadius < 3 cm), siis on soovitatav kasutada tagasitdmbamiskiirust 1—
2 cm/s.

SOOVITAV PROTSEDUUR

Kasutage steriilset tehnikat.

Patsiendi ettevalmistamine

1. Viige labi premedikatsioon sobiva anksiolGttikumi, analgeetikumi ja/véi antibiootikumi kasutamisega vastavalt haiglas kehtivale
korrale.

Seadme t66 kontrollimine

2. Eemaldage CLEANER 15™ pédrlev trombektoomiasiisteem pakendist. Vajutage sisse-véljaliilitit, et kontrollida S-kujulise trossi
vaba pdodrlemist (vt joonis 2). Péorlemise peatamiseks vabastage liliti. Ettevaatust! Arge kasutage seadet, kui see ei
aktiveeru kohe pérast liiliti vajutamist ja ei I6peta to6d kohe parast liiliti vabastamist.

3. Loputage CLEANER 15™ kateetrit hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega kateetri luumeni loputuspordi kaudu. Enne
kasutamist seadke sulgemiskraan tagasi valjaliilitatud asendisse.

Tromboliiiisi protseduur

4. Teostage CLEANER 15™ tromboliilisi protseduur pidevat fluoroskoopiat kasutades. Arge kaivitage S-kujulise trossi péorlemist
(seadme aktiveerimine) enne, kui pole kinnitatud seadme dige asetus fistulis voi siirikus.

5. Valmistage punktsioonikoht ette ja drapeerige vajalikul viisil.

6. Tehke punktsioonikohas kohalik tuimestus veenisi kaitsekesta sisestamiseks.

7. Valige sobiva suurusega kaitsekest, kuhu v&ib sisestada CLEANER 15™ kateetri ja muid instrumente/kateetreid, mida véib
protseduuri kdigus vaja minna. Juhttraadi maksimaalne suurus séltub valitud sisestaja kaitsekestast/dil orist.

8. Valmistage ette ja paigaldage veenisisestaja kaitsekest vastavalt haiglas kehtivale korrale. Venoosne kaitsekest tuleb paigutada

siirkuga veeni jasemele ja suunata venoosse anastomoosi suunas. Venoosse kaitsekesta paigutamine fistulisse véib olla
fakultativne soltuvalt trombide poolt tekitatavast koormusest veresoones. Venoosse kaitsekesta kasutamisel tuleb see
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Siirikud ja fistulid

paigutada fistuliga veeni jasemele ja suunata tsentraalveeni véljavoolu suunas. Markus. Kui arteriovenoosse fistuli korral ei
kasutata venoosset kaitsekesta, siis jatkake punktiga 16.

Seadke seade kaetud asendisse, likates liughoova kaugmisse asendisse ja podrates liughooba kaetud asendisse

lukustamiseks (vt joonis 3). Kaetud asendis voib kateetrist valja ulatuda ainult S-kujulise trossi painduv ots. Seadet ei tohi
aktiveerida kaetud asendis.

Hoidke painduvat otsa poidla ja nimetissdrme vahel seadme juhtimisel 1&bi kaitsekesta klapi. Juhtige kaetud seade labi
venoosse kaitsekesta ja sisestage fistuli voi siirikuga veeni jasemesse.

Siiriku korral liikake painduv ots edasi kuni venoosse anastomoosini. Hoiatus. Arge liikake seda ar v
Fistuli korral likake painduv ots kuni trombi kdige kaugemale ulatuva tsentraalse osani. Eemaldage S-kujulise tr033| kate
lukustuse vabastamise teel, tommates liughoova taielikult tagasi ja pdorates liughooba kuni kldpsatuse kuulmiseni (vt joonis 4).
Kontrollige seadme paigutust fistuli vai siiriku piires fluoroskoopia abil. Vajutage sisse-valjalllitit pooriemise kaivitamiseks.

Markus. Trossi kattest vabastamisel tuleb olla ettevaatlik, et valtida trossi edasiliikumist trombi ja méédumist
anastomoosist.

Kui seade on aktiveeritud, tommake pdorievat S-kujulist trossi aeglaselt piki siirikut vi fistulit trombi purustamiseks. Hoiatus.
Kui sattutakse vdikese koverusraadiusega kohta, siis on soovitatav kasutada tagasitombamiskiirust 1-2 cm/s. Kui S-
kujuline tross jouab venoosse kaitsekesta tippu, vabastage liliti, et pddrdajam vélja lUlitada.

Katke seade ja eemaldage perifeersest siirikust voi fistulist. Loputage kateetri luumenit hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega
ja eemaldage kasitsi S-kujulisele trossile kogunenud fibriin.

Aspireerige matsereeritud tromb labi kaitsekesta ja havitage aspiraat. Ettevaatust! Kestev aspiratsiooni nurjumine véi
pohjustada kaitsekesta ja siiriku/fistuli kokkulangemise.

Injekteerige vaike kogus kontrastainet labi venoosse kaitsekesta, et hinnata trombi eemaldamise taset. Hoiatus. Valtige
kontrastaine lilemaarast injekteerimist, et vihendada arteriaalse embolisatsiooni ohtu. Téddelge allesjaanud trombi,
korrates punkte 11-14, kuni saavutatakse vastuvdetav trombi eemaldamise tase.

Tehke punktsioonikohas kohalik tuimestus arteriaalse kaitsekesta sisestamiseks. Valmistage ette ja paigaldage arteriaalse
sisestaja kaitsekest vastavalt haiglas kehtlvale korrale. Arteri kaitsekest tuleb suunata arteriaalse anastomoosi suunas.
Ettevaatust! Arteriaalsed ja ver d k kestad ei tohi liksteisega kattuda.
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Hoidke painduvat otsa poidla ja nimetissdrme vahel seadme juhtimisel 1&bi kaitsekesta klapi.
arteriaalse kaitsekesta fistuli voi siirikuga arteri jasemesse.

ge kaetud seade labi

Siiriku korral liikake painduv ots edasi kuni arteriaalse anastomoosini. Hoiatus. Arge litkake seda ar ist valjap
Fistuli korral likake painduv ots kuni trombi kdige kaugemale ulatuva tsentraalse osani. Eemaldage S-| kUJU|ISe tr033| kate
lukustuse vabastamise teel, tdmmates liughoova taielikult tagasi ja pdodrates liughooba kuni kldpsatuse kuulmiseni. Kontrollige
seadme paigutust fistuli vai siiriku piires fluoroskoopia abil. Vajutage sisse-valjalllitit pooriemise kaivitamiseks.

Kui seade on aktiveeritud, tdmmake pddrlevat S-kujulist trossi katmata olekus aeglaselt piki siirikut voi fistulit trombi
purustamiseks. Hoiatus. Kui sattutakse védikese koverusraadiusega kohta, siis on soovitatav kasutada
tagasitombamiskiirust 1-2 cm/s. Kui S-kujuline tross jouab arteriaalse kaitsekesta tippu, vabastage luliti, et pé6rdajam vélja
ltlitada.

Katke seade ja eemaldage perifeersest siirikust vi fistulist. Loputage kateetri luumenit hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega
ja eemaldage kasitsi S-kujulisele trossile kogunenud fibriin.

Aspireerige matsereeritud tromb Uikskdik kumba kaitsekesta kasutades ja havitage aspiraat. Ettevaatust! Kestev aspiratsiooni
nurjumine voi pohjustada kaitsekesta ja siiriku/fistuli kokkulangemise.

Juhtige sobiv kateeter |1&bi arteriaalse kaitsekesta ja juhtige see ettevaatlikult siiriku voi fistuli arteriaalsest anastomoosist médda.
Balloonkateetri kasutamisel pumbake ballooni. Témmake arteriaalne kork arteri jaseme keskele. Laske balloon tiihjaks ja
eemaldage balloonkateeter.

Sisestage kaetud CLEANER 15™ seade uuesti l4bi arteriaalse kaitsekesta siiriku véi fistuliga arteri jassemesse.

Vabastage S-kujuline tross kattest ja aktiveerige seade, et purustada arteriaalne kork, kasutades kontrastainet matseratsiooni
juhtimiseks.

Katke seade ja eemaldage perifeersest siirikust voi fistulist. Loputage kateetri luumenit hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega
ja eemaldage kasitsi S-kujulisele trossile kogunenud fibriin.

Aspireerige matsereeritud tromb labi kaitsekesta ja havitage aspiraat.

Injekteerige kontrastainet, et hinnata trombi eemaldamise taset. Téddelge koiki allesjaénud trombe, kasutades CLEANER 15™
1abi Ukskodik kumma kaitsekesta vastavalt vajadusele.

Kui trombi eemaldamine on I6ppenud, ravige kdiki olukorda péhjustanud haigusi voi stenoosi vastavalt haiglas kehtivale korrale.
Teostage 16plik fistulograafia.

Eemaldage kaitsekestad fistulist voi siirikust.

Peatage verejooks mulgustatud kohas/kohtades vastavalt haiglas kehtivale korrale.



HOIATUS.

Ainult iihekordseks kasutamiseks. ARGE korduskasutage, toddelge iimber ega steriliseerige teistkordselt. Korduskasutus,
Umbertd6tlus voi korduv steriliseerimine voib kahjustada seadme konstruktsiooni ja/vdi pdhjustada selle rikke, mis omakorda véib
pbhjustada patsiendi vigastamise, haiguse v6i surma. Korduskasutus, imbertddtius voi korduv steriliseerimine véib pdhjustada
seadme saastumist ja/voi tekitada patsiendi infektsiooni, ristsaastamise, sh nakkushaigus(t)e tlekandumise Uhelt patsiendilt teisele.
Seadme saastumine vdib pdhjustada patsiendi vigastamise, haiguse voi surma.

HOIUNDAMINE
Hoiundage kontrollitud temperatuuriga ruumis. Arge jétke orgaaniliste lahustite, ioniseeriva kiirguse véi ultraviolettvalguse maju alla.

HAVITAMINE

Havitage kateetrisiisteem vastavalt elektri- ja elektroonikaseadmete jadtmete (WEEED) direktiivi kohaselt ja vastavalt asutuse
standardsetele protseduuridele meditsiiniliste jaatmete (k.a Uhekordselt kasutatavad, verd sisaldavad seadmed) havitamiseks.

LAHTIUTLUS GARANTIIST JA PIIRANGUD HEASTAMISELE

Kéesolevas publikatsioonis kirjeldatud Argon Medical'i tootel/toodetel pole otsest ega kaudset garantiid, k.a piiranguteta ja otsene
garantii miiidavuse edendamiseks ja eriotstarbeliseks kasutamiseks. Argon Medical ei vastuta mingil juhul Ukskdik milliste otseste,
kaudsete vdi tulenevate kahjude eest, kui seda pole vastavates seadustes selgelt deldud. Uhelgi isikul pole volitusi siduda Argon
Medical'i representatsioonide voi garantiidega v.a kdeolevaga maaratud juhtudel.

Kirjeldused voi spetsifikatsioonid Argon Medical'i triikistes, k.a kaesolev publikatsioon, on ette nahtud ainult toote Uldiseks
kirjeldamiseks tootmise ajal ning ei tdhenda lhegi otsese garantii andmist tootele.

Argon Medical ei vastuta Ukskdik milliste otseste, kaudsete véi tulenevate kahjude eest, mille on pdhjustanud toote korduskasutus.
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Rotational Thrombectomy System

Finnish - Kaikki ohjeet tulee lukea ennen kayttéa

sivua
Kayttoohjeet aareisverenkierrossa 1-4
Kayttoohjeet dialyysiporteille ja fisteleille 5-6

LAITEKUVAUS:

CLEANER 15™ rotationaalinen trombektomialaite on 7Fr -katetriin perustuva jérjestelma (yksiosainen rakenne). Havitettava,
kasikayttéinen paristoilla toimiva rotaattorikayttoyksikkd on liitetty kierrelankaan, joka pyorii noin 4000 kierr/min. Lanka ja
atraumaattinen pehmea karki ovat réntgenpositiivisia fluoroskooppisessa visualisoinnissa.

Paristokaytt6inen rotaattorin
kayton kasiyksikko

Liukukyktin
(Kierrelangan peittdminen/paljastaminep)

Kierrelanka

7 Fr -katetri \
On/Off (paalle/pois) -kytkin

Ontelomateriaalikatetri
huuhtelu/infuusioportti &

Kuva 1
sulkuhana

KAYTTOAIHEET:

CLEANER 15™ rotationaalinen trombektomiajarjestelméa on tarkoitettu mekaaniseen veren ohennukseen ja selektiiviseen laakarin
maaraamien nesteiden infuusioon aareisverenkiertoon, siséltden trombolyysin.

VASTA-AIHEET:

CLEANER 15™ rotationaaliselle trombektomijarjestelmélle on havaittu seuraavat vasta-aiheet:

- Jarjestelmélle on vasta-aihe kun, ladkarin laaketieteellisen arvion mukaan, kyseinen toimenpide voi vaarantaa potilaan tilan.
- Ei suunniteltu aareisverisuoniston laajentamista varten.

- Jarjestelmaa ei ole tarkoitettu veren tai verituotteiden infuusioon.

- Katso tuoteselosteesta tietoja oireenmukaisen terapeuttisen ratkaisun valinnasta merkkeja, vasta-aiheista, sivuvaikutuksista ja
varotoimista.

- Synnynnaisissa suonissa joiden lapimitta on alle 6 mm
- Potilaille, joilla ei ole verisuonten suodatinta, kuten alaonttolaskimon suodatin.



Adareisverenkierto

VAROITUKSET JA VAROTOIMET:

Ennen kayttoa lue kaikki pakkauksen varoitukset, varotoimet ja ohjeet. Jos néin ei tehdd, seurauksena voi olla potilaan vakava
vammautuminen tai kuolema.

Naita toimenpiteité saa suorittaa vain laakari ja henkildkunta, jotka tuntevat laitteen ja siihen liittyvat tekniikat. Laite on steriloitu
EtO kaasulla ja se on steriili ellei pakkausta ole avattu tai se ole vaurioitunut. Pakkaus tulee tarkastaa ennen kaytté&. Jos se on
vaurioitunut, ALA KAYTA. Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttéon. EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN TAl STERILOIDA
UUDELLEEN.

Ennen kayttoa tarkista huolellisesti CLEANER 15™ rotationaaliqgnﬂtrombe[gtomialaite varmistaaksesi, etta se ei ole vaurioitunut
kuljetuksessa. Jos tuotteen osissa on mitdan vaurion merkkeja, ALA KAYTA.

HIV:lle (Human Immunodeficiency Virus) tai muille veriperaisille patogeeneille altistumisen takia terveydenhuollon tyontekijéiden
tulee aina noudattaa yleisia veren ja kehon nesteiden varotoimia kaikkien potilaiden hoidossa. Kaikessa laitteen kasittelyssa tulee
noudattaa tiukasti steriileja tekniikoita.

Jos kohdataan vastusta, ala vie eteenpain ensin selvittdmattd vastuksen syyta fluoroskopialla ja tekematta tarvittavaa korjaavaa
toimenpidetta. Liiallinen voima vastusta vastaan voi vaurioittaa laitetta tai verisuonistoa.

Ennen kayttda, ja aina kun CLEANER 15™ poistetaan verenkierrosta, tulee katetri huuhdella.
Jos katetri tai ohjauslanka taittuu tai muuten vaurioituu kaytossa, lopeta sen kaytto ja vaihda se uuteen.
Kayttéjien tulee olla tietoisia mahdollisista komplikaatioista, jotka voivat liittya aareisverenkierron trombolyysiin, siséltaen:

. suonen perforaatio tai repedma . verihyytymien distaalinen embolisaatio
. suonen kouristus . verenvuoto

. hematooma . kipu ja arkuus

. sepsis/infektio . tromboflebiitti

. sisékalvon hairiét . valtimon dissketio

. verisuonitukos . laakereaktiot

. allerginen reaktio varjoaineelle . valtimofisteli

. tromboemboliset jaksot . amputaatio

Mahdollinen vasymisesta johtuva vika CLEANER 15™ kierrelangassa voi ilmeta pitkittyneen CLEANER 15™ -laitteen kayton
takia. Vetaytymisnopeutta 1-2 cm/s suositellaan, kun havaitaan jyrkkia kaantosateita (ts. sade portissa tai fistelissa < 3 cm).

EHDOTETTU MENETTELY:

Kayta steriilia tekniikkaa.

Potilaan valmistelu:

1.

Anna esilaakitys sopivalla anksiolyytilla, kipuldakkeella ja/tai antibiootilla laitoksen kaytanteiden mukaisesti.

Laitteen toiminnan testaus:

2.

%

Poista CLEANER 15™ rotationaalinen trombektomiajarjestelma pakkauksesta. Paina ON/OFF -kytkinta varmistaaksesi, etta
kierrelanka pyorii vapaasti (ks. Kuva 2). Vapauta kytkin pysayttaaksesi rotaattori. Varotoimi: Ald kayta laitetta, jos se ei
kaynnisty valittomasti kytkintéd painettaessa, tai sammu valittomasti kun kytkin vapautetaan.

Liukukyktin

Kierrelanka
On/Off (paalle/pois)
-kytkin

Kuva 2
3. Liitd hoitavan aineen tai suolaliuoksen ruisku katetrin huuhteluporttiin ja huuhtele CLEANER 15™ katetri. Varmista, etté neste
poistuu distaalisimmasta katetrin reidsta, joka on katetrin lopun l&hella. Sulje sulkuhana "lukitaksesi" hoitoaine tai hepariini
katetriin, ja poista ruisku.
Hoito:

Tarkat hoitotoimenpiteet maaraa laakan. Seuraava vaihtoehto kuvaa mahdollisen toimenpiteen suorittamistavan.



Adareisverenkierto

Tee toimenpide jatkuvan fluoroskopian kanssa. Ala kaynnista kierrelangan pyérimista (laitteen kdynnistys), ellei laitteen oikeasta
sijoittumisesta aareisverenkierron alueella saada varmuutta.

Valmistele ja levita pistokohtaa tarpeen mukaan.
Kayta paikallispuudutusta pistokohdassa laskimokanyylin sisédan viemisté varten.

Valitse sopivan kokoinen kanyyli CLEANER 15™ katetria varten ja muut laitteet / katetrit, joita voidaan tarvita toimenpiteen
aikana. Ohjauslangan maksimikoko riippuu valitusta sisdanvientikanyylista/levittimesta. Jos ohitetaan suoliluun haarautumaa,
tulee kayttaa pitkaa, vahvistettua kanyylia.

Valmistele ja sijoita laskimon sisdanvientikanyyli laitoksen menettelyjen mukaisesti. Laskimokanyyli tulee asettaa
aareisverenkierron laskimon puolelle ja suunnata kohti hoidettavaa kohtaa. Laskimokanyylin sijoittaminen voi vaihdella suonen
tukoskuormasta riippuen.

Aseta laite peitettyyn asentoon vetamalla liukukytkin distaaliasentoon ja kiertamalla liukukytkinta lukitaksesi peitetty asento (ks.
Kuva 3). Peitetyssé asemassa vain kierrelangan pehmeéan karjen tulee tulla ulos katetrista. Varoitus: Laitetta ei saa
kdynnistaa peitetyssa asemassa.

Tue joustavaa karked peukalon ja etusormen vélissd kun sitéd viedddn kanyylin kautta. Aseta uudelleen peitetty laite
laskimokanyylin kautta &areisverenkierron laskimo-osaan.

Liitd sulkuhanaan 10cc ruisku, joka sisaltaa infuusioon tarkoitetun hoitavan aineen. Avaa sulkuhana, jotta virtaus kdynnistyy.
Varoitus: Ald ime verta katetriin pain.

Huom. Noudata valmistajan ohjeita liittyen mainittujen nesteiden valmi i 1 ja laimer i 1.

T = 1
b | = |

Liukukytkin lukittuna peitettyyn
asentoon

Peitetty kierrelanka
(Ala kdynnista laitetta peitetyssa
asennossa)

Kuva 3

Edistd joustavaa karked hyytyméan suurimpaan ulottuvuuteen saakka. Paljasta kierrelanka vapauttamalla lukitus vetamalla
liukukytkin taysin takaisin ja kiertamalla liukukytkintd kunnes kuuluu napsahdus (ks. Kuva 4). Varmista laitteen sijoittuminen
hoitokohteeseen fluoroskopian avulla. Paina ON/OFF -kytkinta aktivoidaksesi kierto.
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Adareisverenkierto

Liukukytkin lukittuna avoimeen
asentoon (toiminnassa)

.::.m%

Toiminta-asento
(Laitteen aktivointia varten)

Kuva 4

Laitteen ollessa aktivoituna veda hitaasti takaisin pyodriva kierrelanka pitkin hoitokohtaa, infusoiden hoitavaa ainetta
infuusioportin lapi rikkoaksesi hyytyman. Varoitus: Vetdytymisnopeutta 1-2 cm/s suositellaan, kun havaitaan jyrkkia
kaantosateitd. Kun kierrelanka saavuttaa laskimokanyylin karjen, vapauta kytkin pysayttaaksesi pyoriva dispersiolanka.

Peitd lanka ja poista se aareisverenkierrosta. Huuhtele ontelomateriaalikatetri heparinisoidulla suolaliuoksella ja poista
manuaalisesti kaikki kertynyt fibriini kierrelangasta.

Ime maseroitu hyytyma kanyylin kautta ja havitd imutulos. Varotoimi: Jatkuva, epdonnistunut aspiraatio saattaa
romahduttaa kanyylin ja suonen.

Ruiskuta pieni maara varjoainetta laskimokatetrin kautta arvioidaksesi trombin poistumisen astetta. Varoitus: Valta
varjoaineen yli-injektointia bolisaation riskin minimoimiseksi. Kasittele jaljelle jadnyt trombi toistamalla vaiheet 11-15,
kunnes hyvaksyttava trombin poistuminen saavutetaan.

Kun trombin poistaminen on valmis, hoida mahdollinen taustalla oleva sairaus tai ahtauma laitoksen menettelyjen mukaisesti.
Suorita lopullinen angiogrammi.
Poista kanyylit areisverenkierrosta.

Saavuta hemostaasi pistetyissa kohdissa laitoksen menettelyjen mukaisesti.



Dialyysiportit ja fistelit

KAYTTOAIHEET:

CLEANER 15™ rotationaalinen trombektomiajérjestelma on tarkoitettu mekaaniseen veren ohennukseen natiiveissa dialyysifisteleissa
ja synteettisissa dialyysiporteissa.

VASTA-AIHEET:
CLEANER 15™ rotationaaliselle trombektomialaitejarjestelmélle on havaittu seuraavat vasta-aiheet:

- Kun laakarin |aaketieteellisen arvion mukaan kyseinen toimenpide voi vaarantaa potilaan tilan.

- Synnynnaisissa suonissa joiden lapimitta on alle 6 mm

- Olemassa olevat hemodialyysin paasykohtien infektiot.

- Epakypsat natiivit dialyysifistelit (fistelit, joita ei ole kaytetty vahintaan kerran hemodialyysihoitoon).

VAROITUKSET JA VAROTOIMET:

- Ennen kayttoa lue kaikki pakkauksen varoitukset, varotoimet ja ohjeet. Jos néin ei tehdd, seurauksena voi olla potilaan vakava
vammautuminen tai kuolema.

- Naita toimenpiteitd saa suorittaa vain laakari ja henkildkunta, jotka tuntevat laitteen ja siihen liittyvat tekniikat. Laite on steriloitu
EtO kaasulla ja se on steriili ellei pakkausta ole avattu tai se ole vaurioitunut. Pakkaus tulee tarkastaa ennen kaytt6a. Jos se on
vaurioitunut, ALA KAYTA. Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttéén. EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN TAIl STERILOIDA
UUDELLEEN.

- Ennen kayttoa tarkista huolellisesti CLEANER 15™ rotationaalinen trombektomialaite varmistaaksesi, etta se ei ole vaurioitunut
kuljetuksessa. Jos tuotteen osissa on mitaan vaurion merkkeja, ALA KAYTA.

- HIV:lle (Human Immunodeficiency Virus) tai muille veriperéisille patogeeneille altistumisen takia terveydenhuollon tyontekijéiden
tulee aina noudattaa yleisia veren ja kehon nesteiden varotoimia kaikkien potilaiden hoidossa. Kaikessa laitteen késittelyssa tulee
noudattaa tiukasti steriileja tekniikoita.

- Kayttdjien tulee olla tietoisia mahdollisista komplikaatioista, jotka voivat liittya dialyysifisteliin ja porttitrombolyysiin, sisaltden:

. verenvuoto . suonen repeama tai epavakaus
. oireenmukainen keuhkoveritulppa . infektio

. valtimoembolisaatio . Valtimon tai laskimon perforaatio
. allerginen reaktio varjoaineelle . hematooma

. pseudoaneurysmi . kuolema

. kipu ja/tai arkuus

- Varovaisuutta tulee noudattaa irrotettaessa tulppaa valtimon anastomoosista, jotta minimoidaan valtimon embolisaation riski.
- Hemodialyysipotilailla iimenevéan erittymisen puutteen takia varjoaineen kaytt tulee pitda minimissa taméan toimenpiteen aikana.

- Mahdollinen vasymisesta johtuva vika CLEANER 15™ kierrelangassa voi ilmeta pitkityneen CLEANER 15™ -laitteen kayton
takia. Vetaytymisnopeutta 1-2 cm/s suositellaan, kun havaitaan jyrkkia kaantosateita (ts. sade portissa tai fistelissa < 3 cm).

EHDOTETTU MENETTELY:

Kayta steriilia tekniikkaa.

Potilaan valmistelu:

1. Anna esilaakitys sopivalla anksiolyytilla, kipuldakkeella ja/tai antibiootilla laitoksen kaytanteiden mukaisesti.

Laitteen toiminnan testaus:

2. Poista CLEANER 15™ rotationaalinen trombektomiajarjestelma pakkauksesta. Paina ON/OFF -kytkintd varmistaaksesi, etta
kierrelanka pyorii vapaasti (ks. Kuva 2). Vapauta kytkin pysayttaaksesi rotaattori. Varotoimi: Ala kayta laitetta, jos se ei
kaynnisty valittomasti kytkintéd painettaessa, tai sammu valittomasti kun kytkin vapautetaan.

3. Huuhtele CLEANER 15™ katetri heparinisoidulla suolaliuoksella ontelomateriaalikatetrin huuhteluportista. Palauta sulkuhana
pois paalta -asentoon ennen toimenpidetta.

Trombolyysimenettely:

4. Tee CLEANER 15™ trombolyysimenettely jatkuvan fluoroskopian kanssa. Ald kaynnistd kierrelangan pydrimistd (laitteen
kaynnistys), ellei laitteen oikeasta sijoittumisesta fistelin tai portin alueella saada varmuutta.

5. Valmistele ja levita pistokohtaa tarpeen mukaan.

6. Kéyta paikallispuudutusta pistokohdassa laskimokanyylin sisdan viemista varten.

7. Valitse sopivan kokoinen kanyyli CLEANER 15™ -katetria varten ja muut laitteet / katetrit, joita voidaan tarvita toimenpiteen

aikana. Ohjauslangan maksimikoko riippuu valitusta sisaanvientikanyylista/levittimesta.

8. Valmistele ja sijoita laskimon sisdénvientikanyyli laitoksen menettelyjen mukaisesti. Laskimokanyyli tulee asettaa portin
laskimon puolelle ja suunnata kohti laskimon anastomoosia. Fisteleissa laskimokanyylin sijoitaminen voi vaihdella suonen
tukoskuormasta riippuen. Jos laskimokanyylia kdytetdan, se tulee asettaa fistelin laskimon puolelle ja suunnata kohti laskimon
keskivirtausta. Huom. Jos laskimokatetria ei kaytetéa AV-fistelissa, siirry kohtaan 16.
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Dialyysiportit ja fistelit

Aseta laite peitettyyn asentoon vetamalla liukukytkin distaaliasentoon ja kiertamalla liukukytkinta lukitaksesi peitetty asento (ks.
Kuva 3). Peitetyssa asemassa vain kierrelangan pehmean karjen tulee tulla ulos katetrista. Laitetta ei saa kdynnistaa peitetyssa
asemassa.

Tue joustavaa karkea peukalon ja etusormen valissa kun sita viedaan kanyylin kautta. Aseta peitetty laite laskimokanyylin kautta
ja fistelin tai portin laskimo-osaan.

" slei Fictali
F

Portissa edista taipuisaa karkea laskimon anastomoosiin saakka. Varoitus: Al vie sité ar
edistad joustavaa karked hyytyman suurimpaan keskeiseen laajuuteen saakka. Paljasta kierrelanka vapauttamalla lukitus
vetamalla liukukytkin taysin takaisin ja kiertamalla liukukytkintd kunnes kuuluu napsahdus (ks. Kuva 4). Varmista laitteen
sijoittuminen fisteliin tai porttiin fluoroskopian avulla. Paina ON/OFF -kytkinta aktivoidaksesi kierto.

Huom. Lankaa paljastettaessa tulee varoa, etta sita ei viedd hyytymaan ja anastomoosin ohi.

Laitteen ollessa aktivoituna veda hitaasti takaisin pyoriva kierrelanka pitkin porttia tai fistelia rikkoaksesi hyytyméan. Varoitus:
Vetaytymisnopeutta 1-2 cm/s suositellaan, kun havaitaan jyrkkida kaantosateitd. Kun kierrelanka saavuttaa
laskimokanyylin karjen, vapauta kytkin pysayttaaksesi rotaattori.

Peitad laite ja poista se portista tai fistelistd. Huuhtele ontelomateriaalikatetri heparinisoidulla suolaliuoksella ja poista
manuaalisesti kaikki kertynyt fibriini kierrelangasta.

Ime maseroitu hyytyma kanyylin kautta ja havitd imutulos. Varotoimi: Jatkuva, epdonnistunut aspiraatio saattaa
romahduttaa kanyylin ja portin/fistelin.

Ruiskuta pieni maara varjoainetta laskimokatetrin kautta arvioidaksesi trombin poistumisen astetta. Varoitus: Valta
varjoaineen yli-injektointia valti bolisaation riskin minimoimiseksi. Kasittele jaljelle jaanyt trombi toistamalla vaiheet
11-14, kunnes hyvaksyttava trombin poistuminen saavutetaan.

Kéayta paikallispuudutusta pistokohdassa valtimokanyylin siséan viemistd varten. Valmistele ja sijoita valtimon
sisaanvientikanyyli laitoksen menettelyjen mukaisesti. Valtimokatetri tulee suunnata kohti valtimon anastomoosia. Varotoimi:
Valtimoiden ja laskimoiden kanyylikarjet eivdt saa menna paallekkain.

Tue joustavaa karked peukalon ja etusormen vélissd kun sitéd viedddn kanyylin kautta. Aseta uudelleen peitetty laite
valtimokanyylin kautta porttiin tai fistelin valtimo-osaan.

Portissa edista taipuisaa karked valtimoiden anastomoosiin saakka. Varoitus: Ala vie sitd anastomoosia edemmaksi.
Fistelissa edista joustavaa karked hyytyman suurimpaan keskeiseen laajuuteen saakka. Paljasta kierrelanka vapauttamalla
lukitus vetamalla liukukytkin tysin takaisin ja kiertdmalla liukukytkinta kunnes kuuluu napsahdus. Varmista laitteen sijoittuminen
fisteliin tai porttiin fluoroskopian avulla. Paina ON/OFF -kytkinta aktivoidaksesi kierto.

Laitteen ollessa aktivoituna veda hitaasti takaisin pyoriva kierrelanka, paljastetussa asennossa, pitkin porttia tai fistelia
rikkoaksesi hyytyméan. Varoitus: Vetdytymisnopeutta 1-2 cm/s suositellaan, kun havaitaan jyrkkida kdantosateitd. Kun
kierrelanka saavuttaa valtimokanyylin karjen, vapauta kytkin pysayttadksesi rotaattori.

Peita laite ja poista se portista tai fistelistd. Huuhtele ontelomateriaalikatetri heparinisoidulla suolaliuoksella ja poista
manuaalisesti kaikki kertynyt fibriini kierrelangasta.

Ime masreoitu hyytyma jomman kumman kanyylin kautta ja havité imutulos. Varotoimi: Jatkuva, epdonnistunut aspiraatio
saattaa romahduttaa kanyylin ja portin/fistelin.

Vie sopiva katetri valtimokanyylin 1&pi ja syota se varovasti portin tai fistelin anastomoosin ohi. Tayta pallo, jos kyse on
pallokatetrista. Veda valtimotulppa keskelle valtimo-osaa. Tyhjenna pallo ja poista pallokatetri.

Aseta uudelleen peitetty CLEANER 15™ laite valtimokanyylin kautta portin tai fistelin valtimo-osaan.
Paljasta kierrelanka ja aktivoi laite rikkoaksesi valtimotulppa, kayttéden varjoainetta ohjaamaan maserointia.

Peita laite ja poista se portista tai fistelistd. Huuhtele ontelomateriaalikatetri heparinisoidulla suolaliuoksella ja poista
manuaalisesti kaikki kertynyt fibriini kierrelangasta.

Ime maseroitu hyytyma kanyylin kautta ja havita imutulos.

Injektoi varjoainetta arvioidaksesi tukoksen poistumisen aste. Kasittele jéljelle jaanyt trombi kéyttden CLEANER 15™:t4 tarpeen
mukaan kummankin katetrin kautta.

Kun trombin poistaminen on valmis, hoida mahdollinen taustalla oleva sairaus tai ahtauma laitoksen menettelyjen mukaisesti.
Suorita lopullinen fistulogrammi.

Poista kanyylit fistelista tai portista.

Saavuta hemostaasi pistetyissa kohdissa laitoksen menettelyjen mukaisesti.



VAROITUS:

Kertakayttoinen. Ala kayti, kisittele tai steriloi uudelleen. Tuotteen uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai sterilointi uudelleen voi
vaarantaa sen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen toimimattomuuteen, mistd voi olla seurauksena potilaalle vammoja,
sairauksia tai kuolema. Uudelleen kayttd, uudelleen kasittely ja uudelleen sterilointi voivat myos aiheuttaa laitteen saastumisen riskin
ja/tai aiheuttaa potilaalle tulehduksen tai ristitartunnan, joka voi aiheuttaa, rajoittumatta, tarttuvien tautien leviamisen yhdesta potilaasta
toiseen. Laitteen saastuminen voi johtaa potilaan vammautumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

SAILYTYS:

Sailyta valvottavassa huoneenlampétilassa. Ala altista orgaanisille liuottimille, ionisoivalle séteilylle tai uv-valolle.

HAVITTAMINEN:

Havitéd katetrijarjestelma Sahko- ja elektroniikkalaiteromudirektiivin (WEEED) ja paikallisen laitoksen kaytanteiden mukaisesti
ladketieteellisena jatteend, joka sisaltéaa kertakayttoisia, veren kanssa tekemisiin joutuneita laitteita.

TAKUUN VASTUUVAPAUSLAUSEKE JA KORVAUKSEN RAJOITUS:

Tassa julkaisussa kuvatuilla Argon Medicalin tuotteilla/tuotteella ei ole suoraa tai epasuoraa takuuta, mukaan lukien rajoituksettomat
ja oletetut takuut kaupallisesta hyddynnettavyydesta tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen. Missaan olosuhteissa Argon Medical ei
ole vastuussa mistdan suorasta, satunnaisesta tai valillisesta vahingosta, paitsi niiltd osin kuin asiaan liittyva lainsaadanto erikseen
ilmaisee. Kenellakaan henkildlla ei ole valtuutusta liittdd Argon Medicalia mihinkaan takuun ilmaukseen, paitsi silté osin kuin téssé on
erityisesti kuvattu.

Kuvausten tai eritelmien Argon Medical painotuotteissa, kuten tassa julkaisussa, on tarkoitus pelkastaan yleisesti kuvata tuotetta sen
valmistuksen ajankohtana, eivatka ne muodosta mitddn nimenomaista takuuta.

Argon Medical ei vastaa mistdan suorista, satunnaisista tai valillisisté vahingoista, jotka johtuvat tuotteen uudelleenkaytosta.

Q\,“SSJF/% MEDICAL — GENERAL MEDICAL EQUIPMENT
AS TO ELECTRICAL SHOCK, FIRE AND MECHANICAL HAZARDS ONLY
c us IN ACCORDANCE WITH IEC60601-1 3rd Ed. & CAN/CSA-C22.2
NO. 60601.1 (2008), AAMI ES 60601-1:2008
4CR3
E353911 <

RxOnIy@A&gk@
srenneleo] (2 (@) MD] W Z5[F

Symbolisanasto on séhkdisessa muodossa osoitteessa
www.argonmedical.com/symbols.

EMERGO EUROPE
m Westervoortsedijk 60 c € 2797
6827 AT Arnhem
The Netherlands

+3170 345 8570

ARGON MEDICAL DEVICES, INC. Emergo Consulting (UK) Limited
u 1445 Flat Creek Road clo Cr 360 - UL International

Athens, Texas 75751 USA Compass House, Vision Park Histon
Tel: +1 (903) 675 9321 Cambridge CB24 9BZ
Tel: +1 (800) 927 4669 United Kingdom

www.argonmedical.com



g .
CLEANER15

Rotational Thrombectomy System

French - Lire l'intégralité des instructions avant utilisation

pages
Mode d'emploi dans le systéme vasculaire périphérique 1-4
Mode d'emploi dans les greffes et les fistules 5-6

DESCRIPTION DU DISPOSITIF :

Le systeme de thrombectomie rotationnelle CLEANER 15™ est un systéme basé sur un cathéter percutané de 7 Fr (construction
monobloc). Une unité d'entrainement rotative alimentée par pile, portative et jetable, est reliée a un fil sinusoidal qui tourne a environ
4000 tr/min. Le fil et I'extrémité souple atraumatique sont radio-opaques pour permettre une visualisation radioscopique.

Levier coulissant Unité d'entrainement rotative et
(pour couvrir/exposer le fil portative alimentée par pile
sinusoidal)

mmfv::

Cathéter de 7 Fr

Fil sinusoidal

Interrupteur Marche/Arrét

\ Port et robinet de

ringage/perfusion de la
Figure 1 lumiére du cathéter

INDICATIONS :

Le systéme de thrombectomie rotationnelle CLEANER 15™ est indiqué pour I'ablation mécanique des caillots et la perfusion controlée
et sélective de liquides spécifiés par le médecin (notamment thrombolytiques) dans le systéme vasculaire périphérique.

CONTRE-INDICATIONS :

Le systéme de thrombectomie rotationnelle CLEANER 15™ est contre-indiqué dans les situations suivantes :

- Ce systéme est contre-indiqué lorsque, selon l'avis du médecin, une telle procédure pourrait compromettre I'état du patient.
- Ce systéme n'est pas congu pour les procédures de dilatation du systéme vasculaire périphérique.

- Ce systéme n'est pas destiné a la perfusion de sang ou de produits sanguins.

- Consulter la notice de la solution thérapeutique envisagée pour prendre connaissances des indications, contre-indications, effets
secondaires et précautions.

- Ce systéme est contre-indiqué dans les vaisseaux natifs d'un diamétre inférieur a 6 mm.
- Ce systéme est contre-indiqué chez les patients non porteurs d'un filtre vasculaire (par exemple filtre dans la veine cave inférieure).



Systéme vasculaire périphérique

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :

- Lire l'intégralité des avertissements, précautions et instructions de la notice avant utilisation. Le non-respect de cette consigne
risque d'entrainer de graves lésions et le décés du patient.

- Ces procédures doivent étre exclusivement pratiquées par des médecins et du personnel parfaitement familiarisés avec le
dispositif et les techniques employées. Le dispositif a été stérilisé a I'EtO et restera stérile sauf si I'emballage est ouvert ou
endommagé. Examiner I'emballage avant toute utilisation ; s'il est endommagé, NE PAS UTILISER le dispositif. Ce dispositif est
exclusivement destiné a un usage unique ; NE PAS LE REUTILISER NI LE RESTERILISER.

- Avant utilisation, examiner minutieusement le systeme de thrombectomie rotationnelle CLEANER 15™ pour vérifier qu'il n'a pas
été endommagé pendant le transport. NE PAS UTILISER le produit si ses composants présentent un quelconque signe de
dommage.

- En raison du risque d'exposition au VIH (virus de l'immunodéficience humaine) ou a d'autres agents pathogenes a diffusion
hématogéne, les professionnels de santé doivent systématiquement observer les précautions universelles relatives au sang et
aux fluides corporels lors de la prise en charge des patients. Une technique stérile doit étre rigoureusement employée lors de la
manipulation du dispositif.

- En cas de résistance, ne pas avancer le dispositif avant d'en avoir préalablement déterminé la cause par radioscopie et d'avoir

pris les mesures correctives nécessaires. L'application d'une force excessive contre une résistance risquerait d'endommager le
dispositif ou de Iéser le systéme vasculaire.

- Rincer le cathéter avant toute introduction et a chaque fois que le dispositif CLEANER 15™ est retiré du systéme vasculaire.
- Si le cathéter ou le fil-guide est tordu ou autrement endommagé pendant I'emploi, cesser de I'utiliser et le remplacer.

- Les praticiens doivent étre conscients des complications potentielles associées aux procédures de thrombolyse dans le systeme
vasculaire périphérique, notamment :

Perforation ou rupture du vaisseau
Spasme vasculaire

Hématome

Sepsis/infection

Rupture de l'intima

Thrombose vasculaire

Réaction allergique au produit de contraste
Episodes thromboemboliques

Embolisation distale de caillots sanguins
Hémorragie

Douleur et sensibilité

Thrombophlébite

Dissection artérielle

Réactions aux médicaments

Fistule artério-veineuse

Amputation

- Il existe un risque de rupture par fatigue du fil sinusoidal CLEANER 15™ en cas d'activation prolongée du dispositif CLEANER
15™._ Il est recommandé d'employer une vitesse de retrait de 1-2 cm/seconde dans les angles aigus (c'est-a-dire rayon d'une
greffe ou d'une fistule en boucle, rayons < 3 cm).

PROCEDURE CONSEILLEE :

Employer une technique stérile.

Préparation du patient :

1. Procéder a une prémédication avec des anxiolytiques, analgésiques et/ou antibiotiques appropriés conformément au protocole
de I'nopital.

Test de la performance du dispositif :

2. Extraire le systtme de thrombectomie rotationnelle CLEANER 15™ de son emballage. Appuyer sur l'interrupteur
MARCHE/ARRET pour vérifier que le fil sinusoidal tourne librement (voir la Figure 2). Relacher l'interrupteur pour arréter la
rotation. Précaution : ne pas utiliser le dispositif s'il ne se met pas en marche immédiatement aprés avoir appuyé sur
I'interrupteur, ou s'il ne s'arréte pas immédiatement lorsque l'interrupteur est relaché.

Levier coulissant

mfv:Z

Fil sinusoidal \

Interrupteur
Marche/Arrét

Figure 2



Systéme vasculaire périphérique

Raccorder une seringue contenant un agent thérapeutique ou une solution saline héparinée au port de ringage du cathéter puis
rincer le cathéter CLEANER 15™. Veiller a ce que le liquide s'écoule par l'orifice le plus distal du cathéter, localisé a proximité
de I'extrémité du cathéter. Fermer le robinet pour « piéger » I'agent thérapeutique ou I'héparine dans le cathéter puis retirer la
seringue.

Traitement :

La procédure de traitement exacte doit étre déterminée par le médecin. La procédure suivante décrit un mode opératoire
possible.

Exécuter l'intégralité de la procédure sous radioscopie. Ne pas initier la rotation du fil sinusoidal (activation du dispositif) avant
d'avoir confirmé le positionnement correct du dispositif dans le systéme vasculaire périphérique.

Préparer le site de ponction et placer un champ stérile tel que requis.
Administrer un anesthésique local au niveau du site de ponction en vue de l'insertion de la gaine veineuse.

Sélectionner une gaine de taille appropriée compatible avec le cathéter CLEANER 15™ et les autres dispositifs/cathéters qui
seront éventuellement utilisés pendant la procédure. La taille maximale du fil-guide dépendra de Il'ensemble gaine
d'introduction/dilatateur choisi. Une longue gaine renforcée doit étre utilisée en cas de passage dans la bifurcation iliaque.

Préparer et mettre en place la gaine d'introduction veineuse conformément au protocole de I'hopital. La gaine veineuse doit étre
placée dans la branche veineuse du systéme vasculaire périphérique, en étant dirigée vers le site de traitement. La mise en
place de la gaine veineuse peut étre facultative, selon I'importance du caillot dans le vaisseau.

Placer le dispositif en position couverte. Pour ce faire, pousser le levier coulissant vers la position distale puis tourner ce dernier
pour verrouiller le dispositif en position couverte (voir la Figure 3). En position couverte, seule I'extrémité flexible du fil sinusoidal
doit dépasser du cathéter. Avertissement : ne pas activer le dispositif lorsque le fil se trouve en position couverte.

Lors de l'insertion dans la valve de la gaine, tenir I'extrémité flexible entre le pouce et l'index. Insérer le dispositif en position
couverte dans la gaine veineuse puis dans la branche veineuse du systéeme vasculaire périphérique.

Raccorder au robinet une seringue de 10 cc contenant I'agent thérapeutique prévu pour la perfusion. Ouvrir le robinet pour
permettre la circulation. Avertissement : veiller a éviter tout reflux de sang dans le cathéter.

Remarque : suivre les instructions du fabricant en ce qui concerne la reconstitution et la dilution des liquides spécifiés.

m

T . 1
% | = 0

Levier coulissant verrouillé en
position couverte

Fil sinusoidal couvert
(ne pas activer le dispositif
lorsque le fil se trouve en position
couverte)

Figure 3

Avancer I'extrémité flexible jusqu'a la partie la plus distale du caillot. Exposer le fil sinusoidal. Pour ce faire, déverrouiller et
rétracter complétement le levier coulissant, puis tourner ce dernier jusqu'a entendre un « clic » (voir la Figure 4). Confirmer la
position du dispositif dans le site de traitement par radioscopie. Appuyer sur l'interrupteur MARCHE/ARRET pour activer la
rotation.
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Systéme vasculaire périphérique

Levier coulissant verrouillé en position
exposée (déployée)

.::.m%

Position déployée
(fil exposé pour I'activation du dispositif)

Figure 4

Une fois le dispositif activé, tirer lentement le fil sinusoidal rotatif sur toute la longueur du site de traitement tout en perfusant
I'agent thérapeutique dans le port de perfusion afin de dissoudre le caillot. Avertissement : il est recommandé d'employer
une vitesse de retrait de 1-2 cm/seconde dans les angles aigus. Lorsque le fil sinusoidal atteint I'extrémité de la gaine
veineuse, relacher l'interrupteur pour arréter la rotation du fil de dispersion.

Placer le dispositif en position couverte puis retirer ce dernier du systéme vasculaire périphérique. Rincer la lumiére du cathéter
avec une solution saline héparinée et retirer manuellement la fibrine accumulée sur le fil sinusoidal.

Aspirer le caillot macéré via la gaine puis éliminer 'aspirat. Précaution : toute aspiration prolongée infructueuse risque de
provoquer un collapsus de la gaine et du vaisseau.

Injecter une petite quantité de produit de contraste via la gaine veineuse afin d'évaluer le degré d'ablation du thrombus.
Avertissement : éviter toute surinjection de produit de contraste afin de minimiser le risque d'embolisation. Traiter le
thrombus résiduel en répétant les étapes 11-15 jusqu'a ce que I'ablation du thrombus soit acceptable.

Une fois I'ablation du thrombus terminée, traiter toute maladie ou sténose sous-jacente conformément au protocole de I'hépital.
Procéder a I'angiogramme final.

Extraire les gaines du systéme vasculaire périphérique.

Obtenir I'hnémostase au niveau du ou des sites de ponction conformément au protocole de I'hopital.



Greffes et fistules

INDICATIONS :

Le systéme de thrombectomie rotationnelle CLEANER 15™ est indiqué pour I'ablation mécanique des caillots dans les fistules de
dialyse des vaisseaux natifs et les greffes d'accés de dialyse synthétiques.

CONTRE-INDICATIONS :

Le systéme de thrombectomie rotationnelle CLEANER 15™ est contre-indiqué dans les situations suivantes :

Lorsque, selon I'avis du médecin, une telle procédure pourrait compromettre I'état du patient.

Ce systéme est contre-indiqué dans les vaisseaux natifs d'un diamétre inférieur a 6 mm.

Infection existante au niveau du site d'acces de I'hémodialyse.

Fistules de dialyse d'un vaisseau natif immatures (fistules qui n'ont pas encore été utilisées pour un traitement d'hémodialyse).

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :

Lire l'intégralité des avertissements, précautions et instructions de la notice avant utilisation. Le non-respect de cette consigne
risque d'entrainer de graves lésions et le décés du patient.

Ces procédures doivent étre exclusivement pratiquées par des médecins et du personnel parfaitement familiarisés avec le
dispositif et les techniques employées. Le dispositif a été stérilisé a I'EtO et restera stérile sauf si I'emballage est ouvert ou
endommagé. Examiner I'emballage avant toute utilisation ; s'il est endommagé, NE PAS UTILISER le dispositif. Ce dispositif est
exclusivement destiné a un usage unique ; NE PAS LE REUTILISER NI LE RESTERILISER.

Avant utilisation, examiner minutieusement le systéme de thrombectomie rotationnelle CLEANER 15™ pour vérifier qu'il n'a pas
été endommagé pendant le transport. NE PAS UTILISER le produit si ses composants présentent un quelconque signe de
dommage.

En raison du risque d'exposition au VIH (virus de I'immunodéficience humaine) ou a d'autres agents pathogénes a diffusion
hématogéne, les professionnels de santé doivent systématiquement observer les précautions universelles relatives au sang et
aux fluides corporels lors de la prise en charge des patients. Une technique stérile doit étre rigoureusement employée lors de la
manipulation du dispositif.

Les praticiens doivent étre conscients des complications potentielles associées aux procédures de thrombolyse des fistules et
des greffes de dialyse, notamment :

. Hémorragie . Déchirure ou rupture du vaisseau

. Embolie pulmonaire symptomatique . Infection

. Embolisation artérielle . Perforation de I'artére ou de la veine
. Réaction allergique au produit de contraste . Hématome

. Pseudo-anévrisme . Décés

. Douleur et/ou sensibilité

Prendre des précautions lors du délogement du caillot au niveau de l'anastomose artérielle afin de minimiser le risque
d'embolisation artérielle.

En raison de I'absence d'excrétion chez les patients hémodialysés, I'utilisation de produit de contraste doit étre maintenue au
minimum tout au long de cette procédure.

Il existe un risque de rupture par fatigue du fil sinusoidal CLEANER 15™ en cas d'activation prolongée du dispositif CLEANER
15™. Il est recommandé d'employer une vitesse de retrait de 1-2 cm/seconde dans les angles aigus (c'est-a-dire rayon d'une
greffe ou d'une fistule en boucle, rayons < 3 cm).

PROCEDURE CONSEILLEE :

Employer une technique stérile.

Préparation du patient :

1.

Procéder a une prémédication avec des anxiolytiques, analgésiques et/ou antibiotiques appropriés conformément au protocole
de I'nopital.

Test de la performance du dispositif :

2.

Extraire le systtme de thrombectomie rotationnelle CLEANER 15™ de son emballage. Appuyer sur l'interrupteur
MARCHE/ARRET pour vérifier que le fil sinusoidal tourne librement (voir la Figure 2). Relacher l'interrupteur pour arréter la
rotation. Précaution : ne pas utiliser le dispositif s'il ne se met pas en marche immédiatement aprés avoir appuyé sur
I'interrupteur, ou s'il ne s'arréte pas immédiatement lorsque l'interrupteur est relaché.

Rincer le cathéter CLEANER 15™ en introduisant une solution saline héparinée par le port de ringage de la lumiére du cathéter.
Replacer le robinet en position fermée avant I'opération.

Procédure de thrombolyse :

4.

Exécuter l'intégralité de la procédure de thrombolyse CLEANER 15™ sous radioscopie. Ne pas initier la rotation du fil sinusoidal
(activation du dispositif) avant d'avoir confirmé le positionnement correct du dispositif dans la fistule ou la greffe.

Préparer le site de ponction et placer un champ stérile tel que requis.
Administrer un anesthésique local au niveau du site de ponction en vue de l'insertion de la gaine veineuse.
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Greffes et fistules

Sélectionner une gaine de taille appropriée compatible avec le cathéter CLEANER 15™ et les autres dispositifs/cathéters qui
seront éventuellement utilisés pendant la procédure. La taille maximale du fil-guide dépendra de I'ensemble gaine
d'introduction/dilatateur choisi.

Préparer et mettre en place la gaine d'introduction veineuse conformément au protocole de I'hopital. La gaine veineuse doit étre
placée dans la branche veineuse de la greffe, en étant dirigée vers I'anastomose veineuse. Dans les fistules, la mise en place
de la gaine veineuse peut étre facultative, selon I'importance du caillot dans le vaisseau. En cas d'utilisation d'une gaine
veineuse, celle-ci doit étre placée dans la branche veineuse de la fistule, en étant dirigée vers la voie veineuse centrale.
Remarque : en I'absence d'utilisation de gaine veineuse dans la fistule AV, passer a I'étape 16.

Placer le dispositif en position couverte. Pour ce faire, pousser le levier coulissant vers la position distale puis tourner ce dernier
pour verrouiller le dispositif en position couverte (voir la Figure 3). En position couverte, seule I'extrémité flexible du fil sinusoidal
doit dépasser du cathéter. Ne pas activer le dispositif lorsque le fil se trouve en position couverte.

Lors de l'insertion dans la valve de la gaine, tenir I'extrémité flexible entre le pouce et I'index. Insérer le dispositif couvert dans
la gaine veineuse puis dans la branche veineuse de la fistule ou de la greffe.

Dans une greffe, avancer I'extrémité flexible jusqu'a I'anastomose veineuse. Avertissement : ne pas avancer I'extrémité
flexible au-dela de I'anastomose. Dans une fistule, avancer I'extrémité flexible jusqu'a la partie la plus centrale du caillot.
Exposer le fil sinusoidal. Pour ce faire, déverrouiller et rétracter complétement le levier coulissant, puis tourner ce dernier jusqu'a
entendre un « clic » (voir la Figure 4). Confirmer la position du dispositif dans la fistule ou la greffe par radioscopie. Appuyer sur
l'interrupteur MARCHE/ARRET pour activer la rotation.

Remarque : lorsque le fil est exposé, prendre des précautions pour éviter de I'avancer dans le caillot et au-dela de
I'anastomose.

Une fois le dispositif activé, tirer lentement le fil sinusoidal rotatif sur toute la longueur de la greffe ou de la fistule afin de
dissoudre le caillot. Avertissement : il est recommandé d'employer une vitesse de retrait de 1-2 cm/seconde dans les
angles aigus. Lorsque le fil sinusoidal atteint I'extrémité de la gaine veineuse, relacher l'interrupteur pour arréter la rotation.

Placer le dispositif en position couverte puis retirer ce dernier de la greffe ou la fistule. Rincer la lumiére du cathéter avec une
solution saline héparinée et retirer manuellement la fibrine accumulée sur le fil sinusoidal.

Aspirer le caillot macéré via la gaine puis éliminer 'aspirat. Précaution : toute aspiration prolongée infructueuse risque de
provoquer un collapsus de la gaine et de la greffe/fistule.

Injecter une petite quantité de produit de contraste via la gaine veineuse afin d'évaluer le degré d'ablation du thrombus.
Avertissement : éviter toute surinjection de produit de contraste afin de minimiser le risque d'embolisation artérielle.
Traiter le thrombus résiduel en répétant les étapes 11-14 jusqu'a ce que l'ablation du thrombus soit acceptable.

Administrer un anesthésique local au niveau du site de ponction en vue de l'insertion de la gaine artérielle. Préparer et mettre
en place la gaine d'introduction artérielle conformément au protocole de I'hépital. La gaine artérielle doit étre dirigée vers
I'anastomose artérielle. Précaution : les extrémités des gaines artérielle et veineuse ne doivent pas se chevaucher.

Lors de l'insertion dans la valve de la gaine, tenir I'extrémité flexible entre le pouce et l'index. Insérer le dispositif en position
couverte dans la gaine artérielle puis dans la branche artérielle de la fistule ou de la greffe.

Dans une greffe, avancer I'extrémité flexible jusqu'a I'anastomose artérielle. Avertissement : ne pas avancer I'extrémité
flexible au-dela de I'anastomose. Dans une fistule, avancer I'extrémité flexible jusqu'a la partie la plus centrale du caillot.
Exposer le fil sinusoidal. Pour ce faire, déverrouiller et rétracter complétement le levier coulissant, puis tourner ce dernier jusqu'a
entendre un « clic ». Confirmer la position du dispositif dans la fistule ou la greffe par radioscopie. Appuyer sur l'interrupteur
MARCHE/ARRET pour activer la rotation.

Une fois le dispositif activé, tirer lentement le fil sinusoidal rotatif, en position exposée, sur toute la longueur de la greffe ou de
la fistule afin de dissoudre le caillot. Avertissement: il est recommandé d'employer une vitesse de retrait de 1-
2 cm/seconde dans les angles aigus. Lorsque le fil sinusoidal atteint I'extrémité de la gaine artérielle, relacher l'interrupteur
pour arréter la rotation.

Placer le dispositif en position couverte puis retirer ce dernier de la greffe ou la fistule. Rincer la lumiére du cathéter avec une
solution saline héparinée et retirer manuellement la fibrine accumulée sur le fil sinusoidal.

Aspirer le caillot macéré via 'une des gaines puis éliminer I'aspirat. Précaution : toute aspiration prolongée infructueuse
risque de provoquer un collapsus de la gaine et de la greffe/fistule.

Introduire un cathéter approprié dans la gaine artérielle puis acheminer ce dernier avec précaution au-dela de I'anastomose
artérielle de la greffe ou la fistule. En cas d'utilisation d'un cathéter a ballonnet, gonfler le ballonnet. Tirer le bouchon artériel
jusqu'au milieu de la branche artérielle. Dégonfler le ballonnet et retirer le cathéter a ballonnet.

Réinsérer le dispositif CLEANER 15™en position couverte dans la gaine artérielle puis dans la branche artérielle de la greffe ou
la fistule.

Exposer le fil sinusoidal et activer le dispositif pour dissoudre le bouchon artériel, en utilisant du produit de contraste pour guider
la macération.

Placer le dispositif en position couverte puis retirer ce dernier de la greffe ou la fistule. Rincer la lumiére du cathéter avec une
solution saline héparinée et retirer manuellement la fibrine accumulée sur le fil sinusoidal.

Aspirer le caillot macéré via la gaine puis éliminer |'aspirat.

Injecter du produit de contraste pour évaluer le degré d'ablation du thrombus. Si nécessaire, traiter le thrombus résiduel en
introduisant dispositif CLEANER 15™ dans I'une des gaines.

Une fois I'ablation du thrombus terminée, traiter toute maladie ou sténose sous-jacente conformément au protocole de I'hépital.
Procéder au fistulogramme final.

Retirer les gaines de la fistule ou de la greffe.

Obtenir I'hnémostase au niveau du ou des sites de ponction conformément au protocole de I'hopital.



AVERTISSEMENT :

Réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser. Toute réutilisation, retraitement ou restérilisation risque de
compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou d'entrainer une défaillance qui, a son tour, peut provoquer une lésion, une
maladie ou le déces du patient. Toute réutilisation, retraitement ou restérilisation peut également créer un risque de contamination du
dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée du patient, y compris, sans s'y limiter, la transmission de maladie(s)
infectieuse(s) d'un patient a un autre. La contamination du dispositif peut entrainer une Iésion, une maladie ou le décés du patient.

STOCKAGE :

Conserver a une température ambiante controlée. Ne pas exposer aux solvants organiques, aux rayonnements ionisants ou aux
rayons ultraviolets.

MISE AU REBUT :

Eliminer le systéme de cathéter conformément & la directive relative aux déchets d’équipements électriques et électroniques (DEEE)
et aux procédures standard de I'établissement relatives aux déchets médicaux comprenant des dispositifs a usage unique en contact
avec du sang.

EXCLUSION DE GARANTIE ET LIMITATION DES RECOURS :

Il n'existe aucune garantie expresse ou implicite, y compris sans s'y limiter toute garantie de qualité marchande ou d'adéquation & un
usage particulier, pour le(s) produit(s) Argon Medical décrit(s) dans cette publication. Argon Medical ne sera en aucun cas tenue pour
responsable de dommages directs, indirects ou consécutifs autres que ceux expressément stipulés par la législation spécifique. Nul
n'a l'autorité de lier Argon Medical a une quelconque représentation ou garantie a I'exception de celles spécifiquement décrites dans
le présent avis.

Les descriptions ou spécifications figurant dans les publications de Argon Medical, y compris la présente publication, ont pour seul
objectif de décrire le produit de maniére générale au moment de sa fabrication et ne sauraient constituer une quelconque garantie
expresse.

Argon Medical ne sera pas tenue pour responsable des dommages directs, indirects ou consécutifs découlant de la réutilisation du
produit.
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CLEANER15

Rotational Thrombectomy System

German - Vor Gebrauch Anleitung vollstandig lesen
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Gebrauchsanleitung fiir Einsatz in Grafts und Fisteln 5-6

PRODUKTBESCHREIBUNG:

Das Rotations-Thrombektomiesystem CLEANER 15™ beruht auf einem perkutanen 7-Ch-Katheter (einteilige Bauweise). Eine
batteriebetriebene Hand-Motorantriebseinheit ist mit einem sinusférmigen Draht (im Folgenden S-Draht genannt) verbunden, der sich
mit ungefahr 4000 Umdrehungen/Minute dreht. Der Draht und die atraumatische, weiche Spitze sind fir die Darstellung unter
Durchleuchtung réntgendicht.

Schiebehebel Batteriebetriebene Hand-
(S-Draht abdecken/freilegen) Motorantriebseinheit

7-Ch-Katheter b\ '
S-Draht Ein-/Ausschalter

\ Katheterlumen-

Spulanschluss/Infusionsansc
Abbildung 1 hluss mit Sperrhahn

INDIKATIONEN:

Das Rotations-Thrombektomiesystem CLEANER 15™ ist angezeigt fuir die mechanische Entfernung von GefaRverschliissen und die
kontrollierte, selektive Infusion vom Arzt vorgegebener Flissigkeiten, einschlieRlich Thrombolytika, in das periphere GefaRsystem.

KONTRAINDIKATIONEN:
Das Rotations-Thrombektomiesystem CLEANER 15™ ist in folgenden Fallen kontraindiziert:

- Dieses System ist kontraindiziert, wenn ein solches Verfahren nach der Meinung des Arztes den Zustand des Patienten
beeintrachtigen kann.

- Nicht zum Zweck der Dilatation im peripheren GefaRsystem bestimmt.
- Dieses System ist nicht fiir die Infusion von Blut oder Blutprodukten bestimmt.

- Indikationen, Kontraindikationen, Nebenwirkungen und VorsichtsmaRnahmen entnehmen Sie bitte der Produktbeilage der
therapeutischen Lésung |hrer Wahl.

- In nativen GefalRen mit einem Durchmesser von weniger als 6 mm
- Bei Patienten ohne Gefal¥filter, z. B. einem Filter in der unteren Hohlvene.



Peripheres Gefallsystem

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

- Lesen Sie vor dem Gebrauch sémtliche Warnhinweise, Vorsichtsmalnahmen und Anweisungen auf der Packungsbeilage.
Anderenfalls kdnnen schwerwiegende Verletzungen und Tod des Patienten die Folge sein.

- Diese Verfahren diirfen nur von Arzten und Personal durchgefiihrt werden, die mit den zum Einsatz kommenden Instrumenten
und Techniken vertraut sind. Das Gerat wurde mit EtO sterilisiert und ist steril, sofern die Verpackung nicht beschadigt oder
gedffnet ist. Die Verpackung ist vor dem Gebrauch zu inspizieren; bei Beschadigung darf das Produkt NICHT VERWENDET
WERDEN. Das Produkt ist fir den Einsatz an einem einzigen Patienten bestimmt; NICHT WIEDERVERWENDEN ODER
ERNEUT STERILISIEREN.

- Inspizieren Sie das Rotations-Thrombektomiesystem CLEANER 15™ vor dem Gebrauch sorgfaltig, um Transportschaden
auszuschlieBen. Wenn die Produktkomponenten Anzeichen von Beschadigungen aufweisen, darf das Produkt NICHT
VERWENDET WERDEN.

- Aufgrund des Risikos einer Exposition gegenlber dem HIV (Humanes Immundefizienzvirus) oder anderen durch Blut
Uibertragenen Krankheitserregern muss das medizinische Personal bei der Pflege aller Patienten routinemaRig universelle
Schutzmaflnahmen gegen Blut- und Koérperflissigkeiten anwenden. Wahrend jeglicher Handhabung des Produkts sind strikt
sterile Techniken zu befolgen.

- Wenn Sie auf Widerstand stofRen, schieben Sie das Instrument nicht vor, qhne zuvor unter Durchleuchtung die Ursache fiir den
Widerstand zu bestimmen und geeignete AbhilfemaRnahmen zu ergreifen. UbermaRige Kraftanwendung gegen Widerstand kann
zu Schaden am Gerat oder Verletzung des Gefasystems fiihren.

- Der Katheter ist vor dem Einflihren und nach jedem Entfernen von CLEANER 15™ aus dem GefaRsystem zu spiilen.

- Wenn der Katheter oder Fiihrungsdraht wahrend des Gebrauchs knickt oder auf andere Weise beschéadigt wird, dirfen diese
nicht weiter verwendet werden und sind zu ersetzen.

- Arzte miissen die potenziellen Komplikationen im Zusammenhang mit der Thrombolyse im peripheren GefaRsystem kennen.
Hierzu gehoren:

. GefaRperforation oder -ruptur . Distale Embolisierung von Blutgerinnseln
. Vasospasmus . Blutungen

. Hamatom . Schmerzen und Empfindlichkeit

. Sepsis/Infektion . Thrombophlebitis

. Intimariss . Arterielle Dissektion

. GefaRthrombose . Arzneimittelreaktionen

. Allergische Reaktion auf Kontrastmittel . Arteriovenose Fistel

. Thromboembolische Ereignisse . Amputation

- Bei lang andauernder Aktivierung des CLEANER 15™-Gerats kann es potenziell zu Schwingungsbruch des S-Drahts an
CLEANER 15™ kommen. Bei engen Kurven (z. B. dem Radius einer Loop-Prothese oder Fistel, Radius < 3 cm) wird eine
Riickzugrate von 1-2 cm/Sekunde empfohlen.

EINE EMPFOHLENE VORGEHENSWEISE:
Sterile Techniken anwenden.

Patientenvorbereitung:
1. Pramedikation mit geeignetem Anxiolytikum, Analgetikum und/oder Antibiotikum gemaR Krankenhausprotokoll.

Priifen der Leistungsfiahigkeit des Produkts:

2. Entnehmen Sie das Rotations-Thrombektomiesystem CLEANER 15™ aus der Verpackung. Driicken Sie den EIN-/AUS-
Schalter, um die ungehinderte Drehung des S-Drahts zu priifen (siehe Abb. 2). Lassen Sie den Schalter los, um den Motor
anzuhalten. Vorsicht: Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn es sich nicht sofort nach Betédtigung des Schalters
einschaltet und sofort nach Loslassen des Schalters ausschaltet.

Schiebehebel

Ein-/Ausschalter

Abbildung 2

2



Peripheres Gefallsystem

Bringen Sie am Katheterspiilanschluss eine Spritze mit einem Therapeutikum oder heparinisierter Kochsalzlésung an und
spllen Sie den CLEANER 15™-Katheter. Vergewissern Sie sich, dass aus der am weitesten distal gelegenen Katheterdffnung,
die sich in der Nahe des Katheterendes befindet, Flussigkeit austritt. VerschlieRen Sie den Sperrhahn, um das Therapeutikum
bzw. Heparin im Katheter zu halten und entfernen Sie die Spritze.

Behandlung:

Das genaue Behandlungsverfahren ist durch den Arzt festzulegen. Nachfolgend wird eine Méglichkeit beschrieben, das
Verfahren durchzufiihren.

Flhren Sie das Verfahren unter stéandiger Durchleuchtung durch. Starten Sie die Rotation des S-Drahts (Gerateaktivierung)
erst, nachdem die richtige Positionierung des Gerats im peripheren GefalRsystem bestatigt wurde.

Bereiten Sie die Einstichstelle nach Bedarf vor und decken Sie diese ab.
Geben Sie zum Einfiihren der intravendsen Schleuse an der Einstichstelle ein Lokalanésthetikum.

Wabhlen Sie eine Schleuse von geeigneter GroRe. Sie muss den CLEANER 15™-Katheter und andere beim Verfahren benétigte
Instrumente/Katheter aufnehmen koénnen. Die maximale FilhrungsdrahtgroRe ist von der gewahlten Kombination aus
Einfiihrschleuse und Dilatator abhangig. Wenn die iliakale Bifurkation durchquert werden muss, sollte eine lange, verstarkte
Schleuse verwendet werden.

Bereiten Sie die intravendse Einfilhrschleuse gemaR Krankenhausprotokoll vor und setzen Sie diese. Die intravendse Schleuse
sollte im vendsen Zweig des peripheren Gefalsystems gesetzt und zur Behandlungsstelle geleitet werden. Je nach
Gerinnselbelastung im Gefal kann die Platzierung der intravendsen Schleuse optional sein.

SchlieRen Sie die Abdeckung des Gerats, indem Sie den Schiebehebel in die distale Position bringen, in die Verschlussposition
drehen und dort einrasten (siehe Abb. 3). In der Verschlussposition steht nur die flexible Spitze des S-Drahts tber den Katheter
hervor. Warnung: Das Geriét darf in der Verschlussposition nicht aktiviert werden.

Halten Sie die flexible Spitze beim Einfiilhren durch das Schleusenventil zwischen Daumen und Zeigefinger. Fiihren Sie das
Instrument mit geschlossener Abdeckung durch die intravendse Schleuse und in den vendsen Zweig des peripheren
Gefalsystems ein.

SchlieRen Sie eine 10-ml-Spritze mit dem fiir die Infusion vorgesehenen Therapeutikum an den Sperrhahn an. Offnen Sie den
Sperrhahn, um den Flussigkeitsfluss zu starten. Warnung: Es darf kein Blut in den Katheter zuriickgezogen werden.

Hinweis: Befolgen Sie die Herstelleranweisungen in Bezug auf die Wiederherstellung und Verdiinnung der

angegebenen Fliissigkeiten.

M
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Schiebehebel in Verschlussposition
eingerastet

Abgedeckter S-Draht

(Gerat in Verschlussposition nicht

aktivieren)

Abbildung 3

Schieben Sie die flexible Spitze bis zum am weitesten distal gelegenen Ende des Gerinnsels vor. Offnen Sie die Abdeckung
des S-Drahts, indem Sie den Schiebehebel ganz zuriickziehen und drehen, bis er hdrbar einrastet (siehe Abb. 4). Bestatigen
Sie per Durchleuchtung die Gerateposition an der Behandlungsstelle. Driicken Sie den EIN-/AUS-Schalter, um die Drehung zu
starten.
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Schiebehebel in gedffneter Position
(betriebsbereit)

Betriebsposition
(Abdeckung gedffnet zum Starten des Gerats)

Abbildung 4

Ziehen Sie bei aktiviertem Gerat den rotierenden S-Draht langsam durch die Behandlungsstelle zuriick, wéahrend Sie das
Therapeutikum zum Aufbrechen des Gerinnsels durch den Infusionsanschluss einbringen. Warnung: Bei engen Kurven wird
eine Riickzugrate von 1 - 2 cm/Sekunde empfohlen. Wenn der S-Draht die Spitze der intravendsen Schleuse erreicht, lassen
Sie den Schalter los, um die Drehung des Dispersionsdrahts zu beenden.

Schlielen Sie die Abdeckung und ziehen Sie das Instrument aus dem peripheren GefaRsystem. Spiilen Sie das Katheterlumen
mit heparinisierter Kochsalzldsung und entfernen Sie von Hand etwaige Fibrinrlickstdnde vom S-Draht.

Aspirieren Sie das zerkleinerte Gerinnsel durch die Schleuse und entsorgen Sie das Aspirat. Vorsicht: Bei andauernder
erfolgloser Aspiration konnen Schleuse und GefaR kollabieren.

Injizieren Sie eine geringe Menge Kontrastmittel in die intravendse Schleuse, um den Grad der erreichten Thrombusbeseitigung
zu beurteilen. Warnung: Zur Minimierung des Embolisierungsrisikos ist eine iibermaBige Injektion von Kontrastmittel
zu vermeiden. Behandeln Sie den restlichen Thrombus, indem Sie die Schritte 11 - 15 wiederholen, bis eine akzeptable
Thrombusbeseitigung erzielt ist.

Nach Abschluss der Thrombusbeseitigung behandeln Sie etwaige zugrunde liegende Erkrankungen oder Stenosen gemafl
Krankenhausprotokoll.

Flhren Sie das abschlieBende Angiogramm durch.
Entnehmen Sie die Schleusen aus dem peripheren GefaRsystem.

Erzielen Sie an der Einstichstelle (bzw. mehreren) geman Krankenhausprotokoll Himostase.



Grafts und Fisteln

INDIKATIONEN:

Das Rotations-Thrombektomiesystem CLEANER 15™ ist indiziert fiir die mechanische Entfernung von Blutgerinnseln, die sich in
Dialysefisteln aus nativen GefaRen oder kiinstlichen Dialysezugangsprothesen (Grafts) befinden.

KONTRAINDIKATIONEN:
Das Rotations-Thrombektomiesystem CLEANER 15™ ist in folgenden Fallen kontraindiziert:

Wenn ein solches Verfahren nach der Meinung des Arztes den Zustand des Patienten beeintrachtigen kann.
In nativen Gefalen mit einem Durchmesser von weniger als 6 mm
Bestehende Infektion der Hamodialyse-Zugangsstelle.

Unreife Dialysefisteln aus nativen GefaRen (Fisteln, die noch nicht fiir mindestens eine Hamodialysebehandlung verwendet
wurden).

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

Lesen Sie vor dem Gebrauch sémtliche Warnhinweise, Vorsichtsmalnahmen und Anweisungen auf der Packungsbeilage.
Anderenfalls kdnnen schwerwiegende Verletzungen und Tod des Patienten die Folge sein.

Diese Verfahren diirfen nur von Arzten und Personal durchgefiihrt werden, die mit den zum Einsatz kommenden Instrumenten
und Techniken vertraut sind. Das Gerat wurde mit EtO sterilisiert und ist steril, sofern die Verpackung nicht beschadigt oder
geodffnet ist. Die Verpackung ist vor dem Gebrauch zu inspizieren; bei Beschadigung darf das Produkt NICHT VERWENDET
WERDEN. Das Produkt ist fir den Einsatz an einem einzigen Patienten bestimmt; NICHT WIEDERVERWENDEN ODER
ERNEUT STERILISIEREN.

Inspizieren Sie das Rotations-Thrombektomiesystem CLEANER 15™ vor dem Gebrauch sorgféltig, um Transportschaden
auszuschlieRen. Wenn die Produktkomponenten Anzeichen von Beschadigungen aufweisen, darf das Produkt NICHT
VERWENDET WERDEN.

Aufgrund des Risikos einer Exposition gegenliber dem HIV (Humanes Immundefizienzvirus) oder anderen durch Blut
Uibertragenen Krankheitserregern muss das medizinische Personal bei der Pflege aller Patienten routinemaRig universelle
Schutzmaflnahmen gegen Blut- und Koérperflissigkeiten anwenden. Wahrend jeglicher Handhabung des Produkts sind strikt
sterile Techniken zu befolgen.

Arzte miissen die potenziellen Komplikationen im Zusammenhang mit der Thrombolyse in Dialysefisteln und Grafts kennen.
Hierzu gehoren:

. Blutungen . Gefalriss oder -beschadigung

. Symptomatische Lungenembolie . Infektion

. Arterielle Embolisierung . Perforation der Arterie oder Vene
. Allergische Reaktion auf Kontrastmittel . Hamatom

. Pseudoaneurysma . Tod

. Schmerzen und/oder Empfindlichkeit

Zur Minimierung des Risikos einer arteriellen Embolisierung ist beim Verschieben des Thrombus an der arteriellen Anastomose
Vorsicht geboten.

Aufgrund des bei Hdmodialysepatienten tblichen Exkretionsmangels ist der Einsatz von Kontrastmittel fir den gesamten Verlauf
des Verfahrens auf einem Minimum zu halten.

Bei lang andauernder Aktivierung des CLEANER 15™-Gerats kann es potenziell zu Schwingungsbruch des S-Drahts an
CLEANER 15™ kommen. Bei engen Kurven (z. B. dem Radius einer Loop-Prothese oder Fistel, Radius < 3 cm) wird eine
Riickzugrate von 1-2 cm/Sekunde empfohlen.

EINE EMPFOHLENE VORGEHENSWEISE:

Sterile Techniken anwenden.

Patientenvorbereitung:

1.

Pramedikation mit geeignetem Anxiolytikum, Analgetikum und/oder Antibiotikum gemaR Krankenhausprotokoll.

Priifen der Leistungsfiahigkeit des Produkts:

2.

Entnehmen Sie das Rotations-Thrombektomiesystem CLEANER 15™ aus der Verpackung. Driicken Sie den EIN-/AUS-Schalter,

um die ungehinderte Drehung des S-Drahts zu priifen (siehe Abb. 2). Lassen Sie den Schalter los, um den Motor anzuhalten.
Vorsicht: Verwenden Sie das Gerit nicht, wenn es sich nicht sofort nach Betédtigung des Schalters einschaltet und
sofort nach Loslassen des Schalters ausschaltet.

Spiilen Sie den CLEANER 15™-Katheter mit heparinisierter Kochsalzlésung durch den Katheterlumen-Spiilanschluss. Bringen
Sie den Sperrhahn vor dem Betrieb wieder in Verschlussposition.

Thrombolyseverfahren:

4.

Fiihren Sie das Thrombolyseverfahren mit CLEANER 15™ unter sténdiger Durchleuchtung durch. Starten Sie die Rotation des
S-Drahts (Gerateaktivierung) erst, nachdem die richtige Positionierung des Instruments in der Fistel bzw. im Graft bestatigt
wurde.

Bereiten Sie die Einstichstelle nach Bedarf vor und decken Sie diese ab.
Geben Sie zum Einflihren der intravendsen Schleuse an der Einstichstelle ein Lokalanésthetikum.
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21.

22.

23.

24.
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28.

29.

30.
31.

Grafts und Fisteln

Wahlen Sie eine Schleuse von geeigneter GréRe. Sie muss den CLEANER 15™-Katheter und andere beim Verfahren benétigte
Instrumente/Katheter aufnehmen koénnen. Die maximale FilhrungsdrahtgroRe ist von der gewahlten Kombination aus
Einfiihrschleuse und Dilatator abhangig.

Bereiten Sie die intravendse Einfiihrschleuse geman Krankenhausprotokoll vor und setzen Sie diese. Die intravendse Schleuse
sollte im vendsen Zweig der Prothese gesetzt und zur vendsen Anastomose geleitet werden. Bei Fisteln kann die Platzierung
der intravendsen Schleuse je nach Gerinnselbelastung im GefaR optional sein. Wenn eine intravenése Schleuse verwendet
wird, sollte sie im vendsen Zweig der Fistel gesetzt und zum zentralvendsen Ausstrom geleitet werden. Hinweis: Wenn in der
AV-Fistel keine intravendse Schleuse verwendet wird, fahren Sie mit Schritt 16 fort.

SchlieRen Sie die Abdeckung des Gerats, indem Sie den Schiebehebel in die distale Position bringen, in die Verschlussposition
drehen und dort einrasten (siehe Abb. 3). In der Verschlussposition steht nur die flexible Spitze des S-Drahts tber den Katheter
hervor. Das Gerét darf in der Verschlussposition nicht aktiviert werden.

Halten Sie die flexible Spitze beim Einfiilhren durch das Schleusenventil zwischen Daumen und Zeigefinger. Fiihren Sie das
Instrument mit geschlossener Abdeckung durch die intravendse Schleuse und in den vendsen Zweig der Fistel bzw. des Grafts
ein.

Bei einem Graft schieben Sie die flexible Spitze bis zur venésen Anastomose vor. Warnung: Nicht liber die Anastomose
hinaus vorschieben. Bei einer Fistel schieben Sie die flexible Spitze bis zum am weitesten mittig gelegenen Ende des
Gerinnsels vor. Offnen Sie die Abdeckung des S-Drahts, indem Sie den Schiebehebel ganz zuriickziehen und drehen, bis er
horbar einrastet (siehe Abb. 4). Bestétigen Sie per Durchleuchtung die Instrumentenposition in der Fistel bzw. im Graft. Driicken
Sie den EIN-/AUS-Schalter, um die Drehung zu starten.

Hinweis: Beim Offnen der Adeckung des Drahts ist Vorsicht geboten, damit der Draht nicht in das Gerinnsel und iiber
die Anastomose hinaus vorgeschoben wird.

Ziehen Sie bei aktiviertem Gerat den rotierenden S-Draht langsam durch die Fistel bzw. den Graft zuriick, um das Gerinnsel
aufzubrechen. Warnung: Bei engen Kurven wird eine Riickzugrate von 1 - 2 cm/Sekunde empfohlen. Wenn der S-Draht
die Spitze derintravendsen Schleuse erreicht, lassen Sie den Schalter los, um den Motor abzuschalten.

SchlieRen Sie die Abdeckung und ziehen Sie das Instrument aus der Fistel bzw. dem Graft. Spiilen Sie das Katheterlumen mit
heparinisierter Kochsalzlésung und entfernen Sie von Hand etwaige Fibrinriickstdnde vom S-Draht.

Aspirieren Sie das zerkleinerte Gerinnsel durch die Schleuse und entsorgen Sie das Aspirat. Vorsicht: Bei andauernder
erfolgloser Aspiration konnen Schleuse und Graft/Fistel kollabieren.

Injizieren Sie eine geringe Menge Kontrastmittel in die intravendse Schleuse, um den Grad der erreichten Thrombusbeseitigung
zu beurteilen. Warnung: Zur Minimierung des Risikos einer arteriellen Embolisierung ist eine iibermiBige Injektion von
Kontrastmittel zu vermeiden. Behandeln Sie den restlichen Thrombus, indem Sie die Schritte 11 - 14 wiederholen, bis eine
akzeptable Thrombusbeseitigung erzielt ist.

Geben Sie zum Einfilhren der arteriellen Schleuse an der Einstichstelle ein Lokalanasthetikum. Bereiten Sie die arterielle
Einfiihrschleuse gemaR Krankenhausprotokoll vor und setzen Sie diese. Die arterielle Schleuse sollte zur arteriellen
Anastomose hin ausgerichtet sein. Vorsicht: Die Spitzen der arteriellen und intravenésen Schleusen diirfen nicht
iiberlappen.

Halten Sie die flexible Spitze beim Einfiilhren durch das Schleusenventil zwischen Daumen und Zeigefinger. Fiihren Sie das
Instrument mit geschlossener Abdeckung durch die arterielle Schleuse in den arteriellen Zweig der Fistel bzw. des Grafts ein.
Bei einen Graft schieben Sie die flexible Spitze bis zur arteriosen Anastomose vor. Warnung: Nicht liber die Anastomose
hinaus vorschieben. Bei einer Fistel schieben Sie die flexible Spitze bis zum am weitesten mittig gelegenen Ende des
Gerinnsels vor. Offnen Sie die Abdeckung des S-Drahts, indem Sie den Schiebehebel ganz zuriickziehen und drehen, bis er
horbar einrastet. Bestétigen Sie per Durchleuchtung die Instrumentenposition in der Fistel bzw. im Graft. Driicken Sie den EIN-
/AUS-Schalter, um die Drehung zu starten.

Ziehen Sie bei aktiviertem Gerat den rotierenden S-Draht mit gedffneter Abdeckung langsam durch die Fistel bzw. den Graft
zuriick, um das Gerinnsel aufzubrechen. Warnung: Bei engen Kurven wird eine Riickzugrate von 1 - 2 cm/Sekunde
empfohlen. Wenn der S-Draht die Spitze der arteriellen Schleuse erreicht, lassen Sie den Schalter los, um den Motor
abzuschalten.

Schlielen Sie die Abdeckung und ziehen Sie das Instrument aus der Fistel bzw. dem Graft. Spiilen Sie das Katheterlumen mit
heparinisierter Kochsalzlésung und entfernen Sie von Hand etwaige Fibrinriickstdnde vom S-Draht.

Aspirieren Sie das zerkleinerte Gerinnsel durch eine der Schleusen und entsorgen Sie das Aspirat. Vorsicht: Bei andauernder
erfolgloser Aspiration konnen Schleuse und Graft/Fistel kollabieren.

Flhren Sie einen geeigneten Katheter durch die arterielle Schleuse und schieben Sie ihn vorsichtig lUber die arterielle
Anastomose des Grafts bzw. der Fistel hinaus vor. Handelt es sich um einen Ballonkatheter, entfalten Sie diesen. Ziehen Sie
den arteriellen Thrombus in die Mitte des arteriellen Schenkels. Entleeren Sie den Ballon und entfernen Sie den Ballonkatheter.
Fiihren Sie das CLEANER 15™-Instrument erneut mit geschlossener Abdeckung durch die arterielle Schleuse in den arteriellen
Zweig der Fistel bzw. des Grafts ein.

Offnen Sie die Abdeckung des S-Drahts und starten Sie das Gerat, um den arteriellen Thrombus unter Verwendung von
Kontrastmittel zu zertrimmern.

SchlieRen Sie die Abdeckung und ziehen Sie das Instrument aus der Fistel bzw. dem Graft. Spiilen Sie das Katheterlumen mit
heparinisierter Kochsalzlésung und entfernen Sie von Hand etwaige Fibrinriickstdnde vom S-Draht.

Aspirieren Sie das zerkleinerte Gerinnsel durch die Schleuse und entsorgen Sie das Aspirat.

Injizieren Sie Kontrastmittel, um den Grad der erreichten Thrombusbeseitigung zu beurteilen Behandeln Sie den eventuell
restlichen Thrombus mit CLEANER 15™ je nach Bedarf durch eine der Schleusen.

Nach Abschluss der Thrombusbeseitigung behandeln Sie etwaige zugrunde liegende Erkrankungen oder Stenosen gemafl
Krankenhausprotokoll.

Flhren Sie das abschlieRende Fistulogramm durch.
Entnehmen Sie die Schleusen aus der Fistel bzw. dem Graft.
Erzielen Sie an der Einstichstelle (bzw. mehreren) geman Krankenhausprotokoll Himostase.



WARNUNG:

Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Bei einer Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann die strukturelle Integritét des Produkts beeintréchtigt werden, was zum Versagen des
Produkts und somit zu einer Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten filhren kann. Die Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann auch ein Kontaminationsrisiko darstellen und/oder zur Infektion des Patienten oder zu
einer Kreuzinfektion fiihren, insbesondere zur Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine
Kontamination des Produkts kann zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten flihren.

LAGERUNG:
Bei geregelter Raumtemperatur lagern. Vor organischen Ldsungsmitteln, ionisierender und UV-Strahlung schiitzen.

ENTSORGUNG:

Das Kathetersystem ist im Einklang mit der WEEE-Richtlinie (Verordnung uber Elektro- und Elektronik-Altgerate) und gemaR den
Standardverfahren des Instituts fiir medizinische Abfélle einschlieBlich Einmalprodukte mit Blutkontakt zu entsorgen.

GARANTIEERKLARUNG UND BESCHRANKUNG DER RECHTSMITTEL:

Fir die in dieser Veréffentlichung beschriebenen Produkte von Argon Medical besteht keine ausdriickliche oder stillschweigende
Garantie, einschlieBlich einer stillschweigenden Gewahrleistung der Handelsublichkeit oder der Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
Unter keinen Umsténden ist Argon Medical haftbar fiir etwaige direkte, Neben- oder Folgeschaden aufler in dem MalRe, wie es
ausdriicklich durch die einschlagigen Gesetze vorgegeben ist. Keine Person hat die Autoritat, Argon Medical an jegliche Darstellung
oder Gewahrleistung auer den ausdriicklich hier angegebenen zu binden.

Beschreibungen oder Angaben in Druckmaterial von Argon Medical, einschlieBlich dieser Veroffentlichung, dienen ausschlieRlich dem
Zweck einer allgemeinen Beschreibung des Produkts zum Zeitpunkt der Herstellung und stellen keinerlei ausdriickliche
Gewabhrleistung dar.

Argon Medical ist nicht verantwortlich fiir etwaige direkte, Neben- oder Folgeschaden durch die Wiederverwendung des Produkts.
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CLEANER15

Rotational Thrombectomy System

Greek - OAeg o1 0dnyieg Ba pétrel va diaBacTolv TTpIv Tn XprRon

oehideg
03nyieg XpONG OTO TTEPIPEPIKO AYYEIOKS OCUCTNHA 1-4
0dnyieg xpAong o€ HOoOXEUATA KAl oUPiyYIa 5-7

NEPIFPA®H ZYZKEYHZ:

To ZUoTtnua TepIoTpo@Ikng BpoupekTopric CLEANER 15™ gival éva oUoTtnpa Trou Bacidetal oe diadeppikd kabetApa 7Fr (Sopr evog
pévo Tepayiou). Mia avaAwoiun povada Xeipog HE Kivnong TrEPIoTPOPET Kal TPOPodoaia UTTaTapiag €ival TTpooapTnUévn o€ EAIKOEIDEG
oUppa TTou TrepIoTPEPETal oTIg 4.000 ZAA mrepitou. To oUpya Kal TO aTpaupaTik® JOAAKS GKPO Eival aKTIVOOKIEP VIO OKTIVOOKOTTIKA
OTITIKOTTOINON.

. i Movdda xelpdg pe kivhong neplotpodéa Kat

] ZUPO“E‘{O'; HoxAdg ! tpododooia pnatapiag
(KaAuwn/ AtrokdAuwn eAikogidoug
aUpuaTog)

KaBetApag 7 Fr \ 7
EAiko€1dég oUppa AlakdTITNG

gvepyoTroinong/

v\amvapyonoinong

‘ExtAuon auhoU kaBetrpa/
Eikéva 1 Oupa kat oTtpodLyya £yxuong

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

To Z0oTnua TepioTpo@ikAg BpoppexToprisc CLEANER 15™ evdeikvuTtal yia Pnxavikr a@aipeon Twv BpouPwv Kal EAeyXOpEVn Kai
ETTMIAEKTIKN €yXUOTN UYpwV TTou KaBopidovTal atd To yIaTpd, HETAEU TwV OTToiwv BPOoUBOAUTIKG, OTO TTEPIPEPIKS ayyelakd aUoTnHa.

ANTENAEIZEIZ:
To ZuoTtnua TepIoTPoPIkAG BpopPekTourig CLEANER 15™ avTevdeikvuTal OTIG TTAPAKATW TTEPITITWOEIG:

- To ouotnua autd avTtevdeikvutal 6Tav, KOTd TNV Kpion Tou yiaTpou, pia TéTolou €idoug diadikaoia utopei va diakuBelaoer Tnv
KOTAOTAON TOU AGOEVH.

- Aev €xel oxedlaoTei yia okoTToUg IGOTOARG TOU TTEPIPEPIKOU AyYYEIOKOU OUCTANATOG.
- To oloTnua auTtd dev TTPOOPIZETal yIa TNV £yXUOTN QiJATOG A TTPOIOVTWY aipaTog.

- Avatpé€te oTo €vBeETO TOU TIPOIGVTOG TNG €TMIAEypévNG BepateuTIKAG AUONG yia evOeigelg, avTevOEeiEelg, TTAPEVEPYEIEG Kal
TTPOPUAGEEIG.

- Ze eyyevA ayyeia pikpdTEPNG SIaPETPOU TwV 6 mm
- Y& aoBeveig Xwpig ayyelako QiATpo, OTTwG gival To GIATPO TNG KATW KoiAng GAEBag.



Mepipepikd ayyelokd cuoTnUa

MNPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIX:

- Mpiv TN xprion, diaBdoTe OAEG TIG TTPOEISOTIOINGEIG, TIG TTPOPUAGEEIG Kai TIG 0dnyieg Tou €vBeTou. Av dev yivel QuTd PTTOPET va
TTPOKANBEi ooBapdS TPAUPATIONOG Tou aoBevr Kal BdvaTog.

- O1 diadikaaieg auTég Ba TTPETTEl va eKTEAOUVTAI POVO OTTO YIATPOUG KAl TIPOCWTTIKG EEOIKEIWHEVO HPE TOV EUTTAEKOUEVO EEOTTAIONO
Kal TIG TEXVIKEG. H ouokeur| €xel amrooTelpwei pe EtO kal gival oTeipa eKTOG av n cuokeuaaia €xel avoixTei f utrooTei ¢nuid. H
ouokeuaoia Ba TTpémel va e§eTdeTal TIpIv TN Xprion. Av éxel utrooTei ¢nuid, MHN THN XPHZIMOMOIHZETE. H ouokeur auth
TrpoopileTal yia Xprion o€ évav poévo acBevri. MHN EMANAXPHZIMOMOIEITE KAl MHN EMAMNOXTEIPQNETE.

- Mpiv TN Xprion, €§eTaoTE TTPOCEKTIKG TO ZUOTNUA TTEPIOTPOPIKNG BpopPekTopri CLEANER 15™, yia va eTTaAnBeloeTe 6T dev €Xel
uTrooTel {nuId Katd Tnv oTTooTOAr. Av Ta €€apTAMATA TOU TTPOIGVTOG €p@avifouv otrolodrjmote onuddl ¢nuidg, MHN TO
XPHZIMOMOIHZETE.

- Nbéyw Tou Kivduvou ékBeong otov HIV (16 TNG avBpwTivng avoooaveTtapkelag) 1 o€ dAAa TTaBoydva peTapepdpeva dia Tou
aipaTog, TO 10TPIKO Kal TO VOONAEUTIKO TTIPOCWTTIKG TTPETTEI TIAVTA Va TNPEI TIG YEVIKEG TTPOPUAGEEIG OXETIKA PE TO XEIPIOPO TOU
aiJaTog Kal TwV CWHATIKWY UypwvY KaTd Tn didpkKeia TNG voonAgiag OAwv Twv acBevwv. Mpémel va Tnpeital auotnpd n oTeipa
TEXVIKI) OTN JIGPKEIT OTTOIOUSATIOTE XEIPIOUOU TNG CUOKEURAG.

- Mn TrpowBEeiTe TN CUOKEUR Qv QVTIPETWTTIOETE QVTIOTAON XWPIG va TTPOCOIOPIcETE TTPWTA TNV aITid TNG avTioTOoNG Uuto
QKTIVOOKOTINON Kal Xwpig va AdBeTe kGBe amapaitnto emavopBwTiké péTpo. H utrepBoAikr| doknon SUvapng évavTi TG avTioTaong
pTopei va odnyrioel o€ BAGRN TNG CUCKEUNG fj TOU ayYEIaKoU CUCTHHATOG.

- Mpiv Tnv e10aywyn, kai kB gopd Tou To CLEANER 15™ agaipeital ammé 1o ayyeiokd oloTnua, o Kabetripag Ba Tpétel va
EKTTAEVETOL.

- Av o kaBeTrpag A To 0dnyd cUpua cuoTpagei ) uTroaTei GAAN BAGRN Katd TN Xprion, SIOKOWTE TN XPron Kal avTIKATAGTHOTE Ta.

- Ol yiaTpoi TTpéTTel va yvwpidouv Tig TNIBavVEG ETTITTAOKEG TTOU OXETICovTal PE TN BpopuBOAUCT TOU TTEPIPEPIKOU aYYEIOKOU CUCTHHATOG,
OTTWG €ival ol €EAG:

Aiarpnon ) pAgn ayyeiou Mepipepikn epBoAr BpouBwy aipatog
Ayyeiak6g oTTaopog Aipoppayia

Alpgdrwpa AAyog kai euaiodbnaia
Znyaiyia/Aoipwén OpopBopAeBimda

Prgn evdobnAiou

Ayyeiakr 8pouBwon

AAAepyIkr| avTidpaon oTo oKiaypapikd péco
OpopRoepBoAikd eTeicddIa

ApTnpiakn diatopnR
DaApPAKEUTIKEG AVTIOPATEIG
ApTnpio@AeBikd oupiyyio
AkpwTnPIOOPOS

- MBavr actoxia Adyw kOTTwong Tou eAikogidoug oupparog Tou CLEANER 15™ evdéxetal va TIPOKUWEl PE TTOPOTETANEVN
evepyoTroinon Tng ouokeurig CLEANER 15™. Zuviotdtal puBudg amdéoupong 1-2 cm/SeutepOAeTITO OTAV QVTIPETWTTICOVTAI O&Eieg
QKTIVEG (1TOI, OKTIVO EVOG BPOXOU HOOXEUHNATOG 1) GUpPIYYiou, aKTiveg <3 cm).

NPOTEINOMENH AIAAIKAZIA:

XpnOIUOTIOIEITE OTEIPA TEXVIKK.

MpoeToipacia acBevn:
1. XopnyAOTE €K TV TTPOTEPWYV KATEGAANAQ ayXOAUTIKE, avaAynTikd ri/kal avTiBIOTIKG CUU@WVA JE TO VOOOKOMEIAKO TTPWTOKOAAO.

Aokipyacia ar6d00NG TNG CUCKEUNG:

2. AgaipéoTe amd Tn ouokeuaoia To ZUoTnpa TEPIOTPO@IKAG BpopBektoprig CLEANER 15™. MMarfoTe 1O OIOKOTITN
evepyoTroinong/atevepyotroinang (ON/OFF) yia va diacpalioTei 0TI To ENIKOEIDEG oUpHa TTEPIOTPEPETAI EAEUBEPQ (QVOTPEETE
otnv Eikéva 2). AprioTe To JIOKATITN Y va OTAPATATEN 0 TrEPIoTPOPEQg. Mpo@UAagn: Mn XpnoIUOTTOINCETE TN CUCKEUNR, av
dev evepyotroindei apéowg OTav TTATACETE TO SIOKOTTN Kal SEV ATTEVEPYOTTOINBEi AUEéOWG OTAV ATTEAEUBEPWOETE TO
SI0KOTITN.

Zupbuevog HOXAOG

.=mfv=:\_

EAiko€1dég oUppa
AlakdTITNG
gvepyoTroinong/
aTTEVEPYOTTOINONG

Eikéva 2



Mepipepikd ayyelokd cuoTnUa

MpooaptAoTe pia oUplyya BepatreuTikoU TTapGyovTa f) NTTapIVIoPEvou aAatolyou diIaAUpaTog oTn BUpa éKTTAUCNG KaBETHpa Kal
eKTTAUVETE TOV KaBeTipa CLEANER 15™. BeBaiwbeite 611 T Uuypd Byaivel atmd TNV TTIO TTEPIPEPIKT OTI TOU KABETAPa TTOU
Bpioketal KovTd oTO AKPO Tou KABETAPA. KAEIOTE TNV OTPOPIYYA VIO VO KKAEIDWOETE» TOV BEPATTEUTIKG TTAPAYOVTA | TNV NTTAPIVN
OTOV KOBETAPA KAl ATTOPAKPUVETE T oUPIYYO.

Oeparreia:

H akping diadikaoia Bepareiag mpérmer va kaBopiotei amré 1o yiatpd. H mapakdrw emiAoyn Teplypd@el Tov TPOTTO TTOU UTTOPET
va ekteAearei n diadikaoia.

OMNokAnpwoTte Tn diadikaoia UTTO Ouvexh OKTIVOOKOTINON. Mnv EeKIVAOETE TNV TIEPIOTPOPH TOU €AIKOEIBOUG OUPUATOG
(evepyoTroinon cuokeung), av dev eMRERaIWOE N CWOTH TOTTOBETNON TNG CUOKEUNG PECT OTO TTEPIPEPIKO AYYEIOKO TUCTNHA.

MpogToipdoTe Kal KAAUWTE pe 086vIO TN BEon TTaPAKEVTNONG, KATd TO S€OV.
XopnyAoTe TOTTIKS avaiodnTIKG oTn B£0n TTApaKkEVTNONG Yia eI0aywyr @AERIKOU Bnkapiol.

EmAEETe Bnkdpl pe katdAAnAo péyebog waote va Taipiadel pe Tov kaBetripa CLEANER 15™ kai GAAeg ouoKeU£G/ KABETHPEG TTOU
pTopei va xpnoipotroin®ouv kard tn diadikacia. To péyioto péyeBog Tou odnyou cupparog Ba eEapTaTal ammd TNV TMAEYHEVN
diaTagn Bnkapiol eicaywyéa/diacToAéa. Av TIpOKeITal va SiaTrepdoeTe To diXaouo Tng Aayoviou, Ba TIPETTEl va XpnoIJoTIoInBei
éva JakpU, EVIOXUPEVO Bnkdapl.

MpoeToipdoTe Kal TOTTOBETAOTE TO BNKAPI TOU PAERIKOU €l0aywWYED TUPPWVA PE TO VOOOKOMEIOKO TIPWTOKOAAD. To PAERIKO
Bnkdp1 Ba TIPETTEl va TOTTOBETEITAl OTO PAEPIKO OKEAOG TOU TTEPIPEPIKOU AYYEIOKOU CUOTANOTOG KAl VO KOTEUBUVETAI TIPOG TN
Béon Bepameiag. H ToroB£Tnon Tou pAeBIKoU Bnkapiol PTTopEi va gival TTpoalpeTIKA avaloya pe To BpopIkd gopTio Tou ayyeiou.

TotroBeTioTE T OUOKEUR OTNV KaAuppévn B£€0n OTIPWXVOVTAG TO OUPOHEVO HOXAG TIPOG TNV TIEPIPEPIKA B€on Kai
TTEPIOTPEPOVTAG TO OUPOHEVO HOXAS WOTE va KAEIdWOoel oTnv kaAuppévn Béon (avatpégTe otnv Eikéva 3). Otav BpiokeTal oTnv
KOAUPpEvVn BEan, pOvo To EUKANTITO GKPO TOu EAIKOEIDOUG GUPHATOG Ba TTPETTEl va eKTEIVETaI aTTO TOV KaBeTApa. Mpoegidotroinon:
H cuokeun Sev Ba TPETTel va evEPYOTTOIEITAI OTNV KAAUPPEVN BEon.

2Tnpi&Te TO EUKOPTITO AKPO AVAPETO OTOV QVTIXEIPA Kal TO BeiKTN KaTtd TNV eiloaywyr) diapéoou Tng BaABidag Tou Bnkapiou.
Eicaydyete TNV KaAuppévn ouokeun péow Tou QAERIKOU Bnkapiol Kal péoa oTo QAERIKO OKEAOG TOU TTEPIPEPIKOU ayyeIOKOU
OUCTAMOTOG.

MpooaptAoTe oTnv aTpPdPIyya pia alplyya 10 cc, n oTroia TrEPIEXEl TO BEPATIEUTIKO TTAPAYOVTA TTOU TTPOOPICETAI Yia £yXuaon.
Avoigte TNV OTPOPIYYa yIa va eTITPEWETE TN por). Mpoegidotroinon: Mnv avTARoeTe aija Tiow oTov KAaBeTRpA.

Inpeiwon: AkoAouBnoTe TIG 0dnyieg TOU KOTOOKEUONOTH aAVOQOPIKA ME TNV aAvaoUOCTOON Kol Apaiwon Twv
KABOPIoHEVWYV UYPWV.
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ZupOuEVOG HOXAOG KAEIBWHEVOG OTNV
KaAuppévn Béon

KaAuppévo eAikoeidég olpua (Mnv
EVEPYOTTOIEITE Tr) CUOKEUN O€
KaAuppévn Béon)

Eikéva 3

MpowBroTe To EUKAUTITO BKPO EWG TNV TTIO TTEPIPEPIKT AKPN Tou BpduBou. ATTOKAAUWTE TO EAIKOEIBEG OUppa EEKAEIDWVOVTAG,
aTrooUpovTag TTARPWG TO CUPOHEVO HOXAS KOl TIEPIOTPEPOVTAG TO CUPOUEVO HOXAS PEXPI VO OKOUOTEN éva «KAIK» (avOTpESTE
otnv Eikéva 4). EmBeBaiooTe TNV TOTTOBETNON TNG OUCKEUNG €VTOG TNG B€éong BepaTreiag péow okTivookdTnong. MatAoTe T0
S10KkOTITN evepyoTroinong/amevepyotroinang (ON/OFF) yia va evepyoTIOIRCETE TNV TTEPITPOPK).
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Mepipepikd ayyelokd cuoTnUa

Zupdpevog HOXAOG KAEIBWHEVOG OTN
un koAuppévn Béon (Ekmtuypéveg)

Ektrruypévn 6éon
(Mn KaAuppévog yia EvEPYOTTOINON CUOKEUNG)

Eikéva 4

Me Tn ouoKeur| evepyoTroinuévn, aTToCUPETE APYE TO TTEPIOTPEPOPEVO EAIKOEIDEG GUPHA KATG PKOG TNG Béong Beparreiag, evwy
eyxéete BepateuTikd TTapdyovTa péow NG BUpag €yxuong yia va diaAloeTe To Bpoufo. Mpoeidotroinon: ZuvioTdral pubuoég
améoupong 1-2 cm/SeuTepOAETTTO OTAV AVTIPHETWTTIOVTAI 0§€ieg akTiveg. OTav To eAIKOEIDEG oUpPa POATEI OTO GKPO TOU
@AeBIKOU BnKapIoU, aPrioTE TO DIAKOTITN VIO VO OTTEVEPYOTTOINBEI TO TTEPIOTPEPOUEVO GUPHA DIOTIOPAS.

KaAUyTe TN OUOKEUR KOl a@aIp€OTE TNV OTIO TO TIEPIPEPIKO ayyelakd oUoTnua. ETTAUveTe TOv aQuAd Tou KaBeTApa pE
NTTOPIVIOPEVO aAATOUXO JIGAUNA KOl apaipEoTE BIA XEIPOG TUXOV OUCOWPEUPEVO IVODOEG aTTd TO EAIKOEIDEG OUpPHO.

Avappo@AoTe Tov euToTIopévo BpopBo péow Tou BnkapioU Kal atroppiyTe To avappdenua. Mpo@uAagn: H ocuvexng
AVETTITUXAG avappOPNoT HTTOPEi Vva TTPOKAAECEI KATAPPEUDT TOU BnKapioU Kal Tou ayyeEiou.

EyxU0TE pia HIKPF) TTOoOTNTA OKIAY PaPIKOU PECW Tou PAERIKOU Bnkapiou yia va agloAoyroeTe To Babuod agaipeong Tou Bpdupou
TTou €xel emTeUXOei. Mpogidotroinon: ATToQUYETE TNV UTTEPEYXUCN OKIAYPAPIKOU yia va eAaxioToTroinBei o kivduvog
gpBoARG. XopnynoTe BepaTtreia oTov UTTOAEITTOHEVO BpopBo emavalapBdvovTag Ta BRpara 11-15, péxprl va emTeuyBei
aTTodeKTH agaipeon Tou Bpdupou.

‘Otav oAokAnpwbei n agaipeon Tou BpouPou, xopnynoTe BepaTTEia O TUXOV UTTOKEIPEVN VOOO 1 OTEVwon, oUPQWVA PE TO
VOOOKOUEIOKO TTPWTOKOAAO.

AiggdyeTe TNV TEAIKA ayyeioypaia.
AgaipéaTe Ta Bnkdpia aTrd To TIEPIPEPIKO ayYEIOKO CUCTNHA.
EmTUxeTe aigdoTOON OTO €va I TIEPIOCATEPO ONUEI TTAPOKEVTNONG CUPPWVA PE TO VOTOKOUEIOKS TTPWTOKOAAO.



Mooxeupara Kal oupiyyia

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

To Zuotnua TrepIoTpoPIkiG BpopPektopric CLEANER 15™ gvdeikvutal yia pnxavikr) ogaipeon 6poupfwv Twv ocuplyyiwv Trou
TIPOKUTITOUV AGYyw aIoKGBapoNG o€ eyyeEVH ayyeia Kal Twv CUVOETIKWY JOOXEUNATWY TTpdofaong yia aipokabapan.

ANTENAEIZEIZ:

To ZuoTtnua TepIoTpoPIkAG BpopPRekToprig CLEANER 15™ avTevdeikvuTal OTIG TTAPAKATW TTEPITITWOEIG:

‘Orav, katd TNV Kpion Tou yiaTpoU, pia TETolou €idoug Siadikaaia pTTopei va diakuBeUoEl TNV KATAOTACT TOU A0BEVH.
Ze eyyevn ayyeia pikpdTEPNG SIaPETPOU TwV 6 mm
Ymapxouoa Aoipwén otn Béon TpdoBacng yia aiyokaBapaorn.

Avwpipa oupiyyla TTOU TTPOKUTITOUV AOyw aIpokdBapong o€ eyyevr ayyeia (oupiyyla Tou dev €xouv XpnoigoTroindei yia
TouAdxIoTOV pia Bepateia aipokaBapong).

MNPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIX:

Mpiv TN xprion, diaBdoTe OAEG TIG TTPOEIDOTIOINTEIG, TIPOPUAGEEIG Kal 0dnyieg Tou €vBeTou. Av dev yivel auTO PTTOPET va TTPOKANBEi
ooBapdg TPaUPATIoPOG TOU 0oBevr Kal BAvaTog.

O1 diadikaaoieg auTég Ba TTPETTEN va eKTEAOUVTAI POVO aTTO yIATPOUG Kal TIPOCWTTIKG EEOIKEIWHEVO HPE TOV EUTTAEKOUEVO EEOTTAIONO
Kal TIG TEXVIKEG. H ouokeur| éxel amrooTelpwei pe EtO kai gival oTeipa eKTOG av n cuokeuaaia €xel avoixTei 1 utrooTei ¢nuid. H
ouokeuaoia Ba TTpémel va e§eTdeTal TIpIv TN Xprion. Av éxel utrooTei ¢nuid, MHN THN XPHZIMOMOIHZETE. H ouokeur auth
TIpoopieTal yia xprion o€ évav povo acBevy. MHN EMANAXPHZIMOMOIEITE KAl MHN ENAMNOXTEIPQONETE.

Mpiv Tn Xprion, €§€TaoTE TTPOCEKTIKG TO ZUOTNHA TTEPIOTPOPIKNG BpopPekTourig CLEANER 15™, yia va eTTaAnBeUoeTe 6T Oev €XEl
utrooTei {nuId Katd Tnv oTTooTOoAr. Av Ta €€apTAMATO TOU TTPOIGVTOG ep@avifouv otrolodrjmote onuddl ¢nuidg, MHN TO
XPHZIMOMOIHZETE.

Noéyw Tou KIvdUvou ékBeong otov HIV (16 TNG avBpwTTivng avoooaveTtdpkelag) fj oe GAAa TTaBoydva peTapepdueva dia Tou
aipaTog, TO 10TPIKO KAl TO VOONAEUTIKO TTPOCWTTIKG TTPETTEI TIAVTA Va TNPEI TIG YEVIKEG TIPOQUABEEIG OXETIKG HE TO XEIPIOPS TOU
QiJaTog Kal TwV CWHATIKWY UypwV KaTd Tn didpkKeia TNG voonAgiag OAwv Twv aoBevwv. Mpémel va Tnpeital auotnpd n oTeipa
TEXVIKI OTN JIGPKEIT OTTOIOUSATIOTE XEIPIOUOU TNG CUOKEUAG.

O1 yiatpoi TTpETTel va yvwpiouv TG TOavEG ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTal PE T oupiyyla aigokdBapong kai Tn BpoupoAucn
HOOXEUPATWY, OTTWG Eival o1 EEAG:

. Aipoppayia . Zxioipo ) pAgn Tou ayyeiou

. SUPTITWHOTIKI TIVEUHOVIKF €PBOAR . MoAuvon

e Apmpiakr| uPoAr e Aidrpnon Tng apmpiag r TNg PAERag
. AAAepyIkr| avTidpaon oTo oKiaypapikd péco . Algdrwpa

. Yeudoaveupuopa . ©dvatog

. Mévog f/kal euaioBbnaia

Oa TTPETTEl Va ETMIOEIKVUETAI TIPOCOX KT TNV aTTdoTIAch Tou BUCHATOG 0TV APTNPIAKK OVOOTOPWOTN WOTE VO EAAXICTOTIOIEITAI
0 Kivduvog aptnpiakig ePBOARG.

NOyw TnNG €NAEIYNG OTTEKKPIONG TTOU OXETICETAI PE AINOKOBAIPOPEVOUG AOBEVEIG, N XPAoN oKiaypapikoU Ba TTpETEl va gival n
eAdyioTn duvaTth kad' 6An Tn didpkeia TNG dIadIKAoiag AUTAG.

MBavr aoToxia Adyw KOTTwong Tou eAiKoeIdoUg oupparog Tou CLEANER 15™ gvdéxetal va TIPOKUWE PE TTAPOTETAPEVN
evepyoTroinon Tng ouokeurig CLEANER 15™. Zuviotdtal puBudg amdéoupong 1-2 cm/deuTepdAeTITO OTAV QVTIPETWTTICOVTAI O&Eieg
QKTIVEG (1TOI, OKTIVO EVOG BPOXOU HOOXEUPATOG 1) GUpPIYYiou, aKTiveg <3 cm).

NPOTEINOMENH AIAAIKAZIA:

XpnOIUOTIOIEITE OTEIPA TEXVIK.

MposeToipacia acBevn:

1.

XopnyAOTE €K TwV TTPOTEPWYV KATGAANAQ ayXOAUTIKE, avaAynTikd ri/kal avTiBIOTIKA, CUN@WVA JE TO VOOOKOMEIOKO TTPWTOKOAAO.

Aokipyacia ar6d00nNG TNG CUCKEUNG:

2.

AgaipéoTe amd Tn ouokeuaoia To ZUoTnpa TEPIOTPOQIKAG BpopRektoprig CLEANER 15™. MMarfoTe 1O OIOKOTITN
evepyoTroinong/atevepyotroinang (ON/OFF) yia va diacpalioTei 0TI To ENIKOEIDEG oUpHa TTEPIOTPEPETAI EAEUBEPQ (QVOTPESTE
otnv Eikéva 2). AprioTe To JIOKATITN Y va OTAPATATEN O TIEPIoTPOPEQG. Mpo@UAagn: Mn XpnoIUOTTOINCETE T CUCKEUNR, av
dev evepyotroindei apéowg OTav TTATAOCETE TO SIOKOTTN Kal Sev ATTEVEPYOTTOINBEi AUEéoWG OTAV ATTEAEUBEPWOETE TO
SI0KOTITN.

EkmAUvete Tov kaBetipa CLEANER 15™ pe nmapiviogévo ahatolxo SidAupa, péow Tng Bupag €KTTAuong Tou auAol Tou
KaBetpa. EmoTpéwTe TNV 0Tpd@Iyya oTn BECN aTTEVEPYOTTOINONG TTPIV TNV TTEPRAON.

Aiadikacia 8poppoéAuong:

4.

OMokAnpworte Tn diadikaaia BpopRoAuong CLEANER 15™ umd ouvexr akTivookoTnon. Mnv §ekIVAOETE TNV TTEPICTPOPK TOU
€ANIKOEIBOUG OUPHATOG (EVEPYOTTOINDN GUOKEUNG), av Sev emMRERaIwWOE N OwOTH TOTTOBETNON TNG CUCKEUNG JECO OTO OUPIYYIO A
TO HOOKEUMA.

MpogToipdoTe Kal KAAUWTE pe 086VIO TN BEon TTaPAKEVTNONG, KATd TO S€OV.
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24.

Mooxeupara Kal oupiyyia

XopnyAoTe TOTTKS avaioBnTIKG oTn B£0n TTapaKkEéVTNONG yia el0aywyr @AERIKOU Bnkapiol.

EmAéETe Bnkdpr pe katdAAnAo péyebog waote va Taipiadel pe Tov kaBetripa CLEANER 15™ kai GAAeg OUOKEUEG/ KABETHPEG TTOU
pTopei va xpnoipotroin®ouv kard tn diadikaacia. To péyioTto péyeBog Tou odnyou cupparog Ba eEapTaral amd TV TMAEYHEVN
diaTagn Bnkapiol el0aywy£a/d1a0ToAEa.

MpoeToipdoTe Kal TOTTOBETAOTE TO BNKApPI TOU PAERIKOU El0ayWYEDR TUPPWVA PE TO VOOOKOMEIOKO TIPWTOKOAAD. To QAEBIKO
Bnkdpi Ba TpéTTEl va TOTTOBETEITAI OTO PAERIKS OKEAOG TOU HOOXEUPATOG KOl VO KATEUBUVETAI TIPOG TN PAERIKA avaoTopwon. XTa
oupiyyla, n ToTToBETNoN Tou PAERIKOU BnKapIoU PTTOPET va gival TTPOCIPETIKF avaAoya Pe TO BpouRIKG gopTio Tou ayyeiou. Av
XpnotyotroinBei PAeRIKS Bnkdpl, Ba TTPETTEl va TOTTOBETNBE OTO PAERIKO OKEAOG TOU CUPIYYiOU Kal va KaTeuBuvBei TTpog Tnv
KEVTPIKH QAERIKA por| e€6B0u. Znueiwan: Av dev XpnoidoTtroinBei PAEBIKO Bnkdpl oTo apTnNPIOPAERIKO Tupiyylo, TOTE PETABEITE
oTo Bripa 16.

TotroBeTioTE T OUOKEUR OTNV KaAuppévn B£€0n OTIPWXVOVTAG TO OUPOUEVO HOXAG TIPOG TNV TIEPIPEPIKN Béon Kal
TIEPIOTPEPOVTAG TO CUPOHEVO HOXAS, WOTE va KAEIBWaEl oTnv KaAuppévn Béon (avarpé€te otnv Eikdva 3). Otav BpiokeTal oTnv
KOAUPpEvVn B€on, pOVO TO EUKAUTITO GKPO Tou EAIKOEIBOUG OUPHATOG Ba TIPETTEN va eKTEIVETAI aTTd TOV KaBeTrpa. H ouokeur) dev
Ba TTpéTEl va evepyoTTOIEiTAl OTNV KAAUPMEVN BEan.

2Tnpi&Te TO EUKOPTITO AKPO AVAPETO OTOV QVTIXEIPA Kal TO BeiKTN KaTtd TNV eiloaywyr) diapéoou Tng BaABidag Tou Bnkapiou.
Eicaydyete Tnv KaAuppévn Ouokeur] péow Tou @AERIKOU Bnkapiol kai péoa oTo QAEBIKO OKEAOG Tou ouplyyiou ) Tou
HooxeUpaTOG.

Z¢e éva pooxeupa, TTPOWONOTE TO EUKAPTITO AKPO £wg TN PAERIKA avaoTépwon. Mpoegidotroinon: Mn To TpowOeiTe Tépav Tng
AVAOTOPWONG. Z& £éva oUpiyyIo, TTPOWBAOTE TO EUKAUTITO AKPO £WG TNV KEVTPIKOTEPN AKPN Tou BpouBou. ATTOKaAUYTE
TO €AIKOEIBEG TUPHA SEKAEIBWVOVTAG, ATTOCUPOVTAG TTANPWG TO CUPOUEVO HOXAS Kal TTEPIOTPEPOVTAG TO CUPOUEVO
HOXAO HEXPI VO aKOUOTEI £va «KAIK» (avaTpégte otnv Eikéva 4). EmReBaiIOTE TNV TOTTOBETNON TNG OUCKEUNG €VTOG TOU
ouplyyiou fj Tou HOOXEUPATOG PECW aKTIVOOKOTINONG. MaTrioTe To JIakOTITN evepyoTroinang/amevepyotoinong (ON/OFF) yia va
EVEPYOTIOINOETE TNV TIEPICTPOPH.

Inueiwon: ATTaITEiTal TTPOCOXH KATA TNV ATTOKAAUWN TOUu OUPHATOG, WOTE Va aTmoPeuXBei N TTpowdnaon Tou cUpUATOg
péoa oTo BpOHPO Kal TTEPAV TNG AVACTOHWONG.

Me Tn ouokeur| evepyoTroinuévn, amooUpeTe apyd TO TIEPIOTPEPOUEVO €AIKOEIDEG OUPPA KOTA WIAKOG TOU Cuplyyiou 1y Tou
pooxelpaTog yia va diahuoeTe To Bpdupo. Mpoeidotroinon: ZuvioTdral pubuég améocupong 1-2 cm/deutepOoAeTTTo 6TAV
avTipeTwTTiovTal ogeieg akTiveg. OTav 1o eAIK0EIGEG GUpHA PBATEl 0TO GKPO Tou PAERIKOU BnKapioU, aproTe TO SIAKOTITN YIX
Va OTIEVEPYOTTOINOEI O TTEPIOTPOPEDG.

KaAUyTe TN OUOKEUR Kal a@aipéoTe TNV aTO TO HOOXEUPA i} TO upiyylo. EKTTAUVETE TOv QUAS Tou KABETHPA PE NTTAPIVIGUEVO
aAaToUxo diGAupa Kal apaipéoTe SId XEIPOG TUXOV CUCCWPEUPEVO IVWDEG OTTO TO EAIKOEISEG OUPHO.

Avappo@AoTe Tov euTToTIONéVO BpopBo péow Tou BnkapioU Kal atroppiyTe To avappdenua. Mpo@uAagn: H cuvexng
AVETTITUXAG avapPOPNOT HTTOPEi VA TTPOKAAECEI KATAPPEUTT TOU BnKapioU Kal TOU cuplyyiou/ HOOXEUHATOG.

EyxU0TeE pia HIKPr) TToodTNTA OKIAY PaPIKOU PECw Tou PAERIKOU Bnkapiou yia va agloAoyroeTe To BaBuod agaipeong Tou Bpdupou
Tou €xel emTeUXOei. Mpoeidotroinon: ATTOQUYETE TNV UTTEPEYXUOT OKIAypa@IkoU yia EAaXIOTOTToinon Tou Kivduvou
apTnpiakoU euBoAiopol. XopnyAoTe Bepateia oTov utToAemopevo BpopBo emavaiapBdvovtag Ta BApata 11-14, péxpr va
€TMTEUXOEI OTTOSEK T aPaipean Tou Bpdupou.

XopnyAoTe TOTTKS avaiodnTikG oTn B£0n TTaPaKEVTNONG Yia El0aywyr apTnpiakoU Bnkapioy. MNpoeToipudoTe Kal TOTTOBETAOTE TO
BnkdpI Tou apTNPIaKOU EI0aYWYET CUNPWVA JE TO VOOOKOMEIAKS TTPWTOKOAAO. To apTnpiakd Bnkdpl Ba TipéTrel va KaTeubuveTal
TIPOG TNV apTnpiakr avactopwon. Mpo@uAagn: Ta dkpa Tou apTnpiakou Kal Tou QAERIKOU Bnkapiol Sev TpETel va
aAAnAokaAUTrTovTal.

2Tnpi§Te TO EUKOPTITO AKPO AVAPETO OTOV QVTIXEIPA Kal TO BeiKTN KATd TNV eiloaywyr) diapéoou Tng BaABidag Tou Bnkapiou.
Eicaydyete TNV KOAuppévn OUOKEUR PEOW TOU apTnpiokoU BnkaploU Kal péoa OTO apTnpiokd OKEAOG TOU Cuplyyiou 1
HooxeUpaTOG.

Z¢e éva HOOXEU A, TIPOWOAOTE TO EUKAUTITO AKPO £WG TNV apTNPIaKT avaoTopwon. Mpogidotroinon: Mn To TpowBeite Tépav
NG AVAOTOHWONG. ZE éva OUpPiyylo, TTPOWBNOTE TO €UKAUTITO GKPO £WG TNV KEVIPIKOTEPN dGKpn Tou Bpoufou.
ATrokaAUYTE TO EAIKOEISEG CUPHA EEKAEIBWVOVTAG, ATTOCUPOVTAG TTARPWG TO CUPOHEVO HOXAOS Kal TTEPIOTPEPOVTAS TO
oupOpeEVO HOXAG HEXPI VA aKOUOTEl éva «KAIK». ETReBaiwoTe TNV TOTTOBETNON TNG OUOKEURG €VTOG TOU OUpIyYyiou 1 Tou
HooxeUpaTOG HEOW OKTIVOOKOTINONG. [MaTAoTE TO dIaKOTITN evepyoTroinong/atmevepyoTtroinang (ON/OFF) yia va evepyoTroifoeTe
TNV TIEPICTPOPH.

Me Tn ouoKeur evepyoTTOINUEVT, OTTOOUPETE PYd TO TTEPIOTPEPOPEVO EANIKOEIDEG OUPHA, OTN KN KaAuppévn B€on, KOTd UAKOG
TOU Ouplyyiou | Tou POOXEUMOTOG Yia va diaAuoete 1o Bpoufo. Mpoeidotroinon: ZuvioTdral puBuég amoéoupong 1-
2 cm/BeuTepOAeTTTO OTAV AVTINETWTTIJOVTON O&Eieg akTiveg. OTav To eAikoeldéG oUppa @BAcEl OTO AKPO TOU aPTNPIOKOU
BnkapioU, a@AoTE TO SIOKOTITN YIa VO OTIEVEPYOTTOINOEI O TTEPICTPOPENG.

KaAUyTe TN OUOKEUR Kal a@aipéoTe TNV aTO TO HOOXEUPA i} TO oupiyylo. EKTTAUVETE TOV QUAS Tou KABETHPA PE NTTAPIVIGUEVO
aAaToUxo dIGAupa Kal apalipéoTe SId XEIPOG TUXOV CUCCWPEUPEVO IVWDEG OTTO TO EAIKOEISEG OUPHO.

Avappo@AOTE TOV EUTTOTIOPEVO BPOPBO PECW OTTOIOUDATIOTE €K TWV BNKAPIWV Kal atToppiyTe To avappdenua. MpoguAagn: H
OUVEXNG AVETTITUXNG avappO@Non UTTOPEi va TTPOKAAETEI KATAPPEUCT) TOU BNKapPIOU KAl TOU GUpPIyYiou/ HOOXEUUATOG.

MepdoTe évav katdAAnAo KaBeTApa péow Tou apTnpiokoU Bnkapiol, Kal TTPOWBAOTE TO TIPOCEKTIKG TIEPAV TNG APTNPIAKAG
QAvVaOTOPWONG TOU CUPIYYioU | HOOXEUPATOG. AIOYKWOTE TO WTTAAGVI, av TTPOKEITAl yia KOBETAPA HE PTTaASVI. TpaBrgte To
apTnPIoKd BUCHA OTO PECOV TOU OPTNPIOKOU OKEAOUG. =EPOUCKWOTE TO PTTOAGVI KAl GQaIPEDTE TOV KABETAPA HE PTTAAOVI.
Emaveioaydyete TNV kaAuppévn ouokeur) CLEANER 15™ péow Tou aptnpiakou Bnkapliol Kal péoa oTo apTnpiokd okEAOG Tou
ouplyyiou | JooXeUPATOG.

ATroKaAUWTE TO €NIKOEIDEG CUPHA KOl EVEPYOTTOINOTE TN OUCKEUN YIG va OIOAUCETE TO OPTNPIOKO BUCHA, XPNOINOTIOIWVTAG
OoKIaypa@IKO yia va KaBodnyeiTe TOV EUTTOTIONO.



25.

26.
27.

28.

29.
30.
31.

Mooxeupara Kal oupiyyia

KaAUyTe TN OUOKEUR Kal a@aipéoTe TNV aTO TO HOOXEUPA i} TO oupiyylo. EKTTAUVETE Tov QUAS Tou KABETHPa PE NTTAPIVIGUEVO
aAaToUxo diGAupa Kal apaipéoTe SId XEIPOG TUXOV CUCCWPEUPEVO IVWDEG OTTO TO EAIKOEISEG OUPHO.

Avappo@AoTE ToV EPTTOTIOPEVO BPOURO PECW TOu BnKapIoU KAl ATTOPPIYTE TO avappPOPnUa.

EyxuoTe okiaypagikd yia va a&lohoyroete 1o Babud agaipeong Tou Bpdupou. XopnynoTte Bepatieia o€ TUXOV UTTOAEITTOPEVO
Bpodupo xpnoipotroiwvtag To CLEANER 15™ péow oTroloudrTToTe €K Twv Bnkapiwv, Kartd 1o déov.

‘Otav oAokAnpwbei n agaipeon Tou BpduPou, xopnynoTe BepaTTEia O TUXOV UTTOKEIPEVN VOOO 1 OTEVwon, oUPQWVA PE TO
VOOOKOUEIOKO TTPWTOKOAAO.

AiggdyeTe TNV TEAIKA cUplyyoypaia.
AgaipéoTe Ta Bnkdpia aTré To oupiyyIlo i TO HOOXEUHA.

EmTUxeTe TNV AipdoTaCN OTO €va A TIEPICOOTEPA ONUEIT TTOPOKEVTNONG CUUPWVA PE TO VOTOKOUEIOKS TTPWTOKOAAO.



NPOEIAONOIHZH:

Ma pia pévo xpron. Mnv eavaxpnoIPoTToIEiTE, NV UTTORAAAETE O€ €K VEOU ETTEEPYATIA KAl UNV ETTAVATTOOTEIPWVETE. H
ETTAVAXPNOIYOTIOINGCT, N ETTAVETTESEPYATIA ) N ETTAVATIOOTEIPWON eVOEXETAI VA SIaKUBEUOE! TN SOMIKE OKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG f/Kal
va odnyroel o€ aoToxia TNG, YEYOVOG TTOU, HE TN OEIPG TOU, EVOEXETAI VO TIPOKOAECEI TPAUUOTIONS, acBévela fj BAvaTo Tou acBevr.
ETiong, n emavaxpnoigoToinan, n eMaveTTEEEPYATia 1 N ETTOVATIOOTEIPWON EVOEXETAI VO dnuIOUPYAOE! KivOuvo €TTIHGAUVONG TG
OUOKEUNG f/kal Aoigwgng 1 dlacTaupoupevng Aoipwéng Tou acBevry, oupTrepIAapuBavopévng, HETagu GAAwYV, TG HETAD0ONG AOIHWIWY
voowv armd évav aoBevr) o€ GAAov. H emudAuvon TG OUCKEUNG UTTOPET va 0dnyroel o€ TpaupaTiopd, véoo ) BdvaTo Tou acBevr.

AMNOGHKEYZH:
ATmoBnkeUeTe 0€ eAeyxOuevn Beppokpaaoia dwuaTtiou. Mnv ekBETETE O€ OpyavikoUug dIAAUTEG, I0vifouoa akTIVOBOAIa 1 UTTEPILOES PWG.

AMNOPPIYH:

AToppiyTe To oUoTnUa KaBeThpa olpgwva pe TNV Odnyia Tepi ammoRARTWY NAEKTPIKOU Kal nAekTpovikoU e§oTTAiopolu (AHHE) kai
OUPQWVA PE TIG TUTTIKEG VOOOKOMEIOKESG DIadIKATIEG yIa TNV OTTOPPIYN IATPIKWY OTTORBAATWY, CUUTIEPIAGUBOAVOUEVWY CUCKEUWY Hig
XPAONG KOl CUCKEUWY TTOU £€pXOVTal O€ ETTAQPN HE Qiya.

AMNONOIHZH EFTYHZHZ KAI NEPIOPIZMOZ AMOZHMIQZEQN:

Aev TrapéxeTal Kapia pnTr i OUVETTAYOUEVN €yyunaon, oupTreEPIAaUBavOpPévNG, XWPIG TTEPIOPICUO, OTTOIOCOATIOTE CUVETTAYOUEVNG
£yylnong €PTTOPEUCIPOTNTAG | KATAAANAGTNTAG YIO GUYKEKPIPEVO OKOTIO, TOU TTPOIOVTOG ) Twv TTPoidvTiwy Tng Argon Medical Trou
TEpIypdagovTal oto Trapdv éviutio. H Argon Medical dev gépel, oe Kapia TTEPITITwon, uBiVn yia OTIOIECOATIOTE GUECEG, CUNTITWHATIKEG,
1 TTapeTopEVES BAGREG TTou dev TTPORAETTOVTAI PNTWG aTTd CUYKEKPIPEVN vopobeaia. Oudeig e€ouoiodoTeital va deapedoel Tnv Argon
Medical o€ otroiadrTToTE UTTOOXEDN A £YYUNON, €EKTOG OOWV AVOPEPOVTAI CUYKEKPIUEVA OTO TIAPOV.

O1 Treplypa@ég 1) Tpodiaypagég oTo Eviutio UAIKS Tng Argon Medical, ouptrepiAauBavopévou Tou TTapOvVTog €viUTIoU, VOoUVTal
QTTOKAEIOTIKA WG YEVIKH TTEPIYPAPK) TOU TTPOIOVTOG KOTA TO XPOVO KATAOKEUNG Kal Oev aTTOTEAOUV PNTEG EYYUNOEIG.

H Argon Medical dev @épel kapia €uBlvn yio OTIOIEOOATIOTE GUECEG, OUMTITWHOTIKEG 1 TTApeTTOpeveG BAABeg Adyw
ETTAVAXPNOIYOTIOINCNG TOU TTIPOIGVTOG.
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CLEANER1S

Rotational Thrombectomy System

Hungarian - Hasznalat el6tt az 6sszes utasitast el kell olvasni

oldal
Hasznalati utasitas a periférias érrendszerben valé
ikal ssho: 1-5
Hasznalati utasitas graftokban és fisztulakban valé
ikl ssho: 6-7

ESZKOZLEIRAS:

A CLEANER 15™ rotaciés trombektomias rendszer 7 FR méret(, perkutan, katéteralapu rendszer (egy darabbdl all6 felépités). Egy
eldobhato, kézi, akkumulator hajtotta forgé motoros egység csatlakozik egy hajlitott dréthoz, amely koriilbelll 4000-es percenkénti
fordulaton (RPM) forog. A drét és az atraumatikus puha vég sugarfogdé a rontgenatvilagitassal torténd vizualizacié érdekében.

Cstiszokar Akkumulator hajtotta kézi forgdé
(a hajlitott drét eltakarasaraffelfedésére) motoros egyseg

mmf\:J:.:

7 FR méretl

katéter \ Be/Ki kapcsold

V\ Katéterlumen-oblitd/infuzios
port és zarécsap

Hajlitott drét

1. abra



Periférias érrendszer

HASZNALATI JAVALLATOK:

A CLEANER 15™ rotaciés trombektémias rendszer mechanikus alvadékoldasra és az orvos altal meghatarozott folyadékok - ideértve
a trombolitikumokat - szabalyozott és szelektiv infuzidjara szolgal a periférias érrendszerbe.

ELLENJAVALLATOK:
A CLEANER 15™ rotaciés trombektomias rendszer ellenjavallt a kdvetkezé esetekben:

A rendszer ellenjavallt, ha az orvos megitélése szerint az eljaras veszélyeztetheti a beteg allapotat.

Nem alkalmas periférids érrendszeri tagitasi célokra.

Olvassa el a terapias oldat terméktajékoztatdjat a javallatok, ellenjavallatok, mellékhatasok és dvintézkedések tekintetében.
6 mm-nél kisebb atmérsji nativ erekben

Ersziirével, pl. vena cava inferior sziirével nem rendelkez6 betegeknél.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK:

Hasznalat el6tt olvassa el a csomagban lévé tajékoztatoban taldlhato 6sszes figyelmeztetést, dvintézkedést és utasitast. Ennek
elmulasztasa a beteg sulyos sériilését, valamint halalat eredményezheti.

Az eljarasokat kizarélag a mellékelt berendezést ismerd és a sziikséges technikakban jartas orvosok és alkalmazottak végezhetik.
Az eszkoz sterilizalasa etilén-oxid gazzal tortént. A termék steril, ha a csomagolas nem nyitott vagy sériilt. A csomagot hasznalat
elétt meg kell vizsgalni. Ha sériilt, TILOS FELHASZNALNI. Az eszkéz kizardlag egy beteghez hasznalhato fel. TILOS
UJRAFELHASZNALNI VAGY UJRASTERILIZALNI.

Hasznalat el6tt gondosan vizsgalja meg a CLEANER 15™ rotacios trombektomias rendszert annak ellenérzésére, hogy nem
sérlilt-e meg a szallitas kdzben. Ha a termék komponensein barmilyen sériilés jeleit latia, NE HASZNALJA AZ ESZKOZT.

A HIV (human immundeficiencia virus), illetve az egyéb vérrel terjed6 kérokozok kockazata miatt az egészséguigyi dolgozdknak
minden beteg gondozasa kézben rutinszerlien be kell tartaniuk a vérrel és testnedvekkel kapcsolatos univerzalis
dvintézkedéseket. Az eszkdz barmilyen alkalmazésa soran szigortan be kell tartani a sterilitds szabalyait.

Ha ellenallast észlel, ne tolja elére az eszkdzt anélkiil, hogy el6szor rontgenatvilagitas alatt megallapitana az ellenallas okat, és
megtenné a sziikséges elharitd intézkedéseket. Az ellendllassal szembeni tllzott erékifejtés az eszkdz vagy az érrendszer
sérllését eredményezheti.

A katétert bevezetés elétt és minden olyan alkalommal &t kell obliteni, amikor a CLEANER 15™ eszkdzt eltavolitjak az
érrendszerbdl.

Ha a katéter vagy a vezet6drot megtorik vagy mas moédon sérill hasznalat kézben, hagyja abba az alkalmazast, és cserélje ki.

Az egészségligyi dolgozoknak tisztaban kell lenniik a periférias érrendszerben végzett trombolizissel kapcsolatos lehetséges
szovédmeényekkel, ideértve a kovetkezdket:

Erperforacié vagy -szakadas A vérrogok disztalis embolizacidja
Ergéres Vérzés
Vérémleny Fajdalom és érzékenység

Tromboflebitisz
Artériaszakadas
Gyogyszerreakciok
Arteriovendzus fisztula
Amputacié

Szepszis/fertézés

Intimaszakadas

Ertrombézis

Allergias reakci6 a kontrasztanyaggal szemben
Tromboembdlias epizédok

A CLEANER 15™ eszkéz elnyujtott aktivacidja esetén fennall a CLEANER 15™ hajlitott drét faradasos térésének veszélye. Eles
kanyarok (pl. ha a hurokgraft vagy -fisztula sugara < 3 cm) észlelésekor 1-2 cm/masodperces visszahlzasi sebesség javasolt.

JAVASOLT ELJARAS:

Tartsa be a sterilitas szabalyait.

A beteg el6készitése:

1.

Végezzen el6zetes gydgyszeres kezelést a betegen a megfelelé anxiolittkummal, analgetikummal és/vagy antibiotikummal a
korhazi eljarasrend szerint.

Az eszkoz miikodésének ellendrzése:

2.

Vegye ki a CLEANER 15™ rotacios trombektomias rendszert a csomagolasbol. A BE/KI kapcsolé megnyomasaval gy6z6djon
meg réla, hogy a hajlitott drét szabadon forog (lasd a 2. abrat). Engedje fel a kapcsolét a forgas leallitdasahoz. Ovintézkedés:

Ne hasznalja az eszkozt, ha az a kap 6 lenyomasakor nem aktivalédik azonnal, és a kapcsol6 felengedésekor nem
all le azonnal.




3.

Periférias érrendszer

CsuUszokar

Hajlitott drét

Be/Ki kapcsold

2. abra

Csatlakoztassa a teradpias oldatot vagy heparinos sdoldatot tartalmazé fecskendét a katéterdblité portra, és Oblitse at a
CLEANER 15™ katétert. Gy6z6djon meg réla, hogy folyadék Iép ki a legdisztalisabb katéterlyukbdl, amely a katéter végének
kozelében talalhato. Zarja el a zardcsapot a katéterben 1évé terapias szer vagy heparin lezardsahoz”, és vegye le a fecskendét.

Kezelés:

A kezelés pontos menetét az orvos hatdrozza meg. A kévetkezé leiras az eljarés egy lehetséges végrehajtasi modjat
tartalmazza.

Hasznaljon folyamatos réntgenatvilagitast az eljaras kdzben. Ne inditsa el addig a hajlitott droét forgasat (az eszkdz aktivalasat),
amig meg nem gy6z6dott az eszkdz periférias érrendszerbeli megfeleld elhelyezkedésérdl.

Mossa le és izoldlja kendével a szuras helyét szikség szerint.
Adjon be helyi érzéstelenitét a vénas hiively bevezetésére szolgald szuras helyére.

Vaélasszon egy megfelel6 méretli, a CLEANER 15™ katéter és az eljaras kdzben esetlegesen alkalmazni kivant egyéb
eszkozok/katéterek befogadasara alkalmas hivelyt. A vezetdédrét maximalis mérete a kivalasztott bevezetd hively/tagitd
eszkdz méretétdl fiigg. Az iliaca elagazas keresztezése esetén hosszl, megerdsitett hiivelyt kell hasznalni.

Készitse eld és helyezze be a vénas bevezetd hiivelyt a korhazi eljarasrendnek megfeleléen. A vénas hiivelyt a periférias
érrendszer vénas szaraba kell helyezni, és a kezelési terlilet felé kell iranyitani. A vénas hiively behelyezése az érben 1évé rog
méretétdl fliggéen lehet opcionalis.

Vigye az eszkozt fedett helyzetbe a cstszokar disztalis pozicidba tolasaval és a csuszokar fedett helyzetbe forgatasaval (lasd
a 3. abrat). Fedett helyzetben csak a hajlitott drét hajlékony vége érhet ki a katéterbdl. Figyelem: Tilos az eszkozt fedett
helyzetben aktivalni.

Vezesse at a hajlékony véget a hiivelyk- és a mutatéujja kozott tartva a hiively szelepén. Vezesse at az eszkézt a vénas
hiivelyen a periférias érrendszer vénas szaraba.

Csatlakoztasson egy infundalni kivant terapias szert tartalmaz6 10 ml-es fecskendét a zarécsapra. Nyissa meg a zarécsapot
az aramlas engedélyezéséhez. Figyelem: Ne szivjon vissza vért a katéterbe.

Megjegyzés: Az adott folyadékok osszedllitasara és higitasara vonatkozéan kovesse a gyarto6 utasitasait.



Periférias érrendszer

o = I
% | = 0

Csuszoékar fedett helyzetben régzitve

M

Fedett hajlitott drot
(ne aktivalja az eszkozt fedett
helyzetben)

3. abra

12.  Tolja el a hajlékony véget a vérrdg legdisztalisabb kiterjedéséig. Kioldassal fedje fel a hajlitott drétot tgy, hogy teljesen
visszahulzza a csuszokart és elforgatja addig, amig egy ,kattanast” nem hall (Iasd a 4. abrat). Rontgenatvilagitassal ellenérizze
az eszkoz kezelési teriileten valo elhelyezkedését. Nyomja meg a BE/KI kapcsolét a forgas aktivalasahoz.

Csuszoékar fedetlen helyzetben
régzitve (kinyitva)

.:m%::

Kinyitott helyzet
(fedetlen az eszkdz aktivalasahoz)

4. dbra



17.
18.
19.
20.

Periférias érrendszer

Aktivalt eszkdz mellett lassan huzza vissza a forgd hajlitott drétot a kezelési teriilet mentén, mikdzben terapias szen fecskendez
be az infiziés porton keresztiil a vérrdg feloldasahoz. Figyelem: Eles kanyarok elérések 1-2 cmii ces
visszahuzasi sebesség javasolt. Amikor a hajlitott drét eléri a vénas hively végét, engedje fel a kapcsolot a forgd dlszpemos
drot ledllitasahoz.

Fedje le az eszkézt, és tavolitsa el a periférias érrendszerbsl. Oblitse at a katéter lumenét heparinos séoldattal, és kézzel
tavolitsa el a hajlitott dréton dsszegydilt fibrint.

Szivja ki a felazott vérrogét a hiivelyen at, és selejtezze le az aspiratumot. Ovintézkedés: Tobbszori sikertelen aspiracio
esetén a hiively és az ér 6sszeeshet.

Fecskendezzen be kis mennyiségli kontrasztanyagot a vénas hivelyen keresztlil a trombus eltavolitisa mértékének
felmérésére. Figyelem: Az embolizacié kockazatanak csokkentése érdekében keriilje a kontrasztanyag talzott mértéki
befecskendezését. Ismételie meg a 11-15. |épéseket a visszamaradt trombus kezeléséhez addig, amig elfogadhaté
mennyiségli trombust el nem sikerdl tavolitani.

Amikor befejezte a trombus eltavolitasat, kezelje az alapbetegséget vagy a szlikiiletet a korhazi eljarasrendnek megfeleléen.
Készitsen egy végsé angiogramot.
Vegye ki a hiivelyeket a periférias érrendszerbdl.

Végezze el a szuras helyének vérzéscsillapitasat a korhazi eljarasrendnek megfeleléen.



Graftok és fisztulak

HASZNALATI JAVALLATOK:

A CLEANER 15™ rotéciés trombektomias rendszer erek nativ dializisfisztuldinak és szintetikus dializisgraftjainak mechanikus
alvadékoldasara szolgal.

ELLENJAVALLATOK:
A CLEANER 15™ rotaciés trombektémias rendszer ellenjavallt a kdvetkezé esetekben:

Ha az orvos megitélése szerint az eljaras veszélyeztetheti a beteg allapotat.

6 mm-nél kisebb atmérgji nativ erekben

A hemodializis hozzaférési helyének meglévé fertézése.

Eretlen nativ érbél késziilt dializisfisztula (a fisztulat még nem hasznaltak egy hemodializis kezelésre sem).

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK:

Hasznalat el6tt olvassa el a csomagban lévé tajékoztatoban taldlhato 6sszes figyelmeztetést, dvintézkedést és utasitast. Ennek
elmulasztasa a beteg sulyos sériilését, valamint halalat eredményezheti.

Az eljarasokat kizarélag a mellékelt berendezést ismerd és a sziikséges technikakban jartas orvosok és alkalmazottak végezhetik.
Az eszkoz sterilizalasa etilén-oxid gazzal tortént. A termék steril, ha a csomagolas nem nyitott vagy sériilt. A csomagot hasznalat
elétt meg kell vizsgalni. Ha sériilt, TILOS FELHASZNALNI. Az eszkdz kizardlag egy beteghez hasznalhato fel. TILOS
UJRAFELHASZNALNI VAGY UJRASTERILIZALNI.

Hasznalat el6tt gondosan vizsgalia meg a CLEANER 15™ rotaciés trombektémias rendszert annak ellendrzésére, hogy nem
sérllt-e meg a szallitas kdzben. Ha a termék komponensein barmilyen sériilés jeleit latia, NE HASZNALJA AZ ESZKOZT.

A HIV (human immundeficiencia virus), illetve az egyéb vérrel terjed6 kérokozok kockazata miatt az egészségligyi dolgozéknak
minden beteg gondozasa kbézben rutinszerlien be kell tartaniuk a vérrel és testnedvekkel kapcsolatos univerzalis
dvintézkedéseket. Az eszkdz barmilyen alkalmazasa soran szigortan be kell tartani a sterilitds szabalyait.

Az egészségugyi dolgozoknak tisztaban kell lennilik a dializisfisztulakon és a graftokon végzett trombolizissel kapcsolatos
lehetséges szévédmeényekkel, ideértve a kovetkezdket:

. Vérzés . Erszakadas vagy -diszrupcio
. Tiunetekkel jaré tidéembdlia . Fert6zés

. Artérias emoblizacio . Artéria- vagy vénaperforacio
. Allergias reakci6 a kontrasztanyaggal szemben . Vérémleny

e  Alaneurizma o Halal

. Fajdalom és/vagy érzékenység

Az artérids embolizacié kockazatanak minimalizalasa érdekében dvatosan kell eljarni az artérids anasztomoézisnal 1évé dugd
kimozditasakor.

A hemodializalt betegeknél a kivalasztas hianya miatt a kontrasztanyag hasznalatat a teljes eljaras alatt a minimumra kell
csokkenteni.

A CLEANER 15™ eszkdz elnyujtott aktivalasa esetén fennall a CLEANER 15™ hajlitott drot faradasos térésének veszélye. Eles
kanyarok (pl. ha a hurokgraft vagy -fisztula sugara < 3 cm) észlelésekor 1-2 cm/masodperces visszahUlzasi sebesség javasolt.

JAVASOLT ELJARAS:

Tartsa be a sterilitas szabalyait.

A beteg el6készitése:

1.

Végezzen el6zetes gydgyszeres kezelést a betegen a megfeleldé anxiolittkummal, analgetikummal és/vagy antibiotikummal a
korhazi eljarasrend szerint.

Az eszkoz miikodésének ellendrzése:

2.

Vegye ki a CLEANER 15™ rotaciés trombektémias rendszert a csomagolasbdl. A BE/KI kapcsold megnyomasaval gy6z6djon
meg réla, hogy a hajlitott drét szabadon forog (lasd a 2. abrat). Engedje fel a kapcsolét a forgas leallitdasahoz. Ovintézkedés:

Ne hasznalja az eszkozt, ha az a kap 16 lenyomasakor nem aktivalédik azonnal, és a kapcsol6 felengedésekor nem
all le azonnal.

Oblitse 4t a CLEANER 15™ katétert heparinos séoldattal a katéterlumen-oblité porton keresztiil. A beavatkozas el6tt llitsa
vissza a zarécsapot a zart allasba.

A trombolizis menete:

4.

Folyamatos réntgenatvilagitas alatt végezze a CLEANER 15™ trombolizis eljarast. Ne inditsa el addig a hajlitott drét forgasat
(az eszkoz aktivalasat), amig meg nem gy6z6dott az eszkdz fisztula- vagy graftbeli megfelel6 elhelyezkedésérdl.

Készitse el6 és izoldlja kendével a szuras helyét szikség szerint.
Adjon be helyi érzéstelenitét a vénas hiively bevezetésére szolgald szuras helyén.

Valasszon egy megfeleld méretli, a CLEANER 15™ katéter és az eljaras kozben esetlegesen alkalmazni kivant egyéb
eszkozok/katéterek befogadasara alkalmas hivelyt. A vezetdédrét maximalis mérete a kivalasztott bevezetd hively/tagitd
eszkdz méretétdl figg.
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26.
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31.

Graftok és fisztulak

Készitse el6 és helyezze be a vénas bevezet6 hivelyt a kérhazi eljarasrendnek megfeleléen. A vénas hivelyt a graft vénas
szaraba kell helyezni, és a vénas anasztomozis felé kell iranyitani. Fisztulak esetén a vénas hiively behelyezése az érben Iév6
rog méretétdl fliggden lehet opcionalis. Vénas hiively haszndlata esetén azt a fisztula vénas szaraba kell helyezni, és a centralis
vénas kiaramlas felé kell iranyitani. Megjegyzés: Ha nem hasznal vénas hivelyt az AV fisztuldhoz, folytassa a 16. |épéssel.

Helyezze az eszkozt fedett helyzetbe a cslUszokar disztdlis pozicidba tolasaval és a csuszokar fedett helyzetbe rogzilé
forgatasaval (lasd a 3. abrat). Fedett helyzetben csak a hajlitott drét hajlékony vége érhet ki a katéterbél. Tilos az eszkozt a
fedett helyzetben aktivalni.

Vezesse at a hajlékony véget a hiivelyk- és a mutatéujja kozott tartva a hiively szelepén. Vezesse at a fedett eszkdzt a vénas
hiivelyen a fisztula vagy a graft vénas szaraba.

Graft esetén tolja elére a hajlékony véget a vénas anasztomozisig. Figyelem: Ne tolja tul az anasztomézison az eszkozt.
Fisztulanal tolja el a hajlékony véget a vérrog legkdzpontibb kiterjedéséig. Kioldassal fedje fel a hajlitott drétot ugy, hogy teljesen
visszahuizza a csuszokart és elforgatja addig, amig egy ,kattanast” nem hall (Iasd a 4. abrat). Rontgenatvilagitassal ellenérizze
az eszkoz fisztuldban vagy graftban valé elhelyezkedését. Nyomja meg a BE/KI kapcsolét a forgas aktivalasahoz.

Megjegyzés: Ovatosan jarjon el a drét felfedése kozben, nehogy betolja a drétot a vérrogbe, és tiltolja az
anasztomoézison.

Aktivalt eszkdz mellett lassan huzza vissza a forgo hajlitott drotot a graft vagy a fisztula mentén a vérrog feltéréséhez. Figyelem:
Eles kanyarok elérésekor 1-2 cm/masodperces visszahtizasi sebesség javasolt. Amikor a hajlitott drét eléri a vénas hiively
végét, engedije fel a kapcsol6t a forgd mozgas leallitdsahoz.

Fedje le az eszkdzt, és tavolitsa el a graftbol vagy a fisztulabdl. Oblitse at a katéter lumenét heparinos séoldattal, és kézzel
tavolitsa el a hajlitott dréton dsszegydilt fibrint.

Szivja ki a felazott vérrogét a hiivelyen at, és selejtezze le az aspiratumot. Ovintézkedés: Tobbszori sikertelen aspiracio
esetén a hiively és a graft/fisztula 6sszeeshet.

Fecskendezzen be kis mennyiségli kontrasztanyagot a vénas hivelyen keresztlil a trombus eltavolitdisa mértékének
felmérésére. Figyelem: Az artérias embolizacié kockazatanak csokkentése érdekében keriilje a kontrasztanyag tulzott
mértékii befecskendezését. Ismételje meg a 11-14. |épéseket a visszamaradt trombus kezelésére addig, amig elfogadhaté
mennyiségli trombust sikerll eltavolitani.

Adjon be helyi érzéstelenitét az artérias hiively bevezetésére szolgald szuras helyén. Készitse eld és helyezze be az artérias
bevezet§ huvelyt a korhazi eljarasrendnek megfeleléen. Az artérias hivelyt az artérias anasztomozis felé kell iranyitani.
Ovintézkedés: Az artérias és a vénas hiivelyek végei nem fedhetik at egymast.

Vezesse at a hajlékony véget a hlivelyk- és a mutatéujja kdzott tartva a hiively szelepén. Vezesse at a fedett eszkdzt az artérias
hiivelyen a fisztula vagy a graft artérias szaraba.

Graft esetén tolja elére a hajlékony véget az artérids anasztomozisig. Figyelem: Ne tolja tul az anasztomézison az eszkozt.
Fisztula esetén tolja el a hajlékony véget a vérrdg legkdzpontibb kiteriedéséig. Kioldassal fedje fel a hajlitott drétot tgy, hogy
teljesen visszahlUzza a csUszokart és elforgatja addig, amig egy ,kattanast” nem hall. Réntgenatvilagitassal ellenérizze az
eszkdz fisztuldban vagy graftban valé elhelyezkedését. Nyomja meg a BE/KI kapcsolét a forgas aktivalasahoz.

Aktivalt eszkéz mellett lassan huzza vissza a forgd hajlitott drétot fedetlen helyzetben a graft vagy a fisztula mentén a vérrog
feltéréséhez. Figyelem: Eles kanyarok elérésekor 1-2 cm/masodperces visszahtizasi sebesség javasolt. Amikor a hajlitott
drot eléri az artérias hiively végét, engedje fel a kapcsoldt a forgd mozgas ledllitasahoz.

Fedje le az eszkdzt, és tavolitsa el a graftbdl vagy a fisztulabdl. Oblitse at a katéter lumenét heparinos séoldattal, és kézzel
tavolitsa el a hajlitott dréton dsszegydilt fibrint.

Szivja ki a felazott vérrogot valamelyik hiivelyen at, és selejtezze le az aspiratumot. Ovintézkedés: Tobbszori sikertelen
aspiracio esetén a hiively és a graft/fisztula 6sszeeshet.

Toljon at egy megfeleld katétert az artérias hivelyen, és dvatosan vezesse at a graft vagy a fisztula artérias anasztomoézisan.
Toltse fel a ballont, ha ballonkatétert hasznal. Hizza el az artérids dugét az artérias szar kdzepéig. Engedije le a ballont, és
vegye ki a ballonkatétert.

Vezesse 4t ismét a fedett CLEANER 15™ eszkdzt az artérias hiivelyen a fisztula vagy a graft artérias szaraba.
Fedje fel a hajlitott drotot, és aktivélja az eszkdzt az artérias dugo feltdréséhez, kontrasztanyaggal ellendrizve a feloldast.

Fedje le az eszkdzt, és tavolitsa el azt a graftbol vagy a fisztulabél. Oblitse at a katéter lumenét heparinos séoldattal, és kézzel
tavolitsa el a hajlitott dréton dsszegydilt fibrint.

Szivja ki a felazott vérrogét a hiivelyen at, és selejtezze le az aspiratumot.

Fecskendezzen be kontrasztanyagot a trombus eltavolitdisa mértékének megitélésére. Kezelje a visszamaradt trombust a
CLEANER 15™ rendszerrel hiively segitségével vagy anélkill, sziikség szerint.

Amikor befejezte a trombus eltavolitasat, kezelje az alapbetegséget vagy a szlikiiletet a kérhazi eljarasrendnek megfeleléen.
Készitsen egy végs6 fisztulogramot.

Vegye ki a hiivelyeket a fisztulabdl vagy a graftbdl.

Végezze el a szuras helyének (helyeinek) vérzéscsillapitasat a korhazi eljarasrendnek megfeleléen.



FIGYELEM:

Kizardlag egyszeri hasznalatra. Tilos ujrafelhasznalni, regeneralni vagy ujrasterilezni. Az Ujrafelhasznalds, regeneralas vagy
Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, amely viszont a beteg
sérlilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti. Az Ujrafelhasznélas, regeneralas vagy Ujrasterilizélas emellett novelheti az
eszkdz szennyezddésének kockazatat, és/vagy a beteg fertézését vagy keresztfertézé6dését okozhatja, ideértve tébbek kozott az egyik
betegrél a masikra terjed6 fert6z6 betegsége(ke)t. Az eszkdz szennyezddése a beteg sérliléséhez, megbetegedéséhez, illetve
halalahoz vezethet.

TAROLAS:
Szabalyozott szobahémérsékleten tarolandé. Tilos kitenni szerves olddszereknek, ionizald sugarzasnak vagy ultraibolya fénynek.

HULLADEKBA HELYEZES:
A katéterrendszert az Elektromos és elektronikus berendezések hulladékba helyezésére vonatkozé (WEEE) iranyelv el6irasainak

megfeleléen, valamint a gyogyaszati hulladékokra - ideértve az egyszer hasznalatos, vérrel érintkezé eszkézoket - vonatkozé
szabvanyos intézményi eljarasoknak megfeleléen kell a hulladékba helyezni.

JOTALLASI NYILATKOZAT ES KORLATOZOTT JOGORVOSLAT:

Nem vonatkozik a jelen kiadvanyban szereplé Argon Medical termék(ek)re semmilyen kifejezett vagy beleértett jotallas, korlatozas
nélkil ideértve a forgalomba hozhatésagra vagy az egy adott célnak valé megfelelségre vonatkozé beleértett jotallast. A Argon
Medical semmilyen koriilmények kozott nem tehetd feleléssé semmilyen kézvetlen, véletlen vagy kovetkezményes karért, kivéve, ha
ezt meghatarozott torvény kifejezetten elé nem irja. Senki nem rendelkezik felhatalmazassal arra, hogy a Argon Medical céget az itt
egyértelmiien leirtaktol eltéré képviseletre vagy jotallasra kotelezze.

A Argon Medical nyomtatott anyagaiban - ideértve a jelen kiadvanyt is - szerepld leirasok és miszaki jellemzdk kizardlag a termék
altalanos leirasat szolgaljak a gyartas pillanataban, és nem jelentenek semmilyen kifejezett jotallast.

A Argon Medical nem felel6s semmilyen kdzvetlen, véletlen vagy kdvetkezményes karért, amely a termék Ujrafelhasznalasabdl adodik.
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CLEANER1S

Rotational Thrombectomy System

Italian - Tutte le istruzioni devono essere lette prima dell'uso

pagine
Istruzioni per I'uso nella vascolarizzazione periferica 1-4
Istruzioni per I'uso in innesti e fistole 5-6

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO:

|l sistema per trombectomia rotazionale CLEANER 15™ & un sistema basato su catetere percutaneo da 7 Fr (costruzione monoblocco).
Un'unita di azionamento rotante monouso, portatile, azionata a batteria & collegata ad un filo sinuoso che gira a circa 4000 RPM (giri
al minuto). Il filo e la punta morbida atraumatica sono radiopachi per consentire la visualizzazione fluoroscopica.

Unita di azionamento rotante,
portatile, azionata a batteria

Leva scorrevole
(Copre/Scopre il filo sinuoso)

mmfv::

Catetere da 7 Fr

Interruttore di accensione/

Filo sinuoso
spegnimento

<—|— Porta di lavaggio/infusione

Figura 1 del lume del catetere e
rubinetto di arresto
INDICAZIONI PER L'USO:

Il sistema per trombectomia rotazionale CLEANER 15™ ¢ indicato per il declotting meccanico e l'infusione controllata e selettiva di
fluidi specificati dal medico, compresi i trombolitici, nel sistema vascolare periferico.

CONTROINDICAZIONI:
Il sistema per trombectomia rotazionale CLEANER 15™ & controindicato nei seguenti casi:

- Questo sistema & controindicato nel caso in cui, a giudizio del medico, tale procedura possa compromettere la condizione del
paziente.

- Non progettato a fini di dilatazione del sistema vascolare periferico.
- Questo sistema non & inteso per I'infusione di sangue o prodotti emoderivati.

- Consultare il foglietto illustrativo della soluzione terapeutica di scelta per indicazioni, controindicazioni, effetti collaterali e
precauzioni.

- In vasi nativi con diametro inferiore a 6 mm

- In pazienti senza un filtro vascolare come un filtro cavale posizionato all'interno della vena cava inferiore.



Sistema vascolare periferico

AVVERTENZE E PRECAUZIONI:

- Prima dell'uso, leggere tutte le avvertenze, precauzioni e istruzioni riportate nel foglietto illustrativo. In caso contrario potrebbero
verificarsi lesioni gravi o morte del paziente.

- Queste procedure devono essere eseguite esclusivamente da medici e da personale che abbia familiarita con I'apparecchiatura
e le tecniche utilizzate. Il dispositivo € stato sterilizzato con ossido di etilene (EtO) ed € sterile a meno che la confezione non sia
aperta o danneggiata. La confezione deve essere esaminata prima dell’'uso. Se la confezione &€ danneggiata NON UTILIZZARE.
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato una sola volta per un solo paziente; NON RIUTILIZZARE O RISTERILIZZARE.

- Prima dell'uso esaminare attentamente il sistema per trombectomia rotazionale CLEANER 15™ per verificare che non sia stato
danneggiato durante il trasporto. NON USARE se i componenti del prodotto mostrano segni di danni.

- A causa del rischio di esposizione allHIV (Human Immunodeficiency Virus, Virus dellimmunodeficienza umana) o ad altri
patogeni trasmissibili per via ematica, i professionisti sanitari devono sempre attenersi alle precauzioni universali verso sangue
e fluidi corporei nell'assistenza di tutti i pazienti. Adottare rigorosamente tecniche sterili durante ogni manipolazione del dispositivo.

- Non fare avanzare il dispositivo se si incontra resistenza senza prima aver determinato la causa di resistenza sotto fluoroscopia
e aver intrapreso qualsiasi azione correttiva necessaria. L'applicazione di una forza eccessiva contro resistenza pud provocare
danni al dispositivo o al sistema vascolare.

- Prima dell'introduzione, e ogni volta che CLEANER 15™ viene rimosso dal sistema vascolare, il catetere deve essere lavato.

- Se il catetere o la guida vengono piegati o altrimenti danneggiati durante I'uso, interrompere I'uso e sostituirli.

- | medici devono essere a conoscenza delle possibili complicanze associate a trombolisi del sistema vascolare periferico, ad
inclusione di:

Perforazione o rottura di un vaso
Spasmo vasale

Ematoma

Sepsil/infezione

Lacerazione intimale

Trombosi vascolare

Reazione allergica al mezzo di contrasto
Episodi tromboembolici

Embolizzazione distale di coaguli ematici
Emorragia

Dolore e iperestesia

Tromboflebite

Dissezione arteriosa

Reazioni ai farmaci

Fistola artero-venosa

Amputazione

- In caso di attivazione prolungata del dispositivo CLEANER 15™ potrebbe verificarsi una potenziale rottura da fatica del filo
sinuoso CLEANER 15™. Si raccomanda una velocita di ritiro di 1-2 cm/secondo quando si incontrano raggi stretti (ad esempio il
raggio di un innesto a loop o fistola, raggi < 3 cm).

PROCEDURA SUGGERITA:
Utilizzare una tecnica sterile.

Preparazione del paziente:
1. Premedicare il paziente con un ansiolitico, analgesico e/o antibiotico come appropriato secondo il protocollo ospedaliero.

Test del rendimento del dispositivo:

2. Estrarre dalla confezione il sistema per trombectomia rotazionale CLEANER 15™. Premere ['Interruttore di
accensione/spegnimento per assicurare che il filo sinuoso ruoti liberamente (fare riferimento alla Figura 2). Rilasciare
l'interruttore per interrompere il movimento rotatorio. Precauzione: Non usare il dispositivo se non si attiva subito quando
si preme l'interruttore e se non si disattiva subito quando si rilascia l'interruttore.

Leva scorrevole

mfv:Z

Filo sinuoso
Interruttore di
accensione/spegnim
ento

Figura 2



3.

Sistema vascolare periferico

Collegare una siringa di agente terapeutico o di soluzione salina eparinizzata alla porta di lavaggio del catetere e sciacquare il
catetere CLEANER 15™. Accertarsi che il fluido esca dal foro piu distale del catetere che si trova accanto all'estremita del
catetere. Chiudere il rubinetto di arresto per “bloccare” I'agente terapeutico o I'eparina nel catetere e rimuovere la siringa.

Trattamento:

La procedura di trattamento esatta deve essere stabilita dal medico. L'opzione riportata di seguito descrive in che modo puo
essere eseguita la procedura.

Completare la procedura sotto guida fluoroscopica continua. Non iniziare la rotazione del filo sinuoso (attivazione del dispositivo)
senza prima aver confermato il corretto posizionamento del dispositivo all'interno del sistema vascolare periferico.

Preparare e sistemare i teli sul sito dell'iniezione come previsto.
Somministrare un anestetico locale nel sito dell'iniezione se ¢ stato scelto I'inserimento di una guaina venosa.

Selezionare una guaina di dimensioni appropriate per accogliere il catetere CLEANER 15™ e altri dispositivi/cateteri che
possono essere usati durante la procedura. La dimensione massima della guida dipende dal gruppo guaina di
introduzione/dilatatore scelto. Se si incrocia la biforcazione iliaca € necessario usare una guaina rinforzata lunga.

Preparare e posizionare la guaina di introduzione venosa in base al protocollo dell'ospedale. La guaina venosa deve essere
posizionata nel lembo venoso del sistema vascolare periferico e direzionata verso il sito di trattamento. Il posizionamento della
guaina venosa puo essere opzionale in base al clot burden nel vaso.

Collocare il dispositivo nella posizione coperta spingendo la leva scorrevole verso la posizione distale e ruotandola per bloccarla
nella posizione coperta (fare riferimento alla Figura 3). Quando si trova nella posizione coperta, deve fuoriuscire dal catetere
solo la punta flessibile del filo sinuoso. Avvertenza: Il dispositivo non deve essere attivato quando si trova nella posizione
coperta.

Sostenere la punta flessibile fra il pollice e I'indice durante l'inserimento attraverso la valvola della guaina. Inserire il dispositivo
coperto attraverso la guaina venosa e nel lembo venoso del sistema vascolare periferico.

Collegare una siringa da 10 cc contenente I'agente terapeutico per I'infusione al rubinetto di arresto. Aprire il rubinetto di arresto
per consentire il flusso. Avvertenza: Non riaspirare sangue nel catetere.

Nota: Seguire le istruzioni del produttore relative alla ricostituzione e alla diluizione dei fluidi specificati.

m
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Leva scorrevole bloccata in
posizione coperta

Filo sinuoso coperto
(Non attivare il dispositivo in
posizione coperta)

Figura 3

Fare avanzare la punta flessibile sino all'estensione piu distale del coagulo. Scoprire il filo sinuoso sbloccando, facendo
completamente rientrare e ruotando la leva scorrevole sino ad udire un “clic” (fare riferimento alla Figura 4). Verificare il
posizionamento del dispositivo allinterno del sito di trattamento mediante guida fluoroscopica. Premere linterruttore di
accensione/spegnimento per attivare la rotazione.
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Sistema vascolare periferico

Leva scorrevole bloccata in posizione
scoperta (estratta)

.::.m%

Posizione estratta
(Scoperto per I'attivazione del dispositivo)

Figura 4

Con il dispositivo attivato, estrarre lentamente il filo sinuoso rotante lungo il sito di trattamento mentre viene infuso I'agente
terapeutico attraverso la porta di infusione per sciogliere il coagulo. Avvertenza: Si raccomanda una velocita di ritiro di 1-2
cm/secondo quando si incontrano raggi stretti. Quando il filo sinuoso raggiunge la punta della guaina venosa, rilasciare
l'interruttore per disattivare il filo di dispersione rotante.

Coprire il dispositivo e rimuoverlo dal sistema vascolare periferico. Irrorare il lume del catetere con soluzione salina eparinizzata
e rimuovere manualmente gli accumuli di fibrina dal filo sinuoso.

Aspirare il coagulo macerato attraverso la guaina e gettare |'aspirato. Precauzione: Un'aspirazione continua senza successo
puo causare il collasso della guaina e del vaso.

Iniettare una piccola quantita di contrasto attraverso la guaina venosa per valutare il grado di rimozione del trombo conseguito.
Avvertenza: Evitare una sovrainiezione di contrasto per ridurre al minimo il rischio di embolizzazione. Trattare il trombo
residuo ripetendo i passaggi 11-15 sino all'ottenimento di una rimozione dei trombi accettabile.

Una volta completata la rimozione del trombo, trattare ogni malattia di base o la stenosi secondo il protocollo dell'ospedale.
Eseguire I'angiogramma finale.

Rimuovere le guaine dal sistema vascolare periferico.

Ottenere I'emostasi del/i sito/i di puntura secondo il protocollo dell'ospedale.



Innesti e fistole

INDICAZIONI PER L'USO:

Il sistema per trombectomia rotazionale CLEANER 15™ & indicato per il declotting meccanico di fistole per dialisi con vasi nativi e
innesti sintetici di accesso per dialisi.

CONTROINDICAZIONI:
Il sistema per trombectomia rotazionale CLEANER 15™ & controindicato nei seguenti casi:

Nel caso in cui, a giudizio del medico, tale procedura possa compromettere la condizione del paziente.

In vasi nativi con diametro inferiore a 6 mm

Infezione del sito di accesso per emodialisi esistente.

Fistole per dialisi con vasi nativiimmature (fistole che non sono state usate per almeno un trattamento emodialitico).

AVVERTENZE E PRECAUZIONI:

Prima dell'uso, leggere tutte le avvertenze, precauzioni ed istruzioni riportate nel foglietto illustrativo. In caso contrario potrebbero
verificarsi lesioni gravi o morte del paziente.

Queste procedure devono essere eseguite esclusivamente da medici e da personale che abbia familiarita con I'apparecchiatura
e le tecniche utilizzate. Il dispositivo € stato sterilizzato con ossido di etilene (EtO) ed €& sterile a meno che la confezione non sia
aperta o danneggiata. La confezione deve essere esaminata prima dell’'uso. Se la confezione & danneggiata NON UTILIZZARE.
Il dispositivo & destinato ad essere utilizzato una sola volta per un solo paziente; NON RIUTILIZZARE O RISTERILIZZARE.

Prima dell'uso esaminare attentamente il sistema per trombectomia rotazionale CLEANER 15™ per verificare che non sia stato
danneggiato durante il trasporto. NON USARE se i componenti del prodotto mostrano segni di danni.

A causa del rischio di esposizione al’HIV (Human Immunodeficiency Virus, Virus dellimmunodeficienza umana) o ad altri
patogeni trasmissibili per via ematica, i professionisti sanitari devono sempre attenersi alle precauzioni universali verso sangue
e fluidi corporei nell'assistenza di tutti i pazienti. Adottare rigorosamente tecniche sterili durante ogni manipolazione del dispositivo.

| medici devono essere a conoscenza delle possibili complicanze associate alla fistola per dialisi e alla trombolisi dell'innesto, ad
inclusione di:

. Emorragia . Rottura o lacerazione del vaso

. Embolia polmonare sintomatica . Infezione

. Embolizzazione dell'arteria . Perforazione dell'arteria o della vena
. Reazione allergica ai mezzi di contrasto . Ematoma

. Pseudoaneurisma . Morte

. Dolore e/o iperestesia

Utilizzare la massima cautela nello spostare il dispositivo di occlusione (plug) dell'anastomosi arteriosa per ridurre al minimo il
rischio di embolizzazione dell'arteria.

A causa della mancanza di escrezione associata ai pazienti in emodialisi, I'uso del contrasto deve essere mantenuto al minimo
nel corso di questa procedura.

In caso di attivazione prolungata del dispositivo CLEANER 15™ potrebbe verificarsi una potenziale rottura da fatica del filo
sinuoso CLEANER 15™. Si raccomanda una velocita di ritiro di 1-2 cm/secondo quando si incontrano raggi stretti (ad esempio il
raggio di un innesto a loop o fistola, raggi < 3 cm).

PROCEDURA SUGGERITA:
Utilizzare una tecnica sterile.

Preparazione del paziente:

1.

Premedicare il paziente con un ansiolitico, analgesico e/o antibiotico come appropriato secondo il protocollo ospedaliero.

Test del rendimento del dispositivo:

2.

Estrarre dalla confezione il sistema per trombectomia rotazionale CLEANER 15™. Premere ['Interruttore di
accensione/spegnimento per assicurare che il filo sinuoso ruoti liberamente (fare riferimento alla Figura 2). Rilasciare
l'interruttore per interrompere il movimento rotatorio. Precauzione: Non usare il dispositivo se non si attiva subito quando
si preme l'interruttore e se non si disattiva subito quando si rilascia l'interruttore.

Sciacquare il catetere CLEANER 15™ con soluzione salina eparinizzata attraverso la porta di lavaggio del lume del catetere.
Riportare il rubinetto di arresto in posizione di chiusura (off) prima dell'operazione.

Procedura di trombolisi:

4.

Completare la procedura di trombolisi con CLEANER 15™ sotto guida fluoroscopica continua. Non iniziare la rotazione del filo
sinuoso (attivazione del dispositivo) senza prima aver confermato il corretto posizionamento del dispositivo all'interno della
fistola o dell'innesto.

Preparare e sistemare i teli sul sito dell'iniezione come previsto.
Somministrare un anestetico locale nel sito dell'iniezione se ¢ stato scelto I'inserimento di una guaina venosa.
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Innesti e fistole

Selezionare una guaina di dimensioni appropriate per accogliere il catetere CLEANER 15™ e altri dispositivi/cateteri che
possono essere usati durante la procedura. La dimensione massima della guida dipende dal gruppo guaina di
introduzione/dilatatore scelto.

Preparare e posizionare la guaina di introduzione venosa in base al protocollo dell'ospedale. La guaina venosa deve essere
posizionata nel lembo venoso dellinnesto e direzionata verso I'anastomosi venosa. Nelle fistole, il posizionamento della guaina
venosa puo essere opzionale in base al clot burden nel vaso. Se si utilizza una guaina venosa, essa deve essere posizionata
nel lembo venoso della fistola e direzionata verso l'efflusso venoso centrale. Nota: Se non si utilizza alcuna guaina venosa nella
fistola AV, andare al passaggio 16.

Collocare il dispositivo nella posizione coperta spingendo la leva scorrevole verso la posizione distale e ruotandola per bloccarla
nella posizione coperta (fare riferimento alla Figura 3). Quando si trova nella posizione coperta, deve fuoriuscire dal catetere
solo la punta flessibile del filo sinuoso. Il dispositivo non deve essere attivato quando si trova nella posizione coperta.

Sostenere la punta flessibile fra il pollice e I'indice durante l'inserimento attraverso la valvola della guaina. Inserire il dispositivo
coperto attraverso la guaina venosa e nel lembo venoso della fistola o dell'innesto.

In uninnesto, fare avanzare la punta flessibile sino all'anastomosi venosa. Avvertenza: Non farla avanzare oltre I'anastomosi.

In una fistola, fare avanzare la punta flessibile sino all'estensione piu centrale del coagulo. Scoprire il filo sinuoso sbloccando,
facendo completamente rientrare e ruotando la leva scorrevole sino ad udire un “clic” (fare riferimento alla Figura 4). Verificare
il posizionamento del dispositivo alliinterno della fistola o dell'innesto mediante guida fluoroscopica. Premere l'interruttore di
accensione/spegnimento per attivare la rotazione.

Nota: Usare cautela nello scoprire il filo per evitare di farlo avanzare nel coagulo e oltre I'anastomosi.

Con il dispositivo attivato, estrarre lentamente il filo sinuoso rotante lungo l'innesto o la fistola per sciogliere il coagulo.
Avvertenza: Si raccomanda una velocita di ritiro di 1-2 cm/secondo quando si incontrano raggi stretti. Quando il filo
sinuoso raggiunge la punta della guaina venosa, rilasciare l'interruttore per disattivare il rotatore.

Coprire il dispositivo e rimuoverlo dallinnesto o dalla fistola. Irrorare il lume del catetere con soluzione salina eparinizzata e
rimuovere manualmente gli accumuli di fibrina dal filo sinuoso.

Aspirare il coagulo macerato attraverso la guaina e gettare |'aspirato. Precauzione: Un'aspirazione continua senza successo
puo causare il collasso della guaina e dell'innesto/fistola.

Iniettare una piccola quantita di contrasto attraverso la guaina venosa per valutare il grado di rimozione del trombo conseguito.
Avvertenza: Evitare una sovrainiezione di contrasto per ridurre al minimo il rischio di embolizzazione dell'arteria.
Trattare il trombo residuo ripetendo i passaggi 11-14 sino all'ottenimento di una rimozione dei trombi accettabile.

Somministrare un anestetico locale nel sito dell'iniezione se & stato scelto l'inserimento di una guaina arteriosa. Preparare e
posizionare la guaina di introduzione arteriosa in base al protocollo dell'ospedale. La guaina arteriosa deve essere direzionata
verso |'anastomosi dell'arteria. Precauzione: Le punte della guaina arteriosa e venosa non devono sovrapporsi.

Sostenere la punta flessibile fra il pollice e I'indice durante l'inserimento attraverso la valvola della guaina. Inserire il dispositivo
coperto attraverso la guaina arteriosa nel lembo arterioso della fistola o dell'innesto.

In un innesto, fare avanzare la punta flessibile sino all'anastomosi arteriosa. Avvertenza: Non farla avanzare oltre
I'anastomosi. In una fistola, fare avanzare la punta flessibile sino all'estensione piu centrale del coagulo. Scoprire il filo sinuoso
sbloccando, facendo completamente rientrare e ruotando la leva scorrevole sino ad udire un “clic”. Verificare il posizionamento
del dispositivo allinterno della fistola o dellinnesto mediante guida fluoroscopica. Premere linterruttore di
accensione/spegnimento per attivare la rotazione.

Con il dispositivo attivato, estrarre lentamente il filo sinuoso rotante, nella posizione scoperta, lungo l'innesto o la fistola per
sciogliere il coagulo. Avvertenza: Si raccomanda una velocita di ritiro di 1-2 cm/secondo quando si incontrano raggi
stretti. Quando il filo sinuoso raggiunge la punta della guaina arteriosa, rilasciare l'interruttore per disattivare il rotatore.

Coprire il dispositivo e rimuoverlo dallinnesto o dalla fistola. Irrorare il lume del catetere con soluzione salina eparinizzata e
rimuovere manualmente gli accumuli di fibrina dal filo sinuoso.

Aspirare il coagulo macerato utilizzando la guaina e gettare I'aspirato. Precauzione: Un'aspirazione continua senza
successo puo causare il collasso della guaina e dell'innestof/fistola.

Far passare un catetere adeguato attraverso la guaina arteriosa, e farlo scorrere con attenzione oltre I'anastomosi arteriosa
dellinnesto o della fistola. Gonfiare il palloncino, nel caso di un catetere a palloncino. Tirare il tappo arterioso al centro del lembo
arterioso. Sgonfiare il palloncino e rimuovere il catetere a palloncino.

Reinserire il dispositivo CLEANER 15™ coperto attraverso la guaina arteriosa nel lembo arterioso dell'innesto o della fistola.

Scoprire il filo sinuoso ed attivare il dispositivo per rompere il tappo sull'arteria, utilizzando un mezzo di contrasto per guidare la
macerazione.

Coprire il dispositivo e rimuoverlo dallinnesto o dalla fistola. Irrorare il lume del catetere con soluzione salina eparinizzata e
rimuovere manualmente gli accumuli di fibrina dal filo sinuoso.

Aspirare il coagulo macerato attraverso la guaina e gettare |'aspirato.

Iniettare contrasto per valutare il grado di rimozione dei trombi. Trattare i trombi residui utilizzando CLEANER 15™ attraverso
una guaina, secondo necessita.

Una volta completata la rimozione del trombo, trattare ogni malattia di base o la stenosi secondo il protocollo dell'ospedale.
Eseguire il fistulogramma finale.

Rimuovere le guaine dalla fistola o dall'innesto.

Ottenere I'emostasi del/i sito/i di puntura secondo il protocollo dell'ospedale.



AVVERTENZA:

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare. |l riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione
possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o determinarne la rottura con conseguente pericolo di lesioni, malattia
o morte per il paziente. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono anche determinare un rischio di contaminazione
del dispositivo e/o causare al paziente infezione o infezione incrociata, inclusa, in via limitativa ma non esaustiva, la trasmissione di
malattia/e infettiva/e da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo pud causare lesione, malattia o morte del paziente.

CONSERVAZIONE:

Conservare a temperatura ambiente controllata. Non esporre a solventi organici, radiazione ionizzante o luce ultravioletta.

SMALTIMENTO:

Smaltire il catetere in conformita alla direttiva sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE) e secondo le procedure
standard dell'istituto per i rifiuti sanitari inclusi i dispositivi monouso a contatto con il sangue.

ESCLUSIONE DI GARANZIA E LIMITAZIONE DEI RIMEDI:

Non esistono garanzie espresse o implicite, incluse senza limitazione le garanzie implicite di commerciabilita e idoneita a uno scopo
particolare, per i prodotti Argon Medical descritti nel presente manuale. In nessun caso Argon Medical potra essere ritenuta
responsabile per qualsivoglia danno diretto, incidentale o consequenziale a parte quanto espressamente previsto da leggi specifiche.
Nessuna persona ha l'autorita di vincolare Argon Medical in relazione ad alcuna dichiarazione o garanzia ad esclusione di quanto
previsto nelle presenti condizioni.

Descrizioni o specifiche contenute in materiale stampato di Argon Medical, inclusa la presente pubblicazione, sono esclusivamente
intese a descrivere in modo generale il prodotto al momento della fabbricazione e non costituiscono una garanzia esplicita.

Argon Medical non sara responsabile per alcun danno diretto, incidentale o consequenziale risultante dal riutilizzo del prodotto.
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CLEANER1S

Rotational Thrombectomy System

Latvian - Pirms lietoSanas jaizlasa visi noradijumi

lappuses
LietoSanas noradijumi periféro asinsvadu sistema 1-4
LietoSanas noradijumi ar transplantatiem un fistulam 5-6

IERICES APRAKSTS

CLEANER 15™ rotéjo$a trombektomijas sistéma ir 7 FR sistéma ar zemadas katetru (viengabala konstrukcija). Vienu reizi lietojama,
roka turama, ar akumulatoru darbinama rotatora ierice ir pieslégta izliektai vadstigai, kas griezas aptuveni ar 4000 apgriezieniem
mindteé. Vadstiga un atraumatiskais mikstais galins ir rentgenkontrastains, lai to varétu redzét rentgenoskopija.

Shdosa svira Ar akumulatoru darbinama rokas
(izliektas vadstigas parklaSana/atsegSana rotatora ierice

mnfv::

7 FR katetrs \
Izliekta vadstiga leslégSanas/ izslégSanas
slédzis

\ Katetra lomena

skalo$anas/infuzijas
1 attéls pieslégvieta un noslégkrans

LIETOSANAS INDIKACIJAS

CLEANER 15™ rot&joSo trombektomijas sistému ir paredzéts lietot mehaniskai atdali$anai no recekliem un arsta noteiktu Skidrumu
kontrolétai un selektivai infdzijai, tostarp trombolitiskai terapijai, periféro asinsvadu sistéema.

KONTRINDIKACIJAS
CLEANER 15™ rotgjosa trombektomijas sistéma ir kontrindicéta §ados gadijumos:

sistéma ir kontrindicéta, ja, péc arsta lemuma, $§adas procediras izmantoSana var pasliktinat pacienta stavokli;
nav paredzéta periféro asinsvadu sistémas dilatacijai;

§1 sistéma nav paredzéta asins vai asins produktu parlieSanai;

indikacijas, kontrindikacijas, blaknes un piesardzibas pasakumus skatiet izstradajumam pievienotaja informacija;
pasa pacienta asinsvados, kas ir mazaki par 6 mm diametra;

pacientiem bez tadiem asinsvadu sistémas filtriem k& apak$éjas dobas vénas filtrs.



Periféro asinsvadu sistéma

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

- Pirms lieto$anas izlasiet visus bridinajumus, piesardzibas pasakumus un noradijumus iepakojuma pievienotaja informacija. Ja ta
nerikojas, pacientam var tikt izraistti smagi savainojumi un iestaties nave.

- Sis procediras drikst veikt tikai arsti un darbinieki, kas parzina aprikojumu un saistitas metodes. lerice ir sterilizéta ar EtO un, ja
iepakojums nav atvérts vai bojats, ir sterila. Pirms lietoSanas iepakojums ir jaizpéta; ja tas ir bojats, NELIETOJIET. lerice ir
paredzéta lietoSanai tikai vienam pacientam; NELIETOJIET UN NESTERILIZEJIET ATKARTOTI.

- Pirms lietoSanas rapigi izpétiet CLEANER 15™ rot&joSo trombektomijas sistému, lai parliecinatos, vai ta nav bojata
transportéSanas laika. Ja izstradajuma sastavdalam ir redzamas kadas bojajumu pazimes, NELIETOJIET.

- Ta ka pastav inficéSanas risks ar HIV (cilvéka imandeficita viruss) vai ar citiem patogéniem mikroorganismiem, kas tiek parnésati
ar asinim, veselibas apripes darbiniekiem ir regulari javeic visparpienemti piesardzibas pasakumi attieciba uz asinim un kermena
Skidrumiem. Stradajot ar ierici, ir stingri jaievéro sterilitate.

- Neturpiniet procediru, ja saskaraties ar pretestibu, vispirms nosakot pretestibas céloni ar rentgenoskopijas palidzibu un veicot
vajadzigas korektivas darbibas. Parmériga spéka pielietoSana pret pretestibu var sabojat iefici un traumét asinsvadu sistemu.

- Pirms ievadiSanas un katru reizi, iznemot CLEANER 15™ ierici no asinsvadu sistémas, katetrs ir jaizskalo.
- Ja katetrs vai vadstiga samezglojas vai tiek citada veida bojati lietoSanas laika, partrauciet lietoSanu un nomainiet ierici.
- Arstiem ir jarekinas ar iespgjamam komplikacijam, kas saistitas ar periféro asinsvadu sistémas trombolizi, tostarp:

Asinsvadu pardur§ana vai plisumi Asins receklu izraistta distala embolizacija
Asinsvadu spazmas Asino$ana

Hematoma Sapes un jutigums

Sepselinfekcija Tromboflebits

Intimas parplisana

Asinsvadu tromboze

Alergiska reakcija uz kontrastvielu
Trombembolijas epizodes

Artériju disekcija
Reakcija uz zalem
Arteriovenoza fistula
Amputacija

- Ja CLEANER 15™ ierici lieto ilgstoSi, var rasties CLEANER 15™ izliektas vadstigas izmainas materidlu nolietosanas del.
Sastopoties ar asu radiusu (t.i., cilpveida transplantata vai fistulas radiuss < 3 cm), ieteicama izvilk§ana ar atrumu 1-2 cm/sekundé.

IETEICAMA PROCEDURA
levérojiet sterilitati.
Pacienta sagatavos$ana

1. Veiciet premedikaciju, izmantojot atbilstoSus anksiolitiskus, analgétiskus ITdzeklus un/vai antibiotikas atbilstosi slimnicas
protokolam.

lerices darbibas parbaude

2. Iznemiet CLEANER 15™ rot&joSo trombektomijas sistému no iepakojuma. Nospiediet ieslégSanas/izslégSanas slédzi, lai
parliecinatos, vai izliekta vadstiga brivi griezas (skatiet 2. attélu). Atlaidiet slédzi, lai apturétu rotatoru. levérojiet piesardzibu:
nelietojiet ierici, ja ta neieslédzas tilit péc sledza nospieSanas un neizslédzas tilit pec slédza atlaiSanas.

Slidosa svira

mmfv::

Izliekta vadstiga
leslégSanas/
izslegSanas slédzis

2. attéls

3. Katetra skaloSanas pieslégvieta ievietojiet $lirci ar arstniecisku Iidzekli vai ar fiziologisko $kidumu, kam pievienots heparins un
izskalojiet CLEANER 15™ katetru. Skidrumam ir japlast no vistalakas katetra atveres, kas atrodas pie katetra gala. Noslédziet
noslégkranu, lai "noblokétu" arstniecisko lidzekli vai fiziologisko $kidumu, kam katetra pievienots heparins, un iznemiet lirci.

Terapija
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Precizo terapijas proceddru nosaka arsts. Talak ir aprakstits, ka var veikt proceddru.

Procediru veiciet nepartrauktas rentgenoskopijas kontrolé. Saciet izliektas vadstigas rotaciju (aktivizgjiet ierici) tikai tad, kad
esat parliecinajuies par pareizu ierices ievietoSanu periféro asinsvadu sistéma.

Péc vajadzibas sagatavojiet un parklajiet punkcijas vietu.

Veiciet lokalu anestéziju punkcijas vieta, lai ievaditu vénas ievadapvalku.

CLEANER 15™ katetram un citam iericém/katetriem, kas var tikt izmantoti procedira, izvélieties piemérota izméra ievadapvalku.

Maksimalais vadstigas izmérs ir atkarigs no izvéléta ievadapvalka/dilatatora komplekta. Ja $kérso iegumna asinsvadu bifurkaciju,
var izmantot garu armétu ievadapvalku.

Sagatavojiet un ievietojiet vénas ievadapvalku atbilsto$i slimnicas protokolam. Vénas ievadapvalks ir jaievieto periféro
asinsvadu sistémas vénas zara un javirza procediras vietas virziena. Vénas ievadapvalku var ievadit péc nepiecieSamibas,
atkariba no receklu apjoma asinsvada.

levietojiet ierici parklata stavoklt, virzot slido$o sviru distala pozicija un griezot slido$o sviru, lai nofiksétu to parklata stavokit
(skatiet 3. attélu). Kad ierice ir parklata stavoklt, no katetra ir jaizvirzas tikai izliektas vadstigas elastigajam galinam. Bridinajums:
parklataja stavokli ierici nedrikst aktivizét.

Satveriet elastigo galinu starp 1kski un raditajpirkstu, ievadot to caur ievadapvalka varstu. levietojiet parklato ierici caur vénas
ievadapvalku periféro asinsvadu sisttmas vénas zara.

Pievienojiet noslégkranam 10 kubikcentimetru tilpuma Slirci, kura ir infizijai paredzéts arstnieciskais Iidzeklis. Atgrieziet
noslégkranu, lai aktivizétu plasmu. Bridinajums: neiesiiciet asinis atpakal katetra.

Piezime: ievérojiet razotaja noradijumus attieciba uz noteikto Skidrumu atskaidiSanu.

M

T = 1
b | =

Shdosa svira, nofikséta parklata
stavokit

Parklata izliekta vadstiga
(neaktivizét ierici parklata
stavokli)

3. attéls

Virziet elastigo galinu I'dz recekla talaka gala lielakajam apjomam. Atsedziet izliekto vadstigu, atbloké&jot, Iidz galam ievelkot
slidoSo sviru un griezot slidoSo sviru, Iidz ir dzirdams klikSkis (skatiet 4. attélu). Ar rentgenoskopijas palidzibu parliecinieties par
ierices ievietoSanu procediras vieta. Nospiediet ieslégSanas/izslégsanas slédzi, lai aktivizétu rotaciju.
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%

Periféro asinsvadu sistéma

Shdosa svira, nofikséta atsegta
stavokl (ievietota)

levieto$anas stavoklis
(atsegta, lai aktivizétu ierici)

4. attéls

Kad ierice ir aktivizéta, |€ni izvelciet rotgjoSo izliekto vadstigu no procediras vietas, ievadot arstniecisko Iidzekli caur infizijas
pieslégvietu, lai iz8kidinatu recekli. Bridinajums: kad radiuss ir ass, ieteicamais izvilkSanas atrums ir 1-2 cm/sekundé.
Kad izliekta vadstiga sasniedz vénas ievadapvalka galu, atlaidiet slédzi, lai izslégtu rotéjoSo dispersijas vadstigu.

Parklajiet ierici un iznemiet to no periféro asinsvadu sistémas. Izskalojiet katetra Iimenu ar fiziologisko $kidumu, kam pievienots
heparins, un manuali likvidgjiet no izliektas vadstigas paliku$o fibrinu.

Aspirgjiet izmiekSkéto recekli caur ievadapvalku un likvidéjiet aspiréto vielu. levérojiet piesardzibu: vairakkartéjas
neveiksmigas aspiracijas rezultata ievadapvalks un asinsvads var saplist.
Injicéjiet nelielu kontrastvielas daudzumu caur vénas ievadapvalku, lai izvértétu trombu izvilk§anas apjomu. Bridinajums: lai

samazinatu bolizacijas risku, neinjicéjiet parak daudz kontrastvielas. Izvelciet atlikuSos trombus, atkartojot no 11. Iidz
15. darbibai, l1dz ir sasniegts pienemams trombu izvilk§anas apjoms.

Kad trombu izvilk§ana ir pabeigta, veiciet pamatslimibas vai stenozes terapiju, atbilstosi slimnicas protokolam.
Veiciet pedgjo angiografiju.

Izvelciet ievadapvalkus no periféro asinsvadu sistémas.

Nodro$iniet hemostazi punkcijas vieta(-s), atbilstosi slimnicas protokolam.



Transplantati un fistulas

LIETOSANAS INDIKACIJAS

CLEANER 15™ rotgjo$a trombektomijas sistéma ir paredzéta pasa pacienta asinsvada dializes fistulu un sintétiskas dializes piekluves
transplantatu mehaniskai atdali$anai.

KONTRINDIKACIJAS

CLEANER 15™ rotgjo$a trombektomijas sistéma ir kontrindicéta $ados gadijumos:

- ja, péc arsta Iemuma, $§adas procediras izmanto$ana var pasliktinat pacienta stavokli;

- pasa pacienta asinsvados, kas ir mazaki par 6 mm diametra;

- ir infekcija hemodializes piekluves vieta,

- nenobriedusas pasa pacienta asinsvada dializes fistulas (fistulas, kas nav izmantotas vismaz viena hemodializé).

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

- Pirms lieto$anas izlasiet visus bridinajumus, piesardzibas pasakumus un noradijumus iepakojuma pievienotaja informacija. Ja ta
nerikojas, pacientam var tikt izraistti smagi savainojumi un iestaties nave.

- Sis procediras drikst veikt tikai arsti un darbinieki, kas parzina aprikojumu un saistitas metodes. lerice ir sterilizéta ar EtO un, ja
iepakojums nav atvérts vai bojats, ir sterila. Pirms lietoSanas iepakojums ir jaizpéta; ja tas ir bojats, NELIETOJIET. lerice ir
paredzéta lietoSanai tikai vienam pacientam; NELIETOJIET UN NESTERILIZEJIET ATKARTOTI.

- Pirms lietoSanas ripigi izpétiet CLEANER 15™ rotéjoSo trombektomijas sistému, lai parliecinatos, vai td nav bojata
transportéSanas laika. Ja izstradajuma sastavdalam ir redzamas kadas bojajumu pazimes, NELIETOJIET.

- Ta ka pastav inficéSanas risks ar HIV (cilvéka imandeficita viruss) vai ar citiem patogéniem mikroorganismiem, kas tiek parnésati
ar asinim, veselibas apripes darbiniekiem ir regulari javeic visparpienemti piesardzibas pasakumi attieciba uz asinim un kermena
Skidrumiem. Stradajot ar ierici, ir stingri jaievéro sterilitate.

- Arstiem ir jarékinas ar iespgjamam komplikacijam, kas saistitas ar dializes fistulu un trombolizi transplantata, tostarp:

. Asino$ana . Asinsvada parpli$ana

. Simptomatiska plau$u embolija . Infekcija

. Artériju embolizacija . Artérijas vai vénas pardur§ana
. Alergiska reakcija uz kontrastvielu . Hematoma

. Pseidoaneirisma . Nave

. Sapes un/vai jutigums

- Lai samazinatu artériju embolizacijas risku, atbrivojot recekli pie artériju anastomozes, ir jaievéro piesardziba.

- Ar hemodializes pacientiem saistitas ekskrécijas trikuma dé| kontrastvielas izmantoSana §is proceddras laika ir jasamazina I1dz
minimumam.

- Ja CLEANER 15™ ierici lieto ilgstosi, var rasties CLEANER 15" izliektas vadstigas izmainas materialu nolietosanas dél.
Sastopoties ar asu radiusu (t.i., cilpveida transplantata vai fistulas radiuss < 3 cm), ieteicama izvilk§ana ar atrumu 1-2 cm/sekundé.

IETEICAMA PROCEDURA

levérojiet sterilitati.

Pacienta sagatavos$ana

1. Veiciet premedikaciju, izmantojot atbilstoSus anksiolitiskus, analgétiskus Itdzeklus un/vai antibiotikas atbilstosi slimnicas
protokolam.

lerices darbibas parbaude

2. Iznemiet CLEANER 15™ rotéjoSo trombektomijas sistému no iepakojuma. Nospiediet ieslég$anas/izslég$anas slédzi, lai
parliecinatos, vai izliekta vadstiga brivi griezas (skatiet 2. attélu). Atlaidiet slédzi, lai apturétu rotatoru. levérojiet piesardzibu:
nelietojiet ierici, ja ta neieslédzas tulit péc sledza nospieSanas un neizslédzas tilit pec slédza atlaiSanas.

3. Caur katetra limena skaloanas pieslégvietu izskalojiet CLEANER 15™ katetru arfiziologisko $kidumu, kam pievienots heparins.
Pirms §Ts darbibas pagrieziet noslégkranu noslégta stavokir.

Trombolizes procediira

4. Nepartrauktas rentgenoskopijas kontrolé veiciet CLEANER 15™ trombolizes procediru. Saciet izliektas vadstigas rotaciju
(aktivizgjiet ierici) tikai tad, kad esat parliecinajusies par pareizu ierices ievietoSanu fistula vai transplantata.

5. Péc vajadzibas sagatavojiet un parklajiet punkcijas vietu.

6. Veiciet lokalu anestéziju punkcijas vieta, lai ievaditu vénas ievadapvalku.

7. CLEANER 15™ katetram un citam iericém/katetriem, kas var tikt izmantoti procedira, izvélieties piemérota izméra ievadapvalku.

Maksimalais vadstigas izmérs ir atkarigs no izvéléta ievadapvalka/dilatatora komplekta.

8. Sagatavojiet un ievietojiet vénas ievadapvalku atbilstosi slimnicas protokolam. Vénas ievadapvalks ir jaievieto transplantata
vénas zara un javirza venozas anastomozes virziena. Fistulds vénas ievadapvalku var ievadit péc nepiecieS§amibas, atkariba
no recek|u apjoma asinsvada. Ja tiek izmantots vénas ievadapvalks, tas ir jaievieto fistulas vénas zara un javirza centralas
venozas plismas virziena. Piezime: ja AV fistula neizmanto vénu ievadapvalku, veiciet 16. darbibu.



20.

21.

22.

23.
24.
25.

26.
27.

28.
29.
30.
31.

Transplantati un fistulas

levietojiet ierici parklata stavoklt, virzot slido$o sviru distala pozicija un griezot slido$o sviru, lai nofiksétu to parklata stavokit
(skatiet 3. attélu). Kad ierice ir parklata stavokit, no katetra ir jaizvirzas tikai izliektas vadstigas elastigajam galinam. Parklataja
stavoklT ierici nedrikst aktivizét.

Satveriet elastigo galinu starp 1kski un raditajpirkstu, ievadot to caur ievadapvalka varstu. levietojiet parklato ierici caur vénas
ievadapvalku fistulas vai transplantata vénas zara.

Transplantata virziet elastigo galinu venozas anastomozes virziena. Bridinajums: nevirziet to aiz anastomozes. Fistula virziet
elastigo galinu Iidz recekla centra lielakajam apjomam. Atsedziet izliekto vadstigu, atblokgjot, lidz galam ievelkot slidoSo sviru
un griezot slidoSo sviru, 1dz ir dzirdams klikSkis (skatiet 4. attélu). Ar rentgenoskopijas palidzibu parliecinieties par ierices
ievieto$anu fistula vai transplantata. Nospiediet ieslég$anas/izslégsanas slédzi, lai aktivizétu rotaciju.

Piezime: atsedzot vadstigu, ir jabiit piesardzigiem, lai nepielautu vadstigas virziSanu recekli un cauri anastomozei.

Kad ierice ir aktivizéta, Iéni izvelciet rotgjoso izliekto vadstigu no transplantata vai fistulas, lai izSkidinatu recekli. Bridinajums:
kad radiuss ir ass, ieteicamais izvilk§anas atrums ir 1-2 cm/sekundé. Kad izliekta vadstiga sasniedz vénas ievadapvalka
galu, atlaidiet slédzi, lai izslégtu rotatoru.

Parklajiet ierici un iznemiet to no transplantata vai fistulas. lzskalojiet katetra IGmenu ar fiziologisko $kidumu, kam pievienots
heparins, un manuali likvidgjiet no izliektas vadstigas paliku$o fibrinu.

Aspirgjiet izmiekSkéto recekli caur ievadapvalku un likvidéjiet aspiréto vielu. levérojiet piesardzibu: vairakkartéjas
neveiksmigas aspiracijas rezultata ievadapvalks un transplantats/fistula var saplist.
Injicéjiet nelielu kontrastvielas daudzumu caur vénas ievadapvalku, lai izvértétu trombu izvilk§anas apjomu. Bridinajums: lai

samazinatu artériju embolizacijas risku, neinjicéjiet parak daudz kontrastvielas. |zvelciet atlikuSos trombus, atkartojot no
11.Iidz 14. darbibai, I1dz ir sasniegts pienemams trombu izvilkS§anas apjoms.

Veiciet lokalu anestéziju punkcijas vieta, lai ievaditu artérijas ievadapvalku. Sagatavojiet un ievietojiet artérijas ievadapvalku
atbilstosi slimnicas protokolam. Artérijas ievadapvalks ir javirza artérijas anastomozes virziena. levérojiet piesardzibu: artériju
un vénu ievadapvalku galini nedrikst parklaties.

Satveriet elastigo galinu starp 1kski un raditajpirkstu, ievadot to caur ievadapvalka varstu. levietojiet parklato ierici caur artérijas
ievadapvalku fistulas vai transplantata artérijas zara.

Transplantata virziet elastigo galinu artérijas anastomozes virziena. Bridinajums: nevirziet to aiz anastomozes. Fistula virziet
elastigo galinu Iidz recekla centra lielakajam apjomam. Atsedziet izliekto vadstigu, atblokéjot, lidz galam ievelkot slidoSo sviru
un griezot slidoSo sviru, Iidz ir dzirdams klikSkis. Ar rentgenoskopijas palidzibu parliecinieties par ierices ievietoSanu fistula vai
transplantata. Nospiediet ieslégSanas/izslegSanas slédzi, lai aktivizétu rotaciju.

Kad ierice ir aktivizéta, I1&ni izvelciet rotéjoso izliekto vadstigu atsegta stavokIt no transplantata vai fistulas, lai izSkidinatu recekli.
Bridinajums: kad radiuss ir ass, ieteicamais izvilk§anas atrums ir 1-2 cm/sekundé. Kad izliekta vadstiga sasniedz artérijas
ievadapvalka galu, atlaidiet slédzi, lai izslégtu rotatoru.

Parklajiet ierici un iznemiet to no transplantata vai fistulas. lzskalojiet katetra Iimenu ar fiziologisko $kidumu, kam pievienots
heparins, un manuali likvidgjiet no izliektas vadstigas paliku$o fibrinu.

Aspirgjiet izmiekSkéto recekli caur ievadapvalku un likvidéjiet aspiréto vielu. levérojiet piesardzibu: vairakkartéjas
neveiksmigas aspiracijas rezultata ievadapvalks un transplantats/fistula var saplist.

Virziet piemérotu katetru caur artérijas ievadapvalku un uzmanigi izvadiet to gar transplantata vai fistulas artériju anastomozi.
Ja tas ir balonkatetrs, piepildiet balonu. Izvelciet artérijas recekli artérijas zara vida. Izlaidiet gaisu no balona un izvelciet
balonkatetru.

Vélreiz ievietojiet CLEANER 15™ parklato ierici caur artérijas ievadapvalku fistulas vai transplantata artérijas zara.
Atsedziet izliekto vadstigu un aktivizgjiet ierici, lai izSkidinatu recekli artérija, izmantojot kontrastvielu, lai vaditu izmiek8késanu.

Parklajiet ierici un iznemiet to no transplantata vai fistulas. lzskalojiet katetra Iimenu ar fiziologisko $kidumu, kam pievienots
heparins, un manuali likvidgjiet no izliektas vadstigas paliku$o fibrinu.

Aspirgjiet izmiekSkéto recekli caur ievadapvalku un likvidgjiet aspiréto vielu.

Injicjiet kontrastvielu, lai izvértétu trombu izvilk§anas apjomu. Izvelciet atlikuSos trombus, izmantojot CLEANER 15™ caur
jebkuru ievadapvalku péc vajadzibas.

Kad trombu izvilk§ana ir pabeigta, veiciet pamatslimibas vai stenozes terapiju, atbilstosi slimnicas protokolam.
Veiciet pedgjo fistulogrammu.
Izvelciet ievadapvalkus no fistulas vai transplantata.

Nodro$iniet hemostazi punkcijas vieta(-s), atbilstosi slimnicas protokolam.



BRIDINAJUMS:

lietosanai tikai vienu reizi. So ierici nedrikst izmantot atkartoti, parstradat un atkartoti sterilizét. Atkartota izmanto$ana,
parstrade un atkartota sterilizacija var pasliktinat ierices strukturalo viengabalaintbu un/vai izraisit ierices atteici, kas, savukart, var
izraisTt pacienta savainojumus, saslim$anu vai navi. Atkartota izmanto$ana, parstrade un atkartota sterilizacija var ari izraisit ierices
piesamojuma risku un/vai izraisit infekciju vai infekcijas parnesi pacientam, ietverot, bet neierobezojoties ar infekcijas slimibas(-u)
pamesi no viena pacienta citam pacientam. lerices piesdmojums var izraisit pacienta savainojumus, saslim$anu vai navi.

GLABASANA

iedarbibai.

UTILIZACIJA

Izniciniet katetru sistému atbilstoSi direktivai par elektrisko un elektronisko iekartu atkrtumiem (EEIA) un saskana ar iestazu
medicinisko atkritumu, tostarp vienu reizi lietojamu iericu, kas saskaras ar asinim, standarta proceddram.

GARANTIJAS UN ATLIDZINAJUMA IEROBEZOJUMA ATRUNA

Saja izdevuma aprakstitajam(-iem) Argon Medical izstradajumam(-iem) nav skaidri izteiktas pardevéja vai netiei noraditas garantijas,
ietverot bez ierobeZojumiem izteiktas un netie$i noraditas garantijas par izstradajuma komercialo derigumu vai piemérotibu noteiktam
nolikam. Uznémums Argon Medical nekados apstaklos neatbild par jebkadiem tieSiem, nejausiem vai izrietoSiem bojajumiem, ka vien
tiem, ko tieS8a veida nosaka konkréts likums. Nevienam nav tiesibu uzlikt par pienakumu uznémumam Argon Medical nodroSinat
jebkadu parstavibu vai garantiju, iznemot to, kas konkréti noteikta $aja izdevuma.

Uznémuma Argon Medical iespiesta satura, tostarp $a izdevuma, apraksti un specifikacijas ir paredzétas vienigi, lai sniegtu visparigu
|zstradajuma aprakstu izlaiSanas bridT, un tajos nav sniegta nekada pardevéja garantija.

Uznémums Argon Medical neatbild ne par kadiem tieSiem, nejausiem vai izrietoSiem bojajumiem, kas radusies izstradajuma atkartotas
lietoSanas dé|.
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CLEANER15

Rotational Thrombectomy System

Lithuanian - Prie§ naudojant reikia perskaityti visus nurodymus

puslapiai
Naudojimo periferinése kraujagyslése nurodymai 1-4
Naudojimo graftuose ir fistulése nurodymai 5-6

PRIETAISO APRASYMAS

CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System — 7Fr poodinio kateterio sistema (vienos dalies konstrukcija). Vienkartinis, rankinis,
baterija maitinamas sukamosios pavaros jtaisas pritvirtintas prie vingiuotos vielos, kuri sukasi apytikriai 4 000 aps./min. Viela ir
atraumatinis minkstas antgalis yra rentgenokontrastiniai ir naudojami vizualizuojant fluoroskopu.

Baterija maitinamas rankinis
sukamosios pavaros jtaisas

Slankioji svirtis
(vingiuotos vielos uzdengimas / atidengimas)

':"’f\:J:':

7 Fr kateteris \ 7
Vingiuota viela Jjungimo / iSjungimo

jungiklis

A

Kateterio spindzio
1 pav. praplovimo / jpurskimo
prievadas ir Giaupas

NAUDOJIMO PASKIRTIS

CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System skirta kreSuliams ir trombams mechaniskai pasalinti i$ periferiniy kraujagysliy, taip
pat kontroliuojamu ir selektyviuoju bidu jpurksti gydytojo paskirtus skysc€ius, jskaitant trombolitinius preparatus.

KONTRAINDIKACIJOS

CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System kontraindikuotina toliau nurodytais atvejais.

- Sistemos naudojimas kontraindikuotinas, jei, gydytojo nuomone, tokia procedira gali pabloginti paciento bukle.
- Sistema néra skirta periferinéms kraujagysléms iSplésti.

- Sistema néra skirta kraujui arba kraujo preparatams jpurksti.

- Nurodymy, kontraindikacijy, Salutiniy poveikiy ir atsargumo priemoniy ieSkokite pasirinkto terapinio sprendimo gaminio
informaciniame lapelyje.

- Jei nataraliy kraujagysliy skersmuo nesiekia 6 mm.
- Jei pacientas neturi kraujagysliy filtro, pvz., apatinés tusciosios venos filtro.



Periferinés kraujagyslés

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

- Prie§ naudodami perskaitykite visus jspéjimus, atsargumo priemones ir nurodymus, pateiktus informaciniame lapelyje.
Neperskaicius nurodytos informacijos galimas sunkus paciento suzalojimas arba mirtis.

- Sias procediiras turi atlikti tik gydytojai ir darbuotojai, supaZindinti su taikoma jranga ir metodais. Prietaisas sterilizuotas etileno
dujomis ir yra sterilus, jei pakuoté neatidaryta ir nepaZeista. Prie§ naudojant reikia apzidréti pakuote, jei ji paZeista —
NENAUDOKITE. Prietaisas skirtas naudoti tik vieng karta vienam pacientui; PAKARTOTINAI NENAUDOKITE IR
NESTERILIZUOKITE.

- Prie§ naudodami kruop$¢iai apziarékite CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System ir jsitikinkite, kad ji nebuvo apgadinta
gabenant. Jei gaminio komponentai atrodo apgadinti - NENAUDOKITE.

- Dél ZIV (2mogaus imunodeficito viruso) arba kity kraujuje esanéiy ligy sukéléjy poveikio rizikos sveikatos apsaugos darbuotojai

visada grieztai laikytis steriliy darbo metody.

- Pajute pasiprieSinimg, toliau stumkite prietaisg tik nustate pasiprieSinimo prieZastj fluoroskopu ir émesi visy reikalingy
koreguojamuyjy veiksmy. Jéga stumiant prietaisa, kai juntamas pasiprieSinimas, galima sugadinti prietaisg arba suZeisti
kraujagysles.

- Prie§ jvedant ir kiekvieng kartg iStraukus CLEANER 15™ i§ kraujagysliy sistemos, kateterj reikia praplauti.

- Jei naudojant prietaisg kateteris arba kreipiamoji viela susisuka arba kitaip apgadinami, prietaiso nebenaudokite ir pakeiskite
nauju.

- Gydytojai turi Zinoti apie toliau nurodytas galimas komplikacijas, susijusias su periferiniy kraujagysliy tromboze.

Kraujagysliy praddrimas arba trikis
Kraujagysliy spazmas

Hematoma

Kraujo uzkrétimas / infekcija

Intimos suardymas

Kraujagysliy trombozé

Alerginé reakcija j kontrasting medziagg
Tromboembolijos atvejai

Distaliné kraujo tromby embolizacija
Kraujavimas

Skausmas ir jautrumas
Tromboflebitas

Arterijos perpjovimas

Reakcija j vaistus

Arterioveniné fistulé

Amputacija

- Naudojant CLEANER 15™ prietaisg ilgesnj laikg, galimas CLEANER 15™ vingiuotos vielos gedimas dél nuovargio.
Rekomenduojama traukti prietaisg 1-2 cm per sekunde, jei susiduriama su astriu skersmeniu (t. y. kilpiniu graftu ar fistule, kuriy
skersmuo < 3 cm).

REKOMENDUOJAMA PROCEDURA
Dirbkite steriliai.

Paciento paruosimas

1. Atlikite medikamentinj paruo$img pagal ligoninés protokola, naudodami raminamuosius, skausmag malSinancius ir (arba)
antibiotinius preparatus.

Prietaiso eksploataciniy charakteristiky bandymas

2. IStraukite CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System i§ pakuotés. Nuspauskite jjungimo / i§jungimo jungiklj, kad
jsitikintuméte, jog vingiuota vielg sukasi laisvai (Zr. 2 pav.). Atleisdami jungiklj, sustabdykite sukamajj jtaisg. Atsargumo
priemoné: nenaudokite prietaiso, jei nuspaudus jungiklj jis nejsijungia i$ karto, o atleidus jungiklj nei$sijungia i$ karto.

Slankioji svirtis

Vingiuota viela
ljungimo / i§jungimo
jungiklis

2 pav.



Periferinés kraujagyslés

3. Prijunkite terapinés medziagos arba heparinizuoto fiziologinio tirpalo Svirkstg prie kateterio praplovimo prievado ir praplaukite
CLEANER 15™kateterj. Uztikrinkite, kad skystis iStekéty i§ kateterio distaliausios angos, esancios Salia kateterio galo.
UZzdarykite ¢iaupa, kad ,uzrakintuméte" terapinj skystj arba heparing kateteryje, tada atjunkite Svirksta.

Gydymas
Tikslig gydymo proceddrg tuni nustatyti gydytojas. Toliau apraSytas galimas proceddros atlikimo bddas.

4. Atlikite proceddrg nuolat stebédami fluoroskopu. Nepradékite sukti vingiuotos vielos (nejjunkite prietaiso), nejsitiking, kad
prietaisas tinkamai nustatytas periferinése kraujagyslése.

5. Paruoskite ir uzdenkite dario vieta.

6. Suleiskite vietinio nuskausminimo preparatg dirio vietoje, kad galétuméte jvesti vening mova.

7. Pasirinkite tinkamo dydZio movg CLEANER 15™ kateteriui ir kitiems prietaisams / kateteriams, kuriy gali prireikti atliekant
procedirg, jvesti. DidZiausias kreipiamosios vielos dydis bus nustatytas atsizvelgiant j pasirinkto jvedimo movos / skétiklio
mazgo dydj. Jei kertama klubiné bifurkacija, reikia naudoti ilgg sustiprintg mova.

8. Paruoskite ir nustatykite vening jvedimo mova, laikydamiesi ligoninés protokolo. Veniné mova turi bati nustatyta periferinio
kraujagysliy tinklo venos $akoje ir nukreipta j gydymo vietg. Vening movg galima nustatyti ir kitaip, atsizvelgiant j kraujagysléje
esancio trombo dydj.

9. Nustatykite prietaisg uzdengtoje padétyje, pastumdami slankigjg svirtj j distaling padétj ir pasukdami slankiajg svirtj, kad
uzrakintuméte uzdengtoje padétyje (Zr. 3 pav.). Uzdengtoje padétyje i$ kateterio turi kySoti tik vingiuotos vielos lankstus antgalis.
Ispéji prietaiso r lima jjungti uzdengtoje padétyje.

10.  Jvesdami per movos voZztuva, laikykite lanksty antgalj tarp didZiojo ir rodomojo pirSty. Jveskite uzdengtg prietaisg per venine
mova | periferinio kraujagysliy tinklo venos $aka.

11.  Prijunkite 10 cm? 8virk$ta su terapine medziaga, skirtg jpurksti per ¢iaupa. Atidarykite &iaupa, kad medziaga tekéty. Jspéjimas:
nejtraukite kraujo atgal j kateter;j.

Pastaba: laikykités gamintojo nurodymy dél nurodyty skys¢iy atkarimo ir skiedimo.
Slankioji svirtis, uzrakinta uzdengtoje
padétyje
UzZdengta vingiuota viela (nejjunkite
prietaiso uzdengtoje padétyje)
3 pav.
12.  Pastumkite lanksty antgalj iki trombo distaliausio kraSto. Atrakinkite ir atidenkite vingiuotg viela, iki galo atitraukdami slankiajg

svirtj ir sukdami slankiajg svirtj, kol pasigirs spragteléjimas (zr. 4 pav.). Naudodami fluoroskopg jsitikinkite, kad prietaisas yra
gydymo vietoje. Jjunkite sukimg, nuspausdami jjungimo / i§jungimo jungiklj.
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Periferinés kraujagyslés

Slankioji svirtis, uzrakinta atidengtoje
(darbinéje) padétyje

Darbiné padétis
(atidengta prie$ jjungiant prietaisa)

4 pav.

Kol prietaisas jjungtas, létai traukite besAsukanuq vmgluotq vielg i§ gydymo vietos, jpurk§dami per jpurskimo prievadg teraping
medziaga, skirtg trombui suardyti. ]spéji T j traukti viela 1-2 cm per sekunde, jei susiduriama su astriu

skersmeniu. Vingiuotai vielai paS|ekus veninés movos antgalj, i§junkite besisukancig dispersing vielg, atleisdami jungiklj.

Uzdenkite prietaisg ir iStraukite jj i$ periferiniy kraujagysliy. Praplaukite kateterio spindj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu ir
rankomis pasalinkite nuo vingiuotos vielos fibrino sankaupas.

Aspiruokite iSmirkytg trombg per movg ir iSmeskite aspiratg. Atsargumo priemoné: dél pakartotiniy nesékmingy aspiravimy
mova ir kraujagyslé gali sublitksti.

Suleiskite nedidelj kontrastinés medziagos kiekj per vening mova, kad jvertintuméte trombo pasalinimo lygj. Jspéjimas: venkite
suleisti per daug kontrastinés medziagos, kad sumazintuméte embolizacijos rizika. Apdorokite likusj trombg, pakartodami
11-15 veiksmus, kol pasieksite priimting trombo pasalinimo lygj.

Visi$kai pasaline tromba, atlikite pirminés ligos arba stenozés gydymo veiksmus pagal ligoninés protokolg.
Atlikite galuting angiograma.
IStraukite movas i$ periferiniy kraujagysliy.

Uztikrinkite hemostaze drio vietoje (-ose) pagal ligoninés protokolg.



Graftai ir fistulés

NAUDOJIMO PASKIRTIS

CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System skirta mechaniskai pasalinti kreSulius ir trombus i$ natdraliy kraujagysliy dializés
fistuliy ir sintetiniy dializés prieigos grafty.

KONTRAINDIKACIJOS

CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System kontraindikuotina toliau nurodytais atvejais.
- Kai, gydytojo nuomone, tokia procedira gali pabloginti paciento bukle.

- Jei nataraliy kraujagysliy skersmuo nesiekia 6 mm.

- Esamos hemodializés prieigos vietos infekcija.

- Nepakankamai i§sivyscCiusios natdraliy kraujagysliy fistulés (fistulés, kurios nebuvo naudotos maziausiai vienai hemodializei
atlikti).

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

- Prie§ naudodami perskaitykite visus jspéjimus, atsargumo priemones ir nurodymus, pateiktus informaciniame lapelyje.
Neperskaicius nurodytos informacijos galimas sunkus paciento suzalojimas arba mirtis.

- Sias procediiras turi atlikti tik gydytojai ir darbuotojai, supaZindinti su taikoma jranga ir metodais. Prietaisas sterilizuotas etileno
dujomis ir yra sterilus, jei pakuoté neatidaryta ir nepaZeista. Prie§ naudojant reikia apzidréti pakuote, jei ji paZeista —
NENAUDOKITE. Prietaisas skirtas naudoti tik vieng karta vienam pacientui; PAKARTOTINAI NENAUDOKITE IR
NESTERILIZUOKITE.

- Prie§ naudodami kruop$¢iai apziarékite CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System ir jsitikinkite, kad ji nebuvo apgadinta
gabenant. Jei gaminio komponentai atrodo apgadinti - NENAUDOKITE.

- Dél ZIV (2mogaus imunodeficito viruso) arba kity kraujuje esangiy ligy sukéléjy poveikio rizikos sveikatos apsaugos darbuotojai
turéty laikytis standartiniy atsargumo priemoniy dél kraujo ir kraujo skys¢iy, priziarédami visus pacientus. Dirbant prietaisu, reikia
visada grieztai laikytis steriliy darbo metody.

- Gydytojai turi Zinoti apie toliau nurodytas galimas komplikacijas, susijusias su dializés fistulémis ir grafty tromboze.

. Kraujavimas . Kraujagyslés plySimas arba suardymas
. Simptominé plauciy embolija . Infekcija

. Arterijy embolizacija . Arterijos arba venos pradidrimas

. Alerginé reakcija j kontrasting medziagg . Hematoma

. Pseudoaneurizma . Mirtis

. Skausmas ir (arba) jautrumas

- Salinti kamétj i$ arterijos anastomozés reikia atsargiai, siekiant sumaZinti arterijos embolizacijos rizika.

- Dél sutrikusios hemodializés pacienty $alinimo funkcijos, atliekant $ig proceddrg reikia naudoti kuo maziau kontrastinés
medZiagos.

- Naudojant CLEANER 15™ prietaisg ilgesnj laika, galimas CLEANER 15™ vingiuotos vielos gedimas dél nuovargio.
Rekomenduojama traukti prietaisg 1-2 cm per sekunde, jei susiduriama su astriu skersmeniu (t. y. kilpiniu graftu ar fistule, kuriy
skersmuo < 3 cm).

REKOMENDUOJAMA PROCEDURA
Dirbkite steriliai.

Paciento paruosimas

1. Atlikite medikamentinj paruoSimg pagal ligoninés protokola, naudodami raminamuosius, skausmag malSinancius ir (arba)
antibiotinius preparatus.

Prietaiso eksploataciniy charakteristiky bandymas

2. IStraukite CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System i§ pakuotés. Nuspauskite jjungimo / i§jungimo jungiklj, kad
jsitikintuméte, jog vingiuota vielg sukasi laisvai (Zr. 2 pav.). Atleisdami jungiklj, sustabdykite sukamajj jtaisg. Atsargumo
priemoné: nenaudokite prietaiso, jei nuspaudus jungiklj jis nejsijungia i$ karto, o atleidus jungiklj nei$sijungia i$ karto.

3. Praplaukite CLEANER 15™ kateterj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu per kateterio spindZio praplovimo prievada. Prie$ dirbdami
grazinkite ¢iaupa j iSjungimo padét;.

Trombolizés procediira

4. Atlikite CLEANER 15™ trombolizés procediirg nuolat stebédami fluoroskopu. Nepradékite sukti vingiuotos vielos (nejjunkite
prietaiso), nejsitiking, kad prietaisas tinkamai nustatytas fistuléje arba grafte.

5. Paruoskite ir uzdenkite dario vieta.

6. Suleiskite vietinio nuskausminimo preparatg drio vietoje, kad galétuméte jvesti vening mova.

7. Pasirinkite tinkamo dydzio movg CLEANER 15™ kateteriui ir kitiems prietaisams / kateteriams, kuriy gali prireikti atliekant
procedirg, jvesti. DidZiausias kreipiamosios vielos dydis bus nustatytas atsizvelgiant j pasirinkto jvedimo movos / skétiklio
mazgo dydj.
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Graftai ir fistulés

Paruoskite ir nustatykite venine jvedimo mova, laikydamiesi ligoninés protokolo. Veniné mova turi bati nustatyta grafto venos
Sakoje ir nukreipta j venine anastomoze. Fistulése venine mova galima nustatyti ir kitaip, atsizvelgiant j kraujagysléje esancio
trombo dydj. Jei naudojama veniné mova, ji turi bati nustatyta fistulés venos Sakoje ir nukreipta j centrinj veninio kraujo nuotékj.
Pastaba: jei arterioveninéje fistuléje veniné mova nenaudojama, pereikite prie 16 veiksmo.

Nustatykite prietaisg uzdengtoje padétyje, pastumdami slankigjg svirtj j distaling padétj ir pasukdami slankiajg svirtj, kad
uzrakintuméte uzdengtoje padétyje (Zr. 3 pav.). Uzdengtoje padétyje i$ kateterio turi kySoti tik vingiuotos vielos lankstus antgalis.
Prietaiso negalima jjungti uzdengtoje padétyje.

Ivesdami per movos voztuvg, laikykite lanksty antgalj tarp didZiojo ir rodomojo pirsty. |veskite uzdengtg prietaisa per venine
mova j fistulés arba grafto venos $aka.

Grafte pastumkite lanksty antgalj iki veninés anastomozés. |spéjimas: nestumkite antgalio uz anastomozés. Fistuléje
pastumkite lanksty antgalj iki trombo centrinés dalies. Atrakinkite ir atidenkite vingiuotg vielg, iki galo atitraukdami slankigjg svirtj
ir sukdami slankigjg svirtj, kol pasigirs spragteléjimas (zr. 4 pav.). Naudodami fluoroskopa jsitikinkite, kad prietaisas yra fistuléje
arba grafte. Jjunkite sukimag, nuspausdami jjungimo / iSjungimo jungiklj.

Pastaba: atidengti vielg reikia atsargiai, siekiant nejstumti vielos j tromba ir uz anastomozés.

Kol prietaisas jjungtas, létai traukite besisukancig vingiuotg vielg i$ grafto ar fistulés, siekdami suardyti trombga. |spéjimas:
rekomenduojama traukti viela 1-2 cm per sekunde, jei susiduriama su astriu skersmeniu. Vingiuotai vielai pasiekus
veninés movos antgalj, i§junkite sukamajj jtaisa, atleisdami jungiklj.

Uzdenkite prietaisg ir iStraukite jj i$ grafto ar fistulés. Praplaukite kateterio spindj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu ir rankomis
pasalinkite nuo vingiuotos vielos fibrino sankaupas.

Aspiruokite iSmirkytg trombg per movg ir iSmeskite aspiratg. Atsargumo priemoné: dél pakartotiniy nesékmingy aspiravimy
mova ir graftas / fistulé gali subliaksti.

Suleiskite nedidelj kontrastinés medziagos kiekj per vening mova, kad jvertintuméte trombo pasalinimo lygj. Ispéjimas: venkite
suleisti per daug kontrastinés medziagos, kad sumazintuméte arterijos embolizacijos rizika. Apdorokite likusj tromba,
pakartodami 11-14 veiksmus, kol pasieksite priimting trombo pasalinimo lyg;.

Suleiskite vietinio nuskausminimo preparatg dario vietoje, kad galétuméte jvesti artering mova. Paruo$kite ir nustatykite arterine
jvedimo mova, laikydamiesi ligoninés protokolo. Arteriné mova turi bati nukreipta j artering anastomoze. Atsargumo priemoné:
arterinés ir veninés movy antgaliai neturi persidengti.

Jvesdami per movos voZztuva, laikykite lanksty antgalj tarp didZiojo ir rodomojo pirSty. Jveskite uzdengtg prietaisg per artering
mova | fistulés arba grafto arterijos Saka.

Grafte pastumkite lanksty antgalj iki arterinés anastomozés. |spéjimas: nestumkite antgalio uz anastomozés. Fistuléje
pastumkite lanksty antgalj iki trombo centrinés dalies. Atrakinkite ir atidenkite vingiuotg vielg, iki galo atitraukdami slankigjg svirtj
ir sukdami slankiajg svirtj, kol pasigirs spragteléjimas. Naudodami fluoroskopa jsitikinkite, kad prietaisas yra fistuléje arba grafte.
Jjunkite sukima, nuspausdami jjungimo / i§jungimo jungiklj.

Kol prletalsas uungtas létai traukite besisukancia vingiuotg viela, atidengtoje padétyje, i$ grafto ar fistulés, siekdami suardyti
tromba. |spéj d traukti vielag 1-2 cm per sekunde, jei susiduriama su astriu skersmeniu. Vingiuotai

vielai pasiekus arterinés movos antgalj, i§junkite sukamajj jtaisa, atleisdami jungiklj.

Uzdenkite prietaisg ir iStraukite jj i$ grafto ar fistulés. Praplaukite kateterio spindj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu ir rankomis
pasalinkite nuo vingiuotos vielos fibrino sankaupas.

Aspiruokite iSmirkytg trombg per bet kurig movg ir iSmeskite aspiratg. Atsargumo priemoné: dél pakartotiniy nesékmingy
aspiravimy mova ir graftas / fistulé gali sublitksti.

|kiSkite tinkama kateterj per artering movg ir atsargiai stumkite jj uz grafto ar fistulés arterinés anastomozeés. Pripuskite balionélj,
jei naudotas balionélio kateteris. |traukite arterinj kamstj j arterinés Sakos vidurj. I$leiskite i§ balionélio org ir iStraukite balionélio
kateterj.

18 naujo jveskite uzdengta CLEANER 15™ prietaisg per arterine mova j grafto arba fistulés arterijos $aka.

Atidenkite vingiuotg vielg ir jjunkite prietaisg, kad suardytuméte arterinj kamstj, naudodami kontrasting medziagg mirkymui
kontroliuoti.

Uzdenkite prietaisg ir iStraukite jj i$ grafto ar fistulés. Praplaukite kateterio spindj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu ir rankomis
pasalinkite nuo vingiuotos vielos fibrino sankaupas.

Aspiruokite iSmirkytg trombg per movg ir iSmeskite aspirata.

Suleiskite kontrastine medziaga, kad jvertintuméte trombo pasalinimo lygj. Apdorokite likusig trombo dalj, naudodami CLEANER
15™ per bet kurig mova.

Visi$kai pasaline tromba, atlikite pirminés ligos arba stenozés gydymo veiksmus pagal ligoninés protokolg.
Atlikite galuting fistulograma.

IStraukite movas i$ fistulés ar grafto.

Uztikrinkite hemostaze drio vietoje (-ose) pagal ligoninés protokolg.



|SPEJIMAS:

skirta naudoti tik vieng karta. Draudziama naudoti pakartotinai, apdoroti arba sterilizuoti. Prietaisg pakartotinai naudojant,
apdorojant arba sterilizuojant, gali bati paZeistas jo struktlros vientisumas ir (arba) gali jvykti prietaiso gedimas, galintis tapti paciento
suzalojimo, ligos arba mirties priezastimi. Be to, prietaisg pakartotinai naudojant, apdorojant arba sterilizuojant, gali kilti jo uzterSimo
rizika ir (arba) paciento infekcijos arba kryZzminés infekcijos rizika, jskaitant (bet neapsiribojant) infekcinés ligos (-y) perne$img nuo
vieno paciento kitam. Prietaiso uzter§imas gali tapti paciento suzalojimo, ligos arba mirties priezastimi.

LAIKYMAS

Laikykite pastovioje kambario temperatiroje. Saugokite nuo organiniy tirpikliy, jonizuojancios spinduliuotés arba ultravioletinés Sviesos
poveikio.

UTILIZAVIMAS

Kateterio sistemg utilizuokite laikydamiesi direktyvos dél elektros ir elektroninés jrangos atlieky (WEEED) ir standartiniy institucijos
procediry dél medicininiy atlieky, jskaitant vienkartinius, su krauju besilie¢ian¢ius prietaisus.

ATSISAKYMAS SUTEIKTI GARANTIJA IR ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS

LArgon Medical“ gaminiui (-iams), aprasytam (-iems) Siame dokumente, nesuteikiama jokios aiskios arba numanomos garantijos, be
apribojimy jskaitant numanoma garantijg dél komercinés vertés arba tinkamumo konkreciai paskirciai. Jokiomis aplinkybémis bendrové
LArgon Medical“ nebus atsakinga uz jokig tiesiogineg, atsitiktine ar pasekmine Zalg, i§skyrus aiskiai apibréZtg konkreciame jstatyme.
Joks asmuo neturi galiy jpareigoti ,Argon Medical” jokiai reprezentacijai ar garantijai, i§skyrus aiSkiai apibréZtg Siame dokumente.

Spausdintiniai ,Argon Medical* apraSymai ir specifikacijos, jskaitant §j dokumentg, yra skirti tik gaminio savybéms pagaminimo
momentu bendrai apibrézti, ir nesukuria jokios aiskios garantijos.

Bendrové ,Argon Medical“ nebus atsakinga uz jokig tiesiogine, netiesiogine ar pasekmine Zalg, kilusig pakartotinai naudojant gamin;.
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CLEANER 15

Rotational Thrombectomy System

Norwegian - Alle instruksjoner ma leses far bruk

sidene
Bruksanvisninger i perifer vaskulatur. 1-4
Bruksanvisninger i grafter og fistler 5-6

BESKRIVELSE AV ENHETEN:

CLEANER 15™ roterende trombektomisystem er et 7 F perkutankateter-basert system (enkeltdel-konstruksjon). En handholdt
batteridrevet rotatordriverenhet til engangsbruk er festet til en bayelig vaier som roterer med omtrent 4000 RPM. Vaieren og den
atraumatiske, myke tuppen er rentgentette for visualisering ved fluorisering.

Glidehandtak Batteridrevet handholdt
(Dekking/avdekking av bayelig vaier rotatordrivenhet

.:.mf\:J:.:

7 F kateter \ 7
Boyelig vaier Pa/Av-bryter

Kateterlumen-skylle-/
infusjonsport og stoppekran

Figur 1

INDIKASJONER FOR BRUK:

CLEANER 15™ roterende trombektomisystem er indisert for mekanisk dekoagulering og kontrollert og selektiv infusjon av vaesker
spesifisert av legen, inkludert trombolytika, i den perifere vaskulaturen.

KONTRAINDIKASJONER:

CLEANER 15™ roterende trombektomisystem er kontraindisert ved felgende:

- Dette systemet er kontraindisert nar, etter medisinsk vurdering av legen, en slik prosedyre kan svekke pasientens tilstand.
- Ikke utformet for dilatering av perifer vaskulatur.

- Dette systemet er ikke beregnet pa infusjon av blod eller blodprodukter.

- Se produktvedlegget for valgte behandlingsl@sning for indikasjoner, kontra-indikasjoner, bivirkninger og forsiktighetsregler.
- | native kar mindre enn 6 mm i diameter

- Hos pasienter uten et vaskuleert filter, for eksempel et vena cava inferior-filter.



Perifer vaskulatur

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER:

- Les alle advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner i pakningsvedlegget for bruk. Dersom dette ikke blir gjort, kan det fore til
alvorlig skade og ded for pasienten.

- Disse prosedyrene skal kun utfares av leger og personale som er kjent med utstyret og teknikkene som er involvert. Enheten er
sterilisert med EtO, og er steril med mindre pakningen er apnet eller skadet. Pakningen ber undersgkes for bruk: ved skade ma
den IKKE BRUKES. Enheten er beregnet for en pasient, MA IKKE BRUKES PA NYTT ELLER RESTERILISERES.

- For bruk, ma CLEANER 15™ roterende trombektomisystem undersgkes neye for a verifisere at den ikke har blitt skadet under
forsendelsen. Hvis produktets deler viser tegn pa skade, ma de IKKE BRUKES.

- Pa grunn av risiko for eksponering for HIV (humant immunsviktvirus) eller andre blodbarne patogener, bgr helsepersonell
rutinemessig bruke universelle forsiktighetsregler for blod- og kroppsveesker ved behandling av alle pasienter. Steril teknikk ma
felges strengt ved all handtering av enheten.

- Ikke fer fremover hvis det mates motstand uten ferst & ha fastslatt arsaken til motstanden under fluorisering, og eventuelle
ngdvendige tiltak. Overdreven bruk av makt ved motstand kan fgre til skade pa enheten eller vaskulaturen.

- For innfering, og nar CLEANER 15™ er tatt ut av det vaskulzere systemet, skal kateteret skylles.
- Hvis kateteret eller ledevaieren blir bayd eller skadet pa annen mate under bruk, ma du avbryte bruken og skifte dem ut.

- Leger ma veere oppmerksomme pa potensielle komplikasjoner knyttet til perifer vaskulatur-trombolyse, inkludert:

Karperforasjon eller -ruptur Distal embolisering av blodpropper
Karspasmer Bledning

Hematom Smerte og smhet

Sepsis/infeksjon Tromboflebitt

Disrupsjon av intima

Vaskuleer trombose

Allergisk reaksjon pa kontrastmiddel
Tromboemboliske episoder

Arteriedisseksjon
Medikamentreaksjoner
Arteriovengs fistel
Amputasjon

- Potensiell tretthetssvikt av CLEANER 15™ bgyelig vaier kan forekomme ved langvarig aktivering av CLEANER 15™-enheten.
Det anbefales tilbaketrekkingsfrekvens pa 1-2 cm/sekund ved skarpe radier (dvs. radius av et slgyfegraft eller fistel, radier < 3
cm).

EN FORESLATT PROSEDYRE:
Bruk steril teknikk.

Pasientklargjering:
1. Forhandsmedisiner med egnet anxiolytikum, analgetikum og/eller antibiotika iht. sykehusets protokoll.

Testing av enhetens ytelse:

2. Ta CLEANER 15™ roterende trombektomisystem ut av pakningen. Trykk pa AV/PA-bryteren for & kontrollere at den bayelige
vaieren gar fritt rundt (se figur 2). Slipp opp bryteren for & stanse rotatoren. Forsiktighetsregel: lkke bruk enheten hvis den
ikke aktiveres umiddelbart nar bryteren trykkes inn, og deaktiveres umiddelbart nar bryteren slippes opp.

Glidehandtak

mmfv::

Boyelig vaier \

Pa/Av-bryter

Figur 2

3. Fest en sproyte med behandlingsagens eller heparinisert saltlgsning til kateterets skylleport, og skyll CLEANER 15™-kateteret.
Kontroller at vaeske kommer ut fra det mest distale kateterhullet som ligger neermest enden av kateteret. Steng stoppekranen
for & "lase" behandlingsagensen eller heparinet i kateteret, og fiern sprayten.



Perifer vaskulatur

Behandling:

12.

Den ngyaktige prosedyren skal bestemmes av legen. Folgende alternativ viser hvordan prosedyren kan utfgres.

Fullfer prosedyren under kontinuerlig fluorisering. Ikke begynn a rotere den bgyelige vaieren (aktivere enheten) med mindre
riktig posisjon av enheten er bekreftet inne i den perifere vaskulaturen.

Klargjer og dekk til punksjonsstedet ved behov.
Administrer lokalbedgvelse til punksjonsstedet for vengs hylseinnfering.

Velg en hylse i egnet sterrelse som passer til CLEANER 15™-kateteret og andre enheter/katetre som kan bli brukt under
prosedyren. Maksimal ledevaierstarrelse vil avhenge av innfgrerhylse-/dilatatorsettet som er valgt. Hvis iliaca bifurkasjon blir
krysset, skal det brukes en lang, forsterket hylse.

Klargjer og plasser den vengse innfgrerhylsen iht. sykehusets protokoll. Den vengse hylsen skal plasseres i den vengse kanten
av den perifere vaskulaturen, og rettes mot behandlingsstedet. Plasseringen av den vengse hylsen kan veere valgfri, avhengig
av belastningen av blodpropp i karet.

Plasser enheten i den tildekkede posisjonen ved & skyve glidehandtaket til distal posisjon og rotere glidehandtaket for a lase i
dekket posisjon (se figur 3). | dekket posisjon skal kun den fleksible tuppen av den bayelige vaieren stikke ut av kateteret.
Advarsel: Enheten skal ikke aktiveres i dekket posisjon.

Stett den fleksible tuppen mellom tommel og pekefinger under innfering gjennom hylseventilen. Fer inn den dekkede enheten
gjennom den vengse hylsen og inn i den vengse kanten av den perifere vaskulaturen.

Fest en sproyte pa 10 ml som inneholder behandlingsagensen som skal infuseres til stoppekranen. Apne stoppekranen for &
starte stremningen. Advarsel: Ikke trekk blod tilbake inn i kateteret.

Merk: Folg produsentens instruksjoner vedrerende rekonstruksjon og fortynning av spesifiserte vaesker.

M

T 9~
B | = |

Glidehandtaket last i dekket posisjon

Dekket bayelig vaier
(Ikke aktiver enheten i dekket
posisjon)

Figur 3

Fer inn den fleksible tuppen til den mest distale enden av blodproppen. Avdekk den bgyelige vaieren ved a lase opp og trekke
helt ut glidehandtaket og rotere glidehandtaket til det heres et "klikk" (se figur 4). Bekreft posisjoneringen av enheten inne i
behandlingsstedet via fluorisering. Trykk pa PA/AV-bryteren for & aktivere rotasjon.
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19.
20.
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Perifer vaskulatur

Glidehandtaket last i avdekket
posisjon (utplassert)

Utplassert posisjon
(Avdekket for aktivering av enhet)

Figur 4

Nar enheten er aktivert, ma du langsomt trekke ut den roterende bgyelige vaieren langs behandlingsstedet, mens du infunderer
behandlingsagens gjennom infusjonsapningen for & bryte opp blodproppen. Advarsel: Det anbefales en
uttrekningshastighet pa 1-2 cm/sekund ved skarpe radier. Nar den bgyelige vaieren nar tuppen av den vengse hylsen, slipp
opp bryteren for & sl& av den roterende spredningsvaieren.

Dekk enheten og fiern den fra den perifere vaskulaturen. Skyll katetelumen med heparinisert saltvann og fiern manuelt eventuell
oppsamlet fibrin fra den boyelige vaieren.

Aspirer den oppdelte blodproppen via hylsen og kast aspiratet. Forsiktighetsregel: Fortsatt aspirering som ikke lykkes, kan
fore til kollaps av hylse og kar.

Injiser en liten mengde kontrastmiddel via den vengse hylsen for & vurdere hvor mye trombe som er fiernet. Advarsel: Unnga
a injisere for mye kontrastmiddel for & minimere risikoen for embolisering. Behandle gjenveerende trombe ved & gjenta
trinn 11-15 til akseptabel fierning av trombe er oppnadd.

Nar en trombe er fiernet, ma eventuelle underliggende diagnoser eller stenoser behandles iht. sykehusets protokoll.
Utfer endelig angiogram.

Fjern hylsene fra den perifere vaskulaturen.

Oppna hemostase pa punksjonsstedet/-stedene iht. sykehusets protokoll.



Grafter og fistler

INDIKASJONER FOR BRUK:

CLEANER 15™roterende trombektomisystem er indisert for mekanisk dekoagulering av native kardialysefistler og syntetisk
dialysetilgangsgraft.

KONTRAINDIKASJONER:

CLEANER 15™ roterende trombektomisystem er kontraindisert ved falgende:

- Nar, etter medisinsk vurdering av legen, en slik prosedyre kan svekke pasientens tilstand.

- | native kar mindre enn 6 mm i diameter

- Eksisterende infeksjon i hemodialyse-tilgangssted.

- Umodne native kardialysefistler (fistler som ikke har blitt brukt til minst én hemodialysebehandling).

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER:

- Les alle advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner i pakningsvedlegget for bruk. Dersom dette ikke blir gjort, kan det fore til
alvorlig skade og ded for pasienten.

- Disse prosedyrene skal kun utferes av leger og personale som er kjent med utstyret og teknikkene som er involvert. Enheten er
sterilisert med EtO, og er steril med mindre pakningen er apnet eller skadet. Pakningen bgr undersgkes for bruk: ved skade ma
den IKKE BRUKES. Enheten er beregnet for en pasient, MA IKKE BRUKES PA NYTT ELLER RESTERILISERES.

- For bruk, ma CLEANER 15™ roterende trombektomisystem undersgkes ngye for & verifisere at den ikke har blitt skadet under
forsendelsen. Hvis produktets deler viser tegn pa skade, ma de IKKE BRUKES.

- Pa grunn av risiko for eksponering for HIV (humant immunsviktvirus) eller andre blodbarne patogener, ber helsepersonell
rutinemessig bruke universelle forsiktighetsregler for blod- og kroppsvaesker ved behandling av alle pasienter. Steril teknikk ma
folges strengt ved all handtering av enheten.

- Leger ma vaere oppmerksomme pa potensielle komplikasjoner knyttet til dialysefistler og grafttrombolyse, inkludert:

. Bledning . Revning eller oppdeling av kar
. Symptomatisk lungeembolisme . Infeksjon

. Arterieembolisering . Perforasjon av arterie eller vene
. Allergisk reaksjon pa kontrastmiddel . Hematom

. Pseudoaneurisme . Ded

. Smerte og/eller smhet

- Det ma utvises forsiktighet ved l@sning av pluggen ved arterieanastomosen for & minimere risikoen for arterieembolisering.

- Pa grunn av manglende ekskresjon knyttet til hemodialysepasienter, skal bruk av kontrastmiddel holdes pa et minimum gjennom
denne prosedyren.

- Potensiell tretthetssvikt av CLEANER 15™ bgyelig vaier kan forekomme ved langvarig aktivering av CLEANER 15™-enheten.
Det anbefales tilbaketrekkingsfrekvens pa 1-2 cm/sekund ved skarpe radier (dvs. radius av et slgyfegraft eller fistel, radier < 3
cm).

EN FORESLATT PROSEDYRE:
Bruk steril teknikk.

Pasientklargjering:
1. Forhandsmedisiner med egnede anxiolytika, analgetika og/eller antibiotika iht. sykehusets protokoll.

Testing av enhetens ytelse:

2. Ta CLEANER 15™ roterende trombektomisystem ut av pakningen. Trykk pa PA/AV-bryteren for & kontrollere at den bayelige
vaieren gar fritt rundt (se figur 2). Slipp opp bryteren for & stanse rotatoren. Forsiktighetsregel: lkke bruk enheten hvis den
ikke aktiveres umiddelbart nar bryteren trykkes inn, og deaktiveres umiddelbart nar bryteren slippes opp.

3. Skyll CLEANER 15™-kateteret med heparinisert saltvann gjennom kateteumen-skylleporten. Sett stoppekranen tilbake il av-
posisjon fer drift.

Trombolyseprosedyre:

4. Fullfer CLEANER 15™-trombolyseprosedyren under kontinuerlig fluorisering. Ikke begynn & rotere den bayelige vaieren
(aktivere enheten) med mindre riktig posisjon av enheten er bekreftet inne i fistelen eller graftet.

5. Klargjer og dekk til punksjonsstedet ved behov.

6. Administrer lokalbedgvelse til punksjonsstedet for vengs hylseinnfering.

7. Velg en hylse i egnet sterrelse som passer til CLEANER 15™-kateteret og andre enheter/katetre som kan bli brukt under
prosedyren. Maksimal ledevaierstarrelse vil avhenge av innfgrerhylse-/dilatatorsettet som er valgt.

8. Klargjer og plasser den vengse innfgrerhylsen iht. sykehusets protokoll. Den vengse hylsen skal plasseres i den vengse kanten
av den perifere vaskulaturen, og rettes mot den vengse anastomosen. | fistel kan plasseringen av den vengse hylsen vaere
valgfri, avhengig av belastningen av blodpropp i karet. Hvis det brukes en vengs hylse, skal den plasseres i den vengse kanten
av fistelen, og rettes mot den sentrale vengse utstremningen. Merk: Hvis ingen vengs hylse brukes i AV-fistelen, ga til trinn 16.
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Grafter og fistler

Plasser enheten i den tildekkede posisjonen ved & skyve glidehandtaket til distal posisjon og rotere glidehandtaket for a lase i
dekket posisjon (se figur 3). | dekket posisjon skal kun den fleksible tuppen av den bayelige vaieren stikke ut av kateteret.
Enheten skal ikke aktiveres i dekket posisjon.

Stett den fleksible tuppen mellom tommel og pekefinger under innfering gjennom hylseventilen. Innfgr den dekkede enheten
gjennom den vengse hylsen og inn i den vengse kanten av fistelen eller graftet.

| et graft, for inn den fleksible tuppen opp til den vengse anastomosen. Advarsel: lkke fer den lenger frem enn til
anastomosen. | en fistel, for inn den fleksible tuppen til den mest sentrale enden av blodproppen. Avdekk den beyelige vaieren
ved a lase opp og trekke helt ut glidehandtaket og rotere glidehandtaket til det heres et "klikk" (se figur 4). Bekreft
posisjoneringen av enheten inne i fistelen eller graftet via fluorisering. Trykk pa AV/PA-bryteren for & aktivere rotasjon.

Merk: Det ma utvises forsiktighet ved avdekking av vaieren for a unnga a fere frem vaieren inn i blodproppen og forbi
anastomosen.

Nar enheten er aktivert, ma du langsomt trekke ut den roterende bayelige vaieren langs graftet eller fistelen for & bryte opp
blodproppen. Advarsel: Det anbefales en uttrekningshastighet pa 1-2 cm/sekund ved skarpe radier. Nar den bgyelige
vaieren nar tuppen av den vengse hylsen, slipp opp bryteren for & sla av rotatoren.

Dekk enheten og fiern den fra den graftet eller fistelen. Skyll kateterlumen med heparinisert saltvann og fiern manuelt eventuell
oppsamlet fibrin fra den boyelige vaieren.

Aspirer den oppdelte blodproppen via hylsen og kast aspiratet. Forsiktighetsregel: Fortsatt aspirering som ikke lykkes, kan
fore til kollaps av hylse og graft/fistel.

Injiser en liten mengde kontrastmiddel via den vengse hylsen for & vurdere hvor mye trombe som er fiernet. Advarsel: Unnga
a injisere for mye kontrastmiddel for & minimere risikoen for arterieembolisering. Behandle gjenvaerende trombe ved &
gjenta trinn 11-14 til akseptabel fierning av trombe er oppnadd.

Administrer lokalbedgvelse til punksjonsstedet for arteriell vengs hylseinnfering. Klargjer og plasser den arterielle innfererhylsen
iht. sykehusets protokoll. Den arterielle hylsen skal rettes mot den arterielle anastomosen. Forsiktighetsregel: De arterielle
og vengse hylsetuppene ma ikke overlappe.

Stett den fleksible tuppen mellom tommel og pekefinger under innfering gjennom hylseventilen. Innfgr den dekkede enheten
gjennom den arterielle hylsen og inn i den arterielle kanten av fistelen eller graftet.

| et graft, fer inn den fleksible tuppen opp til den arterielle anastomosen. Advarsel: lkke for den lenger frem enn til
anastomosen. | en fistel, for inn den fleksible tuppen til den mest sentrale enden av blodproppen. Avdekk den beyelige vaieren
ved & lase opp og trekke helt ut glidehandtaket og rotere glidehandtaket til det hgres et "klikk". Bekreft posisjoneringen av
enheten inne i fistelen eller graftet via fluorisering. Trykk pa AV/PA-bryteren for & aktivere rotasjon.

Nar enheten er aktivert, ma du langsomt trekke ut den roterende bgyelige vaieren i avdekket posisjon langs graftet eller fistelen
for & bryte opp blodproppen. Advarsel: Det anbefales en uttrekningshastighet pa 1-2 cm/sekund ved skarpe radier. Nar
den boyelige vaieren nar tuppen av den arterielle hylsen, slipp opp bryteren for & sla av rotatoren.

Dekk enheten og fiern den fra den graftet eller fistelen. Skyll kateterlumen med heparinisert saltvann og fiern manuelt eventuell
oppsamlet fibrin fra den boyelige vaieren.

Aspirer den oppdelte blodproppen ved bruk av en av hylsene og kast aspiratet. Forsiktighetsregel: Fortsatt aspirering som
ikke lykkes, kan fore til kollaps av hylse og graft/fistel.

For et egnet kateter giennom den arterielle hylsen, og fer det forsiktig frem forbi arterieanostomosen av graftet eller fistelen.
Blas opp ballongen, hvis det er et ballongkateter. Dra arteriepluggen til midten av arteriekanten. Tem ballongen og fiern
ballongkateteret.

Ferinn den dekkede CLEANER 15™-enheten gijennom den arterielle hylsen og inn i den arterielle kanten av graftet eller fistelen.

Avdekk den bgyelige vaieren og aktiver enheten for & bryte opp arteriepluggen ved bruk av kontrastmiddel for a lede
oppdelingen.

Dekk enheten og fiern den fra den graftet eller fistelen. Skyll kateterlumen med heparinisert saltvann og fiern manuelt eventuell
oppsamlet fibrin fra den boyelige vaieren.

Aspirer den oppdelte blodproppen via hylsen og kast aspiratet.

Injiser kontrastmiddel for & vurdere hvor mye trombe som er fiernet. Behandle eventuelle gjenveerende tromber ved & bruke
CLEANER 15™ via en av hylsene, etter behov.

Nar tromben er fiernet, ma eventuelle underliggende diagnoser eller stenoser behandles iht. sykehusets protokoll.
Utfer endelig fistulogram.

Fjern hylsene fra fistelen eller graftet.

Oppna hemostase pa punksjonsstedet/-stedene iht. sykehusets protokoll



ADVARSEL:

Kun til engangsbruk. Ma ikke brukes pa nytt, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan
redusere den strukturelle integriteten til enheten og/eller fare til enhetssvikt, som igjen kan fere til pasientskade, sykdom eller ded.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa skape en risiko for forurensning av apparatet og/eller forarsake pasientinfeksjon
eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke begrenset til, overfering av smittsomme sykdommer fra en pasient til en annen Forurensing
av enheten kan fare til skade, sykdom eller ded for pasienten.

OPPBEVARING:

Oppbevar ved kontrollert romtemperatur. Ma ikke utsettes for organiske lgsemidler, ioniserende straling eller ultrafiolett lys.

KASSERING:

Kast katetersystemet i samsvar med direktivet om avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr (WEEED) og i henhold til standard
institusjonelle prosedyrer for medisinsk avfall, inkludert engangsenheter som er i kontakt med blod.

ANSVARSFRASKRIVELSE OG BEGRENSNING AV RETTSMIDDEL:

Det foreligger ingen uttrykkelig eller underforstatt garanti, inkludert uten begrensning og implisitte garantier om salgbarhet eller
egnethet for et bestemt formal, pa Argon Medical produkt (er) som er beskrevet i denne publikasjonen. Under ingen omstendigheter
skal Argon Medical vaere ansvarlige for direkte, tilfeldige eller indirekte skader bortsett fra det som uttrykkelig felger av seerskilt lov.
Ingen person har myndighet til & binde Argon Medical til noen representasjon eller garanti unntatt det som er spesifikt angitt her.

Beskrivelser eller spesifikasjoner i trykksaker fra Argon Medical, inkludert denne publikasjonen, er ment utelukkende for & generelt
beskrive produktet pa produksjonstidspunktet, og utgjer ikke noen uttrykkelige garantier.

Argon Medical vil ikke vaere ansvarlige for direkte, tilfeldige eller indirekte skader som folge av gjenbruk av produktet.
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CLEANER15

Rotational Thrombectomy System

Polish - Przed zastosowaniem nalezy przeczyta¢ wszystkie wskazéwki

strony
Wskazowki dotyczace uzycia w obwodowym uktadzie naczyniowym 1-4
Wskazowki dotyczace uzycia w graftach i przetokach 5-6

OPIS URZADZENIA:

System do trombektomii rotacyjnej CLEANER 15™ jest systemem opartym na cewniku przezskérnym o $rednicy 7F (konstrukcja
jednoelementowa). Podreczny jednorazowy naped rotatora z zasilaniem akumulatorowym przytgczony jest do falistego prowadnika
obracajgcego sie z predkoscig okoto 4 000 obr./min. Prowadnik oraz atraumatyczna migkka koricéwka sg nieprzepuszczalne dla
promieniowania, co umozliwia wizualizacje fluoroskopowa.

Przesuwana dzwignia

(Zastanianie/odstanianie prowadnika Poc-irec-zny naped rotatora z
falistego) zasilaniem akumulatorowym

Cewnik 7 F

Prowadnik falisty

Przetacznik W/Wyt

\ Port i zawér do

przeptukiwania $wiatta

cewnika/wlewow
Rysunek 1
WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

Rotacyjny system do trombektomii CLEANER 15™ wskazany jest do mechanicznego usuwania skrzeplin oraz kontrolowanej,
selektywnej infuzji ptynéw przepisanych przez lekarza, w tym lekéw trombolitycznych, do obwodowego uktadu naczyniowego.

PRZECIWWSKAZANIA:

Rotacyjny system do trombektomii CLEANER 15™ jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:

- System przeciwwskazany jest wowczas, gdy w medycznej ocenie lekarza zabieg taki moze pogorszy¢ stan pacjenta.
- Nie przeznaczony do rozszerzania naczyn uktadu obwodowego.

- System ten nie jest przeznaczony do wlewdw krwi lub produktéw krwiopochodnych.

- Nalezy zapozna¢ sie ze wskazaniami, przeciwwskazaniami, dziataniami ubocznymi i $rodkami ostrozno$ci, podanymi na ulotce
producenta dotgczonej do roztworu leczniczego.

- W naczyniach natywnych o $rednicy mniejszej niz 6 mm

- U pacjentéw bez filtra naczyniowego takiego jak filtr w zyle gtéwnej dolne;j.



Obwodowy uktad naczyniowy

OSTRZEZENIA | PRZESTROGI:

- Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ si¢ ze wszystkimi ostrzezeniami, przestrogami i instrukcjami zawartymi w ulotce dotgczonej do
opakowania. Zaniechanie tego moze spowodowac cigzkie obrazenia ciata pacjenta lub zgon.

- Zabiegi te powinny byé wykonywane wytacznie przez lekarzy i personel zaznajomiony ze sprzgtem i technikami zwigzanymi z
zabiegiem. Urzadzenie wysterylizowano za pomocg tlenku etylenu i pozostaje ono jatowe, o ile opakowanie nie jest otwarte lub
uszkodzone. Opakowanie nalezy obejrzeé przed uzyciem. Jezeli jest uszkodzone, NIE WOLNO GO UZYWAC. Urzadzenie jest
przeznaczone wytacznie do uzycia u jednego pacjenta. NIE WOLNO UZYWAC PONOWNIE ANI PONOWNIE STERYLIZOWAC.

- Przed uzyciem nalezy starannie obejrze¢ system rotacyjny do trombektomii CLEANER 15™ w celu sprawdzenia, czy nie zostat
uszkodzony podczas transportu. Jezeli elementy produktu wykazujg jakiekolwiek oznaki uszkodzenia, NIE WOLNO GO UZYWAC.

- Ze wzgledu na ryzyko ekspozycji na HIV (wirus niedoboru odpornosci) lub inne patogeny przenoszone z krwia, pracownicy stuzby
zdrowia powinni rutynowo przestrzega¢ zasad i przestrég dotyczacych obchodzenia sig z krwig i ptynami ustrojowymi podczas
opieki nad wszystkimi pacjentami. Podczas obchodzenia sie z urzadzeniem konieczne jest Sciste przestrzeganie technik jatowych.

- Zabrania sie wprowadzania dalej w przypadku napotkania oporu bez wcze$niejszego okreslenia przyczyny oporu z
wykorzystaniem fluoroskopii oraz przedsigwzigcia wszelkich koniecznych dziatan usuwajacych przyczyne. Uzycie nadmierne;j sity
do pokonania oporu moze spowodowaé uszkodzenie urzgdzenia lub uktadu naczyniowego.

- Przed wprowadzeniem i za kazdym razem, gdy urzadzenie CLEANER 15™ jest wyjmowane z uktadu naczyniowego, cewnik
nalezy przeptukac.

- Jezeli cewnik lub prowadnik zostanie zagigty lub w inny sposéb uszkodzony podczas uzycia, zaktadanie nalezy przerwac i
wymieni¢ cewnik lub prowadnik na nowy.

- Lekarze musza mie¢ $wiadomos$¢ potencjalnych powiktarn powigzanych z trombolizg obwodowego uktadu naczyniowego, takich

jak:
. Perforacja lub peknigcie naczynia . Zatorowo$¢ dystalna skrzepami krwi
. Skurcz naczynia . Krwotok
e Krwiak . Bol i tkliwos¢
. Sepsalzakazenie . Zakrzepowe zapalenie zyt
. Rozerwanie $rédbtonka . Rozwarstwienie tetnicy
. Zakrzepica naczyn . Reakcje na leki
. Reakcja alergiczna na $rodek kontrastowy . Przetoka tetniczo-zylna
. Epizody zakrzepowo-zatorowe . Amputacja

- Moze doj$¢ do zmeczeniowego zniszczenia prowadnika falistego CLEANER 15™ w przypadku dtugotrwatej pracy urzgdzenia
CLEANER 15™. Zaleca sie wycofywanie w tempie 1-2 cm/s w przypadku napotkania ostrych zagie¢ (np. promien petli graftu lub
przetoki, zagie¢ o $rednicy < 3 cm).

SUGEROWANA PROCEDURA:

Stosowac technike jatowa.

Przygotowanie pacjenta:

1. Premedykacja odpowiednim anksjolitykiem, lekiem przeciwbdlowym i/lub antybiotykiem, zgodnie z protokotem obowigzujgcym
w szpitalu.

Préba dziatania urzadzenia:

2. Wyjaé system do trombektomii rotacyjnej CLEANER 15™ z opakowania. Nacisngé¢ przetgcznik ON/OFF (WL./WYL), upewniajac
sig, ze prowadnik falisty obraca sie swobodnie (patrz rys. 2). Zwolni¢ przetgcznik, aby zatrzymacé rotator. Uwaga: Zabrania sie
uzywania urzadzenia, jezeli nie uruchomi si¢ niezwlocznie po nacisnigciu przetacznika i nie zatrzyma si¢ niezwtocznie
po jego zwolnieniu.

Przesuwana dzwignia

—_~— —L |

Prowadnik
sinusoidalny Przetgcznik WH/Wyt.

Rysunek 2



Obwodowy uktad naczyniowy

Podtaczy¢ strzykawke ze srodkiem leczniczym lub heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej do portu ptukania cewnika i
przeptuka¢ cewnik CLEANER 15™. Nalezy sprawdzi¢, czy ptyn wydostaje sie z najbardziej dystalnego otworu w cewniku,
umieszczonego w poblizu konca cewnika. Zamkng¢ zawér, aby ,zamkng¢” srodek leczniczy lub heparyne w cewniku i odtgczy¢
strzykawke.

Leczenie:

Doktadny sposéb wykonania zabiegu okre$la lekarz. Podana ponizej opcja opisuje sposob, w jaki zabieg moze by¢ wykonany.

Zabieg nalezy wykonywa¢ pod kontrolg fluoroskopii ciggtej. Nie uruchamia¢ rotacji prowadnika falistego (nie wigczaé
urzgdzenia), jezeli nie potwierdzono poprawnego potozenia urzagdzenia w obwodowym uktadzie naczyniowym.

Przygotowac i obtozy¢ miejsce naktucia zgodnie z wymaganiami.
Poda¢ $rodek znieczulajgcy miejscowo w miejsce nakltucia w celu wprowadzenia koszulki zylnej.

Wybra¢ koszulkg o odpowiednim rozmiarze, aby pomiescita cewnik CLEANER 15™ i inne urzgdzenia/cewniki, ktére moga by¢
uzywane podczas zabiegu. Maksymalny rozmiar prowadnika zaleze¢ bedzie od wybranego zestawu koszulki
introduktora/rozszerzacza. W przypadku przekraczania rozwidlenia naczyn biodrowych powinno sie uzywaé dtugiej,
wzmacnianej koszulki.

Przygotowac i umiesci¢ koszulke zylng introduktora zgodnie z protokotem obowigzujgcym w szpitalu. Koszulka zylna powinna
by¢ umieszczona w czeséci zylnej uktadu naczyn obwodowych i skierowana w strong miejsca, ktére ma by¢ leczone.
Umieszczenie koszulki zylnej moze by¢ opcjonalne, zaleznie od wielkos$ci skrzepliny w naczyniu.

Umiesci¢ urzadzenie w potozeniu ostonigtym, popychajac dzwignie suwaka do potozenia dystalnego i obracajgc jg do
zablokowania w potozeniu ostonigtym (patrz Rysunek 3). W potozeniu ostonigtym z cewnika powinna wystawacé tylko gigtka
koncéwka prowadnika falistego. Ostrzezenie: Urzadzenia nie nalezy uruchamia¢ w potozeniu ostonigtym.

Podczas wprowadzania przez zawor koszulki, gietkg koricodwke nalezy podtrzymywaé migdzy kciukiem a palcem wskazujgcym.
Wprowadzi¢ ostonigte urzgdzenie przez koszulke zylng do obwodowego naczynia zylnego.

Do zaworu nalezy podtaczy¢ strzykawke o pojemnosci 10 ml, zawierajgcg $rodek leczniczy przeznaczony do infuzji. Otworzyé
zawor, aby umozliwi¢ przeptyw. Ostrzezenie: Nie zasysac¢ krwi do cewnika.

Uwaga: Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi rekonstytucji i rozcienczania okreslonych
ptynéw.

M
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Suwak dzwigni w potozeniu
ostonietym

Ostoniety prowadnik falisty
(Nie uruchamia¢ urzadzenia w
potozeniu ostonietym)

Rysunek 3

Wprowadzi¢ gietkg koncoéwke, aby siegneta jak najdalej dystalnie od skrzepliny. Odstoni¢ prowadnik falisty odblokowujgc i
wycofujgc suwak dzwigni do korfca oraz obracajgc go do momentu ustyszenia kliknigcia (patrz Rysunek 4). Potwierdzi¢ za
pomocg fluoroskopii potozenie urzadzenia w obrgbie miejsca, ktére ma by¢ leczone. Aby wigczy¢ rotacje, nalezy nacisngé
przetgcznik ON/OFF (WH/Wiyt.).
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Obwodowy uktad naczyniowy

Suwak dzwigni zablokowany w
potozeniu odstonietym (rozpregony)

Potozenie rozprezone
(Odstoniete w celu uruchomienia urzagdzenia)

Rysunek 4

Po uruchomieniu urzadzenia nalezy powoli wycofywa¢ obracajacy sie prowadnik falisty wzdtuz miejsca leczonego podajac
jednoczesnie wiew $rodka leczniczego przez port infuzyjny w celu rozdzielenia skrzepliny. Ostrzezenie: Podczas napotkania
ostrych zakretéw zalecane tempo wycofywania to 1-2 cm/s. W momencie, gdy prowadnik falisty osiggnie koricéwke koszulki
zylnej nalezy zwolni¢ przetgcznik, aby wytgczyé obracajacy sie prowadnik dyspersyjny.

Ostoni¢ urzadzenie i wyja¢ je z obwodowego uktadu naczyniowego. Przeptukac $wiatto cewnika heparynizowanym roztworem
soli fizjologicznej i recznie usungé nagromadzong fibryng z prowadnika falistego.

Zaaspirowa¢ zmacerowang skrzepling przez koszulke i usung¢ aspirat. Uwaga: Kontynuowanie nieudanej aspiracji moze
spowodowac zapadnigcie si¢ koszulki i naczynia.

Wstrzykna¢ niewielkg iloé¢ srodka kontrastowego poprzez koszulke zylna, aby oceni¢ uzyskany stopien usunigcia skrzepu.
Ostrzezenie: Unika¢ nadmiernego wstrzykiwania kontrastu, aby zminimalizowaé¢ ryzyko zatoru. Pozostatg czes¢
skrzepliny usuwaé powtarzajac etapy 11-15 do momentu osiggniecia dostatecznego stopnia usuniecia skrzepu.

Po zakonczeniu usuwania skrzepu nalezy podja¢ leczenie choroby podstawowej lub zwezenia zgodnie z protokotem
obowigzujgcym w szpitalu.

Wykona¢ koricowe badanie angiograficzne.
Usuna¢ koszulki z obwodowego uktadu naczyniowego.

Wykona¢ hemostaze w miejscu wktucia zgodnie z protokotem obowigzujgcym w szpitalu.



Grafty i przetoki

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

System do trombektomii rotacyjnej CLEANER 15™ wskazany jest do mechanicznego usuwania skrzeplin z naczyn natywnych, przetok
dializacyjnych oraz syntetycznych graftéw dostepu dializacyjnego.

PRZECIWWSKAZANIA:

Rotacyjny system do trombektomii CLEANER 15™ jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:
- Jezeli w medycznej ocenie lekarza zabieg taki moze pogorszy¢ stan pacjenta.

- W naczyniach natywnych o $rednicy mniejszej niz 6 mm

- Wystepowanie infekcji w miejscu dostepu hemodializacyjnego.

- Niedojrzate przetoki dializacyjne naczynia natywnego (przetoki, ktére nie byly jeszcze ani razu uzywane do hemodializy).

OSTRZEZENIA | PRZESTROGI:

- Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ si¢ ze wszystkimi ostrzezeniami, przestrogami i instrukcjami zawartymi w ulotce dotgczonej do
opakowania. Zaniechanie tego moze spowodowac cigzkie obrazenia ciata pacjenta lub zgon.

- Zabiegi te powinny byé wykonywane wytacznie przez lekarzy i personel zaznajomiony ze sprzgtem i technikami zwigzanymi z
zabiegiem. Urzadzenie wysterylizowano za pomocg tlenku etylenu i pozostaje ono jatowe, o ile opakowanie nie jest otwarte lub
uszkodzone. Opakowanie nalezy obejrzeé przed uzyciem. Jezeli jest uszkodzone, NIE WOLNO GO UZYWAC. Urzadzenie jest
przeznaczony wyltgcznie do uzycia u jednego pacjenta. NIE WOLNO UZYWAC PONOWNIE ANI PONOWNIE STERYLIZOWAC.

- Przed uzyciem nalezy starannie obejrze¢ system rotacyjny do trombektomii CLEANER 15™ w celu sprawdzenia, czy nie zostat
uszkodzony podczas transportu. Jezeli elementy produktu wykazujg jakiekolwiek oznaki uszkodzenia, NIE WOLNO GO UZYWAC.

- Ze wzgledu na ryzyko ekspozycji na HIV (wirus niedoboru odpornosci) lub inne patogeny przenoszone z krwig, pracownicy stuzby
zdrowia powinni rutynowo przestrzega¢ zasad i przestrég dotyczacych obchodzenia sie z krwig i ptynami ustrojowymi podczas
opieki nad wszystkimi pacjentami. Podczas kazdego manipulowania urzadzeniem musi by¢ pilnie przestrzegana jatowa technika.

- Lekarze muszg mie¢ $wiadomo$¢ potencjalnych powiktan powigzanych z trombolizg przetoki i graftu, obejmujacych:

. Krwotok . Rozerwanie lub przerwanie naczynia
. Objawowg zatorowo$¢ ptucng . Zakazenie

. Zator tetniczy . Perforacje tetnicy lub zyly

. Reakcje alergiczng na $rodek kontrastowy . Krwiak

. Tetniak rzekomy . Zgon

e  Bolillub tkliwos¢

- Podczas usuwania korka z zespolenia tetniczego nalezy zachowac¢ ostrozno$é, aby zminimalizowa¢ ryzyko zatoru tetniczego.

- Z powody braku wydzielania nerkowego u pacjentéw dializowanych, stosowanie $rodka kontrastowego powinno by¢ podczas
zabiegu ograniczone do minimum.

- Moze doj$¢ do zmeczeniowego zniszczenia prowadnika falistego CLEANER 15™ w przypadku diugotrwatej pracy urzadzenia
CLEANER 15™. Zaleca sie wycofywanie w tempie 1-2 cm/s w przypadku napotkania ostrych zagieé (tj. promien petli graftu lub
przetoki, zagie¢ o $rednicy < 3 cm).

SUGEROWANA PROCEDURA:

Stosowac technike jatowa.

Przygotowanie pacjenta:

1. Premedykacja odpowiednim anksjolitykiem, lekiem przeciwbdlowym i/lub antybiotykiem, zgodnie z protokotem obowigzujgcym
w szpitalu.

Test dziatania urzadzenia:

2. Wyjaé system do trombektomii rotacyjnej CLEANER 15™ z opakowania. Nacisngé przycisk ON/OFF (WL/WYL), upewniajac sie,
ze sinusoidalny prowadnik obraca sie swobodnie (patrz rys. 2) Zwolni¢ przycisk, aby zatrzymac rotator. Uwaga: Nie wolno
uzywac urzadzenia, jezeli nie uruchomi si¢ niezwlocznie po nacisnieciu przetacznika i nie zatrzyma si¢ niezwtocznie
po jego zwolnieniu.

3. Przeptuka¢ cewnik CLEANER 15™ heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej przez port przeptukiwania $wiatta cewnika.
Przed zabiegiem ustawi¢ zawdr z powrotem w pofozeniu wytgczonym.

Zabieg trombolizy:

4. Zabieg trombolizy CLEANER 15™ nalezy wykonac¢ pod kontrolg fluoroskopii ciggtej. Nie uruchamia¢ rotacji prowadnika falistego
(nie wtgczac urzadzenia), jezeli nie zostato potwierdzone poprawne potozenie urzgdzenia w przetoce lub w grafcie.

5. Przygotowac i obtozy¢ miejsce naktucia zgodnie z wymaganiami.

6. Poda¢ $rodek znieczulajgcy miejscowo w miejsce nakltucia w celu wprowadzenia koszulki zylnej.

7. Wybraé koszulke o odpowiednim rozmiarze, aby pomiescita cewnik CLEANER 15™ i inne urzadzenia/cewniki, ktére moga byé

uzywane podczas zabiegu. Maksymalny rozmiar prowadnika zaleze¢ bedzie od wybranego zestawu koszulki
introduktora/rozszerzacza.
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Grafty i przetoki

Przygotowac i umiesci¢ koszulke zylng introduktora zgodnie z protokotem obowigzujgcym w szpitalu. Koszulka zylna powinna
by¢ umieszczona w czesci zylnej graftu i skierowana w strone zespolenia zylnego. W przypadku przetok, umieszczenie koszulki
zylnej moze by¢ opcjonalne, zaleznie od wielkos$ci skrzepliny w naczyniu. Jezeli stosowana jest koszulka zylna, powinna by¢
ona umieszczona w czesci zylnej przetoki i skierowana w strone centralnego odptywu zespolenia zylnego. Uwaga: Jezeli w
przetoce tetniczo-zylnej nie jest stosowana koszulka, nalezy przej$¢ do etapu 16.

Umiesci¢ urzadzenie w potozeniu ostonigtym, popychajac dzwignie suwaka do potozenia dystalnego i obracajgc jg do
zablokowania w potozeniu ostonigtym (patrz Rysunek 3). W potozeniu ostonietym z cewnika powinna wystawacé tylko gigtka
koncéwka prowadnika sinusoidalnego. Urzgdzenia nie wolno uruchamia¢ w potozeniu ostonigtym.

Podczas wprowadzania przez kranik koszulki nalezy podtrzymywaé gietkg korncéwke miedzy kciukiem a palcem wskazujgcym.
Wprowadzi¢ ostonigte urzgdzenie przez koszulke zylng do przetoki lub graftu.

W przypadku graftu, gietkg koncéwke nalezy wprowadzi¢ do zespolenia zylnego. Ostrzezenie: Nie wolno wprowadzac jej
poza zespolenie. W przypadku przetoki, wprowadzi¢ gietkg kofcowke, aby siegneta jak najdalej centralnie w stosunku do
skrzepliny. Odstoni¢ sinusoidalny prowadnik odblokowujgc, wycofujgc suwak dzwigni do konca i obracajgc go do momentu
ustyszenia kliknigcia (patrz rysunek 4). Potwierdzi¢ za pomocg fluoroskopii potoZzenie urzadzenia w obrebie przetoki lub graftu.
Aby wiaczy¢ rotacje, nalezy nacisng¢ przycisk ON/OFF (WH/Wyt.).

Uwaga: Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas odstaniania prowadnika, aby unikngé wprowadzenia go poprzez skrzep
poza zespolenie.

Po uruchomieniu urzadzenia nalezy powoli wycofywa¢ obracajacy si¢ prowadnik falisty wzdtuz przetoki lub graftu, podajgc
jednoczesnie wiew $rodka leczniczego przez port infuzyjny w celu rozdzielenia skrzepliny. Ostrzezenie: Podczas napotkania
ostrych zakretéw zalecane tempo wycofywania to 1-2 cm/s. W momencie, gdy prowadnik falisty osiggnie koricéwke koszulki
zylnej nalezy zwolni¢ przetgcznik, aby wytgczyé rotator.

Ostoni¢ urzadzenie i wyjaé je z obwodowego uktadu naczyniowego. Przeptuka¢ $wiatto prowadnika heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej i recznie usung¢ nagromadzong fibryne z prowadnika sinusoidalnego.

Zaaspirowa¢ zmacerowang skrzepling przez koszulke i wyrzuci¢ aspirat. Uwaga: Kontynuowanie nieudanej aspiracji moze
spowodowac zapadnigcie si¢ koszulki i graftu/przetoki.

Wstrzykna¢ niewielkg ilos¢ srodka kontrastowego poprzez koszulke zylng w celu oceny wykonanego stopnia usuniecia skrzepu.
Ostrzezenie: Unika¢ nadmiernego wstrzykiwania kontrastu, aby zminimalizowa¢ ryzyko zatoru tetniczego. Pozostatg
czes$¢ skrzepliny usuwac, powtarzajgc etapy 11-14 do momentu osiggniecia dostatecznego stopnia usuniecia skrzepu.

Poda¢ $rodek znieczulajgcy miejscowo w miejsce naktucia w celu wprowadzenia koszulki tetniczej. Przygotowac i umiesci¢
koszulke tetniczg introduktora zgodnie z protokotem obowigzujgcym w szpitalu. Koszulka tetnicza powinna by¢ skierowana w
strone zespolenia tetniczego. Uwaga: Koncéwki koszulki tetniczej i zylnej nie moga na siebie zachodzic.

Podczas wprowadzania przez kranik koszulki nalezy podtrzymywaé gietkg korncéwke miedzy kciukiem a palcem wskazujgcym.
Wprowadzi¢ ostoniete urzadzenie przez koszulke tetnicza do ramienia tetniczego przetoki lub graftu.

W przypadku graftu gietka koncéwke nalezy wprowadzi¢ do zespolenia tetniczego. Ostrzezenie: Nie wolno wprowadza¢ jej
poza zespolenie. W przypadku przetoki wprowadzi¢ gietkg koncoéwke, aby siggneta jak najdalej centralnie w stosunku do
skrzepliny. Odstoni¢ prowadnik falisty, odblokowujgc i wycofujgc suwak dzwigni do korfica oraz obracajgc go do momentu
ustyszenia klikniecia. Potwierdzi¢ za pomocg fluoroskopii potozenie urzadzenia w obrebie przetoki lub graftu. Aby wigczyé
rotacje, nalezy nacisng¢ przycisk ON/OFF (Wt./Wyt.).

Po uruchomieniu urzgdzenia nalezy powoli wycofywaé obracajacy sie prowadnik falisty w potozeniu odstonigtym wzdtuz przetoki
lub graftu, podajgc jednoczes$nie wlew $rodka leczniczego przez port infuzyjny w celu rozdzielenia skrzepliny. Ostrzezenie:
Podczas napotkania ostrych zakretéw zalecane tempo wycofywania to 1-2 cm/s. W momencie, gdy prowadnik falisty
osiggnie koncowke koszulki tetniczej nalezy zwolni¢ przetacznik, aby wytaczyé rotator.

Zakry¢ urzadzenie i wyja¢ je z naczynia obwodowego. Przeptukaé $wiatto prowadnika heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej i recznie usungé nagromadzong fibryne z prowadnika sinusoidalnego.

Zaaspirowa¢ zmacerowang skrzepling przez dowolng koszulke i usung¢ aspirat. Uwaga: Kontynuowanie nieudanej aspiracji
moze spowodowac zapadnigcie si¢ koszulki i graftu/przetoki.

Przeprowadzi¢ odpowiedni cewnik przez koszulke tetniczg i ostroznie wsuna¢ jg poza zespolenie tetnicze graftu lub przetoki.
Napetni¢ balon, jezeli jest to cewnik balonowy. Podciggna¢ korek tetniczy na $rodek odnogi tetniczej. Oprézni¢ balon i wyjgé
cewnik balonowy.

Wprowadzi¢ ponownie ostoniete urzadzenie CLEANER 15™ przez koszulke tetniczg do ramienia tetniczego graftu lub przetoki.

QOdstoni¢ prowadnik falisty i uruchomi¢ urzadzenie, aby rozbi¢ korek tetniczy, uzywajac srodka kontrastowego do prowadzenia
maceragcji.

Zakry¢ urzadzenie i wyja¢ je z obwodowego uktadu naczyniowego. Przeptuka¢ $wiatto prowadnika heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej i recznie usung¢ nagromadzong fibryne z prowadnika sinusoidalnego.

Zaaspirowa¢ zmacerowang skrzepling przez koszulke i usung¢ aspirat.

Wstrzykna¢ $rodek kontrastowy, aby oceni¢ stopien usuniecia skrzepu. Pozostatosci skrzepu usunaé za pomocg urzadzenia
CLEANER 15™ przez dowolng koszulke, wedtug potrzeb.

Po zakonczeniu usuwania skrzepu nalezy podja¢ leczenie choroby podstawowej lub zwezenia zgodnie z protokotem
obowigzujgcym w szpitalu.

Wykona¢ konicowe badanie fistulograficzne.
Usuna¢ koszulke z przetoki lub graftu.
Zatrzymaé krwawienie w miejscu wktucia zgodnie z protokotem obowigzujgcym w szpitalu.



OSTRZEZENIE:

Wytacznie do jednokrotnego uzytku. Nie uzywaé ponownie, nie poddawac¢ przygotowaniom do ponownego uzycia ani nie
sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia lub sterylizacja moga naruszy¢ cato$¢ urzadzenia
i/lub spowodowac¢ jego awarie, ktéra z kolei moze doprowadzi¢ do obrazen, choroby lub zgonu pacjenta. Przygotowywanie do
ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moze réwniez stworzy¢ ryzyko zanieczyszczenia urzgadzenia i/lub grozi zakazeniem
pacjenta lub krzyzowym przeniesieniem zakazenia, tacznie z mozliwoscig przeniesienia choroby zakaznej miedzy pacjentami.
Zanieczyszczenie urzgdzenia moze doprowadzi¢ do obrazen, choroby lub zgonu pacjenta.

PRZECHOWYWANIE:

Przechowywac¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowej. Nie naraza¢ na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych, promieniowania
jonizujgcego ani $wiatta ultrafioletowego.

UTYLIZACJA:

System cewnika nalezy utylizowaé zgodnie z dyrektywg WEEED dotyczacg utylizacji sprzetu elektrycznego i elektronicznego oraz
zgodnie ze standardowymi procedurami placéwki dotyczacymi odpadéw medycznych, migdzy innymi urzadzen jednorazowego uzytku
majacych stycznos¢ z krwig.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI | OGRANICZENIE ODSZKODOWANIA:

Producent nie daje zadnej gwarancji wyraznej lub domniemanej, w tym miedzy innymi domniemanej gwarancji handlowej ani
przydatnosci do okreslonego celu, w zwigzku z produktem(ami) firmy Argon Medical opisanymi w niniejszej publikacji. W zadnych
okoliczno$ciach firma Argon Medical nie bedzie ponosi¢ jakiejkolwiek odpowiedzialnos$ci za szkody bezposrednie, przypadkowe lub
wtérne inne niz wyraznie okreslono przez przepisy prawne. Zadna osoba nie jest upowazniona do prawnego zobowigzania firmy Argon
Medical do o$wiadczenia lub gwarancji z wyjgtkiem wyszczegdlnionych w niniejszym dokumencie.

Opisy lub specyfikacje zawarte w wydrukowanych materiatach firmy Argon Medical, w tym w niniejszej publikacji, majg wytacznie na
celu opis ogdlny produktu w czasie jego produkciji i nie stanowig zadnej wyrazonej gwarancji.

Firma Argon Medical nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za jakiekolwiek bezposrednie, przypadkowe lub wtérne szkody
spowodowane ponownym uzyciem produktu.

Q\}SSIF/&

7Y MEDICAL — GENERAL MEDICAL EQUIPMENT

AS TO ELECTRICAL SHOCK, FIRE AND MECHANICAL HAZARDS ONLY

c Us IN ACCORDANCE WITH IEC60601-1 3rd Ed. & CAN/CSA-C22.2
NO. 60601.1 (2008), AAMI ES 60601-1:2008
4CR3
E353911

RXONy@&&“R;R[E
sremiefeo] ) @) [MD] W ZK[F

Wersja elektroniczna stownika symboli znajduje sig na stronie
www.argonmedical.com/symbols

EMERGO EUROPE
m Westervoortsedijk 60 c € 2797
6827 AT Arnhem
The Netherlands

+31 70 345 8570

ARGON MEDICAL DEVICES, INC. Emergo Consulting (UK) Limited
‘ 1445 Flat Creek Road c/o Cr 360 - UL Intemnational

Athens, Texas 75751 USA Compass House, Vision Park Histon
Tel: +1 (903) 675 9321 Cambridge CB24 9BZ
Tel: +1 (800) 927 4669 United Kingdom

www.argonmedical.com



CLEANER1S

Rotational Thrombectomy System

Portuguese - Leia todas as instru¢des antes de utilizar
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Instrugdes de utilizagao na vasculatura periférica 1-4
Instrugoes de utilizagdo em enxertos e fistulas 5-6

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO:

O sistema de trombectomia rotativa CLEANER 15™ ¢ um sistema baseado num cateter percutaneo de 7 fr (construcdo de pega
unica). Uma unidade de acionamento do rotador, manual e alimentada a bateria, esta ligada a um fio sinusoidal que roda a cerca de
4000 RPM. O fio e a ponta suave atraumatica sdo radiopacos para permitir a visualizagéo por fluoroscopia.

Unidade de acionamento do rotador,
manual e alimentada a bateria

Alavanca deslizante
(cobrir/descobrir o fio sinusoidal)

mnfv::

Cateter de 7 fr \ 7
Fio sinusoidal Interruptor ligar/desligar

A

Porta e torneira de
Figura 1 lavagem/infus&o do limen
do cateter

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

O sistema de trombectomia rotativa CLEANER 15™ ¢ indicado para a remog&o mecanica de coagulos e para a infusdo controlada e
seletiva de fluidos especificados pelo médico, incluindo tromboliticos, na vasculatura periférica.

CONTRAINDICAGOES:
O sistema de trombectomia rotativa CLEANER 15™ esta contraindicado nas seguintes situagdes:

- Este sistema esta contraindicado se, de acordo com a avaliagdo do médico, o procedimento for passivel de comprometer a
condi¢é@o do doente.

- Nao foi concebido para efeitos de dilatagéo da vasculatura periférica.
- Este sistema néo se destina a ser utilizado na infusdo de sangue ou de produtos sanguineos.

- Consulte o folheto informativo do produto da solugdo terapéutica preferencial para obter todas as indicagdes, contraindicagdes,
efeitos secundarios e precaugoes.

- Em vasos sanguineos nativos com um didmetro inferior a 6 mm

- Em doentes sem um filtro vascular como, por exemplo, um filtro da veia cava inferior.



Vasculatura periférica

AVISOS E PRECAUGOES:

- Antes da utilizagao, leia todos os avisos, precaugdes e instrugdes do folheto informativo. Caso contrario, pode causar lesdes
graves e a morte do doente.

- Estes procedimentos s6 devem ser efetuados por médicos e técnicos familiarizados com o equipamento e as técnicas envolvidas.
O dispositivo foi esterilizado com éxido de etileno e mantém-se estéril a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada.
Antes de utilizar o dispositivo, verifique a embalagem. Se estiver danificada, NAO O UTILIZE. O dispositivo destina-se a ser
utilizado num unico doente. NAO O REUTILIZE NEM O REESTERILIZE.

- Antes da utilizagdo, examine cuidadosamente o sistema de trombectomia rotativa CLEANER 15™ e certifique-se de que né&o
sofreu danos durante o transporte. Se os componentes do produto apresentarem sinais de danos, NAO OS UTILIZE.

- Devido ao risco de exposigdo ao VIH (Virus da Imunodeficiéncia Humana) ou a outros agentes patogénicos sanguineos, os
profissionais de saude devem aplicar de forma rotineira as precaugdes universais relativas ao sangue e aos fluidos sanguineos,
durante os tratamentos prestados aos doentes. Durante o manuseamento do dispositivo, as técnicas assépticas devem ser
rigorosamente cumpridas.

- Se sentir resisténcia, ndo faga avangar o fio sem primeiro determinar a causa da mesma por fluoroscopia e sem tomar todas as
medidas corretivas necessarias. O uso de forga excessiva contra a resisténcia sentida pode causar danos no dispositivo ou na
vasculatura.

- Antes da introdugéo e sempre que remover o CLEANER 15™ do sistema vascular, lave o cateter.

- Se o cateter ou o fio guia ficarem torcidos ou danificados durante a respetiva utilizagdo, interrompa o procedimento e substitua-
o0s.

- Os profissionais médicos devem ter em consideragdo as possiveis complicagdes associadas a uma trombdlise da vasculatura
periférica, incluindo:

Perfuracéo ou rutura do vaso sanguineo Embolizag&o distal de coagulos sanguineos
Vasoespasmo Hemorragia
Hematoma Dor e sensibilidade

Tromboflebite
Dissecgao arterial
Reacbdes a farmacos
Fistula arteriovenosa
Amputagéo

Sépsis/infecao

Disrupgédo da intima

Trombose vascular

Reacéo alérgica ao meio de contraste
Episddios tromboembodlicos

- A ativagéo prolongada do dispositivo CLEANER 15™ pode dar origem a uma falha por fadiga do fio sinusoidal do CLEANER
15™. Recomenda-se uma velocidade de recuo de 1-2 cm/segundo sempre que encontrar curvaturas acentuadas (isto é, a
curvatura de um enxerto ou fistula em alga, curvaturas < 3 cm).

PROCEDIMENTO SUGERIDO:
Utilize uma técnica estéril.

Preparagao do doente:

1. Medique previamente o doente com um ansiolitico, um analgésico e/ou um antibiético adequado, de acordo com o protocolo
hospitalar.

Teste de desempenho do dispositivo:

2. Retire o sistema de trombectomia rotativa CLEANER 15™ da embalagem. Prima o interruptor ligar/desligar para se certificar
de que o fio sinusoidal roda livremente (consulte a Figura 2). Solte o interruptor para parar o rotador. Precaugéo: nao utilize
o dispositivo caso este nao se ative de imediato depois de premir o interruptor nem se desative de imediato depois de
soltar o interruptor.

Alavanca deslizante

mmfv:

Fio sinusoidal
Interruptor
ligar/desligar

Figura 2



Vasculatura periférica

3. Encaixe uma seringa de agente terapéutico ou de solugéo salina heparinizada na porta de lavagem do cateter e lave o cateter
do CLEANER 15™. Certifique-se de que o liquido sai pelo orificio mais distal do cateter, situado junto a extremidade do mesmo.
Feche a torneira para “bloquear” o agente terapéutico ou a heparina no cateter e retire a seringa.

Tratamento:

O procedimento exato de tratamento deve ser determinado pelo médico. A opgdo seguinte descreve uma forma possivel de
realizar o procedimento.

4. Efetue o procedimento por fluoroscopia continua. N&o inicie a rotagao do fio sinusoidal (ativagdo do dispositivo) enquanto ndo
tiver confirmado o posicionamento adequado do dispositivo dentro da vasculatura periférica.

5. Prepare e proteja o local da pungdo conforme necessario.

6. Administre anestésico local no local da pung&o para inserir a bainha venosa.

7. Selecione uma bainha com a dimensao adequada para acomodar o cateter do CLEANER 15™ e outros dispositivos/cateteres
que possam ser utilizados durante o procedimento. A dimensdo maxima do fio guia depende do conjunto de bainha
introdutora/dilatador selecionado. Se atravessar a bifurcagéo iliaca, deve utilizar-se uma bainha comprida e reforgada.

8. Prepare e posicione a bainha introdutora venosa de acordo com o protocolo hospitalar. A bainha venosa deve ficar posicionada
no limbo venoso da vasculatura periférica e direcionada para o local de tratamento. A colocagdo da bainha venosa pode ser
opcional, dependendo da extensdo do coagulo no interior do vaso sanguineo.

9. Coloque o dispositivo na posicdo coberta; empurre a alavanca deslizante para a posigéo distal e rode-a para bloquear na
posicdo coberta (consulte a Figura 3). Na posigéo coberta, apenas a ponta flexivel do fio sinusoidal deve prolongar-se para la
do cateter. Aviso: o dispositivo ndo deve ser ativado na posigao oculta.

10.  Apoie a ponta flexivel entre o polegar e o indicador durante a insergéo através da valvula da bainha. Insira o dispositivo coberto

através da bainha venosa e na dire¢édo do limbo venoso da vasculatura periférica.

Encaixe uma seringa de 10cc com o agente terapéutico a utilizar para infuséo na torneira. Abra a torneira para permitir o fluxo.
Aviso: ndo permita o refluxo de sangue para o cateter.

Nota: siga as instrugées do fabricante relativas a reconstituicdo e a diluigao de liquidos especificos.

T . 1
% | = 0

Alavanca deslizante bloqueada na
posigao coberta

Fio sinusoidal coberto
(ndo ative o dispositivo na posi¢do
coberta)

Figura 3

Faga avangar a ponta flexivel até ao ponto mais distal do coagulo. Desbloqueie e faga recuar totalmente a alavanca deslizante
para descobrir o fio sinusoidal e rode a alavanca até ouvir um "clique" (consulte a Figura 4). Confirme o posicionamento do
dispositivo no interior do local de tratamento através de fluoroscopia. Prima o interruptor ligar/desligar para ativar a rotagao.
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Vasculatura periférica

Alavanca deslizante bloqueada na
posicdo descoberta (implantada

.::.mf\:J,:.:

Posigao implantada
(descoberta para ativagdo do dispositivo)

Figura 4

Com o dispositivo ativado, faga recuar lentamente o fio sinusoidal rotativo ao longo do local de tratamento e infunda agente
terapéutico através da porta de infusdo para dissolver o coagulo. Aviso: recomenda-se uma velocidade de recuo de 1-2
cm/segundo sempre que encontrar curvaturas acentuadas. Quando o fio sinusoidal alcangar a ponta da bainha venosa,
solte o interruptor para desativar o fio de dispersao rotativo.

Cubra o dispositivo e retire-o da vasculatura periférica. Lave o limen do cateter com solugédo salina heparinizada e retire
manualmente qualquer fibrina acumulada do fio sinusoidal.

Aspire o coagulo macerado através da bainha e elimine o aspirado. Precaugdo: uma aspiragao continua inadequada pode
fazer colapsar a bainha e o vaso.

Injete uma pequena quantidade de meio de contraste através da bainha venosa para avaliar o grau de remogao do coagulo.
Aviso: evite injetar demasiado meio de contraste para minimizar o risco de ocorréncia de embolizagdo. Trate o coagulo
residual repetindo os passos 11-15 até obter um nivel aceitével de remogéo do mesmo.

Quando terminar a remogé&o do coagulo, trate qualquer doenga ou estenose subjacente de acordo com o protocolo hospitalar.
Realize o angiograma final.

Retire as bainhas da vasculatura periférica.

Obtenha uma hemostasia no(s) local(ais) da pun¢édo de acordo com o protocolo hospitalar.



Enxertos e fistulas

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

O sistema de trombectomia rotativa CLEANER 15™ ¢ indicado para a remogéo mecanica de coagulos de fistulas para didlise e de
enxertos sintéticos de acesso para didlise em vasos sanguineos nativos.

CONTRAINDICAGOES:
O sistema de trombectomia rotativa CLEANER 15™ esta contraindicado nas seguintes situagdes:

Se, de acordo com a avaliagdo do médico, o procedimento for passivel de comprometer a condigao do doente.
Em vasos sanguineos nativos com um didmetro inferior a 6 mm
Presenca de infegdo no local de acesso da hemodidlise.

Fistulas para didlise em vasos sanguineos nativos imaturos (fistulas que ndo sdo usadas ha, pelo menos, um tratamento de
hemodidlise).

AVISOS E PRECAUGOES:

Antes da utilizagao, leia todos os avisos, precaugdes e instrugdes do folheto informativo. Caso contrario, pode causar lesdes
graves e a morte do doente.

Estes procedimentos s6 devem ser efetuados por médicos e técnicos familiarizados com o equipamento e as técnicas envolvidas.
O dispositivo foi esterilizado com éxido de etileno e mantém-se estéril a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada.
Antes de utilizar o dispositivo, verifique a embalagem. Se estiver danificada, NAO O UTILIZE. O dispositivo destina-se a ser
utilizado num unico doente. NAO O REUTILIZE NEM O REESTERILIZE.

Antes da utilizagdo, examine cuidadosamente o sistema de trombectomia rotativa CLEANER 15™ e certifique-se de que n&o
sofreu danos durante o transporte. Se os componentes do produto apresentarem sinais de danos, NAO OS UTILIZE.

Devido ao risco de exposigdo ao VIH (Virus da Imunodeficiéncia Humana) ou a outros agentes patogénicos sanguineos, os
profissionais de saude devem aplicar de forma rotineira as precaugdes universais relativas ao sangue e aos fluidos sanguineos,
durante os tratamentos prestados aos doentes. Durante o manuseamento do dispositivo, as técnicas assépticas devem ser
rigorosamente cumpridas.

Os profissionais médicos devem ter em consideragdo as possiveis complicagdes associadas a uma fistula para didlise e a uma
trombdlise do enxerto, incluindo:

. Hemorragia . Laceracéo ou disrupgdo do vaso sanguineo
. Embolia pulmonar sintomatica . Infegéo

. Embolizag&o arterial . Perfuracdo da artéria ou veia

. Reacéo alérgica aos meios de contraste . Hematoma

. Pseudoaneurisma . Morte

. Dor e/ou sensibilidade

Ao remover o obturador da anastomose arterial, deve agir com cuidado para minimizar o risco de ocorréncia de uma embolizagao
arterial.

Devido a falta de excregéo associada aos doentes submetidos a hemodidlise, o uso de meio de contraste deve ser mantido em
niveis minimos durante todo o procedimento.

A ativagéo prolongada do dispositivo CLEANER 15™ pode dar origem a uma falha por fadiga do fio sinusoidal do CLEANER 15™.
Recomenda-se uma velocidade de recuo de 1-2 cm/segundo sempre que encontrar curvaturas acentuadas (isto é, a curvatura
de um enxerto ou fistula em alga, curvaturas < 3 cm).

PROCEDIMENTO SUGERIDO:

Utilize uma técnica estéril.

Preparagao do doente:

1.

Medique previamente o doente com um ansiolitico, um analgésico e/ou um antibiético adequado, de acordo com o protocolo
hospitalar.

Teste de desempenho do dispositivo:

2.

Pra

Retire o sistema de trombectomia rotativa CLEANER 15™ da embalagem. Prima o interruptor ligar/desligar para se certificar
de que o fio sinusoidal roda livremente (consulte a Figura 2). Solte o interruptor para parar o rotador. Precaugéo: nao utilize
o dispositivo caso este nao se ative de imediato depois de premir o interruptor nem se desative de imediato depois de
soltar o interruptor.

Lave o cateter do CLEANER 15™ com solugéo salina heparinizada através da porta de lavagem do limen do cateter. Antes de
uma nova utilizagao, feche a torneira.

di 1to de trombéli

Realize o procedimento de trombdlise do CLEANER 15™ mediante fluoroscopia continua. N&o inicie a rotagéo do fio sinusoidal
(ativagéo do dispositivo) enquanto nao tiver confirmado o posicionamento adequado do dispositivo dentro da fistula ou do
enxerto.

Prepare e proteja o local da pun¢do conforme necessario.
Administre anestésico local no local da pungéo para inserir a bainha venosa.
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Enxertos e fistulas

Selecione uma bainha com a dimensao adequada para acomodar o cateter do CLEANER 15™ e outros dispositivos/cateteres
que possam ser utilizados durante o procedimento. A dimensdo maxima do fio guia depende do conjunto de bainha
introdutora/dilatador selecionado.

Prepare e posicione a bainha introdutora venosa de acordo com o protocolo hospitalar. A bainha venosa deve ficar posicionada
no limbo venoso do enxerto e direcionada para a anastomose venosa. No caso de fistulas, a colocagédo da bainha venosa pode
ser opcional, dependendo da extensdo do coagulo no interior do vaso sanguineo. Se utilizar uma bainha venosa, esta deve
ficar posicionada no limbo venoso da fistula e direcionada para a saida venosa central. Nota: Se n&o utilizar uma bainha venosa
com a fistula arteriovenosa, avence para o passo 16.

Coloque o dispositivo na posigdo coberta; empurre a alavanca deslizante para a posigdo distal e rode-a para bloquear na
posicdo coberta (consulte a Figura 3). Na posi¢éo coberta, apenas a ponta flexivel do fio sinusoidal deve prolongar-se para la
do cateter. O dispositivo ndo deve ser ativado na posigéo oculta.

Apoie a ponta flexivel entre o polegar e o indicador durante a insergéo através da valvula da bainha. Insira o dispositivo coberto
através da bainha venosa e na dire¢édo do limbo venoso da fistula ou do enxerto.

No caso de um enxerto, faga avancar a ponta flexivel até a anastomose venosa. Aviso: ndo faga avancgar a ponta para la da
anastomose. Numa fistula, faga avangar a ponta flexivel até ao ponto mais central do coagulo. Desbloqueie e faga recuar
totalmente a alavanca deslizante para descobrir o fio sinusoidal e rode a alavanca até ouvir um "clique" (consulte a Figura 4).
Confirme o posicionamento do dispositivo no interior da fistula ou do enxerto através de fluoroscopia. Prima o interruptor
ligar/desligar para ativar a rotagéo.

Nota: ao descobrir o fio, tome as precaugdes necessarias para evitar fazé-lo avangar até ao coagulo e além da
anastomose.

Com o dispositivo ativado, faga recuar lentamente o fio sinusoidal rotativo ao longo do enxerto ou da fistula para dissolver o
coagulo. Aviso: recomenda-se uma velocidade de recuo de 1-2 cm/segundo sempre que encontrar curvaturas
acentuadas. Quando o fio sinusoidal alcangar a ponta da bainha venosa, solte o interruptor para desativar o rotador.

Cubra o dispositivo e retire-o do enxerto ou da fistula. Lave o limen do cateter com solugéo salina heparinizada e retire
manualmente qualquer fibrina acumulada do fio sinusoidal.

Aspire o coagulo macerado através da bainha e elimine o aspirado. Precaugdo: uma aspiragao continua inadequada pode
fazer colapsar a bainha e o enxertoffistula.

Injete uma pequena quantidade de meio de contraste através da bainha venosa para avaliar o grau de remogao do coagulo.
Aviso: evite injetar demasiado meio de contraste para minimizar o risco de ocorréncia de embolizagéo arterial. Trate o
coagulo residual repetindo os passos 11-14 até obter um nivel aceitavel de remogdo do mesmo.

Administre anestésico local no local da puncéo para inserir a bainha arterial. Prepare e posicione a bainha introdutora arterial
de acordo com o protocolo hospitalar. A bainha arterial deve ficar direcionada para a anastomose arterial. Precaugao: as
pontas arterial e venosa da bainha nao devem ficar sobrepostas.

Apoie a ponta flexivel entre o polegar e o indicador durante a insergéo através da valvula da bainha. Insira o dispositivo coberto
através da bainha arterial e na diregéo do limbo arterial da fistula ou do enxerto.

No caso de um enxerto, faga avangar a ponta flexivel até a anastomose arterial. Aviso: ndo faga avangar a ponta para la da
anastomose. Numa fistula, faga avangar a ponta flexivel até ao ponto mais central do coagulo. Desbloqueie e faga recuar
totalmente a alavanca deslizante para descobrir o fio sinusoidal e rode a alavanca até ouvir um "clique". Confirme o
posicionamento do dispositivo no interior da fistula ou do enxerto através de fluoroscopia. Prima o interruptor ligar/desligar para
ativar a rotagéo.

Com o dispositivo ativado, faga recuar lentamente o fio sinusoidal rotativo, na posigédo exposta, ao longo do enxerto ou da
fistula para dissolver o coagulo. Aviso: recomenda-se uma velocidade de recuo de 1-2 cm/segundo sempre que encontrar
curvaturas acentuadas. Quando o fio sinusoidal alcangar a ponta da bainha arterial, solte o interruptor para desativar o rotador.

Cubra o dispositivo e retire-o do enxerto ou da fistula. Lave o limen do cateter com solugéo salina heparinizada e retire
manualmente qualquer fibrina acumulada do fio sinusoidal.

Aspire o coagulo macerado através de uma das bainhas e elimine o aspirado. Precaugdo: uma aspiragido continua
inadequada pode fazer colapsar a bainha e o enxertoffistula.

Passe um cateter adequado pela bainha arterial e, de forma cuidadosa, faga-o avancar através da anastomose arterial do
enxerto ou da fistula. Insufle o baldo, caso se trate de um cateter de baldo. Empurre o obturador arterial para a secgédo
intermédia do limbo arterial. Esvazie o bal&o e retire o cateter de baléo.

Reinsira o dispositivo CLEANER 15™ coberto através da bainha arterial e na diregéo do limbo arterial do enxerto ou da fistula.

Descubra o fio sinusoidal e ative o dispositivo para dissolver o obturador arterial, utilizando meio de contraste para orientar a
maceragao.

Cubra o dispositivo e retire-o do enxerto ou da fistula. Lave o limen do cateter com solugéo salina heparinizada e retire
manualmente qualquer fibrina acumulada do fio sinusoidal.

Aspire o codgulo macerado através da bainha e elimine o aspirado.

Injete meio de contraste para avaliar o grau de remogéo do coagulo. Trate os eventuais coagulos residuais com o CLEANER
™ - ) 4
15" através de uma das bainhas, consoante necessario.

Quando terminar a remogé&o do coagulo, trate qualquer doenga ou estenose subjacente de acordo com o protocolo hospitalar.
Realize a fistulografia final.
Retire as bainhas da fistula ou do enxerto.

Obtenha uma hemostasia no(s) local(ais) da pun¢édo de acordo com o protocolo hospitalar.



AVISO:

Apenas para utilizagao tGnica. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagéo, o reprocessamento ou a reesterilizagao
pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou dar origem a uma falha do dispositivo que, por sua vez, pode resultar
em lesdes, doengas ou morte do doente. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo também pode dar origem a um risco
de contaminagéo do dispositivo e/ou a infegdes ou infegdes cruzadas dos doentes, incluindo, entre outras, a transmissdo de doenga(s)
infeciosa(s) de um doente para outro. A contaminagéo do dispositivo pode resultar em lesdes, doengas ou na morte do doente.

ARMAZENAMENTO:

Armazenar a uma temperatura ambiente controlada. Ndo expor a solventes organicos, a radiagéo ionizante ou a luz ultravioleta.

ELIMINAGAO:

Elimine o sistema de cateter de acordo com as disposigdes da Diretiva de Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletrénicos (DREEE)
e de acordo com os procedimentos institucionais padréo relativos a residuos médicos, incluindo dispositivos de utilizagdo tUnica de
contacto com o sangue.

RENUNCIA DE GARANTIA E LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE:

Nao é dada qualquer garantia expressa ou implicita, incluindo, entre outras, qualquer garantia implicita de comercializagdo ou
adequacgdo a um determinado fim para o(s) produto(s) da Argon Medical descrito(s) nesta publicagdo. A Argon Medical néo se
responsabiliza, em circunstancia alguma, por quaisquer danos diretos, indiretos ou acidentais, para além dos expressamente previstos
na lei especifica. Ninguém tem autoridade para vincular a Argon Medical a qualquer declaragdo ou garantia, para além das
especificadas no presente.

As descrigdes ou especificagdes contidas no material impresso da Argon Medical, incluindo esta publicagdo, destinam-se apenas a
descrever de forma genérica o produto na altura do respetivo fabrico e ndo constituem quaisquer garantias expressas.

A Argon Medical ndo se responsabiliza por quaisquer danos diretos, indiretos ou acidentais decorrentes da reutilizagdo do produto.
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CLEANER15

Rotational Thrombectomy System

Romanian - Toate instructiunile trebuie citite inainte de utilizare
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DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul rotativ de trombectomie CLEANER 15™ este un sistem bazat pe un cateter percutan de 7 Fr (constructie dintr-o singura
bucata). O unitate de actionare rotativa portativa de unica folosinta, alimentata de la baterie, este atasata la un fir spiralat care se
roteste cu aproximativ 4000 rpm. Firul si varful sdu moale atraumatic sunt radioopace la vizualizarea fluoroscopica.

Brat glisant Unitatea de actionare rotativa portativa
(Acopera/descopera firul spiralat) alimentata de la Raterie

=mf\=/=:

Cateter 7 Fr \
Fir spiralat Comutator pornit/oprit

\ Racord pentru

spalare/perfuzie lumen
Figura 1 cateter si robinet

INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul rotativ de trombectomie CLEANER 15™ este indicat pentru indepéartarea mecanica a cheagurilor si perfuzarea controlata si
selectiva a fluidelor specificate de medic, inclusiv trombolitice, in reteaua vasculara periferica.

CONTRAINDICATII
Sistemul rotativ de trombectomie CLEANER 15™ este contraindicat in urmatoarele situatii:

- Acest sistem este contraindicat cand, conform evaludrii medicale a medicului, 0 asemenea procedura poate compromite starea
pacientului.

- Nu este proiectat pentru dilatarea vaselor sistemului vascular periferic.

- Sistemul nu este destinat perfuzarii de sange sau produse sanguine.

- Consultati prospectul solutiei terapeutice de selectie pentru indicatii, contraindicatii, efecte secundare si precautii.
- La vasele sanguine native cu diametrul mai mic de 6 mm

- La pacientii fara filtru vascular, cum este filtrul de vena cava inferioara.



Reteaua vasculara periferica

AVERTISMENTE $I MASURI DE PRECAUTIE

- Tnainte de utilizare, cititi toate avertismentele, masurile de precautie si instructiunile din prospectul din pachet. Nerespectarea
acestor indicatii poate avea ca rezultat vatamarea grava si moartea pacientului.

- Aceste proceduri trebuie efectuate numai de catre medici si personal familiarizati cu echipamentul si tehnicile implicate.
Dispozitivul a fost sterilizat cu EtO si este steril, dacd pachetul nu este deschis sau deteriorat. Pachetul trebuie examinat inainte
de utilizare; daca este deteriorat, NU UTILIZATI. Dispozitivul este destinat utilizarii la un singur pacient; NU REUTILIZATI SAU
RESTERILIZATI.

- Inainte de utilizare, examinati cu atentie sistemul rotativ de trombectomie CLEANER 15™ pentru a verifica dac& nu a fost
deteriorat in timpul transportului. Daca componentele produsului prezinta orice urma de deteriorare, NU UTILIZATI.

- Din cauza riscului de expunere la HIV (virusul imunodeficientei umane) sau la alti agenti patogeni transmisi prin sénge, lucratorii
din domeniul sanitar trebuie s aplice de rutind masuri de precautie universale privind sangele si fluidele corporale la ingrijirea
tuturor pacientilor. Trebuie respectata cu strictete tehnica sterild in timpul oricarei manipulari a dispozitivului.

- Nu avansati, dacé se intampina rezistentd, fara a determina mai intéi cauza rezistentei sub fluoroscopie si fara a lua masurile de
remediere necesare. Exercitarea unei forte excesive contra rezistentei poate avea ca rezultat deteriorarea dispozitivului sau a
retelei vasculare.

- Tnainte de introducere si ori de cate ori dispozitivul CLEANER 15™ este extras din sistemul vascular, cateterul trebuie spalat.

- Daca firul de ghidaj sau cateterul se indoaie sau se deterioreaza in alt fel in timpul utilizarii, opriti utilizarea si inlocuiti-le.

- Medicii practicanti trebuie sa fie constienti de complicatiile potentiale asociate cu tromboliza retelei vasculare periferice, inclusiv:

Perforare sau rupere a vasului sanguin
Spasm vascular

Hematom

Septicemie/infectie

Ruptura intimala

Tromboza vasculara

Reactie alergica la agentul de contrast
Episoade tromboembolice

Embolizare distala a cheagurilor de sange
Hemoragie

Durere si sensibilitate

Tromboflebita

Disectie arteriala

Reactii la medicamente

Fistula arterio-venoasa

Amputare

- Deteriorarea din cauza oboselii materialului firului spiralat al dispozitivului CLEANER 15™ poate aparea la activarea prelungita
a dispozitivului CLEANER 15™. Se recomanda o viteza de extragere de 1-2 cm/secunda atunci cand se intalnesc raze de curbura
mici (de ex. raza unei grefe in bucla sau a unei fistule < 3 cm).

O PROCEDURA RECOMANDATA
Utilizati tehnica sterila.
Pregatirea pacientului

1. Administrati in premedicatie anxiolitice, analgezice si/sau antibiotice corespunzatoare, conform protocolului spitalului.

Testarea functionarii dispozitivului

2. Scoateti din pachet sistemul rotativ de trombectomie CLEANER 15™. Apasati butonul ON/OFF (pornit/oprit) pentru a va asigura
cé firul spiralat se roteste liber (consultati fig. 2). Eliberati comutatorul pentru a opri dispozitivul de rotire. Precautie: nu utilizati
dispozitivul daca nu se activeaza imediat cand se apasa comutatorul si nu se dezactiveaza imediat ce comutatorul este
eliberat.

Brat glisant

mmfv:

Fir spiralat
Comutator
pornit/oprit

Figura 2



Reteaua vasculara periferica

3. Atasati o seringd cu agent terapeutic sau cu solutie salind heparinizata la racordul de spélare al cateterului si spalati cateterul
CLEANER 15™. Asigurati-va ca fluidul iese prin orificiul cel mai distal al cateterului, care se afla aproape de capatul cateterului.
Inchideti robinetul pentru a ,bloca” agentul terapeutic sau heparina in cateter si indepartati seringa.

Tratament
Procedura de tratament exacta va fi determinatd de medic. Urmé&toarea optiune prezinta modul in care se poate efectua
procedura.

4. Efectuati procedura sub fluoroscopie continua. Nu initiati rotirea firului spiralat (activarea dispozitivului) decat daca pozitionarea
corecta a dispozitivului in interiorul retelei vasculare periferice este confirmata.

5. Pregatiti si acoperiti locul punctiei dupa necesitati.

6. Administrati anestezic local la locul punctiei pentru introducerea tecii venoase.

7. Selectati o teacd de dimensiuni potrivite in care sa incapa cateterul CLEANER 15™ si alte dispozitive/catetere care pot fi
utilizate in cursul procedurii. Dimensiunea maxima a firului de ghidaj va depinde de ansamblul teaca a dispozitivului de
introducere/dilatator ales. Daca se trece de bifurcatia iliaca, trebuie utilizatd o teaca lunga ranforsata.

8. Pregatiti si plasati teaca venoasa a dispozitivului de introducere conform protocolului spitalului. Teaca venoasa trebuie sa fie
plasata in ramura venoasé a retelei vasculare periferice si trebuie sa fie directionata catre situsul de tratament. Plasarea tecii
venoase poate fi optionald, depinzand de aglomerarea de cheaguri in vas.

9. Puneti dispozitivul in pozitia acoperit prin impingerea bratului glisant in pozitia distala si rotirea bratului glisant pana la blocarea
sa in pozitia acoperit (consultati fig. 3). Cand se afla in pozitia acoperit, numai varful flexibil al firului spiralat trebuie sa fie iesit
din cateter. Avertisment: dispozitivul nu trebuie activat in pozitia acoperit.

10.  Tineti varful flexibil intre degetul mare si aratator in timpul insertiei prin valva tecii. Introduceti dispozitivul acoperit prin teaca
venoasa in ramura venoasa a retelei vasculare periferice.

11.  Atasati la robinet o seringa de 10 cm® continand agentul terapeutic prevazut pentru perfuzie. Deschideti robinetul pentru a
permite curgerea. Avertisment: nu trageti sdnge inapoi in cateter.

Nota: Urmati instructiunile producatorului privind reconstituirea si diluarea fluidelor specificate.

, _ — > 1
Bratul glisant blocat in pozitia
acoperit
Fir spiralat acoperit
(Nu activati dispozitivul in pozitia
acoperit)
Figura 3
12.  Avansati varful flexibil pana la capatul distal cel mai indepartat al cheagului. Descoperiti firul spiralat prin deblocarea si

retragerea completd a bratului glisant si rotirea bratului glisant pana se aude un clic (consultati fig. 4). Confirmati prin
fluoroscopie pozitionarea dispozitivului in interiorul situsului de tratament. Apasati comutatorul ON/OFF (pornit/oprit) pentru a
activa rotirea.
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Reteaua vasculara periferica

Bratul glisant blocat in pozitia
descoperit (desfasurat)

Pozitia desfasurat
(descoperit pentru activarea dispozitivului)

Figura 4

Cu dispozitivul activat, retrageti incet firul spiralat care se roteste de-a lungul situsului de tratament, in acelasi timp perfuzand
agentul terapeutic prin racordul de perfuzie, pentru a dezintegra cheagul. Avertisment: se recomanda o viteza de retragere
de 1-2 cm/secunda atunci cand se intalnesc raze de curbura mici. Cand firul spiralat atinge varful tecii venoase, eliberati
comutatorul pentru a opri rotirea firului de dispersie.

Acoperiti dispozitivul si scoateti-l din reteaua vasculara periferica. Spélati lumenul cateterului cu solutie salind heparinizata si
indepartati manual fibrina acumulata de pe firul spiralat.

Aspirati cheagul macerat prin teaca si eliminati materialul aspirat. Precautie: aspirarea continua nereusita poate conduce
la colapsul tecii si al vasului.

Injectati o cantitate redusa de agent de contrast prin teaca venoasa pentru a evalua gradul reusit de indepértare a trombului.
Avertisment: evitati supra-injectarea agentului de contrast pentru a reduce la minimum riscul de embolizare. Tratati
trombul rezidual prin repetarea pasilor 11-15, pana se reuseste eliminarea acceptabila a trombului.

Cand eliminarea trombului s-a incheiat, tratati orice afectiune sau stenoza care conduce la producerea acestuia conform
protocolului spitalului.

Efectuati angiografia finala.
Indepartati tecile din reteaua vasculara periferica.
Realizati homeostaza la locul (locurile) de punctie conform protocolului spitalului.



Grefe si fistule

INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul rotativ de trombectomie CLEANER 15™ este indicat pentru indepértarea mecanicé a cheagurilor din fistulele pentru dializa
ale vaselor native si a grefelor de acces din material sintetic pentru dializa.

CONTRAINDICATII

Sistemul rotativ de trombectomie CLEANER 15™ este contraindicat in urmé&toarele situatii:

Cand, conform evaluarii medicale a medicului, o asemenea procedura poate compromite starea pacientului.
La vasele sanguine native cu diametrul mai mic de 6 mm
Infectia situsului de acces pentru dializa existent.

Fistulele pentru dializa ale vaselor native nematurizate (fistule care nu au fost utilizate pentru cel putin un tratament prin
hemodializa).

AVERTISMENTE $I MASURI DE PRECAUTIE

Tnainte de utilizare, cititi toate avertismentele, masurile de precautie si instructiunile din prospectul din pachet. Nerespectarea
acestor indicatii poate avea ca rezultat vatamarea grava si moartea pacientului.

Aceste proceduri trebuie efectuate numai de catre medici si personal familiarizati cu echipamentul si tehnicile implicate.
Dispozitivul a fost sterilizat cu EtO si este steril, dacd pachetul nu este deschis sau deteriorat. Pachetul trebuie examinat inainte
de utilizare; daca este deteriorat, NU UTILIZATI. Dispozitivul este destinat utilizarii la un singur pacient; NU REUTILIZATI SAU
RESTERILIZATI.

Tnainte de utilizare, examinati cu atentie sistemul rotativ de trombectomie CLEANER 15™ pentru a verifica daca nu a fost deteriorat
in timpul transportului. Dacad componentele produsului prezinté orice urma de deteriorare, NU UTILIZATI.

Din cauza riscului de expunere la HIV (virusul imunodeficientei umane) sau la alti agenti patogeni transmisi prin sénge, lucratorii
din domeniul sanitar trebuie s& aplice de rutina masuri de precautie universale privind sangele si fluidele corporale la ingrijirea
tuturor pacientilor. Trebuie respectata cu strictete tehnica sterild in timpul oricarei manipulari a dispozitivului.

Medicii practicanti trebuie sa fie constienti de complicatiile potentiale asociate cu tromboliza prin fistule sau grefe pentru dializa,
inclusiv:

. Hemoragie . Sfasierea sau ruperea vasului
. Embolie pulmonara simptomatica . Infectie

. Embolizare arteriala . Perforarea arterei sau a venei
. Reactie alergica la agentii de contrast . Hematom

. Pseudoanevrism . Moarte

. Durere si/sau sensibilitate

Trebuie procedat cu atentie cand se disloca dopul de la anastomoza arteriald, pentru a reduce la minimum riscul de embolizare
arteriala.

Din cauza lipsei de excretie asociate cu pacientii hemodializati, utilizarea agentului de contrast trebuie mentinuta la minimum pe
tot parcursul procedurii.

Deteriorarea din cauza oboselii materialului firului spiralat al dispozitivului CLEANER 15™ poate apérea la activarea prelungité a
dispozitivului CLEANER 15™. Se recomanda o viteza de extragere de 1-2 cm/secunda atunci cand se intalnesc raze de curbura
mici (de ex. raza unei grefe in bucla sau a unei fistule < 3 cm).

O PROCEDURA RECOMANDATA
Utilizati tehnica sterila.

Pregatirea pacientului

1.

Administrati in premedicatie anxiolitice, analgezice si/sau antibiotice corespunzatoare, conform protocolului spitalului.

Testarea functionarii dispozitivului

2.

Scoateti din pachet sistemul rotativ de trombectomie CLEANER 15™. Ap&sati butonul ON/OFF (pomnit/oprit) pentru a v& asigura
cé firul spiralat se roteste liber (consultati fig. 2). Eliberati comutatorul pentru a opri dispozitivul de rotire. Precautie: nu utilizati
dispozitivul daca nu se activeaza imediat cand se apasa comutatorul si nu se dezactiveaza imediat ce comutatorul este
eliberat.

Spalati cateterul CLEANER 15™ cu solutie salina heparinizaté introdusa prin racordul pentru spalarea lumenului cateterului.
Readuceti robinetul in pozitia inchis inainte de operatie.

Procedura de tromboliza

4.

Efectuati procedura de trombolizd CLEANER 15™ sub fluoroscopie continud. Nu initiati rotirea firului spiralat (activarea
dispozitivului) decat daca pozitionarea corecta a dispozitivului in interiorul fistulei sau al grefei este confirmata.

Pregatiti si acoperiti locul punctiei dupa necesitati.

Administrati anestezic local la locul punctiei pentru introducerea tecii venoase.
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Grefe si fistule

Selectati o teaca de dimensiuni potrivite in care s& incapé cateterul CLEANER 15™ si alte dispozitive/catetere care pot fi utilizate
in cursul procedurii. Dimensiunea maximd a firului de ghidaj va depinde de ansamblul teaca a dispozitivului de
introducere/dilatator ales.

Pregatiti si plasati teaca venoasa a dispozitivului de introducere conform protocolului spitalului. Teaca venoasa trebuie sa fie
plasata in ramura venoasé a grefei si trebuie sa fie directionata catre anastomoza venoasa. in fistule, plasarea tecii venoase
poate fi optionald, depinzand de aglomerarea de cheaguri in vas. Daca se utilizeaza o teaca venoasa, aceasta trebuie sa fie
plasata in ramura venoasa a fistulei si trebuie sa fie directionata cétre efluxul venos central. Nota: daca nu se utilizeaza nicio
teaca venoasa la fistula AV, atunci treceti la pasul 16.

Puneti dispozitivul in pozitia acoperit prin impingerea bratului glisant in pozitia distala si rotirea bratului glisant pana la blocarea
sa in pozitia acoperit (consultati fig. 3). Cand se afla in pozitia acoperit, numai varful flexibil al firului spiralat trebuie sa fie iesit
din cateter. dispozitivul nu trebuie activat in pozitia acoperit.

Tineti varful flexibil intre degetul mare si aratator in timpul insertiei prin valva tecii. Introduceti dispozitivul acoperit prin teaca
venoasa in ramura venoasa a fistulei sau a grefei.

La grefa, avansati varful flexibil pana la anastomoza venoasa. Avertisment: nu avansati mai departe de anastomoza. La
fistula, avansati varful flexibil pana la cel mai avansat cheag central. Descoperiti firul spiralat prin deblocarea si retragerea
completa a bratului glisant si rotirea bratului glisant pana se aude un clic (consultati fig. 4). Confirmati prin fluoroscopie
pozitionarea dispozitivului in interiorul fistulei sau grefei. Apasati comutatorul ON/OFF (pornit/oprit) pentru a activa rotirea.

Nota: trebuie luate masuri de precautie cand se descopera firul, pentru a evita avansarea firului in cheag mai departe
de anastomoza.

Cu dispozitivul activat, retrageti incet firul spiralat care se roteste de-a lungul grefei sau fistulei, pentru a dezintegra cheagul.
Avertisment: se recomanda o viteza de retragere de 1-2 cm/secunda atunci cand se intalnesc raze de curbura mici.
Cand firul spiralat atinge varful tecii venoase, eliberati comutatorul pentru a opri dispozitivul de rotire.

Acoperiti dispozitivul si scoateti-l din grefa sau fistuld. Spalati lumenul cateterului cu solutie salina heparinizata si indepartati
manual fibrina acumulata de pe firul spiralat.

Aspirati cheagul macerat prin teaca si eliminati materialul aspirat. Precautie: aspirarea continua nereusita poate conduce
la colapsul tecii si al grefeilfistulei.

Injectati o cantitate redusa de agent de contrast prin teaca venoasa pentru a evalua gradul reusit de indepértare a trombului.
Avertisment: evitati supra-injectarea agentului de contrast, pentru a reduce la minimum riscul de embolizare arteriala.
Tratati trombul rezidual prin repetarea pasilor 11-14, pana se reuseste eliminarea acceptabila a trombului.

Administrati anestezic local la locul punctiei pentru introducerea tecii arteriale. Pregatiti si plasati teaca arteriala a dispozitivului
de introducere conform protocolului spitalului. Teaca arteriala trebuie directionata catre anastomoza arteriald. Precautie:
varfurile tecilor arteriala si venoasa nu trebuie sa se suprapuna.

Tineti varful flexibil intre degetul mare si aratator in timpul insertiei prin valva tecii. Introduceti dispozitivul acoperit prin teaca
arteriala in ramura arteriala a fistulei sau a grefei.

La grefa, avansati varful flexibil pana la anastomoza arteriala. Avertisment: nu avansati mai departe de anastomoza. La
fistula, avansati varful flexibil pana la cel mai avansat cheag central. Descoperiti firul spiralat prin deblocarea si retragerea
completa a bratului glisant si rotirea bratului glisant pana se aude un clic. Confirmati prin fluoroscopie pozitionarea dispozitivului
in interiorul fistulei sau grefei. Apasati comutatorul ON/OFF (pornit/oprit) pentru a activa rotirea.

Cu dispozitivul activat, retrageti incet firul spiralat care se roteste, in pozitia descoperit, de-a lungul grefei sau fistulei, pentru a
dezintegra cheagul. Avertisment: se recomanda o viteza de retragere de 1-2 cm/secunda atunci cand se intalnesc raze
de curbura mici. Cand firul spiralat atinge varful tecii arteriale, eliberati comutatorul pentru a opri dispozitivul de rotire.

Acoperiti dispozitivul si scoateti-l din grefa sau fistuld. Spalati lumenul cateterului cu solutie salina heparinizata si indepartati
manual fibrina acumulata de pe firul spiralat.

Aspirati cheagul macerat prin oricare dintre teci si eliminati materialul aspirat. Precautie: aspirarea continua nereusita poate
conduce la colapsul tecii si al grefeilfistulei.

Introduceti un cateter adecvat prin teaca arteriala si treceti-l cu atentie pana dupa anastomoza arteriald a grefei sau fistulei.
Umflati balonul, daca este un cateter cu balon. Trageti dopul arterial in mijlocul ramurii arteriale. Dezumflati balonul si scoateti
cateterul cu balon.

Reintroduceti dispozitivul acoperit CLEANER 15™ prin teaca arterialé in ramura arterialé a grefei sau fistulei.

Descoperiti firul spiralat si activati dispozitivul pentru a dezintegra dopul arterial, folosind agent de contrast pentru a ghida
macerarea.

Acoperiti dispozitivul si scoateti-l din grefa sau fistuld. Spalati lumenul cateterului cu solutie salina heparinizata si indepartati
manual fibrina acumulata de pe firul spiralat.

Aspirati cheagul macerat prin teaca si eliminati materialul aspirat.

Injectati agent de contrast pentru a evalua gradul de indepartare a trombilor. Tratati orice trombi ramasi folosind dispozitivul
CLEANER 15™ introdus prin oricare dintre teci, dupa cum este necesar.

Cand eliminarea trombului s-a incheiat, tratati orice afectiune sau stenoza care conduce la producerea acestuia conform
protocolului spitalului.

Efectuati fistulograma finala.
Indepartati tecile din fistuld sau grefa.
Realizati homeostaza la locul (locurile) de punctie conform protocolului spitalului.



AVERTISMENT

Numai de unica folosinta. A nu se reutiliza, retrata sau resteriliza. Reutilizarea, retratarea sau resterilizarea pot compromite
integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot conduce la nefunctionarea dispozitivului care, la randul sau, poate avea ca rezultat
vatamarea, imbolndvirea sau moartea pacientului. Reutilizarea, retratarea sau resterilizarea pot, de asemenea, crea riscul de
contaminare a dispozitivului si/sau pot cauza infectia sau infectia incrucisata a pacientului, inclusiv, dar nu limitat numai la aceasta,
transmisia de boli infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate conduce la vatamarea, imbolnavirea sau
moartea pacientului.

PASTRAREA
Se pastreaza la temperatura controlata a camerei. Nu expuneti la solventi organici, radiatie ionizanta sau lumina ultravioleta.

ELIMINAREA

Eliminati sistemul cateterului in conformitate cu Directiva privind deseurile de echipamente electrice si electronice (DEEE) si in
conformitate cu procedurile institutionale standard privind deseurile medicale, inclusiv dispozitivele de unica folosinta care intra in
contact cu sangele.

PRECIZARI LEGALE PRIVIND GARANTIA $I LIMITELE DESPAGUBIRILOR

Nu exista nicio garantie expresa sau implicita, inclusiv garantie fara limitare si implicita pentru vandabilitatea sau adecvarea produsului
la 0 anumita cerinta pentru produsul (produsele) Argon Medical descris(e) in aceastd publicatie. In nicio situatie Argon Medical nu va
fi raspunzatoare pentru nici un fel de daune directe, imprevizibile sau corelate, altele decat cele prevazute expres de legislatia specifica.
Nicio persoana nu detine autoritatea de a asocia Argon Medical cu vreo declaratie sau garantie, exceptand cele prevazute in mod
special in acest document.

Descrierile sau specificatile din materialul tiparit apartinand Argon Medical, inclusiv aceasta publicatie, sunt destinate exclusiv
descrierii generale a produsului la momentul fabricatiei si nu constituie nicio garantie expresa.

Argon Medical nu va fi raspunzatoare de daune directe, imprevizibile sau corelate cauzate de reutilizarea produsului.
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CLEANER15

Rotational Thrombectomy System

Slovak - Pred pouzitim si precitajte vSetky pokyny

strany
Navod na pouzitie u periférnej vaskulatary 1-4
Navod na pouzitie u Stepov a fistul 5-6

OPIS ZARIADENIA:

Rota¢ny systém na trombektomiu CLEANER 15™ je perkutanny systém na baze katétra 7Fr (konStrukéne tvoriaci jeden kus).
Jednorazova ruéna pohonna jednotka rotatora napajana batériami je pripojena k sinusoidnému drétu, ktory rotuje s rychlostou priblizne
4 000 otacok za minutu. Drét a atraumaticky makky hrot su pri fluoroskopickej vizualizacii radioopakné.

Hnacia jednotka ruéného rotatora s
batériovym napajanim

Posuvna packa
(Zakryt/odkryt sinusoidny drot)

%

Katéter 7 Fr \
Sinusoidny drét Vypina¢ zap./vyp.

\ Port a uzatvaraci kohutik na
preplachovanie lumenu
Obr. 1 katétra/infuziu

INDIKACIE NA POUZITIE:

Rota¢ny systém CLEANER 15™ je indikovany na mechanické odstrafiovanie zrazenin a kontrolovanu a selektivnu inflziu lekarom
uréenych kvapalin, vratane trombolytik, v periférnej vaskulature.

KONTRAINDIKACIE:

Systém rotacnej trombektdmie CLEANER 15™ je kontraindikovany v nasledujucich pripadoch:

- Tento systém je kontraindikovany, ak podla lekarskeho usudku lekara méze takyto postup ohrozit stav pacienta.
- Zariadenie nie je ur€ené na dilataciu periférnej vaskulatary.

- Tento systém nie je ur€eny na infizne podanie krvi alebo krvnych produktov.

- Pozrite si pribalovy letak k lie¢ivému roztoku podla vasej volby, kde st uvedené indikacie, kontraindikécie, vedlajSie ucinky a
bezpecnostné opatrenia.

- Ak maju pévodné cievy mensi priemer nez 6 mm

- U pacientov s vaskularnym filtrom, ako je filter doInej dutej Zily.



Periférna vaskulatura

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

- Pred pouzitim si precitajte vSetky upozornenia, bezpecnostné opatrenia a pokyny uvedené v pribalovom letaku. V opaénom
pripade by mohlo déjst k vaZnemu poraneniu a smrti pacienta.

- Tieto postupy moéze vykonavat len lekar a zamestnanci, ktori predmetné zariadenie a techniky poznaju. Zariadenie bolo
sterilizované EtO a je sterilné, pokial nedoslo k otvoreniu alebo poskodeniu obalu. Pred pouzitim zariadenia skontrolujte jeho
obal; ak je poskodeny, zariadenie NEPOUZIVAJTE. Zariadenie je uréené len pre jedného pacienta; NEPOUZIVAJTE A
NESTERILIZUJTE HO OPAKOVANE.

- Pred pouzitim si dokladne prezrite rotaény systém na trombektomiu CLEANER 15™ a skontrolujte, &i sa poCas prepravy
neposkodil. Ak na komponentoch vyrobku zistitenejaké poskodenia, NEPOUZIVAJTE HO.

- V dosledku rizika expozicie virusu HIV (virusu ludskej imunitnej nedostato¢nosti) alebo inym krvou prenasanym patogénom,
musia o$etrovatelia pri starostlivosti o v8etkych pacientov rutinne dbat na vSeobecné bezpeénostné opatrenia pri kontakte s krvou
a telesnymi tekutinami. Po¢as manipulacie so zariadenim je nutné striktne dodrziavat sterilnt techniku.

- Ak narazite na odpor, nepokracujte, ale najskoér fluoroskopicky urcite pri¢inu odporu a prijmite potrebné napravné opatrenie.
Nadmerné pdsobenie silou proti odporu méze viest k poSkodeniu zariadenia alebo vaskulatury.

- Pred zavedenim a v pripade vybratia zariadenia CLEANER 15™ z vaskularneho systému je nutné preplachnut katéter.
- Ak katéter alebo vodiaci drét praskne, alebo sa po¢as pouzivania inak poskodi, prestarite ho pouzivat a vymerite ho.
- Lekari si musia byt vedomi potencialnych komplikacii spojenych s trombolyzou periférnej vaskulatiry, vratane tychto komplikacii:

Perforacia alebo pretrhnutie cievy Distalna embolizacia krvnych zrazenin
Cievne kfce Krvacanie

Hematém Bolest a citlivost na dotyk
Sepsalinfekcia Tromboflebitida

Disekcia artérie
Reakcia na liek
Arteriovendzna fistula
Amputacia

Intimalne naruSenie

Vaskularna trombéza

Alergicka reakcia na kontrastnu latku
Tromboembolické prihody

- Pri dlhodobej aktivacii zariadenia CLEANER 15™ méze dojst k potencidlnemu Gnavovému zlomu sinusoidného drétu zariadenia
CLEANER 15™. V pripade ostrych polomerov (t.j. polomerov slu¢kového Stepu alebo fistuly, polomery < 3 cm) sa odporuca
rychlost vytahovania 1-2 cm/s.

NAVRHOVANY POSTUP:
Pouzite sterilnt techniku.

Priprava pacienta:
1. Pacientovi podajte vhodné anxiolytika, analgetika a/alebo antibiotika podla nemocni¢ného protokolu.

Kontrola zariadenia:

2. Rota¢ny systém na trombektéomiu CLEANER 15™ vyberte z obalu. Stlacte vypina¢ ZAP/VYP, aby ste sa uistili, Ze sinusoidny
drét sa volne otaca (pozri Obr. 2). Vypina¢ uvolnite, €im rotator zastavite. Bezpeénostné opatrenie: Zariadenie nepouzivate,
ak sa po stlaceni vypina¢a okamzite neuvedie do ¢innosti a ak sa po uvol'neni vypinaca okamzite nezastavi.

Posuvna packa

Sinusoidny drét

Vypinaé

Obr. 2

3. K portu na preplachovanie katétra pripevnite striekacku s lie¢ivom alebo heparinizovanym fyziologickym roztokom a katéter
zariadenia CLEANER 15™ preplachnite. Uistite sa, Ze kvapalina vyteka z najvzdialenejSieho otvoru katétra, ktory sa nachadza
v blizkosti konca katétra. Zatvorte uzatvaraci kohutik, ¢im ,zaistite” lie€ivo alebo heparin v katétri a striekacku vyberte.

Osetrenie:
Presny postup o$etrenia ur¢i lekar. Nasledujuca moznost opisuje spésob, akym je mozné procedtru realizovat.

2
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Periférna vaskulatura

Proceduru dokonéite pod kontinualnou fluoroskopiou. Rotéciu sinusoidného drétu neaktivujte (aktivacia zariadenia), pokial nie
je potvrdena spravna poloha zariadenia v periférnej vaskulature.

Miesto punkcie pripravte a zakryte podla potreby.

Na mieste punkcie podajte lokalne anestetikum, aby ste mohli zaviest venézne puzdro.

Zvolte si puzdro vhodnej velkosti, do ktorého sa vojde katéter CLEANER 15™ a iné zariadenia/katétre, ktoré sa mézu pocas

procedury pouzit. Maximalna velkost vodiaceho dr6tu bude zavisiet od zvolenej zostavy puzdra zavadzac¢a/dilatatora. V pripade
krizovania iliakalneho rozdvojenia je potrené pouzit dlhé vystuzené puzdro.

Puzdro venézneho zavadzaca si pripravte a umiestnite ho podla nemocni¢ného protokolu. Vendézne puzdro sa umiestiiuje v
Zilovej vetve periférnej vaskulatiry a musi smerovat' k miestu o$etrenia. Umiestnenie venézneho puzdra méze byt volitelné v
zavislosti od namahania cievy zrazeninou.

Zariadenie vloZte v zakrytej polohe tak, Ze potlacite posuvnu packu do distalnej polohy a budete ota¢at posuvnou packou, aby
ste ju zaistili v zakrytej polohe (pozri Obr. 3). V zakrytej polohe sa z katétra vystva len pruzny hrot sinusoidného drotu.
Upozornenie: Zariadenie sa nema aktivovat’ v zakrytej polohe.

Pogas vkladania cez ventil puzdra pridrziavajte pruzny hrot medzi palcom a ukazovakom. Zakryté zariadenie vloZte cez venézne
puzdro do Zilovej vetvy periférnej vaskulatury.

K uzatvaraciemu kohutiku pripevnite 10 ml striekacku s lie€ivou ur€enym na infuziu. Uzatvaraci kohutik otvorte, ¢im umoznite
prietok. Upozornenie: Do katétra nenat’ahujte krv.

Poznamka: Pri rekonstittcii a riedeni uréenych kvapalin postupujte podfa navodu vyrobcu.

=
b | = |l

Posuvna packa v zakrytej polohe

Zakryty sinusoidny drét (Zariadenie
neaktivujte v zakrytej polohe)

Obr. 3

Pruzny hrot posurite k distalnemu okraju zrazeniny. Sinusoidny drét odkryte tak, Ze ho odistite, pricom celkom vytiahnite
posuvnu packu a otacajte fou, dokial nezacujete kliknutie* (pozri Obr. 4). Polohu zariadenia na mieste oSetrenia si overte
fluoroskopicky. Stlacte vypina¢ ZAP/VYP, ¢im zapnete rotaciu.
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Periférna vaskulatura

Posuvna packa v odkrytej polohe
(dislokovanie)

.::.m%

Poloha dislokovania
(Odkryté pre aktivovanie zariadenia)

Obr. 4

Pri aktivovanom zariadeni pomaly vytahuite rotujdci sinusoidny drét pozdiz miesta o$etrenia, pricom infizne podavaijte liegivo
cez infuzny port, aby sa zrazenina rozpadla. Upozornenie: V pripade ostrych polomerov sa odporié¢a rychlost’
vytahovania 1-2 cm/s. Ked' sinusoidny drét dosiahne hrot venézneho puzdra, uvolnite vypina¢, ¢im vypnete otacanie sa
disperzného drétu.

Zariadenie zakryte a vyberte ho z periférnej vaskulatiry. Lumen katétra preplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom
a manualne vyberte pripadny akumulovany fibrin zo sinusoidného drétu.

Aspirujte macerovanl zrazeninu cez puzdro a aspirat zlikvidujte. Bezpeénostné opatrenie: Pokracujlica neuspe$na
aspiracia moze vyvolat’ stlacenie puzdra a cievy.

Vstreknite malé mnoZstvo kontrastnej latky do venézneho puzdra, aby ste mohli postdit stuperi dosiahnutého odstranenia
trombu. Upozornenie: Nevstrekujte nadmerné mnozstvo kontrastnej latky, aby ste minimalizovali riziko embolizacie.
Zvyskovy trombus o$etrite opakovanim krokov 11-15, dokial' nedosiahnete prijatelnt mieru odstranenia trombu.

Po dokonéeni odstranenia trombu lie¢te zékladni chorobu alebo stenézu podla nemocni¢ného protokolu.
Urobte zavereény angiogram.

Z periférnej vaskulatury vyberte puzdra.

Zastavte krvacanie na mieste punkcie podla nemocni¢ného protokolu.



Stepy a fistuly

INDIKACIE NA POUZITIE:

Rotagny systém na trombektémiu CLEANER 15™ je indikovany na mechanické odstranenie trombov v pévodnych cievnych
dialyza¢nych fistulach a syntetickych dialyza¢nych pristupovych Stepoch.

KONTRAINDIKACIE:

Systém rotaénej trombektémie CLEANER 15™ je kontraindikovany v nasleduijtcich pripadoch:

- Ak podla lekarskeho Usudku lekara moze takyto postup ohrozit stav pacienta.

- Ak maju pévodné cievy mensi priemer nez 6 mm

- V pripade existujucej infekcie pristupového miesta k hemodialyze.

- Nevyvinuté dialyzaéné fistuly v povodnej cieve (fistuly, ktoré sa nepouZili na aspori jedno hemodialyzaéné oSetrenie).

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

- Pred pouzitim si precitajte vSetky upozornenia, bezpecnostné opatrenia a pokyny uvedené v pribalovom letdku. V opa¢nom
pripade by mohlo déjst k vaZnemu poraneniu a smrti pacienta.

- Tieto postupy moéze vykonavat len lekar a zamestnanci, ktori predmetné zariadenie a techniky poznaju. Zariadenie bolo
sterilizované EtO a je sterilné, pokial nedoslo k otvoreniu alebo poskodeniu obalu. Pred pouzitim zariadenia skontrolujte jeho
obal; ak je poskodeny, zariadenie NEPOUZIVAJTE. Zariadenie je uréené len pre jedného pacienta; NEPOUZIVAJTE A
NESTERILIZUJTE HO OPAKOVANE.

- Pred pouzitim si dokladne prezrite rotaény systém na trombektomiu CLEANER 15™ a skontrolujte, & sa poas prepravy
neposkodil. Ak na komponentoch vyrobku zistitenejaké poskodenia, NEPOUZIVAJTE HO.

- V dosledku rizika expozicie virusu HIV (virusu ludskej imunitnej nedostato¢nosti) alebo inym krvou prenaSanym patogénom,
musia o$etrovatelia pri starostlivosti o v§etkych pacientov rutinne dbat na v§eobecné bezpeénostné opatrenia pri kontakte s krvou
a telesnymi tekutinami. Po¢as manipulacie so zariadenim je nutné striktne dodrziavat sterilnt techniku.

- Lekari si musia byt vedomi potencidlnych komplikacii spojenych s trombolyzou v dialyza¢nej fistule a Stepe, vratane tychto

komplikacii:
. Krvacanie . Natrhnutie alebo pretrhnutie cievy
. Symptomaticka plicna embdlia . Infekcia
. Arteridlna embolizécia . Perforacia tepny alebo Zily
. Alergicka reakcia na kontrastnu latku . Hematém
. Pseudoaneuryzma . Smrt
. Bolest a/alebo citlivost na dotyk

- Pri vypudzovani zatky na arteridlnej anastoméze davajte pozor, aby ste minimalizovali riziko arteridlnej embolizacie.
- Pocas tejto procedury je pre nedostatok exkrécie pri hemodialyzovanych pacientoch nutné pouZzitie kontrastnej latky udrziavat na
minime.

- Pri dlhodobej aktivacii zariadenia CLEANER 15™ méze dojst k potencidlnemu tinavovému zlomu sinusoidného drétu zariadenia
CLEANER 15™. V pripade ostrych polomerov (t.j. polomerov sluékového $tepu alebo fistuly, polomery < 3 cm) sa odpori¢a
rychlost vytahovania 1-2 cm/s.

NAVRHOVANY POSTUP:
Pouzite sterilnt techniku.

Priprava pacienta:
1. Pacientovi podajte vhodné anxiolytika, analgetika a/alebo antibiotikéa podla nemocni¢ného protokolu.

Kontrola zariadenia:

2. Rotaény systém na trombektémiu CLEANER 15™ vyberte z obalu. Stlatte vypinaé ZAP/VYP, aby ste sa uistili, ze sinusoidny
drét sa volne otaca (pozri Obr. 2). Vypina¢ uvolnite, ¢im rotator zastavite. Bezpeénostné opatrenie: Zariadenie nepouzivate,
ak sa po stlaceni vypina¢a okamzite neuvedie do ¢innosti a ak sa po uvol'neni vypinaca okamzite nezastavi.

3. Katéter zariadenia CLEANER 15™ preplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom cez port na preplachovanie limenu
katétra. Uzatvaraci kohutik vratte do polohy VYP, az potom mozZete pristlpit k operacii.
Postup pri trombolyze:

4. Proceduru trombolyzy pomocou zariadenia CLEANER 15™ zrealizujte pod kontinualnou fluoroskopiou. Rotéciu sinusoidného
drétu neaktivujte (aktivacia zariadenia), pokial nie je potvrdena spravna poloha zariadenia vo fistule alebo Stepe.

5. Miesto punkcie pripravte a zakryte podla potreby.
6. Na mieste punkcie podajte lokalne anestetikum, aby ste mohli zaviest venézne puzdro.

7. Zvolte si puzdro vhodnej velkosti, do ktorého sa vojde katéter CLEANER 15™ a iné zariadenia/katétre, ktoré sa mozu podas
procedury pouzit. Maximalna velkost vodiaceho drétu bude zavisiet od zvolenej zostavy puzdra zavadzaca/dilatatora.

8. Puzdro venézneho zavadzaca si pripravte a umiestnite ho podla nemocni¢ného protokolu. Venézne puzdro sa umiestiiuje v
Zilovej vetve Stepu a musi smerovat k miestu oSetrenia. Vo fistule mézZe byt umiestnenie venézneho puzdra volitelné v zavislosti



20.

21.

22.

23.
24.
25.

26.
27.

28.
29.
30.
31.

Stepy a fistuly

od namahania cievy zrazeninou. Ak pouZijete venézne puzdro, umiestriuje sa v Zilovej vetve fistuly a musi smerovat k hlavnému
vytoku Zily. Poznamka: Ak v AV fistule nepouzijete ven6zne puzdro, potom prejdite na krok ¢. 16.

Zariadenie vloZte v zakrytej polohe tak, Ze potlacite posuvnu packu do distalnej polohy a budete ota¢at posuvnou packou, aby
ste ju zaistili v zakrytej polohe (pozri Obr. 3). V zakrytej polohe sa z katétra vystva len pruzny hrot sinusoidného drotu.
Zariadenie sa nema aktivovat' v zakrytej polohe.

Pogas vkladania cez ventil puzdra pridrziavajte pruzny hrot medzi palcom a ukazovakom. Zakryté zariadenie vloZte cez venézne
puzdro do Zilovej vetvy fistuly alebo $tepu.

V Stepe posurite pruzny hrot do venéznej anastomézy. Upozornenie: Nepostvajte ho za anastomézu. Vo fistule posurite
pruzny hrot k centralnemu okraju zrazeniny. Sinusoidny drét odkryte tak, Ze ho odistite, pri¢om celkom vytiahnite posuvnu packu
a otacajte fou, dokial nezacujete ,kliknutie* (pozri Obr. 4). Polohu zariadenia vo fistule alebo Stepe si overte fluoroskopicky.
Stlacte vypina¢ ZAP/VYP, ¢im zapnete rotaciu.

Poznamka: Pri odkryvani drétu davajte pozor, aby ste predisli posunu drétu do zrazeniny a za anastomézu.

Pri aktivovanom zariadeni pomaly vytahujte rotujlci sinusoidny drét pozdiz $tepu alebo fistuly, aby sa zrazenina rozpadia.
Upozornenie: V pripade ostrych polomerov sa odporuéa rychlost’ vytahovania 1-2 cm/s. Ked sinusoidny dr6t dosiahne
hrot venézneho puzdra, uvolnite vypina¢, ¢im vypnete rotator.

Zariadenie zakryte a vyberte ho zo $tepu alebo fistuly. Lumen katétra preplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom a
manualne vyberte pripadny akumulovany fibrin zo sinusoidného drétu.

Aspirujte macerovanl zrazeninu cez puzdro a aspirat zlikvidujte. Bezpe€énostné opatrenie: Pokracujlica neuspe$na
aspiracia moze vyvolat’ stlacenie puzdra a Stepuffistuly.

Vstreknite malé mnoZstvo kontrastnej latky do venézneho puzdra, aby ste mohli postdit stuperi dosiahnutého odstranenia
trombu. Upozornenie: Nevstrekujte nadmerné mnozstvo kontrastnej latky, aby ste minimalizovali riziko arterialnej
embolizacie. ZvySkovy trombus oSetrite opakovanim krokov 11-14, dokial nedosiahnete prijate/nd mieru odstranenia trombu.

Na mieste punkcie podajte lokalne anestetikum, aby ste mohli zaviest arteridlne puzdro. Puzdro arteridlneho zavadzaca si
pripravte a umiestnite ho podla nemocni¢ného protokolu. Arteridine puzdro musi smerovat k arteridlnej anastomoze.
Bezpecnostné opatrenie: Hroty arteridlneho a venézneho puzdra sa nesmu prekryvat'.

Pocas vkladania cez ventil puzdra pridrziavajte pruzny hrot medzi palcom a ukazovakom. Zakryté zariadenie vloZte cez
arterialne puzdro do arterialnej vetvy fistuly alebo Stepu.

V Stepe posurite pruzny hrot do arteridlnej anastomézy. Upozornenie: Nepostvajte ho za anastomézu. Vo fistule posurite
pruzny hrot k centralnemu okraju zrazeniny. Sinusoidny drét odkryte tak, Ze ho odistite, pricom celkom vytiahnite posuvnu packu
a otacajte rou, dokial nezacujete ,kliknutie”. Polohu zariadenia vo fistule alebo $tepe si overte fluoroskopicky. Stlacte vypina¢
ZAP/VYP, ¢im zapnete rotaciu.

Pri aktivovanom zariadeni pomaly vytahujte rotujdci sinusoidny drét v odkrytej polohe pozdiZ Stepu alebo fistuly, aby sa
zrazenina rozpadla. Upozornenie: V pripade ostrych polomerov sa odporuéa rychlost’ vytahovania 1-2 cm/s. Ked
sinusoidny drot dosiahne hrot arterialneho puzdra, uvolnite vypina¢, ¢im vypnete rotator.

Zariadenie zakryte a vyberte ho zo Stepu alebo fistuly. Lumen katétra preplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom a
manudlne vyberte pripadny akumulovany fibrin zo sinusoidného drétu.

Aspirujte macerovanut zrazeninu niektoré puzdro a aspirat zlikvidujte. Bezpe¢nostné opatrenie: Pokra¢ujica netspesna
aspiracia moze vyvolat’ stlacenie puzdra a Stepuffistuly.

Cez arteridlne puzdro zavedte vhodny katéter a opatrne ho postvajte okolo arterialnej anastomdzy Stepu alebo fistuly. Nafuknite
balénik, ak ide o balénikovy katéter. Arteridlnu zatku potiahnite do stredu arterialnej vetvy. Baldnik vyfuknite a balonikovy katéter
vyberte.

Zakryté zariadenie CLEANER 15™ znovu vlozte cez arteridine puzdro do arterialnej vetvy Stepu alebo fistuly.
Sinusoidny drot odkryte a aktivujte zariadenie, ¢im rozrus$ite arteridlnu zatku, na vedenie maceracie pouzite kontrastnu latku.

Zariadenie zakryte a vyberte ho zo Stepu alebo fistuly. Lumen katétra preplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom a
manualne vyberte pripadny akumulovany fibrin zo sinusoidného drétu.

Aspirujte macerovanu zrazeninu cez puzdro a aspirat zlikvidujte.

Vstreknite kontrastn latku, aby ste mohli posudit mieru odstranenia trombu. Pomocou zariadenia CLEANER 15™ o$etrite podla
potreby cez niektoré puzdro pripadny zvyskovy trombus.

Po dokonéeni odstranenia trombu lie¢te zékladni chorobu alebo stenézu podla nemocni¢ného protokolu.
Urobte zavere¢ny fistulogram.
Z fistuly alebo Stepu vyberte puzdra.

Zastavte krvacanie na mieste punkcie podla nemocni¢ného protokolu.



UPOZORNENIE:

Len na jednorazové pouzitie. Toto zariadenie nesmiete opakovane pouzivat', opakovane spracovat’ ani opakovane sterilizovat'.
Opakované pouzitie, opakované spracovanie alebo opakovana sterilizacia méze narusit' konstrukénu celistvost zariadenia a/alebo
moze viest k poruche zariadenia, o zasa modze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Opakované pouzitie, opakované
spracovanie alebo opakovana sterilizécia tiez méze vytvarat riziko kontaminacie zariadenia a/alebo vyvolat’ infekciu alebo krizovu
infekciu pacienta, okrem iného vratane prenosu infekénej choroby z jedného pacienta na iného. Kontaminacia zariadenia moze viest
k poraneniu, chorobe alebo smrti pacienta.

SKLADOVANIE:

Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote. Nevystavujte posobeniu organickych rozpustadiel, ionizujiceho Ziarenia alebo
ultrafialového svetla.

LIKVIDACIA:

Katétrovy systém likvidujte v stilade so smernicou o odpadovych elektrickych a elektronickych zariadeniach (WEEED) a v sulade so
Standardnymi postupmi konkrétnej institucie pre lekarsky odpad, vratane jednorazovych zariadeni, ktoré sa dostavaju do kontaktu s
krvou.

ODMIETNUTIE ZARUKY A OBMEDZENIE ODSKODNENIA:

Na vyrobky spolo¢nosti Argon Medical opisané v tejto publikacii sa neposkytuje ziadna vyslovna ani implicitna zaruka, okrem iného
vratane implikovanej zaruky obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétny Gcel. Spolo¢nost Argon Medical nebude za Ziadnych
okolnosti niest zodpovednost za pripadné priame, nahodné alebo nasledné $kody iné nez vyslovne uvedené Specifickou legislativou.
Ziadna osoba neméa opravnenie zavizovat spoloénost Argon Medical k vyhlaseniam alebo zaruke, okrem pripadov $pecificky
uvedenych v tomto dokumente.

Opisy alebo $pecifikécie v tlatovinach spolo¢nosti Argon Medical, vratane tejto publikacie, su uréené vyhradne na v§eobecny opis
produktu v ¢ase jeho vyroby a nepredstavuju Ziadne vyslovné zaruky.

Spolo¢nost Argon Medical nebude niest zodpovednost za Ziadne priame, nepriame alebo nasledné skody, ktoré vzniknu v dosledku
opakovaného pouzitia produktu.
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CLEANER1S

Rotational Thrombectomy System

Slovenian - Vsa navaodila je treba prebrati pred uporabo.

strani
Navodila za uporabo v perifernem ozilju 1-4
Navodila za uporabo v graftih in fistulah 5-6

OPIS PRIPOMOCKA:

Rotacijski sistem za trombektomijo CLEANER 15™ je perkutani katetrski sistem 7Fr (zasnovan iz enega dela). Ro¢na baterijska
pogonska enota rotatorja za enkratno uporabo je pritrjena na sinusno Zico, ki se vrti s pribl. 4000 vrt./min. Zica in atravmatska mehka
konica sta prozorni, kar omogo¢a fluoroskopsko vizualizacijo.

Drsna rocica
(pokrij/odkrij sinusno Zico)

Baterijska ro¢na pogonska enota
rotatorja

%

Kateter 7 Fr \
Sinusna zica Stikalo za vklop/izklop

AN

Vhod za lumen
Slika 1 katetra/infuzijo in zaporni
ventil

INDIKACIJE ZA UPORABO:

Rotacijski sistem za trombektomijo CLEANER 15™ je indiciran za mehansko odmasitev in nadzorovano in selektivno infuzijo
specifi¢nih predpisanih tekocin, vkljuéno s trombolitiki, v perifernem oZilju.

KONTRAINDIKACIJE:

Rotacijski sistem za trombektomijo CLEANER 15™ je kontraindiciran v naslednjih primerih:

- Ta sistem je kontraindiciran, kadar po presoji zdravnika tovrstni sistem lahko ogrozZa bolnikovo stanje.

- Sistem ni predviden za dilatacijo perifernega ozilja.

- Prav tako ni predviden za infuzijo krvi ali krvnih produktov.

- Za indikacije, kontraindikacije, stranske ucinke in previdnostne ukrepe glejte prilozena navodila terapevtske raztopine po izboru.
- V naravnih Zilah, s premerom manj kot 6 mm.

- Pri bolnikih z Zilnim filtrom, kot je inferiorni vena cava filter.



Periferno ozilje

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI:

Pred uporabo preberite vsa opozorila, previdnostne ukrepe in navodila v prilozenih navodilih. Ce tega ne storite, lahko pride do
hudih po$kodb in smrti bolnika.

Te postopke lahko izvajajo samo zdravniki in osebje, seznanjeno z zadevno opremo in tehnikami. EtO je steriliziral pripomocek
in je sterilen, ¢e embalaza ni bila odprta ali poSkodovana. Pred uporabo je treba pregledati embalazo; ¢e je poSkodovana,
pripomo¢ka NE UPORABLJAJTE. Pripomocek je predviden samo za enega bolnika; PONOVNO UPORABAALI PONOVNA
STERILIZIRACIJA NI DOVOLJENA.

Pred uporabo skrbno preglejte rotacijski sistem za trombektomijo CLEANER 15™ in se prepriCajte, da se med posiljanjem ni
poskodoval. Ce komponente izdelka kazejo kakrsne koli znake poskodbe, JIH NE UPORABLJAJTE.

Zaradi nevarnosti izpostavljenosti HIV-u (virus imunske pomanjkljivosti) ali drugim patogenom, ki se prenasajo s krvjo, morajo
zdravstveni delavci pri vseh bolnikih redno izvajati univerzalne preventivne ukrepe za kri in telesne teko¢ine. Med kakr§nim koli
ravnanjem s pripomockom je treba strogo slediti sterilni tehniki.

Pripomo¢ka CLEANER 15™ ne vstavljajte naprej, ¢e naletite na upor, dokler s fluoroskopijo ne ugotovite vzroka upora in ne
izvedete potrebnega ukrepa, da ga odpravite. Prekomerna sila proti uporu lahko povzro¢i poSkodbe pripomocka ali ozilja.

Preden pripomo¢ek CLEANER 15™ vstavite in kadarkoli ga odstranite iz Zilnega sistema, je treba kateter sprati.
Ce se kateter ali Zi¢no vodilo med uporabo upogneta ali kako druga&e poskoduijeta, prenehajte z uporabo in ju zamenjajte.
Zdravniki se morajo zavedati potencialnih zapletov, povezanih s trombolizo perifernega oZilja, vkljuéno z naslednjimi:

perforacijo ali razpo¢enjem zile distalno embolizacijo krvnih strdkov
Zilni kr& krvavitev

hematom bolecina in ob¢utljivost
sepsa/okuzba tromboflebitis

arterijska disekcija
reakcije na zdravila
arteriovenozna fistula
amputacija

intimalna disrupcija

Zilna tromboza

alergi¢na reakcija na kontrastni medij
tromboembolija

Pri dolgotrajni uporabi pripomo¢ka CLEANER 15™ lahko pride do obrabe sinusne Zice CLEANER 15™. Ko naletite na ostre
polmere, je priporocljiva hitrost izvlaéenja 1-2cm/sekundo (npr. polmer zankastega kanala ali fistule, polmer < 3 cm).

PRIPOROCENI POSTOPEK:
Uporaba sterilne tehnike.

Priprava bolnika:

1.

Predhodno odmerjanje ustreznih odmerkov pomirjeval, analgetikov in/ali antibiotika v skladu z bolni$ni¢nim protokolom.

Preizkusanje delovanja pripomoc¢ka:

2.

Vzemite rotacijski sistem za trombektomijo CLEANER 15™ iz embalaze. Pritisnite stikalo za VKLOP/IZKLOP in se prepricajte,
ali se sinusna Zica prosto vrti (glejte sliko 2). Izpustite stikalo, da se rotator preneha vrteti. Previdnostni ukrep: Ne uporabljajte
pripomocka, ¢e se ta ne aktivira takoj, ko pritisnete stikalo, in izkljuci takoj, ko stikalo izpustite.

Drsna rocica

mmfv::

Sinusna Zica \

Stikalo za
vklop/izklop

Slika 2



3.

Periferno ozilje

Na vhod za spiranje katetra pritrdite brizgo s terapevtskim sredstvom ali fizioloSko raztopino in sperite kateter CLEANER 15™.
Prepricajte se, da teko€ina izteka iz najbolj distalne odprtine katetra, ki je blizu konca katetra. Zaprite zaporni ventil, da
"zaklenete" terapevtsko sredstvo ali heparin v kateter in odstranite brizgo.

Zdravljenje:

12.

Natancéen postopek zdravljenja mora dolociti zdravnik. Naslednja mozZnost opisuje, kako lahko postopek poteka.

Postopek izvajajte pod stalno fluoroskopijo. Sinusne Zice ne zacnite vrteti (aktivacija pripomocka), dokler ne potrdite pravilne
namestitve pripomocka v perifernem ozilju.

Pripravite mesto vboda, kot je potrebno.
Na mesto vboda dajte lokalni anestetik, da lahko vstavite Zilno uvajalo.

Izberite ustrezno veliko uvajalo, primerno za kateter CLEANER 15™ in druge pripomocke/katetre, ki jih boste morda uporabljali
med postopkom. Najvecja velikost Ziénega vodila bo odvisna od izbranega Zilnega uvajala/dilatatorja. Pri pre¢kanju iliakalne
bifurkacije je treba uporabiti dolgo, oja¢ano uvajalo.

Pripravite in namestite Zilno uvajalo v skladu z bolni$ni¢nim protokolom. Uvajalo je treba vstaviti v venozni krak perifernega
ozilja, usmerjeno proti mestu zdravljenja. Postavitev venoznga uvajala je lahko opcijska, odvisno od koli¢ine strdkov v Zili.

Pripomocéek CLEANER 15™ vstavite v pokritem poloZaju tako, da potiskate drsno ro¢ico proti distalnem poloZaju in ro¢ico hkrati
vrtite, da pripomocek fiksirate na pokritem poloZaju (glejte sliko 3). Ko je na pokritem poloZaju, mora iz katetra moleti samo
gibljiva konica sinusne Zice. Opozorilo: Pripomocka na pokritem polozZaju ne aktivirajte.

Med vstavljanjem skozi zaklopko Zilnega uvajala primite gibljivo konico med palec in kazalec. Vstavite pokriti pripomocek skozi
vensko uvajalo in v venozni krak perifernega ozilja.

Na zaporni ventil pritrdite 10 cc brizgo s terapevtsko snovjo, predviden za infuzijo. Odprite zaporni ventil, da omogocite pretok.
Opozorilo: Ne vleéite krvi nazaj v kateter.

Opomba: Sledite navodilom proizvajalca glede obnovitve in redéenja specificiranih tekocin.

M

T = 1
¥ | = 0

Drsna rocica zaklenjena na pokritem
polozaju

Pokrita sinusna Zica
(ne aktivirati pripomocka na
pokritem polozaju)

Slika 3

Vstavite gibljivo konico do najbolj distalnega strdka. Sedaj odkrijte sinusno Zico tako, da odklenete in do konca vpotegnete drsno
rocico in jo obracate, dokler ne zasliSite "klika" (glejte sliko 4). S pomocjo fluoroskopije preverite, ali je pripomocéek pravilno
vstavljen. Pritisnite stikalo za VKLOP/IZKLOP, da aktivirate vrtenje.



17.
18.
19.
20.

Periferno ozilje

Drsna rocica zaklenjena na odkritem
polozZaju (sprozeno)

.::.m%

Sprozen polozaj
(odkrito za vklop pripomocka)

Slika 4

Ko je pripomo¢ek CLEANER 15™ aktiviran, po€asi vlecite rotacijsko sinusno Zico iz mesta zdravljenja, hkrati pa skozi vrata za
infuzijo vbrizgavajte zdravilo, da razbijete strdek. Opozorilo: Ko naletite na ostre polmere, Zico vlecite ven s hitrostjo 1-2
cm/sekundo. Ko sinusna Zica doseze konico venskega uvajala, izpustite stikalo, da izkljucite vrtenje rotacijske disperzijske
Zice.

Pokrijte pripomocek CLEANER 15™ in ga odstranite iz perifernega oZilja. Sperite lumen katetra s fiziolo§ko raztopino in ro¢no
odstranite morebitne nakopi¢ene vlaknine s sinusne Zice.

Razmehéan strdek aspirirajte skozi Zilno uvajalo in ga odstranite. Previdnostni ukrep: Neprestana neuspesna aspiracija
lahko poskoduje Zilno uvajalo in Zilo.

Skozi venozno cevko vbrizgajte majhno koli€¢ino kontrasta in ocenite stopnjo doseZene odstranitve strdka. Opozorilo:
Preprecite prekomerno vbrizganje kontrasta, da zmanjsanje tveganje embolizacije. Preostale strdke odstranite z 11-15-
imi ponovitvami postopka, dokler ne dosezZete sprejemljive stopnje odstranjenosti strdka.

Ko odstranite strdek, zadevno bolezen ali stenozo zdravite v skladu z bolni$ni¢énim protokolom.
Opravite kon¢ni angiogram.

Qdstranite uvajalo iz perifernega ozilja.

Na mestu oz. mestih vboda zaustavite krvavitev v skladu z bolni$ni¢nim protokolom.



Kanali in fistule

INDIKACIJE ZA UPORABO:

Rotacijski sistem za trombektomijo CLEANER 15™ je indiciran za mehansko odstranjevanje strdkov iz fistule za dializo naravne Zile in
umetnih kanalov za dializo.

KONTRAINDIKACIJE:

Rotacijski sistem za trombektomijo CLEANER 15™ je kontraindiciran v naslednjih primerih:

- kadar po presoji zdravnika tovrstni sistem lahko ogroZa bolnikovo stanje;

- V naravnih Zilah, s premerom manj kot 6 mm.

- obstoje¢a okuzba dostopnega mesta za hemodializo;

- fistule za dializo nedozorele naravne Zile (fistule, ki niso bile uporabljene za najmanj en tretma hemodialize).

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI:

- Pred uporabo preberite vsa opozorila, previdnostne ukrepe in navodila v prilozenih navodilih. Ce tega ne storite, lahko pride do
hudih po$kodb in smrti bolnika.

- Te postopke lahko izvajajo samo zdravniki in osebje, seznanjeno z zadevno opremo in tehnikami. EtO je steriliziral pripomocek
in je sterilen, ¢e embalaza ni bila odprta ali poSkodovana. Pred uporabo je treba pregledati embalazo; ¢e je poSkodovana, je NE
UPORABLJAJTE. Pripomocek je predviden samo za enega bolnika; NI DOVOLJENA PONOVNA UPORABA ALI PONOVNA
STERILIZACIJA.

- Pred uporabo skrbno preglejte rotacijski sistem za trombektomijo CLEANER 15™ in se prepri¢ajte, da se med posiljanjem ni
poskodoval. Ce komponente izdelka kazejo kakrsne koli znake poskodbe, JIH NE UPORABLJAJTE.

- Zaradi nevarnosti izpostavljenosti HIV-u (virus imunske pomanjkljivosti) ali drugim patogenom, ki se prena$ajo s krvjo, morajo
zdravstveni delavci pri vseh bolnikih redno izvajati univerzalne preventivne ukrepe za kri in telesne tekocine. Med kakr$nim koli
ravnanjem s pripomockom je treba strogo slediti sterilni tehniki.

- Zdravniki se morajo zavedati potencialnih zapletov, povezanih s fistulo in graftom, vkljuéno z naslednjimi:

. krvavitev . pretrganje ali prekinitev Zile
. simptomati¢na plju¢na embolija . okuzba

. arterijska embolizacija . perforacija arterije ali vene
. alergi¢na reakcija na kontrastni medij . hematom

. psevdoanevrizem . smrt

. bolecina in/ali ob&utljivost

- Pri odstranjevanju ¢epa pri arterijski anastomozi je treba paziti, da zmanjSate tveganje arterijske embolizacije.
- Zaradi pomanjkanja izlo€anja pri bolnikih s hemodializo, je treba med tem postopkom ohranjati uporabo kontrasta na minimumu.

- Pri dolgotrajni uporabi pripomogka CLEANER 15™ lahko pride do obrabe sinusne Zice CLEANER 15™. Ko naletite na ostre
polmere, je priporo¢ljiva hitrost izvleka 1-2cm/sekundo (npr. polmer zankastega kanala ali fistule, polmer < 3 cm).

PRIPOROCENI POSTOPEK:
Uporaba sterilne tehnike.

Priprava bolnika:
1. Predhodno odmerjanje ustreznih odmerkov pomirjeval, analgetikov in/ali antibiotika v skladu z bolni$ni¢nim protokolom.

Preizkusanje delovanja pripomoc¢ka:

2. Vzemite rotacijski sistem za trombektomijo CLEANER 15™ iz embalaZe. Pritisnite stikalo za VKLOP/IZKLOP in se prepri¢aijte,
ali se sinusna Zica prosto vrti (glejte sliko 2). Izpustite stikalo, da se rotator preneha vrteti. Previdnostni ukrep: Ne uporabljajte
pripomocka, ¢e se ta ne aktivira takoj, ko pritisnete stikalo, in izkljuci takoj, ko stikalo izpustite.

3. Sperite kateter CLEANER 15™ s fiziologko raztopino skozi vhod za spiranje lumna katetra. Pred tem postopkom zaprite zaporni
ventil.

Postopek za trombolizo:

4. Postopek trombolize CLEANER 15™ izvajajte pri stalni fluoroskopiji. Sinusne Zice ne zaénite vrteti (aktivacija pripomogka),
dokler ne potrdite pravilne namestitve pripomocka v fistuli ali kanalu.

5. Pripravite mesto vboda, kot je potrebno.

6. Na mesto vboda dajte lokalni anestetik, da lahko vstavite Zilno uvajalo.

7. Izberite ustrezno veliko uvajalo, primerno za kateter CLEANER 15™ in druge pripomo&ke/katetre, ki jih boste morda uporabljali

med postopkom. Najvecja velikost Zi€nega vodila bo odvisna od izbranega sklopa Zilnega uvajala/dilatatorja.

8. Pripravite in namestite uvajalo v skladu z bolnigninim protokolom. Zilno uvajalo je treba vstaviti v venozni krak kanala in jo
usmeriti proti venozni anastomozi. V fistuli je postavitev venozne cevke lahko opcijska, odvisno od koli¢ine strdkov v Zili. Pri
uporabi Zilnega uvajala, je le tega treba vstaviti v venozni krak fistule in jo usmeriti proti osrednjemu venoznemu toku. Opomba:
Ce v AV-istuli ne uporabljate Zilnega uvajala, nadaljujte s 16. korakom.
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Kanali in fistule

Pripomoéek CLEANER 15™ vstavite v pokritem poloZaju tako, da potiskate drsno ro¢ico proti distalnem poloZaju in ro¢ico hkrati
vrtite, da pripomocek fiksirate na pokritem poloZaju (glejte sliko 3). Ko je na pokritem poloZaju, mora iz katetra moleti samo
gibljiva konica sinusne Zice. Pripomoc¢ka na pokritem poloZaju ne aktivirajte.

Med vstavljanjem skozi zaklopko cevke primite gibljivo konico med palec in kazalec. Vstavite pokriti pripomocek skozi vensko
uvajalo v venozni krak fistule ali graft.

Pri graftu vstavite gibljivo konico do venozne anastomoze. Opozorilo: Ne vstavite je dlje od anastomoze. Pri fistuli vstavite
gibljivo konico do najbolj osrednjega strdka. Sedaj odkrijte sinusno Zico tako, da odklenete in do konca vpotegnete drsno rocico
in jo obracate, dokler ne zaslisite "klika" (glejte sliko 4). S pomocjo fluoroskopije preverite, ali je pripomoc¢ek pravilno vstavljen v
fistuli ali kanalu. Pritisnite stikalo za VKLOP/IZKLOP, da aktivirate vrtenje.

Opomba: Med odkrivanjem zice je treba paziti, da je ne vstavite v strdek ali mimo anastomoze.

Ko je pripomogek CLEANER 15™ aktiviran, pocasi vlecite rotacijsko sinusno Zico vzdolZ kanala ali fistule, da razbijete strdek.
Opozorilo: Ko naletite na ostre polmere, Zico vlecite ven s hitrostjo 1-2 cm/sekundo. Ko sinusna Zica doseze konico
venozno cevko, izpustite stikalo, da izkljucite rotator.

Pokrijte pripomocek CLEANER 15™ in ga odstranite iz grafta ali fistule. Sperite lumen katetra s fiziolosko raztopino in roéno
odstranite morebitne nakopi¢ene vlaknine s sinusne Zice.

Razmehéan strdek aspirirajte skozi Zilno uvajalo in ga odstranite. Previdnostni ukrep: Neprestana neuspesna aspiracija
lahko poskoduje uvajalo in graft/fistulo.

Skozi vensko uvajalo vbrizgajte majhno koli¢ino kontrasta in ocenite stopnjo doseZene odstranitve strdka. Opozorilo:
Preprecite prekomerno vbrizganje kontrasta, da zmanj$anje tveganje arterijske embolizacije. Preostale strdke odstranite
z 11-14-imi ponovitvami postopka, dokler ne dosezete sprejemljive stopnje odstranjenosti strdka.

Na mesto vboda dajte lokalni anestetik, da lahko vstavite arterijsko uvajalo. Pripravite in namestite arterijsko uvajalo v skladu z
bolni$ni¢nim protokolom. Arterijsko uvajalo mora biti usmerjeno proti arterijski anastomozi. Previdnostni ukrep: Konici
arterijskega in venskega uvajala se ne smeta prekrivati.

Med vstavljanjem CLEANER 15™ skozi uvajalo primite gibljivo konico med palec in kazalec. Vstavite pokriti pripomocek skozi
arterijsko uvajalo in v arterijski krak fistule ali grafta.

Pri graftu vstavite gibljivo konico do arterijske anastomoze. Opozorilo: Ne vstavite je dlje od anastomoze. Pri fistuli vstavite
gibljivo konico do najbolj osrednjega strdka. Sedaj odkrijte sinusno Zico tako, da odklenete in do konca vpotegnete drsno rocico
in jo obra¢ate, dokler ne zasliSite "klika". S pomocjo fluoroskopije preverite, ali je pripomo&ek pravilno vstavljen v fistuli ali graftu.
Pritisnite stikalo za VKLOP/IZKLOP, da aktivirate vrtenje.

Ko je pripomocek aktiviran, pocasi vlecite rotacijsko sinusno Zico v pokriti polozaj vzdolz grafta ali fistule, da razbijete strdek.
Opozorilo: Ko naletite na ostre polmere, Zico vlecite ven s hitrostjo 1-2 cm/sekundo. Ko sinusna Zica doseze konico
arterijske cevke, izpustite stikalo, da izkljucite rotator.

Pokrijte pripomocek in ga odstranite iz grafta ali fistule. Sperite lumen katetra s fizioloko raztopino in ro€no odstranite morebitne
nakopic¢ene vlaknine s sinusne Zice.

Razmehéan strdek aspirirajte s pomocjo enega od uvajal in ga odstranite. Previdnostni ukrep: Neprestana neuspesna
aspiracija lahko poskoduje uvajalo in graft /fistulo.

Skozi arterijsko cevko vstavite ustrezen kateter in ga previdno pomaknite mimo arterijske anastomoze grafta ali fistule. Napihnite
balon, ¢e gre za balonski kateter. Povlecite arterijski ¢ep na sredino arterijskega kraka. Izpraznite balon in odstranite balonski
kateter.

Ponovno vstavite pokriti pripomo&ek CLEANER 15™ skozi arterijsko cevko v arterijski krak grafta ali fistule.
Odkrijte sinusno Zico in aktivirajte pripomocek, da razbijete arterijski ¢ep, postopek pa nadzirajte s pomocjo kontrasta.

Pokrijte pripomocek in ga odstranite iz grafta ali fistule. Sperite lumen katetra s fizioloSko raztopino in ro€no odstranite morebitne
nakopic¢ene vlaknine s sinusne Zice.

Razmehéan strdek aspirirajte skozi uvajalo in ga odstranite.

Vbrizgajte kontrast in ocenite stopnjo odstranitve tromboze. Morebitne ostanke tromboze po potrebi obdelajte z CLEANER 15™
skozi katerokoli uvajalo.

Ko odstranite strdek, zdravite zadevno bolezen ali stenozo v skladu z bolni$niénim protokolom.
Opravite konéni fistulogram.
QOdstranite uvajala iz fistule ali grfta.

Na mestu oz. mestih vboda zaustavite krvavitev v skladu z bolni$ni¢nim protokolom.



OPOZORILO:

Samo za enkratno uporabo. Ni dovoljena ponovna uporaba, predelava ali ponovna sterilizacija. Ponovna uporaba, predelava
ali ponovna sterilizacija lahko ogroZajo strukturno celovitost pripomocka in/ali vodijo do okvare pripomocka, kar lahko poslediéno vodi
do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika. Ponovna uporaba, predelava ali ponovna sterilizacija lahko prav tako predstavljajo tveganje
kontaminacije pripomocka in/ali povzro¢ijo okuzbo bolnika ali navzkrizno okuzbo, vkljuéno, vendar ne omejeno na, prenos nalezljivih
bolezni iz enega bolnika na drugega. Kontaminacija pripomocka lahko vodi do po$kodb, bolezni ali smrti bolnika.

SHRANJEVANJE:
Skladiscite pri nadzorovani sobni temperaturi. Ne izpostavljajte organskim raztopinam, ionizacijskemu sevanju ali ultravijoli¢ni svetlobi.

ODSTRANJEVANJE:

Katetrski sistem odstranite v skladu z Direktivo o odpadni elektriéni in elektronski opremi (OEEO) in standardnimi postopki ustanove
za medicinske odpadke, vkljuéno s pripomocki za enkratno uporabo za odvzem krvi.

ODPOVED JAMSTVA IN OMEJITEV GARANCIJE:

Za pripomocek oz. pripomoc¢ke Argon Medical, opisan v tem dokumentu, ne obstaja izrecno aliimplicirano jamstvo, vklju¢no z jamstvom
brez omejitve in impliciranim jamstvom za prodajnost izdelka ali njegovo pripravnost za dolo€en namen. Podjetje Argon Medical ne
prevzema nobene odgovornosti za kakrénekoli neposredne, nezgodne ali posledi¢ne $kode, razen tiste, izrecno dolo¢ene s specificnim
zakonom. Nobena oseba nima pooblastila, da bi podjetje Argon Medical obvezala do kakrSnegakoli jamstva, razen tega, navedena
tukaj.

Opisi ali specifikacije v tiskanih dokumentih podjetja Argon Medical, vkljuéno s temi navodili, so predvideni izkljuéno za splo$ni opis
izdelka v ¢asu proizvodnje in ne predstavljajo nobenega izrecnega jamstva.

Podjetje Argon Medical ne prevzema nobene odgovornosti za kakr§nokoli neposredno, nezgodno ali posledi¢no $kodo, nastalo zaradi
ponovne uporabe izdelka.
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CLEANER15

Rotational Thrombectomy System

Spanish - Leer todas las instrucciones antes del uso
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System es un sistema para trombectomia giratorio basado en un catéter percutaneo de
7 Fr (hecho de una sola pieza). Esta unidad de accionamiento giratorio de mano y desechable operada por bateria esta conectada a
un alambre guia sinuoso que gira aproximadamente a 4000 RPM. La guia y la punta atramautica son radiopacas para facilitar la
visualizacién fluoroscépica.

Unidad de accionamiento
giratorio de mano alimentada por
bateria

Palanca deslizante
(cubrir/descubrir guia sinuosa)

mmfv::

Catéter de 7 Fr \ 7
Guia sinuosa Interruptor de

encendido/apagado

A

Puerto de infusién/ irrigacion
Figura 1 de la luz del catéter y llave
de paso

INDICACIONES DE USO:

CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System esta indicado para la extraccion mecanica de trombos y la infusién controlada y
selectiva de fluidos indicada por el médico, incluidos los tromboliticos, en el sistema vascular periférico

CONTRAINDICACIONES:

CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System esta contraindicado en los siguientes casos:

- Cuando, segun el criterio clinico del médico, el procedimiento puede comprometer las condiciones del paciente.
- No esta disefiado para la dilatacién vascular periférica.

- Este sistema no esta previsto para la infusién de sangre o de productos sanguineos.

- Consulte las indicaciones, contraindicaciones, efectos secundarios y precauciones en el folleto incluido con la solucién
terapéutica elegida.

- En vasos naturales con un didametro inferior a 6 mm.
- En pacientes sin filtro vascular, como el filtro de vena cava inferior.



Vascular Periférico

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

- Antes del uso, lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones del folleto incluido en el paquete. No hacerlo puede
derivar en lesiones graves para el paciente e incluso la muerte.

- Estos procedimientos solo deben realizarlos médicos y personal expertos en el uso del equipo y de las técnicas asociadas. El
dispositivo ha sido esterilizado con éxido de etileno (OE) y permanece estéril mientras el paquete esté cerrado y en buenas
condiciones. Se debe examinar el paquete antes del uso; NO LO UTILICE si esta dafiado. El dispositivo esta previsto para usarse
en un solo paciente; NO LO REUTILICE NI REESTERILICE.

- Antes del uso, examine detenidamente CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System para verificar que no se ha deteriorado
en el transporte. Si alguno de los componentes del producto muestra desperfectos, NO LO UTILICE.

- Debido al riesgo de exposicion al VIH (Virus de inmunodeficiencia humana) u otros patégenos de transmision hematica, los
trabajadores de la salud deben emplear a diario las precauciones universales de bioseguridad relativas a la sangre y los fluidos
corporales en la practica clinica con todos los pacientes. Debe observarse estrictamente la técnica estéril durante cualquier
manipulacién del dispositivo.

- Si detecta cualquier resistencia, no continte hasta que haya determinado la causa de la resistencia mediante fluoroscopia y
tomado las medidas correctivas necesarias. El empleo de la fuerza ante la resistencia puede ocasionar dafios en el dispositivo
o en el sistema vascular

- Antes de la introduccion, y siempre que se extraiga CLEANER 15™ del sistema vascular, es necesario irrigar el catéter.
- Si el catéter o la guia se doblan o dafian de alguna manera durante el uso, deje de utilizarlos y sustitiyalos.

- Los médicos deben ser conscientes de las posibles complicaciones relacionadas con la trombodlisis vascular periférica, como son:

Perforacion o ruptura de vasos Embolizacion distal de coagulos de sangre
Espasmos vasculares Hemorragia
Hematoma Dolor

Tromboflebitis
Diseccion arterial
Reacciones a farmacos
Fistula arteriovenosa
Amputacion

Septicemia/Infeccion

Desgarro de la intima

Trombosis vascular

Reaccion alérgica a medios de contraste
Episodios de tromboembolia

- Podria producirse un fallo potencial por fatiga del sistema sinosoidal del CLEANER 15™ tras una activacion prolongada del
dispositivo CLEANER 15™. Se recomienda una velocidad de retirada de 1-2 cm/segundo cuando se encuentran radios agudos
(es decir, radio de fistula o injerto en puente < 3 cm).

PROCEDIMIENTO SUGERIDO:
Utilice una técnica estéril.

Preparacion del paciente:

1. Administre la medicacién previa (ansiolitico, analgésico o antibiético) que estipule el protocolo del centro/hospital.

Prueba de funcionamiento del dispositivo

2. Extraiga CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System del paquete. Pulse el interruptor de ENCENDIDO/APAGADO para
asegurarse de que el sistema sinosoidal gira libremente (ver Figura 2). Suelte el interruptor para detener el movimiento giratorio.
Precaucion: No utilice el dispositivo si no se activa o d tiva ir di ite al pulsar o soltar el interruptor.

Palanca deslizante

Guia sinuosa

Interruptor de
encendido/ apagado

Figura 2



3.

Vascular Periférico

Acople una jeringa con medicamento o solucién salina heparinizada al puerto de infusién del catéter e irrigue el catéter
CLEANER 15™. Compruebe que sale liquido por el orificio mas distal del catéter, cerca del extremo del catéter. Cierre la llave
de paso para “bloquear” la salida del medicamento o la solucién heparinizada del catéter y retire la jeringa.

Tratamiento:

El procedimiento exacto del tratamiento lo debe establecer el médico. A continuacién se describe un posible procedimiento.

Termine el procedimiento con control fluoroscépico continuo. No inicie el giro de la guia sinuosa (activacion del dispositivo)
hasta haber confirmado que el dispositivo se encuentra en la posicion adecuada de la vasculatura periférica.

Prepare el lugar de la puncién como corresponda.
Administre anestesia local en el lugar de la puncién para la insercién del introductor venoso

Seleccione un introductor del tamafio adecuado para adaptar el catéter CLEANER 15™ y demas dispositivos/catéteres que
puedan utilizarse en el procedimiento. El tamafio méaximo de la guia dependera del conjunto de introductor de vaina/dilatador
elegido. Si se cruza la bifurcacion iliaca, se debe utilizar una vaina larga reforzada.

Prepare y coloque el introductor conforme al protocolo del centro. El introductor debe situarse en la rama venosa y dirigirse
hacia el lugar del tratamiento. La posicién del introductor puede variar en funcién de la masa embédlica en el vaso.

Coloque el dispositivo en la posicion cubierta; para ello, empuje la palanca deslizante hasta el final y girela para bloquearla (ver
Figura 3). Cuando esta en la posicion cubierta, solo sale del catéter la punta flexible del sistema sinosoidal. Advertencia: El
dispositivo no se debe activar en la posicién cubierta.

Sujete la punta flexible con los dedos indice y pulgar durante la insercion a través de la valvula del introductor. Inserte el
dispositivo cubierto en la rama venosa.

Acople una jeringa de 10 ml con el medicamento previsto para la infusién a la llave de paso. Abra la llave de paso para permitir
el flujo. Advertencia: No extraiga sangre hacia el catéter.

Nota: Siga las instrucciones del fabricante sobre la reconstitucion y dilucion de liquidos especificos.

T = 1
¥ | = 0

Palanca deslizante bloqueada en posicion
Cubierto

Guia sinuosa cubierta
(No activar el dispositivo en esta
posicién)

Figura 3

Haga avanzar la punta flexible hasta el extremo mas distal del coagulo. Descubra la guia sinuosa; para ello, desbloquéela
retrayendo la palanca deslizante y girandola hasta oir un “clic” (ver Figura 4). Confirme la posicién del dispositivo en el lugar
del tratamiento mediante fluoroscopia. Pulse el interruptor de encendido/apagado para activar la rotacion.
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Vascular Periférico

Palanca deslizante bloqueada en
posicién Descubierto (guia
desplegada)

Posicién de guia desplegada
(Descubierto para activar dispositivo)

Figura 4

Con el dispositivo activado, retire lentamente el sistema sinosoidal de rotacién a lo largo del lugar del tratamiento, mientras
irriga medicamento por el puerto de infusién, para fragmentar el coagulo. Advertencia: Se recomienda una velocidad de
retirada de 1-2 cm/segundo cuando se encuentran radios agudos. Cuando el siste,a sinosoidal alcance la punta de la vaina
venosa, suelte el interruptor para desactivar la guia de dispersion giratoria.

Cubra el dispositivo y extraigalo. Irrigue la luz del catéter con solucién salina heparinizada y retire manualmente cualquier resto
de fibrina acumulado en el sistema sinosoidal

Aspire el coagulo macerado a través de la vaina y deseche el resultado de la aspiracion. Precaucién: Una aspiracion continua

sin resultados podria colap la vaina y el vaso.

Inyecte una pequefia cantidad de contraste a través del introductor para evaluar el nivel de extraccién del trombo alcanzado.
Advertencia: Evite la inyeccion excesiva de contraste para minimizar el riesgo de embolia. Repita los pasos 11-15 para
tratar el trombo residual y conseguir un nivel de extraccién aceptable.

Cuando termine de extraer el trombo, siga el protocolo del centro para tratar la estenosis o enfermedad subyacente.
Realice el angiograma final.

Retire el introductor del sistema vascular periferico.

Siga el protocolo del centro para conseguir la hemostasia en el lugar de puncion.



Injertos y fistulas

INDICACIONES DE USO:

CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System esta indicado para la extraccion mecanica de coagulos en fistulas para didlisis en
vasos naturales y en injertos sintéticos de acceso para dialisis.

CONTRAINDICACIONES:

CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System esta contraindicado en los siguientes casos:

- Cuando, segun el criterio clinico del médico, el procedimiento puede comprometer las condiciones del paciente.

- En vasos naturales con un didametro inferior a 6 mm.

- Presencia de infeccion en el lugar de acceso de la hemodidlisis.

- Fistulas para didlisis en vasos naturales inmaduras (fistulas no utilizadas al menos en un tratamiento de hemodidlisis).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

- Antes del uso, lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones del folleto incluido en el paquete. No hacerlo puede
derivar en lesiones graves para el paciente e incluso la muerte.

- Estos procedimientos solo deben realizarlos médicos y personal expertos en el uso del equipo y de las técnicas asociadas. El
dispositivo ha sido esterilizado con éxido de etileno (OE) y permanece estéril mientras el paquete esté cerrado y en buenas
condiciones. Se debe examinar el paquete antes del uso; NO LO UTILICE si ha sufrido algun desperfecto. El dispositivo esta
previsto para usarse en un solo paciente; NO LO REUTILICE NI REESTERILICE.

- Antes del uso, examine detenidamente CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System para verificar que no ha sufrido
desperfectos durante el transporte. Si alguno de los componentes del producto muestra algun signo de deterioro, NO LO UTILICE.

- Debido al riesgo de exposicion al VIH (Virus de inmunodeficiencia humana) u otros patégenos de transmisién hematica, los
trabajadores de la salud deben emplear a diario las precauciones universales de bioseguridad relativas a la sangre y los fluidos
corporales en la practica clinica con todos los pacientes. Debe observarse estrictamente la técnica estéril durante cualquier
manipulacién del dispositivo.

- Los médicos deben ser conscientes de las posibles complicaciones relacionadas con la trombdlisis de fistulas e injertos para
dialisis, como son:

. Hemorragia . Desgarro o rotura de vasos

. Embolia pulmonar sintomatica . Infeccion

. Embolia arterial . Perforacion de la arteria o vena
. Reaccion alérgica a medios de contraste . Hematoma

. Seudoaneurisma . Muerte

. Dolor

- Preste especial atencion al retirar el trombo en la anastémosis arterial para minimizar el riesgo de embolia arterial.

- Debido a la falta de eliminacién asociada a los pacientes de hemodidlisis, el uso de contraste debe reducirse al minimo durante
este procedimiento.

- Podria producirse un fallo potencial por fatiga de la guia sinuosa del CLEANER 15™ tras una activacion prolongada del dispositivo
CLEANER 15™. Se recomienda una velocidad de retirada de 1-2 cm/segundo cuando se encuentran radios agudos (es decir,
radio de fistula o injerto en puente < 3 cm).

PROCEDIMIENTO SUGERIDO:
Utilice una técnica estéril.

Preparacion del paciente:
1. Administre la medicacion previa (ansiolitico, analgésico o antibiético) que estipule el protocolo del centro/hospital.

Prueba de funcionamiento del dispositivo

2. Extraiga CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System del paquete. Pulse el interruptor de ENCENDIDO/APAGADO para
asegurarse de que el sistema sinosoidal gira libremente (ver Figura 2). Suelte el interruptor para detener el movimiento giratorio.
Precaucion: No utilice el dispositivo si no se activa o d tiva ir di ite al pulsar o soltar el interruptor.

3. Irrigue el catéter 15™ con solucién salina heparinizada a través del puerto de irrigacion de la luz del catéter. Antes de proceder,
cierre la llave de paso.

Procedimiento de trombdlisi:

4. Lleve a cabo el procedimiento de trombélisis con CLEANER 15™ bajo control fluoroscépico continuo. No inicie el giro del sistema
sinosoidal (activacion del dispositivo) hasta haber confirmado que el dispositivo se encuentra en la posiciéon adecuada de la
fistula o el injerto.

5. Prepare y cubra el lugar de la puncién como corresponda.
6. Administre anestesia local en el lugar de la puncién para la insercién del introductor.
7. Seleccione un introductor del tamafio adecuado para adaptar el catéter CLEANER 15™ y demas dispositivos/catéteres que

puedan utilizarse en el procedimiento. El tamafio maximo del introductor dependera del conjunto de introductor/dilatador elegido.
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Injertos y fistulas

Prepare y coloque el introductor venoso conforme al protocolo del centro. El introductor debe situarse en la rama venosa del
injerto y dirigirse hacia la anastomosis venosa. En las fistulas, la posicién del introductor venosoa puede variar en funcién de
la masa embolica en el vaso. Si se utiliza un introductor venoso, debe situarse en la rama venosa de la fistula y dirigirse hacia
la salida venosa central. Nota: Si no se utiliza introductor venoso en la fistula AV, continte en el paso 16.

Coloque el dispositivo en la posicién cubierta; para ello, empuje la palanca deslizante hasta el final y girela para bloquearla (ver
Figura 3). Cuando esta en la posicion cubierta, solo sale del catéter la punta flexible del sistema sinosoidal. El dispositivo no
se debe activar en la posicién cubierta.

Sujete la punta flexible con los dedos indice y pulgar durante la insercion a través del introductor. Inserte el dispositivo cubierto
en la rama venosa de la fistula o el injerto a través del introductor.

En un injerto, haga avanzar la punta flexible hasta la anastomosis venosa. Advertencia: No avance mas alla de la
anastomosis. En una fistula, haga avanzar la punta flexible hasta el extremo mas central del coagulo. Descubra el sistema
sinosoidal; para ello, desbloquéela retrayendo la palanca deslizante y girandola hasta oir un “clic” (ver Figura 4). Confirme la
posicion del dispositivo en la fistula o el injerto mediante fluoroscopia. Pulse el interruptor de encendido/apagado para activar
la rotacion.

Nota: Preste especial atencion cuando descubra la guia para evitar que llegue al coagulo y pase la anastomosis.

Con el dispositivo activado, retire lentamente el sistema sinosoidal de rotacion a lo largo del injerto o la fistula para fragmentar
el coagulo. Advertencia: Se recomienda una velocidad de retirada de 1-2 cm/segundo cuando se encuentran radios
agudos. Cuando la guia sinuosa alcance la punta del introductor, suelte el interruptor para desactivar la rotacion.

Cubra el dispositivo y extraigalo del injerto o la fistula. Irrigue la luz del catéter con solucién salina heparinizada y retire
manualmente cualquier resto de fibrina acumulado en el sistema sinosoidal.

Aspire el coagulo macerado a través del introductor y deseche el resultado de la aspiracién. Precaucion: Una aspiraciéon
continua sin resultados podria colap el introductor y el injerto/fistula.

Inyecte una pequefia cantidad de contraste a través del introductor para evaluar el nivel de extraccion del trombo alcanzado.
Advertencia: Evite la inyeccion excesiva de contraste para minimizar el riesgo de embolia arterial. Repita los pasos 11-
14 para tratar el trombo residual y conseguir un nivel de extraccion aceptable.

Administre anestesia local en el lugar de la puncién para la insercion del introductor. Prepare y coloque el introductor conforme
al protocolo del centro. El introductor arterial debe dirigirse hacia la anastomosis arterial. Precaucion: Las puntas de los
introductores venosos y arteriales no deben solaparse.

Sujete la punta flexible con los dedos indice y pulgar durante la insercion a través del introductor. Inserte el dispositivo cubierto
en la rama arterial de la fistula o el injerto a través del introductor arterial.

En un injerto, haga avanzar la punta flexible hasta la anastomosis arterial. Advertencia: No avance mas alla de la
anastomosis. En una fistula, haga avanzar la punta flexible hasta el extremo mas central del coagulo. Descubra la guia sinuosa;
para ello, desbloquéela retrayendo la palanca deslizante y girandola hasta oir un “clic’. Confirme la posicién del dispositivo en
la fistula o el injerto mediante fluoroscopia. Pulse el interruptor de encendido/apagado para activar la rotacion.

Con el dispositivo activado, retire lentamente el sistema sinosoidal de rotacién (en posiciéon descubierta) a lo largo del injerto o
la fistula para fragmentar el coagulo. Advertencia: Se ri ienda una velocidad de retirada de 1-2 cm/segundo cuando
se encuentran radios agudos. Cuando el sistema sinosoidal alcance la punta de la vaina arterial, suelte el interruptor para
desactivar la rotacion.

Cubra el dispositivo y extraigalo del injerto o la fistula. Irrigue la luz del catéter con solucién salina heparinizada y retire
manualmente cualquier resto de fibrina acumulado en el sistema sinosoidal

Aspire el coagulo macerado mediante un introductor y deseche el resultado de la aspiracion. Precaucion: Una aspiracion

continua sin resultados podria colap el introductor y el injerto/fistula.

Pase un catéter adecuado por la arteria y apliquelo con cuidado mas alla de la anastomosis arterial del injerto o la fistula. Infle
el balon, si se trata de un catéter de balén. Tire del coagulo arterial hasta la mitad de la rama arterial. Desinfle el balén y retire
el catéter de balén.

Vuelva a insertar el dispositivo CLEANER 15™ cubierto a través del introductor arterial en la rama arterial del injerto o la fistula.

Descubra el sistema sinosoidal y active el dispositivo para fragmentar el trombo arterial usando contraste para dirigir la
maceracion.

Cubra el dispositivo y extraigalo del injerto o la fistula. Irrigue la luz del catéter con solucién salina heparinizada y retire
manualmente cualquier resto de fibrina acumulado en el sistema sinosoidal.

Aspire el coagulo macerado a través del introductor y deseche el resultado de la aspiracion.

Inyecte contraste para evaluar el nivel de extraccion del trombo. Trate el trombo residual con el CLEANER 15™ a través de uno
de los introductores, segun proceda.

Cuando termine de extraer el trombo, siga el protocolo del centro para tratar la estenosis o enfermedad subyacente.
Realice el fistulograma final.

Retire los introductores de la fistula o el injerto.

Siga el protocolo del centro para conseguir la hemostasia en el lugar de puncion.



ADVERTENCIA:

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. Reutilizar, reprocesar o reesterilizar el dispositivo puede comprometer
la integridad de su estructura y derivar en fallos del dispositivo, que a su vez pueden provocar lesiones, enfermedad o incluso la
muerte del paciente. Reutilizar, reprocesar o reesterilizar también aumenta el riesgo de contaminacion del dispositivo y de infeccion o
infeccion cruzada del paciente, que incluye, sin limitarse a ello, la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede derivar en lesiones, enfermedad e incluso la muerte del paciente.

CONSERVACION:

Guarde el producto en un lugar con control de temperatura. No exponga el dispositivo a disolventes organicos, radiacion ionizante o
luz ultravioleta.

ELIMINACION:

Deseche el sistema de catéter de acuerdo con la Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos (RAEE) y conforme a
los procedimientos oficiales estandar para desechos médicos como los dispositivos de contacto con la sangre de un solo uso.

EXENCION DE GARANTIA Y LIMITACION DE RESPONSABILIDAD:

Los productos Argon Medical descritos en esta documentacién no incluyen ninguna garantia explicita ni implicita, incluidas sin
limitacion la garantia implicita de comerciabilidad o adecuacién a una finalidad concreta. Argon Medical no sera responsable en ningin
caso por dafios directos, accidentales o consecuenciales distintos de los expresamente establecidos por la ley vigente. Nadie tiene la
autoridad de vincular a Argon Medical con ninguna garantia o afirmacién a excepcion de lo aqui establecido especificamente.

Las descripciones o especificaciones en materiales impresos de Argon Medical, incluida esta publicacién, solo pretenden ofrecer una
descripcion general del producto en el momento de fabricaciéon y no constituyen garantia expresa alguna.

Argon Medical no sera responsable en ninglin caso por dafios directos, accidentales o consecuenciales derivados de la reutilizacion
del producto.
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CLEANER15

Rotational Thrombectomy System

Swedish - Alla instruktioner ska lasas fére anvandning

sidor
Instruktioner for anvandning i perifer vaskulatur 1-4
Instruktioner for anvéndning i grafter och fistlar 5-6

BESKRIVNING AV ENHETEN:

CLEANER 15™ Roterande trombektomisystem &r ett 7 Fr perkutant kateterbaserat system (endelskonstruktion). En handhallen
batteridriven rotatordrivenhet for engangsbruk ar apterad vid en sinusledare som roterar vid cirka 4000 RPM. Ledaren och den
atraumatiska mjuka spetsen ar rontgentéata for visualisering med fluoroskopi.

mmfv::

7 Fr kateter \
Sinusledare Strémbrytare Pa/Av

Kateterlumen spolnings/
infusionsport och
avstangningskran

Figur 1
INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

CLEANER 15™ Roterande trombektomisystem ar indikerat for mekanisk avkoagulering samt kontrollerad och selektiv infusion av
vatskor specificerade av lakare, inklusive trombolytiska, i den perifera vaskulaturen.

KONTRAINDIKATIONER:

CLEANER 15™ Roterande trombektomisystem ar kontraindikerat i foljande fall:

- Detta system &r kontraindikerat nér, enligt Iakarens medicinska omdéme, en sadan procedur kan aventyra patientens tillstand.
- Ej avsett for dilatationsédndamal i perifer vaskulatur.

- Detta system &r inte avsett for infusion av blod eller blodprodukter.

- Se produktbilagan fér den terapeutiska l16sningen for indikationer, kontraindikationer, biverkningar och forsiktighetsatgarder.

- | medfédda karl mindre &n 6 mm i diameter

- | patienter utan ett vaskulart filter sdsom ett filter av typ inferior vena cava.



Perifer vaskulatur

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

- Fore anvandning, 13s alla varingar, forsiktighetsatgarder och instruktioner i forpackningens bilaga. Underlatenhet att gora detta
kan leda till allvarliga patientskador och dédsfall.

- Dessa procedurer bor endast utféras av léakare och personal som har god kdnnedom om utrustningen och gallande teknik.
Enheten har steriliserats med EtO och ar steril savida inte férpackningen ar 6ppnad eller skadad. Férpackningen ska undersékas
fére anvandning: om den &r skadad, ANVAND INTE PRODUKTEN. Enheten &r avsedd fér anvandning pa endast en patient:
enheten far INTE ATERANVANDAS ELLER OMSTERILISERAS.

- Fére anvéndning, inspektera noga CLEANER 15™ Roterande trombektomisystem for att verifiera att det inte har skadats under
transporten. Om produktkomponenterna visar tecken pa skador, ANVAND INTE PRODUKTEN.

- Pa grund av risken for exponering for HIV (Human Immunodeficiency Virus) eller andra blodburna patogener bor vardpersonal
rutinmassigt anvanda universella blod- och kroppsvétskeskydd i varden av alla patienter. Steril teknik maste anvandas i all
hantering av enheten.

- For inte in enheten om ett motstand k&nns av utan att forst bestdémma orsaken fill motstandet under fluoroskopi och vidta
nddvandiga korrigerande atgarder. Overdriven kraft mot motstandet kan resultera i skada pa enheten eller vaskulatur.

- Fore inforing, och narhelst CLEANER 15™ avlagsnas fran det vaskuléra systemet, bor katetern spolas.

- Om katetern eller guideledaren snor sig eller skadas pa annat satt under anvandning, avbryt anvandningen och byt ut
komponenten.

- Lakare maste kanna till méjliga komplikationer associerade med perifer vaskulaturtrombolys, inklusive:

Kérlperforation eller ruptur Distal embolisering av blodproppar
Kérlspasm Blédning

Hematom Smérta och 6mhet

Sepsis / infektion Tromboflebit

Arteriell dissektion
Drogreaktioner
Arteriovends fistel
Amputation

Intimal rubbning

Vaskular trombos

Allergisk reaktion pa kontrastmedel
Tromboemboliska episoder

- Potentiellt utmattningsfel hos CLEANER 15™ sinusledare kan intréffa vid langvarig aktivering av CLEANER 15™-enheten. En
tillbakadragningshastighet pa 1-2 cm/ sekund rekommenderas nar skarpa radier patraffas (dvs. radie hos en slinggraft eller fistel,
radie < 3 cm).

REKOMMENDERAD PROCEDUR:
Anvand steril teknik.

Forberedelse av patient:
1. Férmedicinera med lamplig anxiolytikum, analgetikum och/eller antibiotika enligt sjukhusets protokoll.

Test av enhetens prestanda:

2. Plocka fram CLEANER 15™ Roterande trombektomisystem ur forpackningen. Tryck pa strombrytaren Pa/Av for att sakerstélla
att sinusledaren roterar fritt (se figur 2). Slapp strombrytaren for att stoppa rotatorn. Forsiktighet: Anvand inte enheten om
den inte aktiveras omedelbart nar strombrytaren trycks in, och inaktiveras omedelbart nar strombrytaren slapps.

Skjutreglage

Sinusledare

Strombrytare Pa/Av

Figur 2



Perifer vaskulatur

3. Anslut en spruta med terapeutiskt medel eller hepariniserad saltlésning till kateterns spolningsport och spola CLEANER 15™.-
katetern. Se noga till att vatska kommer ut fran det mest distala kateterhalet som sitter nara anden av katetern. Sténg
avstangningskranen for att "lasa" det terapeutiska medlet eller heparinet i katetern och avlagsna sprutan.

Behandling:

Den exakta behandlingsproceduren ska bestdmmas av lékaren. Féljande alternativ beskriver hur proceduren kan utféras.

4. Genomfor proceduren under kontinuerlig fluoroskopi. Initiera inte rotation av sinusledaren (enhetsaktivering) savida inte lamplig
positionering av enheten har verifierats inom den perifera vaskulaturen.

5. Forbered och drapera punktionsstéllet efter behov.

6. Administrera lokal anestetika vid punktionsstéllet for inféring av vends introducer.

7. Valj en introducer i 1amplig storlek for att rymma CLEANER 15™-katetern och andra enheter/katetrar som kan komma att
anvéandas under proceduren. Maximal storlek p& guideledaren beror pa den introducer/dilatatorenhet som véljs. Om
hoftbifurkationen ska korsas bor en lang, forstarkt introducer anvéandas.

8. Forbered och placera den vendsa introducern enligt sjukhusets protokoll. Den vendsa introducern bor placeras i den venésa
delen av den perifera vaskulaturen och riktas mot behandlingsstéllet. Placeringen av den introducern kan vara valfri beroende
pa koaguleringen i karlet.

9. Placera enheten i den téckta positionen genom att féra skjutreglaget till den distala positionen och vrida skjutreglaget for att
lasa i den tackta positionen (se figur 3). | den tackta positionen bér endast den vendsa ledarens flexibla spets stracka ut fran
katetern. Varning: Enheten far inte aktiveras i den tickta positionen.

10.  Stéd den flexibla spetsen mellan tummen och pekfingret under inféring genom hylsventilen. For in den téckta enheten genom
den vendsa introducern och in i den vendsa delen i den perifera vaskulaturen.

11.  Anslut en 10 ml spruta med det terapeutiska medlet avsett for infusion till avstangningskranen. Oppna avstangningskranen for

12.

att aktivera flode. Varning: Dra inte tillbaka blod in i katetern.
Anmarkning: Folj tillverkarens instruktioner om rekonstitution och spadning av specificerade vatskor.

=
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Skjutreglage last i tackt position

Tackt sinusledare
(aktivera inte enheten i tackt
position)

Figur 3

For in den flexibla spetsen upp till den distalt storsta delen av blodproppen. Avtack sinusledaren genom att lasa upp den, dra
tillbaka skjutreglaget helt och vrida skjutreglaget tills du hor ett "klick" (se figur 4). Verifiera enhetens positionering inom
behandlingsstallet via fluoroskopi. Tryck pa strombrytaren Pa/Av for att aktivera rotation.
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Perifer vaskulatur

Skjutreglage last i avtackt position
(aktiverad)

.::.m%

Aktiverad position
(Avtackt for enhetsaktivering)

Figur 4

Med enheten aktiverad, dra sakta tillbaka den roterande sinusledaren langs behandlingsstallet medan du infuserar terapeutiskt
medel genom infusionsporten for att 16sa upp blodproppen. Varning: En tillbakadragningshastighet pa 1-2 cm/ sekund
rekommenderas nar skarpa radier patréffas. Nar sinusledaren nar spetsen pa den vendsa introducern, slapp strombrytaren
for att stdnga av den roterande dispersionsledaren.

Tack enheten och avlagsna den fran den perifera vaskulaturen. Spola kateterlumen med hepariniserad saltlésning och avlagsna
manuellt eventuellt ackumulerat fibrin fran sinusledaren.

Aspirera den uppldsta blodproppen via hylsan och kassera aspiratet. Forsiktighet: Fortsatt misslyckad aspiration kan fa
introducern och karlet att kollapsa.

Injicera en liten méngd kontrastmedel via den vendsa introducern for att utvardera den uppnadda graden av trombborttagning.
Varning: Undvik overinjicering av kontrastmedel for att minimera risken for embolisering. Behandla resterande tromb
genom att upprepa steg 11-15 tills en acceptabel trombborttagning har uppnatts.

Nar trombborttagningen ar klar, behandla eventuellt underliggande sjukdom eller stenos enligt sjukhusets protokoll.
Utfor det slutliga angiogrammet.

Avlagsna introducerna fran den perifera vaskulaturen.

Skapa hemostas vid punktionsstallet/stéllena enligt sjukhusets protokoll.



Grafter och fistlar

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

CLEANER 15™ Roterande trombektomisystem ar indikerat for mekanisk trombuppldsning av medfédda kardialysfistlar och syntetiska
grafter for dialysatkomst.

KONTRAINDIKATIONER:

CLEANER 15™ Roterande trombektomisystem &r kontraindikerat i féljande fall:

- Nar, enligt Iakarens medicinska omddme, en sadan procedur kan dventyra patientens tillstand.
- | nativa kérl mindre &n 6 mm i diameter

- Befintlig infektion av stélle for hemodialysatkomst.

- Omogna nativa karldialysfistlar (fistlar som inte har anvants fér minst en hemodialysbehandling).

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

- Fore anvandning, las alla varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner i férpackningens bilaga. Underlatenhet att géra detta
kan leda till allvarliga patientskador och dédsfall.

- Dessa procedurer bor endast utféras av lakare och personal som har god kdnnedom om utrustningen och gallande teknik.
Enheten har steriliserats med EtO och ar steril savida inte férpackningen ar 6ppnad eller skadad. Férpackningen ska undersdkas
fére anvandning: om den &r skadad, ANVAND INTE PRODUKTEN. Enheten &r avsedd fér anvandning pa endast en patient:
enheten far INTE ATERANVANDAS ELLER OMSTERILISERAS.

- Fére anvéandning, inspektera noga CLEANER 15™ Roterande trombektomisystem for att verifiera att det inte har skadats under
transporten. Om produktkomponenterna visar tecken pa skador, ANVAND INTE PRODUKTEN.

- Pa grund av risken for exponering for HIV (Human Immunodeficiency Virus) eller andra blodburna patogener bor vardpersonal
rutinmassigt anvanda universella blod- och kroppsvatskeskydd i varden av alla patienter. Steril teknik maste anvandas i all
hantering av enheten.

- Lakare maste kanna till mojliga komplikationer associerade med dialysfistlar och grafttrombolys, inklusive:

. Blédning . Kéarlslitage eller brott

. Symptomatisk pulmonell emboli . Infektion

. Arteriell embolisering . Perforation av artaren eller venen
. Allergisk reaktion pa kontrastmedel . Hematom

. Pseudoaneurysm . Dédsfall

. Smaérta och/eller dmhet

- Forsiktighet bor iakttas nar pluggen lossas vid den arteriella anastomosen for att minimera risken for arteriell embolisering.

- Pa grund av bristen pa utséndring associerad med hemodialyspatienter boér anvandningen av kontrastmedel hallas pa ett
minimum under denna procedur.

- Potentiellt utmattningsfel hos CLEANER 15™ sinusledare kan intréffa vid langvarig aktivering av CLEANER 15™-enheten. En
tillbakadragningshastighet pa 1-2 cm/ sekund rekommenderas nar skarpa radier patréffas (dvs. radie hos en slinggraft eller fistel,
radie < 3 cm).

REKOMMENDERAD PROCEDUR:

Anvand steril teknik.

Forberedelse av patient:

1. Férmedicinera med lamplig anxiolytikum, analgetikum och/eller antibiotika enligt sjukhusets protokoll.

Test av enhetens prestanda:

2. Plocka fram CLEANER 15™ Roterande trombektomisystem ur férpackningen. Tryck pa strdmbrytaren Pa/Av for att sakerstélla
att sinusledaren roterar fritt (se figur 2). Slapp strombrytaren for att stoppa rotatorn. Forsiktighet: Anvand inte enheten om
den inte aktiveras omedelbart nar strombrytaren trycks in, och inaktiveras omedelbart nar strombrytaren slapps.

3. Spola CLEANER 15™-katetern med hepariniserad saltldsning genom kateterlumens spolningsport. Aterfér avstangningskranen
till Av-laget fére anvandning.

Trombolysprocedur:

4. Genomfér CLEANER 15™-trombolysproceduren under kontinuerlig fluoroskopi. Initiera inte rotation av sinusledaren
(enhetsaktivering) savida inte Iamplig positionering av enheten har verifierats inom fisteln eller graftet.

5. Forbered och drapera punktionsstéllet efter behov.

6. Administrera lokal anestetika vid punktionsstéllet for inféring av vends hylsa.

7. Vilj en introducer i lamplig storlek fér att rymma CLEANER 15™-katetern och andra enheter/katetrar som kan komma att

anvandas under proceduren. Maximal storlek pa guideledaren beror pa den introducer/dilatatorenhet som valjs.

8. Forbered och placera den vendsa introducer enligt sjukhusets protokoll. Den vendsa introducern bor placeras i den venésa
delen av graftet och riktas mot den vendsa anastomosen. | fisteln kan placeringen av den vendsa introducern vara valfri
beroende pa koaguleringen i karlet. Om en vends introducer anvands bor den placeras i den vendsa delen av fisteln och riktas
mot det centrala vendsa utflddet. Anmarkning: Om ingen vends introducer anvands i AV-fisteln, ga till steg 16.
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Grafter och fistlar

Placera enheten i den téckta positionen genom att féra skjutreglaget till den distala positionen och vrida skjutreglaget for att
lasa i den tackta positionen (se figur 3). | den téckta positionen bér endast den vendsa ledarens flexibla spets stréacka ut fran
katetern. Enheten far inte aktiveras i den tackta positionen.

Stod den flexibla spetsen mellan tummen och pekfingret under inféring genom hylsventilen. For in den tackta enheten genom
den vendsa introducern och in i den vendsa delen av fisteln eller graftet.

| ett graft, for in den flexibla spetsen upp till den vendsa anastomosen. Varning: For inte in den bortom anastomosen. | en
fistel, for in den flexibla spetsen upp till den centrala stérsta delen av blodproppen. Avtack sinusledaren genom att lasa upp den,
dra tillbaka skjutreglaget helt och vrida skjutreglaget tills du hor ett "klick" (se figur 4). Verifiera enhetens positionering inom
fisteln eller graftet via fluoroskopi. Tryck pa strombrytaren Pa/Av for att aktivera rotation.

Anmarkning: Forsiktighet bor iakttas medan ledaren avtiacks for att undvika inforing av ledaren i blodproppen och
forbi anastomosen.

Med enheten aktiverad, dra sakta tillbaka den roterande sinusledaren léngs graftet eller fisteln for att I16sa upp blodproppen.
Varning: En tillbakadragningshastighet pa 1-2 cm/sekund rekommenderas néar skarpa radier patraffas. Nar sinusledaren
nar spetsen pa den vendsa hylsan, slapp strombrytaren for att stanga av rotatorn.

Tack enheten och avldgsna den fran graftet eller fisteln. Spola kateterlumen med hepariniserad saltlésning och avlagsna
manuellt eventuellt ackumulerat fibrin fran sinusledaren.

Aspirera den uppldsta blodproppen via hylsan och kassera aspiratet. Forsiktighet: Fortsatt misslyckad aspiration kan fa
introducern och graftet/fisteln att kollapsa.

Injicera en liten mangd kontrastmedel via den vendsa introducern for att utvardera den uppnadda graden av trombborttagning.
Varning: Undvik 6verinjicering av kontrastmedel for att minimera risken for arteriell embolisering. Behandla resterande
tromb genom att upprepa steg 11-14 tills en acceptabel trombborttagning har uppnatts.

Administrera lokal anestetika vid punktionsstallet for inforing av arteriell introducer. Forbered och placera den arteriella
introducer enligt sjukhusets protokoll. Den arteriella introducern bor riktas mot den arteriella anastomosen. Forsiktighet: De
arteriella och venésa introducerspetsarna far inte 6verlappa.

Stod den flexibla spetsen mellan tummen och pekfingret under inféring genom introducerventilen. For in den tackta enheten
genom den arteriella introducern och in i den arteriella delen av fisteln eller graftet.

| ett graft, for in den flexibla spetsen upp till den arteriella anastomosen. Varning: For inte in den bortom anastomosen. | en
fistel, for in den flexibla spetsen upp till den centrala stérsta delen av blodproppen. Avtack sinusledaren genom att lasa upp den,
dra tillbaka skjutreglaget helt och vrida skjutreglaget tills du hor ett "klick". Verifiera enhetens positionering inom fisteln eller
graftet via fluoroskopi. Tryck pa strémbrytaren Pa/Av for att aktivera rotation.

Med enheten aktiverad, dra sakta tillbaka den roterande sinusledaren, i den avtackta positionen, langs graftet eller fisteln for att
I6sa upp blodproppen. Varning: En tillbakadragningshastighet pa 1-2 cm/sekund rekommenderas nar skarpa radier
patraffas. Nar sinusledaren nar spetsen pa den arteriella introducern, sléapp strémbrytaren for att stdnga av rotatorn.

Tack enheten och avldgsna den fran graftet eller fisteln. Spola kateterlumen med hepariniserad saltlésning och avlagsna
manuellt eventuellt ackumulerat fibrin fran sinusledaren.

Aspirera den uppldsta blodproppen med endera hylsa och kassera aspiratet. Forsiktighet: Fortsatt misslyckad aspiration
kan fa hylsan och graftet/fisteln att kollapsa.

For en 1amplig kateter genom den arteriella hylsan, och for den forsiktigt forbi graftets eller fistelns arteriella anastomos. Fyll
ballongen, om det ar en ballongkateter. Dra den arteriella pluggen in i mitten av den arteriella lemmen. Tém ballongen och
avlagsna ballongkatetern.

For pa nytt in den tickta CLEANER 15™-enheten genom den arteriella introducern och in i den arteriella delen av graftet eller
fisteln.

Avtack sinusledaren och aktivera enheten for att I6sa upp den arteriella pluggen, med anvandning av kontrastmedel for att
vagleda uppldsningen.

Tack enheten och avldgsna den fran graftet eller fisteln. Spola kateterlumen med hepariniserad saltlésning och avlagsna
manuellt eventuellt ackumulerat fibrin fran sinusledaren.

Aspirera den uppldsta blodproppen via hylsan och kassera aspiratet.

Injicera kontrastmedel for att utvardera graden av trombborttagning. Behandla eventuellt kvarvarande tromb med CLEANER
15™ via endera introducer efter behov.

Nar trombborttagningen ar klar, behandla eventuellt underliggande sjukdom eller stenos enligt sjukhusets protokoll.
Utfor det slutliga fistulogrammet.

Avlagsna introducerna fran fisteln eller graftet.

Skapa hemostas vid punktionsstallet/stéllena enligt sjukhusets protokoll.



VARNING:

Endast for engangsbruk. Denna enhet far ej ateranviandas, omarbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning, omarbetning eller
omsterilisering kan @ventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel hos enheten, vilket i sin tur kan resultera i patientskada,
sjukdom eller dédsfall. Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa en risk for kontaminering av enheten
och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion, inklusive, men ej begransat till, verforing av smittsamma sjukdomar fran en patient
till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall.

FORVARING:

Produkten ska forvaras i rumstemperatur. Exponera inte produkten for organiska I6sningsmedel, joniserande stralning eller UV-jus.

KASSERING:

Kassera katetersystemet enligt WEEED-direktivet (Waste Electrical and Electronic Equipment Directive) och enligt institutionella
standardprocedurer for medicinskt avfall, inklusive engangsprodukter som kommer i kontakt med blod.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL OCH BEGRANSAD GOTTGORELSE:

Det finns inte nagon uttrycklig eller underforstadd garanti, inklusive utan begransning och underforstadd garanti om saljbarhet eller
lamplighet for ett visst &ndamal, for de produkter fran Argon Medical som beskrivs i denna publikation. Under inga omstandigheter
skall Argon Medical hallas ansvarigt for nagra direkta eller oférutsedda skador eller foljdskador utéver vad som uttryckligen anges i
specifik lag. Ingen person har behérighet att binda Argon Medical vid nagon representation eller garanti utéver vad som specifikt anges
hari.

Beskrivningar och specifikationer i Argon Medicals tryckta material, inklusive denna publikation, &r endast avsedda att ge en allmén
beskrivning av produkten vid tillverkningstillfallet och utgor inte nagra uttryckliga garantier.

Argon Medical ansvarar inte for nagra direkta eller oforutsedda skador eller foljdskador som uppstar genom ateranvéandning av
produkten.
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CLEANER15

Rotational Thrombectomy System

Turkish - Kullanim 6ncesinde tim talimatlar okunmalidir

sayfa
Periferik Vaskiilatiirde Kullanma Talimatlan 1-4
Greftler ve Fistiillerde Kullanma Talimatlarn 5-6

CIHAZ AGIKLAMASI:
CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System 7Fr perkitan kateter tabanli bir sistemdir (tek pargali yapi). Tek kullanimlik, pille

calisan el tipi rotator tahrik Unitesi yaklasik dakikada 4000 devirle dénen bir kivrimli tele baglhidir. Tel ve atravmatik yumusak ucu
floroskopi goriintileme agisindan radyopaktir.

Pille Calisan El Tipi Rotatér
Sirme Kol (Kivrimli Tel Tahrik Unitesi

Ortme/Agma)

':"’f\:J:':

7 Fr Kateter \ 7
Kivrimh Tel

Agma/Kapama Anahtari

\ Kateter Limeni

Yikamal/infiizyon Portu ve
Sekil 1 Musluk

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System, periferik vaskuilatiirde mekanik pihtilasma giderme ve trombolitikler dahil olmak
lizere doktor tarafindan istenen sivilarin kontrollli ve segici inflzyonu igin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR:

CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System, asagida belirtilen durumlarda kontrendikedir:

- Bu sistem, doktorun tibbi gériisiine gére bdyle bir prosediiriin hastanin durumunu tehlikeye atabilecegi hallerde kontrendikedir.
- Periferik vaskulatir dilasyonu igin tasarlanmamistir.

- Bu sistem kan veya kan urlnlerinin inflizyonu igin kullanilamaz.

- Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, yan etkiler ve énlemler icin segilen terapétik soltisyonun prospektiisiine bagvurun.

- Capi 6 mm'den kiguk yerel damarlarda

- inferior vena kava filtresi gibi vaskiiler filtre olmayan hastalar.



Periferik Vaskulattr

UYARILAR VE ONLEMLER:

- Kullanim 6ncesinde ambalajin iginde verilen tim uyarilari, énlemleri ve talimatlar okuyun. Aksi takdirde hasta ciddi sekilde
yaralanabilir veya 6lebilir.

- Bu prosediirler sadece ilgili ekipman ve teknikleri bilen doktorlar ve personel tarafindan gergeklestirimelidir. Cihaz, EtO tarafindan
sterilize edilmis olup ambalaji agiimadik¢a veya hasar gérmedikge sterildir. Ambalaj kullanim éncesinde incelenmeli ve hasarliysa
KULLANILMAMALIDIR. Cihaz sadece tek bir hastada kullanilabilir. YENIDEN KULLANMAYIN VEYA YENIDEN STERILIZE
ETMEYIN.

- Kullanmadan énce nakliye sirasinda hasar gérmediginden emin olmak i¢in CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System'i
dikkatlice inceleyin. Uriin bilesenlerinde herhangi bir hasar belirtisi varsa KULLANMAY IN.

- HIV (insan Bagisiklik Yetmezligi Viriisii) veya kan yoluyla gegen baska patojenlere maruz kalma riski nedeniyle saglik galisanlari
tim hastalarin bakiminda rutin olarak evrensel kan ve viicut sivisi dnlemlerini uygulamalidir. Cihazi her tirll tasirken steril
teknigine harfiyen uyulmalidir.

- Direngle karsilastiginizda floroskopi altinda direncin sebebini belirleyip gereken diizeltici islemi yapmadan devam etmeyin. Direng
karsisinda asirn kuvvet uygulamak cihazin veya vaskdlatiriin hasar gérmesine yol agabilir.

- Yerlestirmeden 6nce ve CLEANER 15™ vaskiiler sistemden her ¢ikarildiginda kateterin yikanmasi gerekir.
- Kateter veya kilavuz tel kullanim sirasinda bikdlur veya baska sekilde hasar goriirse kullanmayin birakin ve degistirin.
- Pratisyenler, asagidakiler dahil olmak lzere periferik vaskdlatiir tromboliz ile iliskili potansiyel komplikasyonlarin farkinda olmalidir:

Damarda perforasyon veya ruptir Kan pihtilarinda distal embolizasyon
Damar spazmi Hemoraji

Hematom Agn ve hassasiyet
Sepsis/Enfeksiyon Tromboflebit

intimal pargalanma

Vaskiler tromboz

Kontrast maddeye alerjik reaksiyon
Tromboembolik epizodlar

Arteriyel diseksiyon
llag reaksiyonlari
Arteriyovenoz fistiller
Amplitasyon

- CLEANER 15™ cihazinin uzun sire aktif durumda kalmasi halinde CLEANER 15™ kivrimli telde potansiyel yorgunluk arizasi
ortaya cikabilir. Keskin yarigaplarla (6rnegin yarigap! < 3 cm olan dugium grefti veya fistlli) karsilasildiginda geri cekme hizi
olarak 1-2 cm/saniye onerilir.

TAVSIYE EDILEN PROSEDUR:
Steril teknigini kullanin.

Hastanin Hazirlanmasi:
1. ik olarak hastane protokoliine gére uygun anksiyolitik, analjezik ve/veya antibiyotik verin.

Cihaz Performans Testi:

2. CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System’t ambalajindan ¢ikarin. Kivrimli telin serbest bir bigimde dénmesini saglamak
icin ACMA/KAPAMA anahtarina basin (bkz. Sekil 2). Rotatérii durdurmak igin anahtari birakin. Onlem: Anahtara basildiginda
hemen etkinlesmiyor ve anahtar birakildiginda hemen devre disi kalmiyorsa cihazi kullanmayin.

Sirme Kol

%

Kivrimh Tel

Agma/Kapama
Anahtari

Sekil 2



Periferik Vaskulattr

3. Kateter yilkama portuna bir siringa terapétik ajan veya heparin salin takin ve CLEANER 15™ kateterini yikayin. Sivinin, kateterin
ucuna yakin olan en distaki kateter deliginden ¢iktigindan emin olun. Terapétik ajani veya heparini kateterin iginde "kilitlemek"
igin muslugu kapatin ve siringayi gikarin.

Uygulama:

Tam uygulama prosedirii doktor tarafindan belirlenmelidir. Asagida, prosediiriin nasil gergeklestirilecegine dair bir segenek
sunulmaktadir.

4. Prosediirii strekli floroskopi altinda gergeklestirin. Periferik vaskiilatiirde cihazin dogru sekilde konumlandinildigi teyit edilmeden
kivrimli tel rotasyonunu (cihaz etkinlestirme) baslatmayin.

5. Giris yerini hazirlayin ve gerekirse ortiin.

6. Venoz kilif insersiyonu igin giris yerine lokal anestezi uygulayin.

7. CLEANER 15™ kateterin ve prosedur sirasinda kullanilabilecek baska cihazlarin/kateterlerin siabilecegi biyuklikte bir kilf
secin. Maksimum kilavuz tel boyutu segilen introduser kilif/dilator tertibatina baghdir. lliak bifiirkasyondan gegerken uzun,
takviyeli kilif kullaniimahdir.

8. Venoz introduser kilifini hastane protokoliine uygun olarak hazirlayin ve yerlestirin. Vendz kilif periferik vaskilatirin venéz
dalina yerlestiriimeli ve uygulama yerine yonlendirilmelidir. Vendz kilif yerlesimi damardaki pihti ylikiine bagh olarak tercih
edilebilir.

9. Cihazi 6rtlilu haldeyken siirme kolu distal konuma bastirip yerlestirin ve stirme kolu déndiirerek 6rtiili konumda kilitleyin (bkz.
Sekil 3). Ortlli konumdayken kivrimli telin sadece esnek ucu kateterin disina ¢ikmalidir. Uyari: Cihaz ortiilii konumdayken
etkinlestirilmemelidir.

10.  Kilif valfi Gizerinden yerlestirme sirasinda esnek ucu bagparmaginiz ve isaret parmaginiz arasinda destekleyin. Ortiilii cihazi
venoz kiliftan gegirerek periferik vaskulatlriin ventz dalina yerlestirin.

11.  Inflizyon amagli terapétik ajan igeren 10 cc'lik bir siringayi musluga takin. Akisi saglamak igin muslugu agin. Uyari: Katetere

12.

kan gekmeyin.
Not: Belirtilen sivilarin sulandirilmasi ve seyreltilmesi igin iireticinin talimatlarini izleyin.

M

T . 1
% | = 0

Siirme Kol Ortiili Konumda Kilitli

Ortiili Kivrimli Tel
(Ortiilii Konumdayken Cihazi
Etkinlestirmeyin)

Sekil 3

Esnek ucu pihtinin en distal konumuna ilerletin. Kilidini agip stirme kolu sonuna kadar geri gekin ve bir "klik" sesi duyulana kadar
stirme kolu déndurerek kivrimli teli agin (bkz. Sekil 4). Floroskopi uygulayarak cihazin uygulama yerindeki konumunu teyit edin.
Rotasyonu baglatmak icin ACMA/KAPAMA anahtarina basin.
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Periferik Vaskulattr

Sirme Kol Agik Konumda Kilitli
(Caligtinimis)

Calistinlmis Konum .
(Cihazi Etkinlestirmek icin Ortisi Agilmis)

Sekil 4

Cihaz etkinlestirilmis haldeyken dénen kivrimli teli uygulama yeri Gizerinde yavasga geri gekerken ayni zamanda pihtiy1 agmak
igin infizyon portundan terapétik ajan verin. Uyari: Keskin yarigaplarla kargilasildiginda geri gekme hizi olarak 1-2
cm/saniye onerilir. Kivrimli tel vendz kilifin ucuna ulastiginda dénen dispersiyon telini kapatmak igin anahtari birakin.

Cihazi ortiin ve periferik vaskilatiirden gikarin. Kateter limenini heparinli salinle yikayin ve kivrimli telde biriken fibrini manuel
olarak temizleyin.

Yumusayan pihtiyi kilif yoluyla aspire edin ve aspirati atin. Onlem: Basarisiz bir aspirasyona devam etmek kilifin ve damarin
catlamasina yol agabilir.

Gergeklestirilen trombus temizliginin seviyesini degerlendirmek igin vendz kilifi az miktarda kontrast madde enjekte edin. Uyar:
Embolizasyon riskini en aza indirgemek icgin kontrast maddeyi ¢gok fazla enjekte etmekten kaginin. Trombus temizligi
kabul edilebilir seviyeye gelene kadar kalan trombus igin 11-15 arasi adimlari tekrarlayin.

Trombus temizligi tamamlandiktan sonra sorunun temelindeki hastaligi veya stenozu hastane protokoliine gore tedavi edin.
Sonug anjiyogramini uygulayin.
Kiliflar periferik vaskilattrden gikarin.

Giris yerlerinde hastane protokoliine gére hemostaz saglayin.



Greftler ve Fistuller

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System, yerel damar diyalizi fistiillerinde ve sentetik diyaliz erisim greftlerinde mekanik
pihtilasma giderme igin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR:
CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System, asadida belirtilen durumlarda kontrendikedir:

Doktorun tibbi goriisiine gére bdyle bir prosediiriin hastanin durumunu tehlikeye atabilecegi hallerde.
Capi 6 mm'den kiguk yerel damarlarda

Hemodiyaliz erigsim yerinde mevcut enfeksiyon varken.

immatiir yerel damar diyaliz fistillleri (en az bir hemodiyaliz tedavisinde kullanilmayan fistiiller).

UYARILAR VE ONLEMLER:

Kullanim 6ncesinde ambalajin iginde verilen tim uyarilari, énlemleri ve talimatlan okuyun. Aksi takdirde hasta ciddi sekilde
yaralanabilir veya 6lebilir.

Bu prosediirler sadece ilgili ekipman ve teknikleri bilen doktorlar ve personel tarafindan gergeklestirimelidir. Cihaz, EtO tarafindan
sterilize edilmis olup ambalaji agiimadikca veya hasar gérmedikge sterildir. Ambalaj kullanim 6ncesinde incelenmeli ve hasarliysa
KULLANILMAMALIDIR. Cihaz sadece tek bir hastada kullanilabilir. YENIDEN KULLANMAYIN VEYA YENIDEN STERILIZE
ETMEYIN.

Kullanmadan énce nakliye sirasinda hasar gérmediginden emin olmak icin CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System'i
dikkatlice inceleyin. Uriin bilesenlerinde herhangi bir hasar belirtisi varsa KULLANMAY IN.

HIV (insan Bagisiklik Yetmezligi Viriisii) veya kan yoluyla gegen baska patojenlere maruz kalma riski nedeniyle saglik galisanlari
tim hastalarin bakiminda rutin olarak evrensel kan ve vicut sivisi 6nlemlerini uygulamaldir. Cihazi her turli tasirken steril
teknigine harfiyen uyulmalidir.

Pratisyenler, asagidakiler dahil olmak Uzere diyaliz fistilli ve greft tromboliz ile iligkili potansiyel komplikasyonlarin farkinda
olmalidir:

. Hemoraji . Damarda kopma veya pargalanma

. Semptomatik pulmoner embolizm . Enfeksiyon

. Arteriyel embolizasyon . Atardamar veya toplardamarda delinme
. Kontrast maddeye alerjik reaksiyon . Hematom

e  Psbdoanevrizma o Olim

. Agr ve/veya hassasiyet

Arteriyel embolizasyon riskini en aza indirgemek igin arteriyel anastomozdaki tipayi yerinden gikarirken dikkatli olun.

Hemodiyaliz hastalariyla iligkili ekstresyon bulunmadigi igin bu prosedir boyunca kontrast madde kullanimi minimumda
tutulmahdir.

CLEANER 15™ cihazinin uzun sire aktif durumda kalmasi halinde CLEANER 15™ kivrimli telde potansiyel yorgunluk arizasi

ortaya gikabilir. Keskin yarigaplarla (6rnegin yarigap! < 3 cm olan dugium grefti veya fistiili) karsilasildiginda geri cekme hizi
olarak 1-2 cm/saniye onerilir.

TAVSIYE EDILEN PROSEDUR:

Steril teknigini kullanin.

Hastanin Hazirlanmasi:

1.

ik olarak hastane protokoliine gére uygun anksiyolitik, analjezik ve/veya antibiyotik verin.

Cihaz Performans Testi:

2.

CLEANER 15™ Rotational Thrombectomy System'i ambalajindan gikarin. Kivrimli telin serbest bir bicimde dénmesini saglamak
icin ACMA/KAPAMA anahtarina basin (bkz. Sekil 2). Rotatérii durdurmak igin anahtari birakin. Onlem: Anahtara basildiginda
hemen etkinlesmiyor ve anahtar birakildiginda hemen devre disi kalmiyorsa cihazi kullanmayin.

CLEANER 15™ kateteri, kateter limeni yikama portu {izerinden heparinli salinle yikayin. Kullanim éncesinde muslugu kapali
konuma getirin.

Tromboliz Prosediirii:

4.

CLEANER 15™ tromboliz prosediiriinii siirekli floroskopi altinda gerceklestirin. Fistiilde veya greftte cihazin dogru sekilde
konumlandirildigi teyit edilmeden kivrimli tel rotasyonunu (cihaz etkinlestirme) baslatmayin.

Giris yerini hazirlayin ve gerekirse ortiin.
Venoz kilif insersiyonu igin giris yerine lokal anestezi uygulayin.

CLEANER 15™ kateterin ve prosediir sirasinda kullanilabilecek bagka cihazlarin/kateterlerin sigabilecegi biyiiklikte bir kilif
secin. Maksimum kilavuz tel boyutu segilen introduser kilif/dilator tertibatina baghdir.

Vendz introduser kilifini hastane protokolline uygun olarak hazirayin ve yerlestirin. Venoz kilif greftin venoz dalina yerlestiriimeli
ve vendz anastomoza yonlendiriimelidir. Fistlilde vendz kilif yerlesimi damardaki pihti ylikiine bagh olarak tercih edilebilir. Bir
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Greftler ve Fistuller

venoz kilif kullanilacaksa bu, fistiiliin vendz dalina yerlestiriimeli ve merkezi venéz ¢ikisina yonlendirilmelidir. Not: AV fistllinde
venoz kilif kullanilimayacaksa 16. adima gegin.

Cihazi 6rtiilii haldeyken stirme kolu distal konuma bastirip yerlestirin ve sirme kolu déndurerek 6rtuli konumda kilitleyin (bkz.
Sekil 3). Ortlli konumdayken kivrimli telin sadece esnek ucu kateterin digina ¢ikmalidir. Cihaz ortili konumdayken
etkinlestiriimemelidir.

Kilif valfi iizerinden yerlestirme sirasinda esnek ucu basparmaginiz ve isaret parmaginiz arasinda destekleyin. Ortiilii cihazi
venoz kiliftan gegirerek fistlillin veya greftin vendz dalina yerlestirin.

Greft iginde esnek ucu vendz anastomoza kadar ilerletin. Uyari: ilerletirken anastomozu gegmeyin. Fistiilde esnek ucu
pthtinin en orta konumunun en digina ilerletin. Kilidini agip stirme kolu sonuna kadar geri ¢ekin ve bir "klik" sesi duyulana kadar
stirme kolu dondurerek kivrimli teli agin (bkz. Sekil 4). Floroskopi uygulayarak cihazin fistlil veya greftteki konumunu teyit edin.
Rotasyonu baglatmak icin ACMA/KAPAMA anahtarina basin.

Not: Teli pithtinin igine ve anastomozu gegecek sekilde ilerletmekten kaginmak igin telin ortiisiinii agcarken dikkatli olun.

Cihaz etkinlestirilmis haldeyken pihtiyr agmak icin dénen kivrimli teli greft veya fistiil izerinde yavasca geri gekin. Uyari: Keskin
yarigaplarla karsilasildiginda geri gekme hizi olarak 1-2 cm/saniye onerilir. Kivrimli tel venéz kilifin ucuna ulastiginda
donen rotatorii kapatmak igin anahtari birakin.

Cihazi ortlin ve greftten veya fistiilden gikarin. Kateter limenini heparinli salinle yikayin ve kivrimli telde biriken fibrini manuel
olarak temizleyin.

Yumusayan pihtiyi kilif yoluyla aspire edin ve aspirati atin. Onlem: Basarisiz bir aspirasyona devam etmek kilifin ve
greftin/fistiiliin catlamasina yol agabilir.

Gergeklestirilen trombus temizliginin seviyesini degerlendirmek igin vendz kilifi az miktarda kontrast madde enjekte edin. Uyan:
Arteriyel embolizasyon riskini en aza indirgemek igin gok fazla enjekte etmekten kaginin. Trombus temizligi kabul edilebilir
seviyeye gelene kadar kalan trombus igin 11-14 arasi1 adimlari tekrarlayin.

Arteriyel kilif insersiyonu icin giris yerine lokal anestezi uygulayin. Arteriyel introduser kilifini hastane protokoltne uygun olarak
hazirlayin ve yerlestirin. Arteriyel kilif arteriyel anastomoza dogru yonlendiriimelidir. Onlem: Arteriyel ve venoz kilif uglari list
tiste binmemelidir.

Kilif valfi (izerinden yerlestirme sirasinda esnek ucu basparmaginiz ve isaret parmaginiz arasinda destekleyin. Ortiilii cihazi
arteriyel kiliftan gecirerek fistlliin veya greftin arteriyel dalina yerlestirin.

Greft iginde esnek ucu arteriyel anastomoza kadar ilerletin. Uyari: ilerletirken anastomozu gegmeyin. Fistiilde esnek ucu
pthtinin en orta konumunun en digina ilerletin. Kilidini agip stirme kolu sonuna kadar geri ¢ekin ve bir "klik" sesi duyulana kadar
strme kolu dondurerek kivrimli teli agin. Floroskopi uygulayarak cihazin fistiil veya greftteki konumunu teyit edin. Rotasyonu
baslatmak igcin ACMA/KAPAMA anahtarina basin.

Cihaz etkinlestirilmis haldeyken pihtiyr agmak igin ortiisti agiimis konumdaki donen kivrimli teli greft veya fistil lizerinde yavasga
geri ¢ekin. Uyari: Keskin yarigaplarla karsilasildiginda geri gekme hizi olarak 1-2 cm/saniye onerilir. Kivrimli tel arteriyel
kilifin ucuna ulastiginda dénen rotatérii kapatmak igin anahtar birakin.

Cihazi ortlin ve greftten veya fistiilden gikarin. Kateter limenini heparinli salinle yikayin ve kivrimli telde biriken fibrini manuel
olarak temizleyin.

Yumusayan pihtiyi iki kiliftan birini kullanarak aspire edin ve aspirati atin. Onlem: Basarisiz bir aspirasyona devam etmek
kilifin ve greftinffistiiliin gatlamasina yol agabilir.

Arteriyel kilftan uygun bir kateter gegirin ve bunu, greftin veya fistiiliin arteriyel anastomozunun ilerisine dogru besleyin. Balonlu
kateter kullaniliyorsa balonu sisirin. Arteriyel tipayi arteriyel dalin ortasina dogru gekin. Balonu séndiiriin ve balonlu kateteri
cikarin.

Ortlili CLEANER 15™ cihazini arteriyel kiliftan gegirerek greftin veya fistiiliin arteriyel dalina yerlestirin.
Kivrimli telin 6rtistini agin ve yumusatmak igin kontrast madde kullanirken arteriyel tipay1 agmak icin cihazi galigtirin.

Cihazi ortlin ve greftten veya fistiilden gikarin. Kateter limenini heparinli salinle yikayin ve kivrimli telde biriken fibrini manuel
olarak temizleyin.

Yumusayan pihtiyi kilif yoluyla aspire edin ve aspirati atin.

Trombus temizliginin seviyesini degerlendirmek igin kontrast madde enjekte edin. Kalan trombus artiklarini gereken sekilde iki
kateterden biri izerinden CLEANER 15™ cihazini kullanarak temizleyin.

Trombus temizligi tamamlandiktan sonra sorunun temelindeki hastaligi veya stenozu hastane protokoliine gore tedavi edin.
Sonug fistilogramini uygulayin.
Kiliflari fistllden veya greftten gikarin.

Giris yerlerinde hastane protokoliine gére hemostaz saglayin.



UYARI:

Sadece tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanma, yeniden
isleme veya yeniden sterilize etme cihazin yapisal butiinligiini bozabilir ve/veya cihazin arizalanmasina ve bunun sonucunda
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine sebep olabilir. Yeniden kullanma, yeniden isleme veya yeniden sterilize etme
ayrica cihazda kontaminasyon riskine ve/veya bir hastadan digerine bulasici hastalik gegmesi dahil ancak bununla sinirli olmamak
lizere hastada enfeksiyona veya gapraz kontaminasyona da yol agabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6lmesine sebep olabilir.

SAKLAMA:
Kontrollii oda sicakliginda saklayin. Organik solventlere, iyonizan radyasyona veya ultraviyole isinlarina maruz birakmayin.

ATMA ISLEMI:

Kateter sistemini Atik Elektrikli Ve Elektronik Cihazlar Yonergesine (WEEED) ve kanla temas eden tek kullanimlik cihazlar dahil olmak
lizere tibbi atiklar hakkindaki standart kurulus prosedirlerine gore atin.

GARANTININ REDDI VE SORUMLULUGUN SINIRLANDIRILMASI:

Bu belgede agiklanan Argon Medical urlinlerinin ticarilestirilebilidigi veya belirli bir amaca uygunlugu ile ilgili 6rtili garantiler dahil
ancak bunlarla sinirli olmamak tizere higbir agik ya da ortlili garanti verilmez. Argon Medical, ilgili yasalarca agikga belirtilenler diginda
hicbir kosulda dogrudan, tesaddifi ya da sonug olarak ortaya ¢ikan hasarlardan sorumlu tutulamaz. Hig kimse, burada agikga belirilenler
disinda Argon Medical'i baglayici bir garanti veya beyanda bulunma yetkisine sahip degildir.

Bu belge dahil olmak tizere Argon Medical'in basili materyallerinde yer alan agiklama veya teknik 6zellikler sadece Uretim zamani
itibariyle Grtinli genel olarak agiklama amacina yonelik olup higbir sekilde agik garanti yerine gegmez.

Argon Medical, trinin yeniden kullaniimasindan kaynaklanan dogrudan, tesadiifi ya da sonug olarak ortaya c¢ikan hasarlardan
sorumlu tutulamaz.
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