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English
CAREFULLY READ ALL INSTRUCTIONS PRIOR TO USE. OBSERVE Recommendation How supplied

ALL WARNINGS AND PRECAUTIONS NOTED THROUGHOUT THESE
INSTRUCTIONS. FAILURE TO DO SO MAY RESULT IN
COMPLICATIONS.

Sterilized with ethylene oxide gas. Non pyrogenic. For one
procedure only. Do not resterilize. Do not use opened or damaged
packages. Destroy product after use. Store in a dry place below
40° C, keep away from light.

Description

The 3Flow Aspiration Catheter is a single-use design, dual lumen
catheter. It has a distal radiopaque tip marker and proximal luer-
lock port, the proximal luer-lock port is for connection of the
Aspiration Line and Aspiration Syringe.

Indications and intended use

The 3Flow Aspiration Catheter is indicated for use in the central
and peripheral circulatory system, including saphenous vein grafts
to:

«Contain and aspirate embolic material (thrombus/debris) while
performing percutaneous transluminal coronary angioplasty,
percutaneous transluminal angioplasty and/or stenting procedures.

Warnings

Prior to use the packaging and product should be inspected for
signs of damage. Never use a damaged product or a product
from a damaged package.

The 3Flow Aspiration Catheter should be handled carefully.
Prior to use inspect the 3Flow Aspiration Catheter carefully for
bends, kinks, or other damage. Do not use a damaged 3Flow
Aspiration Catheter.

The 3Flow Aspiration Catheter is designed and intended for
single use. Check that the sterile pouch is not damaged before
use. Do not re-sterilize or re-use, destroy product after use. Re-
use & resterilization may compromise the device performance.

Precautions

The 3Flow Aspiration Catheter and accessories should be used in
conjunction  with  fluoroscopic guidance and proper
anticoagulation agents.

This device is designed and intended for single patient use only.
DO NOT re-sterilize and/or re-use it.

As in any elective coronary intervention, it is recommended that
the patient has a mean systolic blood pressure greater than or
equal to 90 mm Hg in concomitant of IV pressors or intra-aortic
balloon pump augmentation.

As with most percutaneous interventions, other potential adverse
events include: death, myocardial infarction, coronary or bypass
graft thrombosis or occlusion, myocardial ischemia, stroke/CVA,
emergent or non-emergent bypass graft surgery, emboli (air, tissue
or thrombotic), dissection, arterial perforation, arterial rupture,
ventricular fibrillation, hemorrhage, hypotension, pseudoaneurysm
at access site, arteriovenous fistula, infection at access site, other
bleeding complications at access site.

Materials required for use with the
3Flow aspiration and infusion system

Minimum 6F or 7F arterial or venous introducer sheath and
minimum 6F or 7F femoral guiding catheter in the appropriate
configuration to cannulate the vessel (preferably with side holes if
ostial narrowing is present or the guide catheter is occlusive).
Push pull or rotating hemostatic valve

Heparinized normal saline.

e |f the use of a second guidewire in addition to the 3Flow Aspiration
Catheter is required, please note that an increased size of guiding
catheter shall be used in order to avoid friction issues.

e Example: for a 6F 3Flow Aspiration Catheter, use a 7F guiding
catheter.

Directions for use

Preparation of the 3Flow Aspiration Catheter
The 3Flow Aspiration Catheter is supplied with an Aspiration Line,
one locking Aspiration Syringe and 2 filters.

01. Remove the 3Flow Aspiration Catheter and accessories from the
package.

02. Fill the Aspiration Syringe with approximately 5-10 ml of
heparinized saline and attach the Aspiration Line and Aspiration
Syringe to the 3Flow Aspiration Catheter.

03. Open the stopcock on the Aspiration Line and flush the entire
length of the 3Flow Aspiration Catheter using all of the
heparinized saline contained in the Aspiration Syringe. Close the
stopcock.

04. Verify that the stopcock on the Aspiration Line is in the closed
position. Retract the plunger of the Aspiration Syringe and pull
until it locks at the fully extended position. The 3Flow Aspiration
Catheter is completely prepared and is ready for use.

05. Perform aspiration using the 3Flow Aspiration Catheter:

a. Load and advance the prepared 3Flow Aspiration Catheter over
the guidewire to the tip of the guiding catheter.

b. Under fluoroscopy advance the 3Flow Aspiration Catheter and
position the distal tip marker proximal above the embolic
particles. Stop advancement of the 3Flow Aspiration Catheter if
any resistance is encountered.

c. Begin aspiration by opening the stopcock on the Aspiration
Line. Slowly retract the 3Flow Aspiration Catheter towards the
guiding catheter. Blood will enter the Aspiration Syringe until
the entire vacuum is gone (or the Aspiration Syringe is filled).

Notes:

Should blood not begin filling the syringe within 5 seconds, check
the guiding catheter tip placement. Unseat the guiding catheter if
necessary to resume flow.

If no blood is aspirated as a result of unseating the guiding

catheter, turn the stopcock off and remove the 3Flow Aspiration

Catheter from the patient, either flush the aspiration lumen or

use a new 3Flow Aspiration Catheter. DO NOT flush the system

while the catheter is still inside the patient vasculature.

During performance testing, the 3Flow Aspiration Catheter

demonstrated the ability to evacuate fluid and debris at a

minimum rate of 1 ml/second.

d. After completing the aspiration process turn the Aspiration
Line stopcock to close off the Aspiration Syringe.

06. Remove the 3Flow Aspiration Catheter

NOTE: Especially for peripheral intervention (or non-coronary): the

guidewire must be withdrawn simultaneously with the 3Flow

Aspiration Catheter to avoid any loop creation.

a. Withdraw the 3Flow Catheter

b. Slowly retract and remove the 3Flow Aspiration Catheter. If
necessary, loosen the Tuohy Borst of the hemostatic valve to
allow easy withdrawal of the distal shaft.

Note: Remove the Aspiration Syringe and re-flush the aspiration
lumen and wire lumen of the 3Flow Aspiration Catheter with
heparinized saline before each reuse. Empty the Aspiration
Syringe, reattach to the Aspiration Line, close the stopcock, and
retract the plunger to the fully extended lock position.

07. Remove the catheters and follow standard hospital practice for

management of the insertion site.

The 3Flow Catheter is supplied with an Aspiration Line, one locking
Aspiration Syringe and 2 filters; it is supplied sterile and non-
pyrogenic in a tray in its own pouch. The 3Flow Aspiration Catheter
including all of its components are intended to be used for one
procedure only.

Warranty/Liability

The product and each component of its system (hereinafter “the
product”) have been designed, manufactured, tested and packaged
with all reasonable care. However, the manufacturer has no control
over the conditions under which the product is used and a
disturbance of the intended function of the product may occur for
various reasons. In this respect, the warnings in this instructions for
use are expressly to be considered as an integral part of this
disclaimer and provide more detailed information. For this reason,
the manufacturer disclaims all warranties, expressed or implied
regarding the product, including but not limited to, any warranty of
merchantability or fitness for a particular purpose of the product.
Product descriptions or user guidelines in publications do not
constitute any expressed representation or any expressed or
implied warranty. The manufacturer is not liable for any direct,
incidental or consequential damages or medical expenses caused
by any use, defect, failure or malfunction of the product whether the
claim is based on contract, warranty, tort or otherwise. This does
not apply in the case of intention or in the case of gross negligence
of legal representatives or executive staff of the manufacturer. In
commercial transactions relating to merchants, the liability is
limited to the compensation of typical damages; compensation for
any untypical or incidental damage is excluded. These limitations of
liability and warranty are not intended to contravene any mandatory
provisions of law applicable in the respective country. If any clause
of the disclaimer is considered by a competent court to be invalid or
to be in conflict with the applicable law, the remaining part of it shall
not be affected and remain in full force and effect. The invalid clause
shall be substituted by a valid clause which best reflects the
manufacturer’s legitimate interest in limiting its liability or warranty
without infringing any mandatory provisions of applicable law. No
person has any authority to bind the manufacturer to any warranty
or liability regarding the product.
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Cesky
PRED POUZITIM SI PECLIVE PRECTETE VSECHNY POKYNY. cani ¥i i
RESPEKTUJTE VSECHNY VYSTRAHY A VSECHNA UPOZORNENI DoPorucem Stav pri dodani

UVEDENE V CELEM ROZSAHU TECHTO POKYNU. POKUD TENTO
POKYN ZANEDBATE, MUZE DOJIT KE KOMPLIKACIM.

Sterilizovano ethylenoxidovym plynem. Nepyrogenni. Pouze pro
jeden zakrok. Nesterilizujte opakované. Nepouzivejte, pokud je obal
otevieny nebo poskozeny. Po pouziti vyrobek znicte. Skladujte
v suchu, pfi teploté do 40 °C, chrante pred svétlem.

Popis

Odsévaci katetr 3Flow je katetr s dvojitym lumenem na jedno
pouziti. Ma rentgenokontrastni znacku na distalnim hrotu a
proximalni port Luer-lock, ktery je urceny pro pripojeni odsavaci
hadicky a odsavaci strikacky.

Indikace a urcené pouziti

Odsavaci katetr 3Flow je indikovan pro pouziti v centralnim a
perifernim obéhu, véetné graftl safén, pro:

eshromazdéni a odsavani embolického materialu
(trombus/necistoty] pFi provadéni perkutanni transluminalni
koronarni angioplastiky, perkutanni transluminalni angioplastiky
a/nebo pfi stentovacich zakrocich.

Varovani

Pred pouZzitim je tfeba zkontrolovat, zda jsou baleni i vyrobek
neposkozené. Nikdy nepouZivejte poSkozené vyrobky ani
vyrobky z poskozeného baleni.

S odsavacim katetrem 3Flow je tfeba zachazet opatrné. Pred
pouzitim odsavaci katetr 3Flow peclivé zkontrolujte, zda neni
ohnuty, zalomeny nebo jinak pos} y. Posl y odsavaci
katetr 3Flow nepouzivejte.

Odsavaci katetr 3Flow je navrzeny a urceny k jednomu pouZziti.
Pred pouzitim zkontrolujte, zda sterilni baleni neni poskozeno.
Neresterilizujte ani nepouzivejte opakované, vyrobek po pouziti
znicte. Opakované pouziti a resterilizace mohou narusit funkci
zarfizeni.

Bezpecnostni opatreni

e Odsavaci katetr 3Flow a prislusenstvi se musi pouzivat za
skiaskopického navadéni a s vhodnymi antikoagulacnimi latkami.

Toto zafizeni je navrzeno a urceno pouze k poutiti u jednoho
pacienta. NERESTERILIZUJTE ani NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.

Stejné jako u jinych volitelnych koronarnich zasahl se
doporuéuje, aby pacient mél primérny systolicky krevni tlak
nejméné 90 mm Hg pri soucasnych IV presorech nebo
intraaortalni augmentaci balonkovou pumpou.

Stejné jako pri vétsiné perkutannich intervenci mohou dal$i mozné
nezadouci prihody zahrnovat: smrt, infarkt myokardu, trombodza
nebo okluze koronarniho nebo Stépu bypassu, myokardialni
ischemie, mrtvice/CVA, neodkladnd nebo jind operace Stépu
bypassu, embolie (vzdu$na, tkanova nebo tromboticka), disekce,
perforace tepny, protrzeni tepny, ventrikularni fibrilace, krvaceni,
hypotenze, pseudoaneurysmus v misté pristupu, arteriovenézni
pistél, infekce v misté pristupu, dalsi krvacivé komplikace v misté
pristupu.

Materialy nutné pro pouziti
s odsavacim a infuznim systémem
3Flow

Tepenni nebo zilni zavadéci sheath velikosti nejméné 6 F nebo 7 F
nebo femoralni vodici katetr velikosti nejméné 6 F nebo 7 F ve
vhodné konfiguraci pro kanylaci cévy ([pokud mozno s postrannimi
otvory, pokud je pritomno ostialni zGzeni nebo je vodici katetr
okluzivni).

Hemostaticky ventil, zasunovaci nebo rotacni.

Heparinizovany normalni fyziologicky roztok.

¢ Pokud je kromé odsavaciho katetru 3Flow vyZadovano pouziti
druhého vodiciho dratu, vezméte prosim na védomi, Ze je treba
pouzit vétsi velikost vodiciho katetru pro zamezeni problémd s
trenim.

¢ Priklad: pro odsavaci katetr 3Flow 6 F pouzijte vodici katetr 7 F.
Navod k pouziti

Priprava odsavaciho katetru 3Flow

Odsavaci katetr 3Flow se dodava s odsavaci hadickou, jednou

zamykatelnou odsavaci stiikackou a 2 filtry.

01. Vyjméte odsavaci katetr 3Flow a prislusenstvi z baleni.

02. Naplnte odsavaci strikacku priblizné 5-10 ml heparinizovaného
fyziologického roztoku a pripojte odséavaci hadicku a odsavaci
strikacku k odsavacimu katetru 3Flow.

03. Otevrete uzaviraci kohout na odsavaci hadicce a proplachnéte
celou délku odsavaciho katetru 3Flow s pouzitim veskerého
heparinizovaného fyziologického roztoku v odsavaci strikacce.
Zavrete uzaviraci kohout.

04. Ovérte, ze uzaviraci kohout na odséavaci hadicce je v poloze
zavreno. Vytdhnéte pist na odsavaci strikacce a vytahujte, dokud
se nezamkne v plné vytaZzené poloze. Odsavaci katetr 3Flow je
plné aktivovan a pripraven k pouZziti.

05. Provedte odsavani s pouzitim odsavaciho katetru 3Flow:

a. Aktivovany odsavaci katetr 3Flow nasadte a posunte po vodicim
dratu na hrot vodiciho katetru.

b. Pod skiaskopickym navadénim posunte odsavaci katetr 3Flow
a umistéte znacku distalniho hrotu proximalné za embolické
Castice. Pokud narazite na jakykoliv odpor, zastavte posunovani
odsavaciho katetru 3Flow.

c. Zahajte odsavani otevienim uzaviraciho kohoutu na odsavaci
hadicce. Pomalu stahnéte odsavaci katetr 3Flow zpét smérem
k vodicimu katetru. Do odsavaci stfikacky bude vtékat krev,
dokud nezmizi jakykoliv podtlak (nebo dokud se odsavaci
stiikacka nenaplni).

Poznamky:

¢ Pokud krev nezacne plnit stiikacku béhem 5 sekund, zkontrolujte
umisténi hrotu vodiciho katetru. Pokud je to ti'eba, uvolnéte vodici
katetr, aby se obnovil pritok.

Pokud se po uvolnéni vodiciho katetru zadna krev nenasava,
vypnéte uzaviraci kohout a vyjméte odsavaci katetr 3Flow z téla
pacienta a bud' proplachnéte odséavaci lumen nebo pouZzijte novy
odsavaci katetr 3Flow. NEPROPLACHUJTE systém, dokud je
katetr stale v cévnim recisti pacienta.

Pri zkouskach vykonu odsavaci katetr 3Flow prokazal schopnost
odstranovat tekutiny a necistoty minimalni rychlosti
1 ml/sekundu.

d. Po dokonceni procesu odsavani otocte uzaviracim kohoutem
odsavaci hadicky a uzavrete odsavaci strikacku.

06. Vyjméte odsavaci katetr 3Flow.

POZNAMKA: Obzvlasté pfi  perifernim  zakroku (nebo
nekoronarnim): vodici drat se musi vytdhnout soudasné s
odsavacim katetrem 3Flow, aby nedoslo k vytvoreni smycky.

a. Vytahnéte odsavaci katetr 3Flow.

b. Pomalu stdhnéte zpét a vyjméte odsavaci katetr 3Flow.
V  pripadé potreby uvolnéte konektor Tuohy Borst
hemostatického ventilu pro usnadnéni vytazeni distalniho
tubusu.

Pozndmka: Pred kazdym opakovanym pouzitim vyjméte odsavaci
strikacku a znovu proplachnéte odsavaci lumen a lumen pro
drat odsavaciho katetru 3Flow heparinizovanym fyziologickym
roztokem. Vyprazdnéte odsavaci strfikacku, znovu ji pripojte k
odsavaci hadicce, uzavrete uzaviraci kohout a stahnéte pist zpét
do zcela vytazené uzamcené polohy.

07. Vyjméte katetry a Fidte se standardnim postupem nemocnice
pro oSetfeni mista zavedeni.

Odséavaci katetr 3Flow se dodava s odséavaci hadickou, jednou
zamykatelnou odsavaci stfikackou a 2 filtry. Dodava se sterilni a
nepyrogenni, v podnose ve vlastnim baleni. Odsavaci katetr 3Flow
vcetné vSeho jeho prislusenstvi jsou urceny k pouZiti pouze pri
jenom zakroku.

Zaruka/odpovédnost

Vyrobek a viechny komponenty jeho systému (dale .vyrobek”) byly
konstruovany, vyrobeny, testovany a baleny s veskerou primérenou
péci. Vyrobce vSak nema kontrolu nad podminkami, za kterych se
tento vyrobek pouziva, a z rlznych dlvodd mize dojit k poruse
funkce, pro kterou je vyrobek urcen. Z tohoto pohledu je treba
varovani obsazena v tomto navodu k pouziti posuzovat vyhradné jako
nedilnou soucast tohoto popreni odpovédnosti; jsou v nich také
zaruky vztahujici se k tomuto vyrobku, at vyslovné nebo mlcky
predpokladané, mimo jiné také vcetné vSech zaruk prodejnosti nebo
vhodnosti k urcitému Ucelu. Popis vyrobku ani pokyny pro uZivatele
uvedené v dokumentaci nepredstavuji zadna vyslovna prohlaseni ani
nezakladaji zadné vyslovné nebo mlcky predpokladané zaruky.
Vyrobce neodpovida za zadné primé, ndhodné ani nasledné Skody
ani za zdravotni naklady vzniklé na zakladé pouziti, vady, selhani
nebo nespravné funkce vyrobku, at je narok na odskodnéni zalozen
na smlouvé, zaruce, poruseni prava nebo jakémbkoliv jiném zakladé.
Toto neplati v pripadé Umyslného cinu nebo hrubé nedbalosti
pravnich zastupcl nebo vedoucich pracovniki spole¢nosti vyrobce.
PFi komerénich transakcich ve vztahu k obchodnikim je
odpovédnost omezena na nahradu obvyklych Skod. Nahrada
jakychkoliv neobvyklych nebo nahodnych Skod je vyloucena. Tato
omezeni odpovédnosti a zaruky nemaji za cil odporovat jakymkoliv
zavaznym zakonnym predpisdm platnym v pfislusné zemi. Pokud
bude jakakoliv ¢ast tohoto odmitnuti odpovédnosti a zaruky
povazovana prislusnym soudem za neplatnou nebo v rozporu s
platnymi zakony, nebude tim ovlivnéna platnost zbyvajicich casti a
tyto budou platit v plném znéni a rozsahu. Neplatné ustanoveni bude
nahrazeno ustanovenim platnym, které nejlépe odrazi opravnéné
zajmy vyrobce tykajici se omezeni odpovédnosti nebo zaruk
spolec¢nosti a které neni v rozporu se zadnymi zavaznymi
ustanovenimi platnych zakon(i. Zadna osoba neni opravnéna
zavazovat vyrobce k jakymkoli zarukdm nebo odpovédnosti v
souvislosti s vyrobkem.

Popis symbold
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LAS OMHYGGELIGT ALLE INSTRUKTIONER F@R BRUG.
OVERHOLD ALLE ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER, DER ER
ANGIVET | DISSE INSTRUKTIONER. HVIS DETTE IKKE G@RES, KAN
DET RESULTERE | KOMPLIKATIONER.

Steriliseret med ethylenoxidgas. Pyrogenfrit. Kun til engangsbrug.
Ma ikke resteriliseres. Brug ikke abnede eller beskadigede pakker.
Destruer produktet efter brug. Opbevares tert ved under 40 °C og
beskyttes mod lys.

Beskrivelse

3Flow-aspirationskatetret er et design til engangsbrug med kateter
med dobbelt lumen. Det har en distal rgntgenfast spidsmarkgr og
en proksimal luer-lock-port. Den proksimale luer-lock-port er
beregnet til tilslutning af aspirationsslangen og aspirationssprgjten.

Indikationer og tilsigtet brug

3Flow-aspirationskatetret er indiceret til brug i det centrale og
perifere kredslgbssystem, inklusive vena saphena-transplantater
for at:

*Opbevare og aspirere embolisk materiale (tromber/debris), mens
der udfgres perkutan transluminal koronarangioplastik, perkutan
transluminal angioplastik og/eller stentning.

Advarsler

Inden brug skal pakningen og produktet efterses for tegn pa
skader. Anvend aldrig et beskadiget produkt eller et produkt fra
en beskadiget pakke.

3Flow-aspirationskatetret skal handteres forsigtigt. For brug
skal 3Flow-aspirationskatetret omhyggeligt efterses for
bgjninger, knak eller andre skader. Anvend ikke et beskadiget
3Flow-aspirationskateter.

3Flow-aspirationskatetret er designet og beregnet til
engangsbrug. Kontrollér, at den sterile pose ikke er beskadiget
for brug. Produktet ma ikke resteriliseres eller genbruges, men
skal destrueres efter brug. Genbrug og resterilisering kan
kompromittere produktets praestation.

Forholdsregler

3Flow-aspirationskateter og tilbehgr skal anvendes sammen med
fluoroskopisk vejledning og passende antikoagulationsmidler.

Dette produkt er kun designet og beregnet til brug pa en enkelt

patient. Det MA IKKE resteriliseres og/eller genbruges.

e Som ved ethvert elektivt koronarindgreb anbefales det, at
patienten har et gennemsnitligt systolisk blodtryk, der er hgjere
end eller lig med 90 mm Hg sidelgbende med forsteerkning med
intravengse pressorstoffer eller intraaortisk ballonpumpe.

Som det er tilfeldet med de fleste perkutane indgreb, omfatter
andre potentielle ugnskede haendelser: dgd, myokardieinfarkt,
koronar eller  bypass-graft-trombose eller -okklusion,
myokardieiskeemi, slagtilfeelde/CVA, akut eller ikke akut
bypasstransplantationskirurgi, emboli (luft, vaev eller trombotisk],
dissektion, arterieperforation, arterieruptur, ventrikelfibrillation,
hamoragi, hypotension, pseudoaneurisme ved indgangssted,
arteriovengs fistel, infektion ved indgangssted, andre
blgdningskomplikationer ved indgangssted.

Materialer, der kraeves til brug
sammen med 3Flow-aspirations- og
infusionssystemet

* Minimum 6 F eller 7 F arterie- eller veneintroducersheath og
minimum 6 F eller 7 F femurstyrekateter i den rette konfiguration
til kanylering af karret (helst med sidehuller, hvis der
forekommer forsnaevring af ostium, eller styrekatetret er
okklusivt).

o Tryk-/treekventil eller roterende haemostaseventil.

¢ Hepariniseret isotonisk saltvand.

Anbefaling

* Bemeaerk, at hvis det er ngdvendigt at anvende endnu en guidewire
foruden 3Flow-aspirationskatetret, skal der bruges et
styrekateter af stgrre stgrrelse for at undgd problemer med
friktion.

e Eksempel: til et 6 F 3Flow-aspirationskateter skal der bruges et
7 F styrekateter.

Brugsanvisning

Klargering af 3Flow-aspirationskatetret
3Flow-aspirationskatetret leveres med en aspirationsslange, en
ldsbar aspirationssprgjte og 2 filtre.

01. Tag 3Flow-aspirationskatetret og tilbehgret ud af pakken.

02. Fyld aspirationssprgjten med ca. 5-10 ml hepariniseret
saltvand, og slut aspirationsslangen og aspirationssprgjten til
3Flow-aspirationskatetret.

03. Abn stophanen p& aspirationsslangen, og skyl 3Flow-
aspirationskatetret i hele dets leengde med alt det
hepariniserede saltvand i aspirationssprgjten. Luk stophanen.

04. Kontrollér, at stophanen p8 aspirationsslangen er i den lukkede
position. Treek aspirationssprgjtens stempel tilbage og traek,
indtil det l&ses fast i den fuldt udstrakte position. 3Flow-
aspirationskatetret er helt klargjort og parat til brug.

05. Aspirer med 3Flow-aspirationskatetret:

a. Indfer og fremfer det klargjorte 3Flow-aspirationskateter over
guidewiren til spidsen af styrekatetret.

o

. Fremfgr 3Flow-aspirationskatetret under fluoroskopi, og
anbring den distale spidsmarkgr direkte over de emboliske
partikler. Stands fremfgringen af 3Flow-aspirationskatetret,
hvis der stgdes pa modstand.

o

P&begynd aspiration ved at &bne stophanen pa
aspirationsslangen. Traek langsomt 3Flow-aspirationskatetret
tilbage mod styrekatetret. Der vil trenge blod ind i
aspirationssprgjten, indtil hele vakuummet er veek (eller
aspirationssprgjten er fyldt).

Bemaerk:

Kontrollér placeringen af styrekatetrets spids, hvis der ikke

begynder at komme blod ind i sprgjten inden for 5 sekunder. Flyt

om ngdvendigt styrekatetret for at fortsaette
gennemstmmningen.

Hvis der ikke aspireres blod efter flytning af styrekatetret, lukkes

stophanen og 3Flow-aspirationskatetret tages ud af patienten.

Enten skyl aspirationslumenen, eller brug et nyt 3Flow-

aspirationskateter. Systemet MA IKKE skylles, mens katetret

stadig er inden i patientens vaskulatur.

Under testning af ydeevne viste 3Flow-aspirationskatetret sig i

stand til at tsmme vaeske og debris ved en minimumshastighed

pa 1 ml/sekund.

d. Nar aspirationsprocessen er faerdig, drejes pa aspirations-
slangens stophane for at lukke aspirationssprgjten til.

06. Fjern 3Flow-aspirationskatetret.

BEMZARK: Specielt ved perifert indgreb (eller ikke-koronart
indgreb): guidewiren skal trakkes tilbage samtidig med 3Flow-
aspirationskatetret for at undg evt. lskkedannelse.

a. Traek 3Flow-aspirationskatetret tilbage.

b. Treek langsomt 3Flow-aspirationskatetret tilbage, og fjern det.
Lgsn om ngdvendigt Tuohy Borst-forbindelsen pa
hamostaseventilen for at muligggre let tilbagetraekning af det
distale skaft.

Bemark: Fjern aspirationssprgjten, og gentag skylning af 3Flow-
aspirationskatetrets aspirationslumen og wirelumen med
hepariniseret  saltvand  fgr  hvert genbrug. Tgm
aspirationssprgjten, fastggr aspirationsslangen igen, luk
stophanen, og traek stemplet tilbage til den fuldt udstrakte l&ste
position.

. Fjern katetrene, og folg standardmaessig hospitalspraksis for
behandling af insertionssted.

.

0

=

Levering

3Flow-aspirationskatetret leveres sammen med en
aspirationsslange, en lasbar aspirationssprgjte og 2 filtre. Det
leveres sterilt og ikke-pyrogent i en bakke i egen pose. 3Flow-
aspirationskatetret inklusive alle komponenter er kun beregnet til
engangsbrug.

Garanti/ansvar
Produktet og alle systemets komponenter (herefter “produktet”) er
blevet udviklet, fremstillet, testet og pakket omhyggeligt.

Producenten har imidlertid ingen kontrol over de forhold, under
hvilke produktet anvendes, og en beskadigelse af produktets
tilsigtede funktion kan opst& af forskellige grunde. Med hensyn
hertil skal advarslerne i denne brugsanvisning udtrykkeligt
betragtes som en integreret del af denne ansvarsfraskrivelse og
som en mere detaljeret information. Af denne grund fraskriver
producenten sig alle garantier, direkte eller indirekte med hensyn til
produktet, herunder, men ikke begreenset til, alle garantier for
salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal af produktet.
Produktbeskrivelser eller brugervejledninger i tidsskrifter udger
ikke direkte repraesentation eller nogen direkte eller indirekte
garanti. Producenten er ikke ansvarlig for direkte, tilfaeldige eller
folgemaessige skader eller medicinske omkostninger, der skyldes
enhver anvendelse, fejl, svigt eller funktionsfejl af dette produkt,
hvad enten pastanden er baseret p& kontrakt, garanti, skadeggrende
handling eller andet. Dette geelder ikke i tilfeelde af tilsigtet eller
grov uagtsomhed fra juridiske repraesentanters side eller ledende
personale hos producenten. | kommercielle transaktioner i relation
til grossister er ansvaret begraenset til kompensation for typiske
skader; kompensation for enhver ikke-typisk eller tilfaeldig skade er
ikke daekket. Disse begransninger af ansvar og garantier har ikke til
hensigt at stride imod nogen obligatoriske lovbestemmelser, der er
geldende i det pégealdende land. Hvis en bestemmelse i
ansvarsfraskrivelsen af en habil ret anses for at veere ugyldig eller i
konflikt med gaeldende lov, vil den resterende del af den ikke vaere
pavirket og fortsat have fuld gyldighed og effekt. Det ugyldige punkt
skal erstattes med et gyldig punkt, som bedst afspejler
producentens lovlige interesse i at begraense ansvar og garanti uden
at kraenke ufravigelige retslige bestemmelser. Ingen person er
bemyndiget til at forpligte producenten til nogen garanti eller
forpligtelse angdende dette produkt.

Symbolforklaring
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LEES ZORGVULDIG ALLE INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK. NEEM
ALLE WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN IN
DEZE INSTRUCTIES IN ACHT. ALS DIT NIET GEDAAN WORDT,
KUNNEN ZICH COMPLICATIES VOORDOEN.

Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Niet-pyrogeen. Uitsluitend voor
één procedure. Niet opnieuw steriliseren. Geopende of beschadigde
verpakkingen niet gebruiken. Vernietig het product na gebruik. Op
een droge plaats beneden 40 °C bewaren, uit het licht houden.

Beschrijving

De 3Flow aspiratiekatheter is een dubbellumenkatheter voor
eenmalig gebruik. De katheter heeft een distale radiopake
tipmarkering en een proximale Luer-lockaansluiting voor
aansluiting van de aspiratielijn en de aspiratiespuit.

Indicaties en beoogd gebruik

De 3Flow aspiratiekatheter is geindiceerd voor gebruik in de
centrale en de perifere circulatie, met inbegrip van v. saphena-
grafts, met als doel:

eHet omvatten en aspireren van embolisch materiaal
(trombus/débris) tijdens uitvoering van percutane transluminale
coronaire angioplastiek, percutane transluminale angioplastiek
en/of stentplaatsingsprocedures.

Waarschuwingen

Voorafgaand aan gebruik dienen de verpakking en het product
te worden geinspecteerd op tek van beschadiging. Gebruik
nooit een beschadigd product of een product uit een
beschadigde verpakking.

De 3Flow aspiratiekatheter dient voorzichtig te worden
gehanteerd. Inspecteer de 3Flow aspiratiekatheter voor
gebruik zorgvuldig op bochten, knikken of andere
beschadigi Een beschadigde 3Flow aspiratiekatheter mag
niet worden gebruikt.

De 3Flow aspiratiekatheter is ontworpen en bedoeld voor
eenmalig gebruik. Verifieer voor gebruik dat de steriele zak niet
beschadigd is. Niet opni steriliseren of opnieuw gebruiken;
het product na gebruik vernietigen. Opnieuw gebruiken en
opnieuw steriliseren kunnen de werking van het product
aantasten.

Voorzorgsmaatregelen

De 3Flow aspiratiekatheter en de accessoires dienen te worden
gebruikt in samenhang met fluoroscopische geleiding en gepaste
anticoagulantia.

Dit hulpmiddel is uitsluitend ontworpen en bedoeld voor eenmalig
gebruik bij één patiént. NIET opnieuw steriliseren en/of opnieuw
gebruiken.

Net als bij alle electieve coronaire interventies wordt aanbevolen
dat de patiént een gemiddelde systolische bloeddruk heeft van
90 mmHg of hoger bij gelijktijdige augmentatie met i.v. pressoren
of een intra-aortale ballonpomp.

Net als bij de meeste percutane interventies zijn andere mogelijke
complicaties onder meer: overlijden, myocardinfarct, trombose of
occlusie van de kransslagader of de bypassgraft, myocardischemie,
beroerte/CVA, acute of niet-acute bypassgraftchirurgie, embolie
(lucht, weefsel of trombus), dissectie, arterieperforatie,
arterieruptuur,  ventrikelfibrilleren,  bloeding, hypotensie,
pseudoaneurysma op de toegangsplaats, arterioveneuze fistel,
infectie op de toegangsplaats, andere bloedingscomplicaties op de
toegangsplaats.

Materialen benodigd voor gebruik met
het 3Flow aspiratie- en infusiesysteem

* Arteriéle of veneuze introducersheath van minimaal 6 Fr of 7 Fr
en een femorale geleidekatheter van minimaal 6 Fr of 7 Fr met de
juiste configuratie voor het canuleren van het bloedvat (bij

voorkeur met zijopeningen als het ostium vernauwd is of de
geleidekatheter verstopt raakt).

¢ Duw-trek- of draaibare hemostaseklep.

¢ Gehepariniseerd fysiologisch zout.

Aanbeveling

¢ Als het nodig is om naast de 3Flow aspiratiekatheter een tweede
voerdraad te gebruiken, moet een grotere maat geleidekatheter
worden gebruikt om frictieproblemen te vermijden.

* Voorbeeld: voor een 3Flow aspiratiekatheter van 6 Fr moet een
geleidekatheter van 7 Fr worden gebruikt.

Aanwijzingen voor gebruik

De 3Flow aspiratiekatheter klaarmaken

De 3Flow aspiratiekatheter wordt geleverd met een aspiratielijn,

een vergrendelbare aspiratiespuit en 2 filters.

01. Neem de 3Flow aspiratiekatheter en de accessoires uit de
verpakking.

02. Vul de aspiratiespuit met ongeveer 5 a 10 ml gehepariniseerd
fysiologisch zout en sluit de aspiratielijn en de aspiratiespuit

aan op de 3Flow aspiratiekatheter.

03. Open de kraan op de aspiratielijn en spoel de 3Flow
aspiratiekatheter over de gehele lengte door met al het
gehepariniseerd fysiologische zout in de aspiratiespuit. Sluit de
kraan.

04. Verifieer dat de kraan op de aspiratielijn dicht is. Trek de zuiger
van de aspiratiespuit terug totdat deze volledig uitgetrokken
vergrendeld wordt. De 3Flow aspiratiekatheter is geheel
klaargemaakt en klaar voor gebruik.

05. Met de 3Flow aspiratiekatheter aspireren:

a. Laad de klaargemaakte 3Flow aspiratiekatheter op de
voerdraad en voer de katheter op naar de tip van de
geleidekatheter.

. Voer de 3Flow aspiratiekatheter onder fluoroscopie op en
positioneer de distale tipmarkering pal bovenstrooms van de
embolusdeeltjes. Stop met opvoeren van de 3Flow
aspiratiekatheter als weerstand wordt ondervonden.

c. Begin met aspireren door de kraan op de aspiratielijn te
openen. Trek de 3Flow aspiratiekatheter langzaam terug naar
de geleidekatheter. Er komt bloed in de aspiratiespuit tot het
gehele vaculim verdwenen is of de aspiratiespuit vol is.

o

Opmerkingen:

Als de spuit zich niet binnen 5 seconden met bloed begint te
vullen, controleer dan de plaatsing van de tip van de
geleidekatheter. Verplaats zo nodig de geleidekatheter om de flow
te hervatten.

Als er na verplaatsing van de geleidekatheter nog geen bloed
wordt geaspireerd, draai de kraan dan dicht, verwijder de 3Flow
aspiratiekatheter uit de patiént en spoel het aspiratielumen door
of gebruik een nieuwe 3Flow aspiratiekatheter. Spoel het systeem
NIET door terwijl de katheter zich nog in het vaatstelsel van de
patiént bevindt.

Tijdens functietests is gebleken dat de 3Flow aspiratiekatheter
vocht en débris kan verwijderen met een minimumsnelheid van
1 ml/seconde.

d. Draai na voltooiing van het aspiratieproces de kraan op de
aspiratielijn dicht om de aspiratiespuit af te sluiten.

06. Verwijder de 3Flow aspiratiekatheter.

OPMERKING: Met name voor interventies aan perifere (of niet-

coronaire) vaten: De voerdraad moet tegelijk met de 3Flow

aspiratiekatheter worden teruggetrokken om de vorming van
lussen te voorkomen.

a. Trek de 3Flow aspiratiekatheter terug.

b. Trek de 3Flow aspiratiekatheter terug en verwijder de
katheter; doe dit langzaam. Draai de Tuohy-Borst-connector
van de hemostaseklep zo nodig los om de distale schacht
gemakkelijk terug te kunnen trekken.

Opmerking: Verwijder de aspiratiespuit en spoel het aspiratielumen
en het voerdraadlumen van de 3Flow aspiratiekatheter opnieuw
door met gehepariniseerd fysiologisch zout elke keer voordat de
katheter opnieuw wordt gebruikt. Leeg de aspiratiespuit, sluit
de spuit weer aan op de aspiratielijn, sluit de kraan en trek de
zuiger uit totdat deze volledig uitgetrokken vergrendeld wordt.

07. Verwijder de katheters en behandel de inbrengplaats op de
standaard ziekenhuiswijze.

Wijze van levering

De 3Flow aspiratiekatheter wordt geleverd met een aspiratielijn,
een vergrendelbare aspiratiespuit en 2 filters; de katheter wordt
steriel en niet-pyrogeen geleverd in een tray in een eigen zak. De
3Flow aspiratiekatheter en alle bijbehorende componenten zijn
uitsluitend bestemd voor gebruik bij één procedure.

Garantie/aansprakelijkheid

Dit product en elke component van het productsysteem (hierna ‘het
product’) zijn met alle redelijke zorg ontwikkeld, vervaardigd, getest
en verpakt. De fabrikant heeft echter geen controle over de
voorwaarden waaronder het product wordt gebruikt en er kunnen
door verschillende oorzaken negatieve invlioeden op de bedoelde
werking van het product optreden. In dit opzicht moeten de
waarschuwingen in deze gebruiksaanwijzing uitdrukkelijk als
integraal deel van deze disclaimer worden gezien en verstrekken zij
gedetailleerdere informatie. Om die reden wijst de fabrikant alle
uitdrukkelijke en stilzwijgende garanties met betrekking tot dit
product af, met inbegrip van, doch niet beperkt tot, garanties van
verhandelbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel van het
product. De productbeschrijvingen of richtlijnen voor de gebruiker
in publicaties vormen geen enkele uitdrukkelijke voorstelling of
uitdrukkelijke of stilzwijgende garantie. De fabrikant is niet
aansprakelijk voor directe, incidentele of gevolgschade of medische
kosten voortvloeiend uit enigle) gebruik, defect, storing of
ontregeling van het product, ongeacht of de claim berust op
contract, garantie, onrechtmatige daad of anderszins. Dit is niet van
toepassing in geval van opzet of in geval van grove nalatigheid door
juridische vertegenwoordigers of leidinggevende medewerkers van
de fabrikant. In commerciéle transacties met betrekking tot
handelaars is de aansprakelijkheid beperkt tot de vergoeding van
typische schade. Vergoeding voor niet-typische of incidentele
schade is uitgesloten. Het is niet de bedoeling dat deze beperkingen
van aansprakelijkheid en garantie in strijd zijn met
dwingendrechtelijke bepalingen in het betrokken land. Als enigerlei
bepaling van de disclaimer door een bevoegde rechtbank ongeldig
of strijdig met de toepasselijke wet wordt geacht, zal dit geen effect
hebben op het resterende deel van de disclaimer, dat volledig van
kracht en in effect blijft. De ongeldige bepaling zal worden
vervangen door een geldige bepaling die het best het legitieme
belang van de fabrikant weergeeft wat betreft de beperking van
haar  aansprakelijkheid of garantie zonder  daarbij
dwingendrechtelijke bepalingen van de toepasselijke wet te
schenden. Geen enkele persoon is gemachtigd om de fabrikant tot
enige garantie of aansprakelijkheid met betrekking tot dit product
te verplichten.
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Verklaring van symbolen

Gesteriliseerd
met
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indien de
verpakking
beschadigd is

Niet opnieuw

gebruiken LOT Batchcode
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documentatie

Uiterste

Droog houden gebruiksdatum

Niet blootstellen

aan zonlicht Gebruiksaanwijzing

Temperatuur- Fabrikant
grenzen
Niet opnieuw Diameter

steriliseren

LUE HUOLELLISESTI KAIKKI OHJEET ENNEN KAYTTOA. NOUDATA
KAIKKIA NAISSA OHJEISSA OLEVIA VAROITUKSIA JA VAROTOIMIA.
OHJEIDEN NOUDATTAMATTA JATTAMINEN SAATTAA JOHTAA
KOMPLIKAATIOIHIN.

Steriloitu etyleenioksidikaasulla. Ei-pyrogeeninen.
Toimenpidekohtaiseen kayttdon. Ei saa steriloida uudelleen. Auki
olevia tai vahingoittuneita pakkauksia ei saa kayttaa. Havita tuote
kayton jalkeen. Sailytettdva kuivassa paikassa alle 40 °C:n
lampétilassa valolta suojattuna.

Kuvaus

3Flow-imukatetri on potilaskohtaiseen kayttéon tarkoitettu
kaksiluumeninen katetri. Siind on distaalinen réntgenpositiivinen
karkimerkki ja proksimaalinen luer-lock-portti, joka on tarkoitettu
imuletkuun ja aspiraatioruiskuun liittamista varten.

Kayttoaiheet ja kayttotarkoitus

3Flow-imukatetri on tarkoitettu kaytettavaksi
aareisverenkiertojarjestelmassa, mukaan
safeenasuonisiirteissa, seuraavia tarkoituksia varten:
eemboliamateriaalin (trombi/jate) pitamista ja aspirointia varten
sepelvaltimon  tai verisuonen pallolaajennuksen ja/tai
stenttaustoimenpiteiden aikana.

keskus- ja
lukien

Varoitukset

* Pakkaus ja tuote tulee tarkastaa ennen kayttod vaurioiden
varalta. Ald koskaan kayta vaurioitunutta tuotetta tai tuotetta,
jonka pakkaus on vaurioitunut.

3Flow-imukatetria on késiteltdva varovasti. Tarkasta 3Flow-
imukatetri huolellisesti ennen kayttda taipumien, taittumien ja
muiden vaurioiden varalta. Vaurioitunutta 3Flow-imukatetria ei
saa kayttaa.

3Flow-imukatetri on suunniteltu ja tarkoitettu kertakayttoiseksi.
Tarkasta ennen kayttod, ettei steriili pussi ole vaurioitunut.
Tuotetta ei saa steriloida tai kdyttaa uudelleen, vaan se taytyy
havittaa kayton jalkeen. Uudelleenkaytto ja -sterilointi saattaa
heikentaa laitteen toimintaa.

Varotoimet

¢ 3Flow-imukatetria ja lisavarusteita tulee kayttaa
lépivalaisuohjauksessa ja asianmukaisten antikoagulanttien
kanssa.

Tama valine on suunniteltu ja tarkoitettu ainoastaan
potilaskohtaiseksi. Sita El SAA steriloida tai kdyttaa uudelleen.

Kuten  kaikissa sydameen kohdistuvissa elektiivisissa
interventioissa, on suositeltavaa, ettd potilaan keskimaarainen
systolinen verenpaine on vdhintddn 90 mmHg, kun
samanaikaisesti  kdytetdan laskimonsisdisesti annettuja
verenpainetta kohottavia ladkkeitd tai kdytetdan aortansisdista
verenkierron tukea pallopumpulla.

Kuten useimmissa perkutaanisissa toimenpiteissa, muita
mahdollisia haittavaikutuksia ovat mm. kuolema, sydaninfarkti,
sydan- tai ohitussiirteen tromboosi tai okkluusio,
sydanlihasiskemia, aivohalvaus/aivoverenkiertohirig, kiireellinen
tai kiireetdn ohitussiirreleikkaus, embolia (ilma, kudos tai
tromboottinen), dissekoituminen, valtimon perforaatio, valtimon
repedama, kammiovarina, verenvuoto, hypotensio,
pseudoaneurysma sisaanvientikohdassa, arteriovenoosi fisteli,
sisaanvientikohdan infektio, muut sisadnvientikohdan verenvuotoon
liittyvat komplikaatiot.

3Flow-aspiraatio- ja
infuusiojarjestelman kayttoon
tarvittavat materiaalit

e Vahintaan 6 tai 7 F:n valtimo- tai laskimosisaanvientiholkki ja
véhintddn 6 tai 7 F:n femoraalinen ohjainkatetri sopivana

varustettuna, jos suonessa on ostiaalinen kaventuma tai
ohjainkatetri on okklusiivinen).

¢ tyonnettava ja vedettava tai kiertyva hemostaasiventtiili.

¢ heparinoitu fysiologinen keittosuolaliuos.

Suositus

e Jos tarvitaan toinen johdinlanka 3Flow-imukatetrin lisaksi,
huomaa, ettd tulee kayttda suurempaa ohjainkatetrin kokoa
kitkaongelmien valttamiseksi.

e Esimerkiksi
ohjainkatetria.

6 F:n 3Flow-imukatetrille kaytetdaan 7 F:n

Kayttoohjeet

3Flow-imukatetrin valmistelu

3Flow-imukatetri toimitetaan imuletkun, yhden

aspiraatioruiskun ja kahden suodattimen kanssa.

01. Ota 3Flow-imukatetri ja lisdvarusteet pakkauksesta.

02. Ota aspiraatioruiskuun  noin  5-10 ml heparinoitua
keittosuolaliuosta ja kiinnitd imuletku ja aspiraatioruisku
3Flow-imukatetriin.

03. Avaa imuletkun hana ja huuhtele 3Flow-imukatetri koko
pituudeltaan kayttamalla kaikki aspiraatioruiskussa oleva
heparinoitu keittosuolaliuos. Sulje hana.

04. Varmista, etta imuletkun hana on suljetussa asennossa. Veda
aspiraatioruiskun méantaa taakse, kunnes se lukittuu tdysin
ulosvedettyyn asentoon. 3Flow-imukatetri on tdysin valmisteltu
ja kayttovalmis.

05. Tee aspirointi 3Flow-imukatetrilla:

lukittuvan

a. Vie valmisteltu 3Flow-imukatetri

ohjainkatetrin karkeen.

Siirra 3Flow-imukatetria eteenpdin ldpivalaisuohjauksessa ja

aseta  distaalisen  karjen  merkki  proksimaalisesti

emboliahiukkasten ylapuolelle. Lopeta 3Flow-imukatetrin
siirtaminen, jos tunnet minkaanlaista vastusta.

c. Aloita aspirointi avaamalla imuletkun hana. Veda 3Flow-
imukatetria hitaasti kohti ohjainkatetria. Aspiraatioruiskuun
menee verta, kunnes alipaine on havinnyt (tai aspiraatioruisku
on téynna).

johdinlankaa pitkin

=

Huomautuksia:

e Jos ruiskuun ei ala virrata verta 5 sekunnin kuluessa, tarkista
ohjainkatetrin karjen sijainti. Siirra ohjainkatetri tarvittaessa pois
paikaltaan virtauksen kaynnistamiseksi.

Jos verta ei aspiroidu ohjainkatetrin siirtamisen jalkeen, sulje
hana ja poista 3Flow-imukatetri potilaasta. Huuhtele
aspiraatioluumen  tai  kdayta uutta 3Flow-imukatetria.
Jarjestelmaa EI SAA huuhdella katetrin ollessa potilaan
suonistossa.

Suorituskykytestauksessa 3Flow-imukatetrin osoitettiin pystyvan
poistamaan nestettd ja jatetta vahintaan nopeudella 1 ml/sekunti.

d. Sulje aspiraatioruisku
imuletkun hana.
06. Poista 3Flow-imukatetri.
HUOMAUTUS: Erityisesti periferaalisen (tai ei-koronaarisen)
intervention  jilkeen: johdinlanka on vedettdvd pois
samanaikaisesti ~ 3Flow-imukatetrin  kanssa  silmukan
muodostumisen valttamiseksi.

aspiroinnin  jalkeen sulkemalla

a. Veda 3Flow-imukatetria taaksepain.

b. Veda 3Flow-imukatetri hitaasti pois. Loysaa tarvittaessa
hemostaasiventtiilin Tuohy-Borst-Lliitinta distaalisen varren
poistamisen helpottamiseksi.

Huomautus: Poista aspiraatioruisku ja huuhtele 3Flow-imukatetrin
imuluumen ja johdinluumen heparinoidulla
keittosuolaliuoksella ennen jokaista uutta kayttoa. Tyhjenna
aspiraatioruisku, kiinnita imuletku uudelleen, sulje hana ja veda
mantd takaisin taysin ojentuneeseen lukitusasentoon.
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07. Poista katetrit ja hoida sisaanvientikohtaa sairaalan  IL EST IMPERATIF DE LIRE LA NOTICE ATTENTIVEMENT ET Matériel requis pour l'utilisation du

vakiokdytannon mukaisesti.

Toimitustapa

3Flow-imukatetri toimitetaan steriilind ja ei-pyrogeenisena
imuletkun, yhden lukittuvan aspiraatioruiskun ja kahden suodattimen
kanssa pakkausalustalla omassa pussissaan. 3Flow-imukatetri ja
kaikki sen osat on tarkoitettu vain yhta toimenpidetta varten.

Takuu/Vastuuvelvollisuus

Taméa tuote ja sen jarjestelman osat [tdstd lahtien “tuote”) on
suunniteltu, valmistettu, testattu ja pakattu kohtuullista
varovaisuutta kayttaen. Valmistaja ei kuitenkaan voi kontrolloida
olosuhteita, joissa tata tuotetta kaytetaan, ja tuotteen suunnitellun
toiminnan hairidlle voi olla useita syitd. Tassa suhteessa naissa
kayttdohjeissa olevia varoituksia on pidettava oleellisena osana tata
vastuuvapautuslauseketta, ja ne sisaltavat tarkempia tietoja. Tasta
syysta valmistaja irtisanoo kaikki muut ilmaistut tai implisiittiset
tuotetta koskevat takuut, mukaan Lluettuina takuut tuotteen
kaupattavuudesta tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen.
Julkaisuissa olevat tuotekuvaukset tai kayttoohjeet eivat muodosta
erityista esitysta tai mitaan ilmaistua tai implisiittista takuuta.
Valmistaja ei ole korvausvelvollinen mistdan erityisistd,
satunnaisista tai valillisista vahingoista tai terveydenhoitokuluista,
jotka aiheutuvat tuotteen kaytostd, viasta, toimintahdiriosta tai
virheellisestd ~ toiminnasta,  perustuipa  korvausvaatimus
sopimukseen, takuuseen, oikeudenloukkaukseen tai muuhun.
Tama ei koske tahallisuutta tai valmistajan laillisten edustajien tai

""" torkeda  huolimattomuutta. Kaupallisissa
tapahtumissa, jotka liittyvat myyjiin, vastuu rajoittuu tyypillisten
vaurioiden korvaamiseen; ei-tyypillisten tai satunnaisten vaurioiden
korvaus ei kuulu vastuualueelle. N&ita vastuun ja takuun rajoituksia
ei ole tarkoitettu rikkomaan mitdan kayttomaassa sovellettavia
pakollisia lainmaarayksia. Jos tuomiovaltainen oikeusistuin katsoo
vastuuvapautuslausekkeen jonkin ehdon kelvottomaksi tai jos sen
katsotaan olevan ristiriidassa sovellettavan lain kanssa, se ei
vaikuta vastuuvapauslausekkeen muiden osien lainvoimaisuuteen,
vaan ne pysyvat voimassa. Kayttokelvottoman ehdon tilalle otetaan
sopiva ehto, joka vastaa parhaiten valmistajan laillisia oikeuksia sen
vastuun tai takuun rajoittamisesta rikkomatta sovellettavan lain
velvoittavia pykalid. Kenelldkaan ei ole oikeutta sitoa valmistajaa
vastuuseen tai takuuseen tdman tuotteen suhteen.

Symbolien selitykset

Ei saa kayttaa, jos
pakkaus on
vahingoittunut

Steriloitu
etyleenioksidilla

[seni eo

Ei saa kayttaa

uudelleen Erékoodi

Huomio, tutustu

Kayttgohjeisiin Luettelonumero

Pidettava kuivana g Kaytettava ennen

Suojattava

auringonvalolta [E Kayttgohjeet
Lampétilarajoitus u Valmistaja
Ei saa steriloida L
uudelleen O Lapimitta

INTEGRALEMENT AVANT LEMPLOI ET DE SE CONFORMER A
TOUTES LES MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS QU'ELLE
RENFERME. LE NON-RESPECT DE LA NOTICE PRESENTE DES
RISQUES DE COMPLICATIONS.

Ce dispositif est stérilisé a l'oxyde d’éthylene. Non pyrogéne. Pour
une seule intervention exclusivement. Ne pas restériliser. Ne pas
utiliser les emballages ouverts ou endommagés. Détruire le produit
aprés utilisation. Conserver dans un lieu sec a une température
inférieure a 40 °C, & Uabri de la lumiére.

Description

Le cathéter d'aspiration 3Flow est un cathéter a deux lumieres
concu pour un usage unique. Il est muni d'un repeére radio-opaque
sur son extrémité distale et d'un orifice Luer lock proximal pour le
raccordement de la ligne d'aspiration et de la seringue d'aspiration.

Indications et usage prévu

Le cathéter d’aspiration 3Flow est indiqué pour Uutilisation dans les
systéemes circulatoires central et périphérique, y compris les
greffes de veine saphéne, pour :

«Contenir et aspirer le matériel embolique (thrombus/débris) au
cours d'angioplasties coronaires transluminales percutanées,
d'angioplasties transluminales percutanées et/ou de pose
d’endoprothéses.

Avertissements

¢ Inspecter l'emballage et le produit avant utilisation pour
s’assurer qu’ils ne sont pas endommagés. Ne jamais utiliser un
produit endommagé ou un produit provenant d’'un emballage
endommagé.

Le cathéter d’aspiration 3Flow doit étre manipulé avec
précaution. Inspecter le cathéter d’aspiration 3Flow avant
utilisation pour s’assurer qu’il ne présente aucune coudure,
plicature ou autre endommagement. Ne pas utiliser un cathéter
d’aspiration 3Flow endommagé.

Le cathéter d’aspiration 3Flow est concu pour et destiné a un
usage unique. S’assurer que le sachet stérile n’est pas
endommagé avant utilisation. Ne pas restériliser ni réutiliser ;
détruire le produit aprés utilisation. La réutilisation et la
restérilisation risquent d’affecter les performances du
dispositif.

Précautions

e Le cathéter d'aspiration 3Flow et ses accessoires doivent étre
utilisés sous contréle radioscopique et avec le traitement
anticoagulant approprié.

Ce dispositif est concu pour et destiné a un usage unique chez un

seul patient. NE PAS le restériliser ni le réutiliser.

e Comme pour toute intervention coronaire non urgente, il est
recommandé que la pression sanguine systolique du patient soit
supérieure ou égale a 90 mmHg en concomitance aux
vasopresseurs en perfusion ou a la contre-pulsion par ballon
intra-aortique.

Comme pour la plupart des interventions percutanées, d'autres
événements indésirables potentiels peuvent inclure : déces,
infarctus du myocarde, thrombose ou occlusion de coronaire ou de
pontage par greffe, ischémie myocardique, AVC, chirurgie de
pontage par greffe émergent ou non émergent, embolie (gazeuse,
tissulaire ou thrombotique), dissection, perforation artérielle,
rupture artérielle, fibrillation ventriculaire, hémorragie,
hypotension, pseudoanévrisme au site d'acces, fistule
artérioveineuse, infection au site d'acces, autres complications de
saignement au site d'acces.

systéme d’aspiration et de perfusion
3Flow

¢ Gaine d'introduction artérielle ou veineuse de 6 F ou 7 F minimum
et cathéter guide fémoral de 6 F ou 7 F minimum ayant la
configuration appropriée pour le cathétérisme du vaisseau (de
préférence avec des orifices latéraux en présence de sténose
ostiale ou si le cathéter est occlusif).

Valve hémostatique push-pull ou rotative.

Sérum physiologique standard hépariné.

Recommandation

e S'il est nécessaire d'utiliser un deuxieme guide en plus du
cathéter d'aspiration 3Flow, noter qu'une taille supérieure de
cathéter guide devra étre utilisée pour éviter tout probléeme de
friction.

e Exemple : Pour un cathéter d'aspiration 3Flow de 6 F, utiliser un
cathéter guide de 7 F.

Mode d’emploi

Préparation du cathéter d’aspiration 3Flow

Le cathéter d'aspiration 3Flow est fourni avec une ligne

d’aspiration, une seringue d’aspiration a verrouillage et 2 filtres.

01. Retirer le cathéter d'aspiration 3Flow et ses accessoires de
l'emballage.

02. Remplir la seringue d’aspiration avec 5 a 10 ml environ de
sérum physiologique hépariné et raccorder la ligne d’aspiration
et la seringue d'aspiration au cathéter d'aspiration 3Flow.

03. Ouvrir le robinet sur la ligne d'aspiration et rincer toute la
longueur du cathéter d'aspiration 3Flow avec le sérum
physiologique hépariné contenu dans la seringue d‘aspiration.
Fermer le robinet.

. Vérifier que le robinet sur la ligne d'aspiration est en position
fermée. Tirer le piston de la seringue d'aspiration en arriére
jusqu'a ce qu’il se verrouille en position complétement
déployée. Le cathéter d'aspiration 3Flow est maintenant
préparé et prét a étre utilisé.

05. Réaliser l'aspiration avec le cathéter d'aspiration 3Flow :

a. Charger et avancer le cathéter d'aspiration 3Flow préparé sur
le guide jusqu’a Uextrémité du cathéter guide.

Sous radioscopie, avancer le cathéter d'aspiration 3Flow et

positionner le repere de lextrémité distale en amont, au-

dessus des particules emboliques. Arréter l'avancée du
cathéter d'aspiration 3Flow en cas de résistance.

0

~

=
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. Commencer laspiration en ouvrant le robinet sur la ligne
d'aspiration. Rétracter lentement le cathéter d'aspiration
3Flow vers le cathéter guide. Le sang pénetre dans la seringue
d’aspiration jusqu'a ce que le vide ait entiérement disparu (ou
que la seringue d'aspiration soit remplie).

Remarques :

¢ Si le sang ne commence pas a remplir la seringue dans les
5 secondes, vérifier l'emplacement de l'extrémité du cathéter
guide. Si nécessaire, déloger le cathéter guide pour rétablir le
débit.

Si le délogement du cathéter guide ne produit toujours pas
laspiration de sang, fermer le robinet et retirer le cathéter
d’'aspiration 3Flow du corps du patient, puis rincer la lumiére
d’'aspiration ou utiliser un nouveau cathéter d'aspiration 3Flow.
NE PAS rincer le systeme pendant que le cathéter se situe dans
le systeme vasculaire du patient.

Au cours des essais de performance, le cathéter d'aspiration

3Flow a montré une capacité a évacuer le liquide et les débris a

un débit minimum de 1 ml/seconde.

d. Quand le processus d'aspiration est terminé, fermer le robinet
de la ligne d’aspiration pour fermer la seringue d'aspiration.
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Deutsch
06. Retirer le cathéter d’aspiration 3Flow. Lé ende des symboles VOR DEM GEBRAUCH ALLE ANWEISUNGEN SORGFALTIG
REMARQUE : Pour les interventions périphériques (ou non- 9 y DURCHLESEN. ALLE IN DIESER ANLEITUNG ENTHALTENEN
coronaires) en particulier : le guide doit &tre retiré en méme N " ) WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN BEACHTEN.
temps que le cathéter d’aspiration 3Flow pour éviter la création Stérilisé & l'oxyde Ne pas utiliser si ANDERNFALLS KANN ES ZU KOMPLIKATIONEN KOMMEN.
d’'une boucle. d'éthylene lemballagelest Mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Nicht pyrogen. Nur fiir einen
a. Retirer le cathéter d"aspiration 3Flow. endommagé einzig?n_ Eingriff bestimm?. Nicht resterilisieren. Offene oder
b, Tirer L L héter d'aspiration 3FL . L beschadigte Packungen nicht verwenden. Produkt nach dem
- rer ent_emlent e'cat eter daspiration 3Flow en arriere et le N sutili Code de lot Gebrauch entsorgen. An einem trockenen und dunklen Ort unter
retirer. Si nécessaire, desserrer le raccord Tuohy Borst de la € pas reutiliser LoT 40 °C aufbewahren
valve hémostatique pour faciliter le retrait de la tige distale. :
Remarque : Retirer la seringue d’aspiration et rincer de nouveau la Attention : H
lumiere d'aspiration et la lumiére de guide du cathéter & consulter les Référence BESChrelbung
d'aspiration 3Flow avec du sérum physiologique hépariné avant documents REF Der 3Flow Aspirationskatheter ist ein doppellumiger Katheter zum
chaque réutilisation. Vider la seringue d'aspiration, la raccorder d'accompagnement einmaligen Gebrauch. Er weist eine distale rontgendichte
de nouveau a la ligne d'aspiration, fermer le robinet et rétracter Spitzenmarkierung und einen proximalen Luer-Lock-Anschluss
le piston jusqu’a ce qu'il se verrouille en position complétement Date de auf. Uber den Luer-Lock-Anschluss werden die Aspirationsleitung
dép.loyée. ) ) v o Py Conserver au sec g péremption und die Aspirationsspritze angeschlossen.
07. Retirer les cathéters conformément aux pratiques hospitalieres J
standard pour la prise en charge des sites d’insertion. Indikationen und Anwendungszweck
N Conserver a labri . . o X K
, . Vs de la lumiére du Mode d’emploi Der 3Flow Aspirationskatheter ist zur Verwendung im zentralen und
Presentatlon soleil [E peripheren  Kreislaufsystem, einschlieBlich Vena-saphena-

Prothesen, indiziert und erfiillt folgenden Zweck:
Limite de . eAufnahme und Aspiration embolischen Materials
température u Fabricant (Thrombus/Gewebstriimmer) wahrend perkutaner transluminaler
Koronarangioplastien, perkutaner transluminaler Angioplastien
und/oder Stentimplantationen.

Le cathéter d'aspiration 3Flow est fourni avec une ligne
d’aspiration, une seringue d'aspiration a verrouillage et 2 filtres ; il
est fourni stérile et non pyrogene dans un plateau, sous sachet
individuel. Le cathéter d'aspiration 3Flow et tous ses composants
sont prévus pour étre utilisés exclusivement pour une intervention. Ne pas

érili Diamé ) A
Garantie/Responsabilité @ e O e Warnhinweise

Le produit et chacun des composants de son systéme (ci-aprés

G

Verpackung und Produkt sind vor dem Gebrauch auf Anzeichen

désignés par « le produit ») ont été concus, fabriqués, testés et von Beschadigung zu iiberpriifen. Niemals beschadigte
conditionnés en prenant toutes les précautions raisonnables. Produkte bzw. Produkte aus einer beschadigten Packung
Toutefois, le fabricant n'exerce aucun contrdle sur les conditions verwenden.

d’utilisation du produit et, pour diverses raisons, une perturbation
de la fonction prévue du produit est possible. A cet égard, les
avertissements contenus dans ce mode d’emploi doivent étre
considérés expressément comme faisant partie intégrale de cette
Exclusion de responsabilité et ils fournissent des informations plus
détaillées. Pour cette raison, le fabricant récuse toute garantie,
expresse ou implicite concernant le produit, y compris mais sans s’y

Der 3Flow Aspirationskatheter muss vorsichtig gehandhabt
werden. Den 3Flow Aspirationskatheter vor dem Gebrauch
sorgfdltig auf Verbiegungen, Knicke oder andere Schaden
untersuchen. Beschaddigte 3Flow Aspirationskatheter nicht
verwenden.

Der 3Flow Aspirationskatheter ist zum einmaligen Gebrauch

limiter, toute garantie de qualité marchande ou d’adéquation a un vorgesehen und bestimmt. Vor dem Gebrauch kontrollieren, ob
usage particulier du produit. Les descriptions du produit ou les der sterile Beutel beschadigt ist. Nicht resterilisieren oder
directives a lintention de lutilisateur contenues dans des wiederverwenden. Produkt nach dem Gebrauch entsorgen. Eine
publications ne constituent pas une représentation expresse ni une Wiederverwendung und  Resterilisation  kann  die
garantie expresse ou implicite. Le fabricant ne peut étre tenu pour Produktleistung beeintréchtigen.

responsable des dommages directs, indirects ou accessoires ni des

dépenses médicales entrainées par une utilisation, un défaut, une VorsichtsmaBnahmen

défaillance ou un mauvais fonctionnement du produit, qu’il s'agisse

dune réclamation pour rupture de contrat, violation de garantie, ¢ Der 3Flow Aspirationskatheter und die Zubehorteile sind unter
délit ou autre. Ceci ne s'applique pas en cas d’intention ou de Durchleuchtung und zusammen mit einer angemessenen
négligence grave de la part des représentants légaux ou du Antikoagulationstherapie zu verwenden.

personnel de direction du fabricant. Dans le cadre de transactions e Dieses Produkt ist ausschlieBlich zum Gebrauch an einem
commerciales liées a des revendeurs, la responsabilité est limitée einzigen Patienten bestimmt. NICHT resterilisieren und/oder
a la compensation des dommages typiques. La compensation pour wiederverwenden.

des dommages atypiques ou indirects est exclue. Ces limites de ¢ Wie bei allen elektiven Koronarinterventionen wird empfohlen,
responsabilité et de garantie ne sont pas censées contrevenir aux dass der Patient einen mittleren systolischen Blutdruck von
dispos_itions Vobligato?res de la loi' applicab_le dans le pays en mindestens 90 mmHg aufweist und dass gleichzeitig
question. Si un tribunal compétent estime qu'une clause blutdrucksteigernde Arzneimittel intravends verabreicht werden
quelconque de cette Exclusion de responsabilité n'est pas valide ou oder eine Augmentation mittels intraaortaler Ballonpumpe
est en conflit avec la loi applicable, le reste de la garantie ne sera erfolgt.

pas affecté et reste en vigueur. La clause non valide sera remplacée Wie bei den meisten perkutanen Interventionen gehéren zu den
par une clause valide reflétant au mieux lintérét légitime du weiteren potenziellen unerwiinschten Ereignissen u.a.: Tod,
fabricant a limiter sa responsabilité ou garantie, sans contrevenir Myokardinfarkt, koronare oder Bypass-Graft-Thrombose oder
aux dispositions impératives de la loi applicable. Aucun individu -Okklusion, myokardiale Ischamie, Schlaganfall/Apoplexie,
n'est habi_litéé lier le fabricanté_quelque garantie ou responsabilité notfallmaBige oder nicht notfallmafige Bypass-Graft-Operation,
que ce soit concernant ce produit. Embolie (Luft, Gewebe oder Thrombus), Dissektion,

Arterienperforation, Arterienruptur, Kammerflimmern, Blutung,
Hypotonie, Pseudoaneurysma am Zugangssitus, arteriovendse
Fistel, Infektion am Zugangssitus, sonstige
Blutungskomplikationen am Zugangssitus.
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Zur Verwendung mit dem 3Flow
Aspirations- und Infusionssystem
erforderliche Materialien

¢ Eine mindestens 6 F oder 7 F groBe arterielle oder vendse
Einflihrschleuse und ein mindestens 6 F oder 7 F grofler
femoraler Fiihrungskatheter in der geeigneten Konfiguration zur
Kanilierung des Gefafles (vorzugsweise mit Seitenléchern, falls
eine ostiale Verengung vorliegt oder der Fihrungskatheter
okklusiv ist)

Push-Pull- oder rotierendes Hamostaseventil

Heparinisierte physiologische Kochsalzlosung

Empfehlung

e Wenn zusatzlich zum 3Flow Aspirationskatheter ein zweiter
Fiihrungsdraht verwendet werden muss, ist zu beachten, dass
dann ein Fihrungskatheter in einer gréBeren Grofle zu
verwenden ist, um Reibungsprobleme zu vermeiden.

e Beispiel: Fiir einen 3Flow Aspirationskatheter der Grofe 6 F
einen Flhrungskatheter der Grofle 7 F verwenden.

Gebrauchsanleitung

Vorbereitung des 3Flow Aspirationskatheters
Der 3Flow Aspirationskatheter wird mit einer Aspirationsleitung,
einer verriegelbaren Aspirationsspritze und 2 Filtern geliefert.

01. Den 3Flow Aspirationskatheter und die Zubehdrteile aus der
Packung nehmen.

02. Die Aspirationsspritze mit ca. 5-10 ml heparinisierter
Kochsalzlosung fiillen. Aspirationsleitung und Spritze am 3Flow
Aspirationskatheter anbringen.

03. Den Absperrhahn an der Aspirationsleitung 6ffnen und die

ganze Lange des 3Flow Aspirationskatheters mit der gesamten

in der Aspirationsspritze enthaltenen heparinisierten

Kochsalzlésung spiilen. Den Absperrhahn schlieflen.

Sicherstellen, dass sich der Absperrhahn an der

Aspirationsleitung in der geschlossenen Position befindet. Den

Kolben der Aspirationsspritze zuriickziehen, bis er an der

vollstandig ausgefahrenen Position einrastet. Der 3Flow

Aspirationskatheter ist nun komplett vorbereitet und

gebrauchsfertig.

05. Durchfiihren der Aspiration mit dem 3Flow Aspirationskatheter:

a. Den vorbereiteten 3Flow Aspirationskatheter iiber den
Fiihrungsdraht zur Spitze des Fiihrungskatheters vorschieben.

b. Unter Durchleuchtung den 3Flow Aspirationskatheter
vorschieben und die distale Spitzenmarkierung proximal
oberhalb der embolischen Partikel positionieren. Den 3Flow
Aspirationskatheter nicht weiter vorschieben, wenn ein
Widerstand auftritt.

c. Die Aspiration durch Offnen des Absperrhahns an der
Aspirationsleitung starten. Den 3Flow Aspirationskatheter
langsam zum Fiihrungskatheter hin zurlickziehen. Blut dringt
in die Aspirationsspritze ein, bis das gesamte Vakuum
aufgehoben ist (bzw. die Aspirationsspritze gefiillt ist).

0
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Hinweise:

¢ Wenn innerhalb von 5 Sekunden kein Blut in die Spritze zu flieBen
beginnt, ist die Platzierung der Fiihrungskatheterspitze zu
tberprifen. Bei Bedarf den Fiihrungskatheter umpositionieren,
um den Fluss wiederherzustellen.

Wenn auf die Umpositionierung des Fiihrungskatheters hin kein
Blut aspiriert wird, den Absperrhahn schlieBen und den 3Flow
Aspirationskatheter aus dem Patienten entfernen. Entweder das
Aspirationslumen  spiilen oder einen neuen 3Flow
Aspirationskatheter verwenden. Das System NICHT spiilen,
wahrend sich der Katheter noch im Gefafisystem des Patienten
befindet.

» Leistungstests zufolge ist der 3Flow Aspirationskatheter in der
Lage, Fliissigkeit und Gewebstriimmer mit einer Mindestrate von

1 ml/s abzusaugen.

d. Nach Abschluss des Aspirationsprozesses den Absperrhahn
an der Aspirationsleitung drehen, um die Aspirationsspritze zu
verschlieBen.

06. Den 3Flow Aspirationskatheter entfernen.

HINWEIS: Speziell fir periphere (bzw. nicht-koronare)
Interventionen: Der Flihrungsdraht muss gleichzeitig mit dem
3Flow Aspirationskatheter zuriickgezogen werden, um jegliche
Schlaufenbildung zu vermeiden.

a. Den 3Flow Aspirationskatheter herausziehen.

b. Den 3Flow Aspirationskatheter langsam zuriickziehen und
entfernen. Bei Bedarf den Tuohy-Borst-Konnektor des
Hamostaseventils l6sen, damit der distale Schaft leicht
herausgezogen werden kann.

Hinweis: Vor jeder erneuten Verwendung die Aspirationsspritze
entfernen und Aspirations- und Fiihrungsdrahtlumen des 3Flow
Aspirationskatheters erneut mit heparinisierter Kochsalzlésung
spiilen. Die Aspirationsspritze entleeren und wieder an der
Aspirationsleitung anbringen, den Absperrhahn schlieen und
den Kolben in die voll ausgezogene und arretierte Stellung
zuriickziehen.

. Die Katheter entfernen und die Einfiihrstelle standardmaBigen
Krankenhauspraktiken entsprechend versorgen.

0
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Lieferzustand

Zum Lieferumfang des 3Flow Aspirationskatheters gehdren eine
Aspirationsleitung, eine verriegelbare Aspirationsspritze und
2 Filter. Er wird steril und nicht pyrogen in einer Schale in einem
separaten Beutel geliefert. Der 3Flow Aspirationskatheter,
einschlieBlich aller seiner Bestandteile, ist nur zum Gebrauch bei
einem einzigen Eingriff bestimmt.

Gewabhrleistung/Produkthaftung

Das Produkt und alle Bestandteile des zugehorigen Systems (im
Weiteren .das Produkt”) sind mit aller angemessenen Sorgfalt
entwickelt, hergestellt, gepriift und verpackt worden. Die
Bedingungen, unter denen das Produkt angewendet wird, liegen
jedoch auBerhalb der Kontrolle durch den Hersteller, und es kann
aus verschiedenen Ursachen zu einer Stérung der vorgesehenen
Funktion des Produkts kommen. In diesem Zusammenhang
verstehen sich die Warnhinweise in dieser Gebrauchsanweisung
ausdriicklich als Bestandteil dieses Haftungsausschlusses und
enthalten vollstandigere Informationen. Daher weist der Hersteller
alle ausdriicklichen oder stillschweigenden Gewahrleistungen zu
diesem Produkt ab, einschlieBlich, ohne Einschrankung, der
Zusicherung der Handelstauglichkeit und der Eignung fiir einen
bestimmten Zweck. Produktbeschreibungen oder Richtlinien fiir
Anwender in Verdffentlichungen stellen keine ausdriickliche
Zusicherung oder ausdriickliche oder stillschweigende
Gewahrleistung dar. Der Hersteller bernimmt keine
Verantwortung fiir direkte, Begleit- oder Folgeschaden oder fiir
medizinische Kosten aufgrund der Anwendung, eines Defekts,
eines Versagens oder einer Fehlfunktion des Produkts, gleichgiiltig,
ob diese Anspriiche aufgrund eines Vertrags, einer Gewahrleistung,
einer unrechtméafBigen Handlung oder aus einem anderen Grund
erhoben werden. Bei Vorsatz oder grob nachldssigem Verhalten
durch Bevollmachtigte bzw. Mitglieder der Geschaftsleitung des
Herstellers trifft dies nicht zu. Im Handelsverkehr ist die Haftung
auf den Ersatz der iiblichen Schaden beschrankt. Es besteht kein
Ersatzanspruch fiir uniibliche oder Begleitschaden. Diese
Haftungs- und Gewahrleistungsbeschrankungen zielen nicht darauf
ab, zwingende Bestimmungen der giiltigen Gesetze im jeweiligen
Land zu umgehen. Falls irgendeine Bestimmung dieses
Haftungsausschlusses von einem zustandigen Gericht fiir ungiiltig
bzw. mit dem geltenden Recht fiir unvereinbar erklart wird, bleiben
die Ubrigen Bestimmungen davon unangetastet und sind weiterhin
voll giiltig. Die ungliltige Bestimmung ist durch eine solche giiltige
Bestimmung zu ersetzen, die am besten dazu geeignet ist, das
berechtigte Interesse seitens des Herstellers an einer

Beschrankung seiner Haftungs- und Gewahrleistungspflichten
ohne Konflikt mit zwingenden Bestimmungen der giiltigen Gesetze
zu schiitzen. Niemand ist dazu berechtigt, den Hersteller zu einer
Gewahrleistung oder Haftung in Bezug auf das Produkt zu
verpflichten.

Symbollegende

Inhalt bei
beschadigter
Verpackung nicht

STERILE m Sterilisation mit

Ethylenoxid

®

verwenden
Nicht zur Wieder- Chargen-
verwendung Lot bezeichnung
Vorsicht, Begleit-
unterlagen REF Bestellnummer
beachten
Vor N&sse .
schiitzen g Verwendbar bis
Vor Sonnenlicht Gebrauchs-
schitzen [E anweisung
Temperatur- Hersteller
grenzen
Nicht e Durchmesser
resterilisieren
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AIABALTE MPOZEKTIKA OAEZ TIZ OAHTIEZ MPIN AMO TH XPHZH.
THPEITE OAEZ TIZ MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TIZ MTPOOYAAZEIL MOY
IHMEIONONTAI ZE OAEX AYTEZ TIZ OAHTIEE. XE ANTIBETH
MEPINTQXH ENAEXETAI NA MPOKAHBO0YN EMINAOKEEL.
‘ExetanooTelpwBel e aépto o&eidlo Tou atBuleviou. Mn nupeToyovog.
Na pia povo dtadikacia. Mnv enavanooTelpavete. Mn xpnotgonoteite
OUOKEUAGIEG NMOU €xouv avolxTel n unooTel gnpia. Karaotpéyte To
npotév peta and Tn xpnon. QuAGooeTe O OTEYVO XWPO, OF
Beppokpacia xapnAdtepn ano 40 °C. Awatnpeite pakpla anod Qwe.

Mepiypapn

0 kaBetnpag avappopnong 3Flow eival évag kaBetnpag pe dUo
auloUg mnou €xel oxedlaoTel yia pia xpnon. Exetl évav akTvooklepod
OeilKkTn 0TO NEPLPEPLKO AKpo Kal pia Bupa luer-lock aTo eyyug akpo. H
eyyuc BUpa luer-lock mpoopizetat yia Tn oOvdeon TNG ypappng
avappoPnaong Kat TG oUplyyag avappoenong.

Evoeielg Kal xpnaon yia Tnv onoia
npoopizerat

0 kaBetnpag avappopnong 3Flow evdeikvuTal yta XxpAon 0TO KEVTPLKO
KAl NEPLPEPLKO KUKAOQPOPLKO oUGTNHA, oupneptAapBavopévwy Twv
Hooxeupatwy ocapnvols PAEBag yia:

eYuykpatnon Kat avappopnon epBoALKOU UALkoU
(BpopBog/unoAeippara) Kata Tn Slevépyela enepBacewy SLadepuikng
OLaUALKNG ayyELONAQOTIKNG TwV OTEPAvVLaiwY, SLadePULKNG SLAUALKNG
ayyELMAAOTIKAG Kal/n TonoBETnong evdonpooBéoewy.

MposldonotnoeLg

* Mpwv ané Tn xphon, Ba npénet va eNBewpeiTe T CUGKEUAGia Kat
TO NPOIOV yla TUxov evdeifelg gnpidg. Mn xpnotponoleite noré
£va npoidv nou €XeL UNOGTEL ZNHLG N €va NPoidv and cucKevacia
nou €XeL UNOOTEL ZnpLd.

Ba npéneL va XeLpizeoTe e NPOCoXn Tov KaBeThpa avappopnong
3Flow. Mpw ané Tn xpnon, enNBEwpPNGTE NPOGEKTIKA TOV
kaBetnpa avappopnong 3Flow vyl TUXOV KUPTWOELG,
oTpeBA®OELG N AAAEG ZnHLEG. Mn Xpnotponoleite Evav KaBeThpa
avappopnong 3Flow £dv £xelL unooTel Znpid.

0 kaBetnpag avappopnong 3Flow é€xel oxedlacTel Kat
npoopizeral yia pia xpnon. EAEyETe OTL dev £XEL UNOOTEL ZNpPLd n
oTeipa Bnkn nptv anoé Tn xpnRon. Mnv ENAvAnNooTELPWVETE Kal pnv
egnavaxpnotponoteite. KataotpEyTte To Npoiov PeTa anod Tn xpnan.
H enavaxpnolponoinon Kat n enavanocTeipwon pnopei va
SdlaKuBeUOEL TNV ANO6300N TNG CUGKEUNG.

MpoguAagelrg

* 0 kaBetnpag avappopnang 3Flow kat ta napeAkopeva Ba npenet va
XPNOLUONOLOUVTAL OE CUVOUACHO HE aKTVOOKOMLKNA KaBodnynon Kat
KaTaAANAOUG aVTLINKTIKOUG NapdayovTeg.

H napouca cuokeun £xel OXEALACTEL KAl NPOOPIZETAL yla XpNaon o€
évav povo acBevn. MHN 1nv enavanootelpmvere ka/n pnv tnv
£MAVAXPNOLUOMOLELTE.

‘Onwg toxUel Kkat yla onotadnnote ekAekTikn napépBaon ota
oTe@aviaia, ouvIOTATAL N PEON OUGTOMKNA GPTNPLOKN Migan Tou
aoBevoug va eivat peyalutepn i ton pe 90 mm Hg o ouvduaopo pe
Tn xpnaon evdopA£BLwv napayoviwv alEnaong Tng nieang n evioxuon
He avTAia ge evO0QopTIKO PNaAovL.

‘Onwg LoXUEL Kal yia TiG NePLooOTEPEG OladePUIKEG NnapepBaocelg, ota
unolotna duvnTika aventBuunta cupBavra nepthapBavovral Ta e§ng:
Bavarog, €uppaypa Tou puokapdiou, BpopBwon oTepaviaiwv n
NapakapnTAPLOU POOXEUPATOG, LoXalpia Tou puokapdiou, ayyelako
EYKEQPOALKO €MELOOOL0, E€MElyousa N PN EMElyOUCT XELPOUPYLKN
eneépBaon napdkapyng pe pooxeupa, €pBoAa (aépa, oToUu N
BpopBwrikal, dtaxwptopodg, Slatpnon aptnplav, pREN apTnpliy,
KOWALOKN pappapuyn, atgoppayia, unotaon, Yeudoaveupuopa oTo
onpeio npooBaong, aptnplopAeBikd oupiyylo, AoipwEn oTto onpeio
npooBaong, GAeG alpoppaylkeég eNtNAOKEG aTo onpeio npooBaaong.

YAWKG nou anatrouvTal yia XpAon HE TO
oUCTNHA avappoPNONG Kat £YXuang
3Flow

e Aptnplakod n @AeBLKO Bnkapt elcaywyéa eAaxtoTng dtapgtpou 6 F n
7 F kat pnptaiog 0dnyog kaBetnpag eAaxtotng dtapétpou 6 Fn 7 F
oTnV KAtdAnAn dlapgopwaon yla Tov KaBetnplaopd Tou ayyeiou
(kata mpoTignon pE MAEUPLKEG OMEG €AV UMAPXEL OTEVWON TOU
aTopiou N €av o KABETAPAG €lval aNOPPAKTIKAG).

e Awpgootatikn BaABida TUmou wBnonG-EAENG N NePLOTPEPOPEVN
awpooTatikn BaABida.

* Hnapwiop€vog puaLoAoyLkog opog.

ZuoTaon

* Eav anawreitat n xpnon evog 6eUTepou 0dnyoU oUpHaTog pazgi pe Tov
kaBetnpa avappoenong 3Flow, onuelwaote 6Tt Ba xpnotpyonotnBet
augnpévo péyeBog odnyoU KaBeTHpa NPOKELUEVOU va anoTpanouy
ZNTApATA MOU OXETiZovTal Pe TV TpiBN.

e Mapadewypa: ywa €vav kaBetnpa avappopnong 3Flow 6 F,
xpnotponotnoTte 0dnyd kaBetnpa 7 F.

0dnyieg xpnong

MpoeTolpacia Tou KABeThpa avappoPnang
3Flow

0 kaBetnpag avappopnong 3Flow napéxerat pe pia ypappn

avappoenong, pia aocpaiizopevn oUplyya avappo®nong kat 2 gpiitpa.

01. Apatpéote Tov kaBetnpa avappopnong 3Flow kat Ta napeAkopeva
TOU aNo TN CUOKEUaaia.

02. MAnpaoTe Tn oUplyya avappopnong pe nepinou 5-10 ml
NNAPWIoPEVOU (PUOLOAOYLKOU 0pOU Kal MPOCAPTACTE TN Ypapun
avappopnong Kat Tn oUplyya avappo®nong otov kabBetnpa
avappopnong 3Flow.

03. AvoifTe Tn OTPOPLYYa OTN ypappun avappo@nong Kat eKnAUVETE
oAOkAnpo To pnkog Tou kaBetnpa avappopnong 3Flow,
XPNOLHOMNOLOVTAG OAOKANPN TNV MooOTNTA TOU NMAPLWIOHEVOU
(UOLOAOYLIKOU 0pOU MOU MEPLEXETAL OTN OUPLyya avappopnong.
KAeiote Tn oTpo@Lyya.

04. BeBawwBeire 6TL N 0TPOPLYYa 0TN ypappn avappo@nong BpiokeTat
otnv kAetoth Béon. AnooUpete To €pBolo TnG oUpLlyyag
avappo@nong Kat TpaBnre To PEXpL va acpalioel otnv NANPwG
ektetapévn Béon. O kaBetnpag avappopnong 3Flow éxet
NPOETOLAoTEL NANPWG Kal €ival £TOLHOG yla Xpnon.

. EkteAéote  avappognon  xpnolponotwvrag  Tov
avappognong 3Flow:

0

G

kaBetnpa

a. TonoBetnote kat npowBnoTe Tov npoeTolyacpévo KaBetnpa
avappopnong 3Flow enavw ané To odnyd oUppa £wg To pUYXog
Tou 0dnyou KaBeTnpa.

b. Yné akrwvookonnon, npowBnoTe Tov KaBeThpa avappo@nong
3Flow kat TonoBeTtnoTe Tov OElKTN TOU NEPLPEPLKOU AKpOU, Alyo
enavw ano Ta egBoAka cwpatidia. AlakoyTe Tnv NnpowBnon Tou
kaBetnpa avappoenong 3Flow eav ouvavinoete onoladnnore
avrioTaon.

c. fekwvnoTe TNV avappoPnon, avoiyovrag Tn oTpOPLYYa OTN YPAHHn
avappopnong. AvacUpeTe apya Tov kaBethpa avappognaong
3Flow npog Tov 0dnyo kaBetnpa. Ba eloéABeL aipa oTn cUplyya
avappo@nong péxpt va e€alelpBel 0Ao To kevo (R péxpt va
nAnpwBei n oUptyya avappd@nong).

INHELWOELG:

e Ye nepintwon nou dev §eKwa n NAnpwon Tng oUpLlyyag €vrog
5 deutepoAénTwy, eAEyETE TNV TONoBETNON TOU PUYXOUG TOU 0dNYoU
kaBetnpa. MeTakvnoTe Tov 0dnyo kaBeTnpa, eav eivat anapaitnto,
yla va enavéABet n pon.

e Eav Oev avappogpdrtat kaBoAou aipa wg anoTtéAecpa TG
peTakivnong Tou odnyoU kaBeTnpa, kAelote Tn oTPOPLYYa Kal
apatpéote Tov KaBetnpa avappognong 3Flow ano Tov acBevn.
EknAUveTe Tov auhd avappo@nong n XpnoLHonotnoTe véo KaBeTnpa

avappopnong 3Flow. MHN eknAévete 10 ocloTnpa evoow o
KaBETAPAG NAPAPEVEL OTO ECWTEPLKO TOU AYYELAKOU GUGTAHATOG TOU
aoBevoug.

Kata tn Odudpkela Tng doklpaciag anodoong, o kaBetnpag
avappopnong 3Flow napouciace LkavoTnTa EKKEVWONG UYPGV Kat
UNOAELPpATWV PE eAaxtoTo puBuo 1 ml/deutepoAenTo.

d. Meta ané Tnv olokAnpwon Tng dtadikaciag avappdéenong,
NEPLOTPEWTE TN OTPOPLYYa TNG YPAPHAG avappo®nong yla va
KAeloETE TN oUPLYYa avappoenong.

06. Apatpéote Tov KaBetnpa avappdégnong 3Flow.

THMEIQIH: Edka ya nepupepikn napepBaon (n ya napépBaon
€KTOG TWV oTEPaviaiwv): To 0dnyd cUppa MpEnel va anooUpeTal
Tautéxpova He Tov KaBetnpa avappoépnong 3Flow ywa va
anogeuxBei Tuxdv dnptoupyia Bpoxou.

a. AnooUpete Tov kaBeTnpa avappoenang 3Flow.

b. AvacUpeTte apyd Kal agalpéaTte Tov KaBeThpa avappo@nong
3Flow. Eav eivat anapaitnto, xaAapwate Tov ouvdeopo Tuohy
Borst Tng awpootatikng BaABidag, yia va enurpanei n eukoAn
anooupon ToU MEPLPEPLKOU OTEAEXOUG.

Znpeiwon: Agatpeite Tn oUplyya avappo@nong Kat EKMAEVETE €K VEOU
TOV aUAG avappo@nong Kat Tov auAd Tou oUppatog Tou kaBeTnpa
avappopnaong 3Flow pe nnapwiopévo puALoAoylko opo nptv ano
kaBe enavaxpnaotponoinon. AJeldoTe Tn oUplyya avappo@nong,
€MAVANPOCAPTACTE TN OTN YPaPPN avappo@nong, KAeioTe Tn
OTPOQLYya Kal avacUpeTe To €UBOA0 OTNV MANPWG EKTETAPEVN
B€on aopahong.

07. ApatpéoTe Toug KaBETNPEG KAt akoAoUBNOTE TNV TUMLKN NPAKTIKA
TOU VOOOKORELOU yLa TN dLaxeiptan Tou onpeiou L0aywyng.

Tponog duabeong

0 «kaBetnpag avappopnong 3Flow napéxetat pe pia ypappn
avappopnaong, pia acpalizopevn olplyya avappo@naong Kat 2 itpa.
Mapéxetal oTelpog Kal pn nupeToyovog o€ évav 6i0Ko Kal oe OLKN Tou
Bnkn. O kaBetnpag avappopnaong 3Flow, pazi pe 0Aa Ta e€apthpata
Tou, Npoopizovrat yla xpAon o€ pia povo dtadikaoia.

EyyUunon kat vopwkn eubivn

To npoiév kat kabe e€apTnpa Tou OUCTAPATOG Tou (EQEENG «TO
npotov»] éxouv oxedlaoTel, KATAOKEUAOTel, OoKlpaoTel Kat
ouokeuaoTel pe kaBe eUAoyn npogoxn. EvioUTolg, o KataokeuaoTng
Oev pnopei va eAéyEEL TIG OUVBNKEG UNO TIG OMoleg Xpnatyonoteital To
npoiov, Kat evoEXeTal va NpokUYel yia dlapopoug Adyoug dlatapagn
NG AetToupyiag yia Tnv omoia npoopizeTat To npotov. Ané Tnv dnoyn
auTh, oL NPOEISOMNOLNCELG OE AUTEG TLG 00NYieg Xpnang npoiovrog Ba
npénet va BewpolvTal pnTd w¢ avandoonacTo TUAPA AUTAG TNG
dnkwong anonoinong €uBUvng kal mapéxouv Mo AemTouepeic
NANPOQPOPLEC. LUVEN®G, 0 KATAOKEUAOTNG anonoteitat kabe eyyunon,
PNTA N OUVAYOHEVN, OXETIKA PE QUTO TO MPolov, HETAEU ANV Kal Tig
€€Nng: onoladnmnoTe eyyUNoN EUNOPEUCLUOTNTAG N KATAAANAGTNTAG TOU
npolovTog yla KAmolo ouyKekplpévo okono. Ot neplypa@eg Tou
npolovrog n ol KateuBuvinpleg odnyieg xpnong ota €viuna Oev
OUVLOTOUV PNTA AVTLNIPOOGMEUGN N PNTA N ouvayopevn eyyunon. O
KaTaokeuaoTng Oev eivat uneUBuvn yia onotadnnote apean, BeTkn n
anoBeTIKN ZNULG N yia laTpika €§0da NMou MPokUNToUV ano Tn xpnan,
TUXOV EAATTWHA, aoToxia n dUCAELTOUpYia TOU MPOIOVTOG, aVEEAPTATWG
av n a€iwon BaoizeTal oe ouuBoAato, eyyunon, adikonpaia i alko
Aoyo. Autod dev loxUel oe nmepintwon npoBeong n oe nepinTwon
00Bapng apENELdG TWV VOPIKMY €KMPOOMAWY N TwV OLOKNTIKMV
OTEAEXWV TOU KATAOKEUAOTN. Y€ EUMOPIKEG OUVAaAAayEG mou
OXeTizovTal He €UNOPOUG, n uBuvn neplopizeTal otnv anoznpiwon
TV ouvnBwy znplwv. E€atpeital n anoznpiwon yia Tuxov acuvnBelg n
BeTikég gnpieg. MpoBeon autwv Twv MeploplopGy oTnv €uBUVN Kat
aTnV gyyunon dev eivat va avriBoUv O OMOLEGONMOTE UNOXPEWTIKEG
O1aTAgELG TOU VOHOU MOU PMOPEL va 10XUOUV OTN GUYKEKPLHEVN XGpa.
Ze neplnTwon nou KAnolog 6pog TnG ONAWONG anonoinang eubuvayv
BewpnBel ano Ta appodia SikaoTnpla OTL €lval Gkupog n oTL avTiBaivet
070 £PappoaTED dikalo, To UNOAOLNO TUAKA TNG OEV ENNPEAZETAL KAl
napapével oe nAnpn wox0 kat e@appoyn. O dkupog 6pog Ba
avTikaraoTtaBel ano €vav éykupo 6po, nou Ba avTikartonTpizel Pe Tov
KAAUTEPO TPOMO TO VOHLHO OUPQEPOV TOU KATAOKEUAOTA yia
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Magyar

neploptopod Tng euBUVNG ” TG eyyUNong Tng, Xwpic va napaBilazovrat
TUXOV UNOXPEWTIKEG OlaTaelg Tou epappooTéou Otkaiou. Kavéva
PUOLKO npoowno Oev éxel Tn dlkalodooia va OeOHEVUOEL TOV
KATaoKeUaoTn o€ onotadnnote eyylnon n euBlvn OXETIKA WE TO
npotov.

Ene€§nynon cupuBoAwv

Mnv 10
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N OUOKEUaoia EXel
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AnooTelpwpévo PE
STERILE E xpnon o&etdiou Tou
atBuleviou

Mnv 10

. Kwdikog napridag
enavaxpnotponoteite

Mpoooxn,
oupBouleuteire Ta
ouvodd eyypagpa

ApBpog karahoyou

AlatnpnaTe To OTEYVO Hpepopnvia Angng

AwatnpnoTe To HakpLa
ano Tnv nAakn
akTvoBoAia

0dnyieg xpnaong

I'IEPlOPLUHOVC KataokeuaoTng
Beppokpaociag

Mnv

. AlapeTpog
€NAVANOOTEIPQVETE

HASZNALAT ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ 0SSZES
UTASITAST. TARTSA BE AZ UTASITASOKBAN FOGLALT 0SSZES
FIGYELMEZTETEST ES OVINTEZKEDEST. ENNEK ELMULASZTASA
KOMPLIKACIOKHOZ VEZETHET.

Etilén-oxid gazzal sterilizdlva. Nem pirogén. Kizarolag egyetlen
eljarashoz. Tilos Ujrasterilizalni! A mar felnyitott vagy sérilt
csomagokat tilos felhasznalni! Hasznalat utan semmisitse meg a
terméket. Szaraz helyen, 40 °C alatti h6mérsékleten, fénytdl védve
tarolando.

Leiras

A 3Flow aspiraciés katéter egyetlen hasznalatra tervezett,
kétlumen( katéter. Disztalis sugarfogé csucsi markerrel és
proximalis Luer-csatlakozds nyilassal rendelkezik; a proximalis
Luer-csatlakozds nyilds az aspiracios csévezeték és az aspiracios
fecskendd csatlakoztatasara szolgal.

Javallatok és rendeltetés

A 3Flow aspiracios katéter hasznalata a centralis és periférias
keringési rendszerben - beleértve a vena saphendban telepitett
graftokat is - javallott, a kovetkezd célokra:

Az embolusok anyaganak [thrombus, szdvettormelék)
korilhataroldsa és aspiralasa perkutan transluminalis coronaria
angioplasztika, perkutan transluminalis angioplasztika és/vagy
sztentelhelyez6 eljarasok soran.

,Vigyazat” szintli figyelmeztetések

* H alat el6tt a golast és a terméket meg kell vizsgalni,
hogy nem karosodott-e. Soha ne hasznaljon karosodott
terméket vagy karosodott csomaghbdl szarmazo terméket.

A 3Flow aspiracios katéter 6vatosan kezelend6. Hasznalat el6tt
gondosan vizsgalja meg a 3Flow aspiraciés katétert, hogy
nincsenek-e rajta gorbiilések, megtérések vagy egyéb
karosodasok. Nem hasznaljon karosodott 3Flow aspiracios
katétert.

A 3Flow aspiracios katétert egyszeri hasznalatra tervezték és
szantak. Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a steril tasak nem
sériilt-e. Ujrasterilizalni vagy Gjrafelhasznalni tilos; hasznalat
utan a termék megsemmisitendd. Az ujrafelhasznalas és
Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz teljesitoképességét.

Ovintézkedések

¢ A 3Flow aspiracios katétert és tartozékait fluoroszkdpos iranyitas
mellett, megfeleld antikoagulaciés hatdanyagokkal egyiitt kell
alkalmazni.

Ezt az eszkozt kizarolag egy beteg altali hasznalatra tervezték és
szantak. Ujrasterilizalni és/vagy Gjrafelhasznalni TILOS!

Mint minden tervezett coronariabeavatkozas esetében, javasolt,
hogy a beteg atlagos szisztolés vérnyomasanak értéke IV
vérnyomasfokozdk vagy intraaortikus ballonpumpas tamogatas
egylttes alkalmazasa mellett legalabb 90 Hgmm legyen.

A perkutan beavatkozasok tobbségéhez hasonléan az egyéb
lehetséges nemkivanatos események tobbek kozétt a kovetkezdk:
halal, myocardialis infarctus, coronaria vagy bypass graft
thrombosisa vagy occlusidja, myocardialis ischaemia, stroke vagy
cerebrovascularis esemény (CVA), siirgésségi vagy nem siirgésségi
bypass graft miitét, embolia (levegd-, szoveti vagy thrombotikus),
dissectio, az artéria perforatiéja, artériarepedés, ventricularis
fibrillatio, haemorrhagia, hypoténia, pseudoaneurysma a
hozzaférési helyen, arteriovenosus fistula, a hozzaférési hely
fert6zése, egyéb vérzési komplikaciok a hozzaférési helyen.

A 3Flow aspiracios és infuzios
rendszerrel hasznalandé anyagok

e Legalabb 6F vagy 7F artérids vagy vénas bevezetGhuvely, és
legalabb 6F vagy 7F femoralis vezetSkatéter az ér kanilalasahoz

megfeleld konfiguracioban (lehetéleg oldalnyildsokkal, ha ostialis
sziikilet van jelen, vagy ha a vezetékatéter okkluziv).

¢ Told-huzd vagy forgd vérzéscsillapitd szelep.

¢ Heparinos fizioldgias sdoldat.

Javaslat

e Ha a 3Flow aspiraciés katéteren kivil egy masodik vezet6drot
hasznalatéra is sziikség van, vegye figyelembe, hogy a strlédasi
problémak elkerllése érdekében nagyobb méret(i vezet6katétert
kell hasznalni.

e Példa: 6F 3Flow
vezetékatétert.

aspiracios katéterhez hasznaljon 7F

Hasznalati utmutato

A 3Flow aspiracios katéter elokészitése

A 3Flow aspiraciés katéterhez egy aspiraciés csévezeték, egy

reteszeld aspiracios fecskendd és 2 sz(ir6 van mellékelve.

01. Vegye ki a 3Flow aspiracids katétert és tartozékait a csomagbol.

02. Téltse fel az aspiracios fecskend6t kariilbelil 5-10 ml heparinos
fizioldgias soéoldattal, és csatlakoztassa az aspiracids
csévezetéket és az aspiraciés fecskendét a 3Flow aspiracios
katéterhez.

03. Nyissa ki az aspiraciés csGvezetéken lév6 elzardcsapot, és
Gblitse at a 3Flow aspiraciés katétert teljes hosszaban, az
aspiracios fecskenddben lévé heparinos fizioldgias soéoldat
teljes mennyiségét felhasznalva. Zarja el az elzardcsapot.

04. Gy6zddjon meg arrol, hogy az aspiraciés csévezetéken lévé
elzarécsap zart helyzetben van. Huzza vissza az aspiracios
fecskendd dugattyUjat addig, amig az a teljesen kitolt helyzetben
le nem zar. A 3Flow aspiraciés katéter elSkészitése ezzel
befejez6d6tt, és az eszkoz hasznalatra kész.

05. Végezzen aspiraciot a 3Flow aspiracids katéter segitségével:

a. Toltse be és tolja elére az el6készitett 3Flow aspiracids katétert
a vezetddréton a vezetdkatéter végéig.

b. Fluoroszképos megfigyelés mellett tolja elére a 3Flow
aspiracios katétert, és pozicionalja a disztalis cslcsi markert
kozvetlentl az embolusok folé. Ha ellenallast észlel, hagyja
abba a 3Flow aspiracios katéter el6retolasat.

c. Az aspiraci6 megkezdéséhez nyissa ki az aspiracids
cs6vezetéken Lévé elzardcsapot. Lassan hizza vissza a 3Flow
aspiracios katétert a vezetGkatéter felé. Az aspiracios
fecskenddbe vér fog befolyni mindaddig, amig a vakuum
teljesen meg nem szlinik (vagy az aspiraciés fecskend meg
nem telik).

Megjegyzések:

Ha a fecskendé 5 masodpercen belil nem kezd el vérrel
feltoltédni, ellendrizze a vezetGkatéter végének elhelyezését. A
véraramlas visszaallitasdhoz mozditsa ki a vezetGkatétert a
helyzetébdl, ha sziikséges.

Ha a vezet6katéter kimozditadsanak eredményeképp nem torténik
véraspiracio, zarja el az elzardcsapot, és tavolitsa el a 3Flow
aspiracios katétert a betegb6l, majd vagy oblitse at az aspiraciés
lument, vagy hasznaljon 0j 3Flow aspiraciés katétert. TILOS a
rendszert addig dbliteni, amig az a beteg érrendszerén belil van.

A teljesit6képesség tesztelésekor a 3Flow aspiraciés katéter
képesnek bizonyult legaldbb 1 ml/s sebességgel uriteni
folyadékot és szovettormeléket.

d. Az aspiracids folyamat befejezése utan forditsa el az aspiracios
csbvezetéken |évé elzarocsapot, hogy lezarja az aspiracios
fecskenddét.

06. Tavolitsa el a 3Flow aspiracids katétert.
MEGJEGYZES: Kilngsen periférias (vagy nem coronarian végzett)

beavatkozasnal: a hurokképzédés elkeriilése érdekében a

vezetGdrotot a 3Flow aspirdcids katéterrel egyiitt kell visszahlzni.
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Italiano

a. Hlzza vissza a 3Flow aspiraciés katétert.

b. Lassan huzza vissza és tavolitsa el a 3Flow aspiracios katétert.
Ha sziikséges, lazitsa meg a vérzéscsillapité szelepen lévé
Tuohy-Borst-csatlakozét, hogy kénnyen vissza tudja hizni a
disztalis szarat.

Megjegyzés: Tavolitsa el az aspiracids fecskendt, és ismételt
hasznalat elétt minden alkalommal Ujra oblitse at a 3Flow
aspiracios katéter aspiracids és vezetddrétlumenét heparinos
fiziologias séoldattal. Uritse ki az aspiracios fecskendét, djra
csatlakoztassa az aspiraciés csévezetékhez, zarja el az
elzarocsapot, és hlzza vissza a dugattylt teljesen kitolt, lezart
helyzetbe.

07. Tavolitsa el a katétereket, és kdvesse a szabvanyos kérhazi
gyakorlatot a bevezetési hely elladtdsa vonatkozasaban.
Kiszerelés

A 3Flow aspiraciés katétert egy darab aspiracids csévezetékkel, egy
reteszel aspiracios fecskenddvel és 2 szirével szallitjak; sterilen
és nem pirogén allapotban szallitjak talcan, sajat tasakjaban. A
3Flow aspiracids katéter és minden tartozéka kizarélag egyetlen
eljarasban hasznalhato.

Garancia/felelosség

Atermék és az dsszes termékrendszer-komponens (a tovabbiakban
Jtermék”) tervezése, gyartdsa, tesztelése és csomagolasa az
elvarhato legteljesebb gondossaggal tértént. Mindazonaltal a gyartd
nem rendelkezik befolydssal a termék hasznalatanak
kérilményeire, és a termék rendeltetésszerli miikodésében
szamos okbol kifolyolag zavar léphet fel. E tekintetben a jelen
hasznalati utasitadsban lévé figyelmeztetések kifejezetten a jelen
felelésségkizard nyilatkozat szerves részének tekintenddk, és
tovabbi részletes informéaciokkal szolgalnak. Kovetkezésképpen a
termékkel kapcsolatban a gyarté nem vallal semmilyen kifejezett
garanciat vagy kellékszavatossagot, ideértve tobbek kozdtt a
termék értékesithetéségére vagy adott célra valé megfeleléségére
vonatkozd jotallast. A termékleirdsok vagy a kiadvanyokban
szerepld felhaszndléi Gtmutatok nem értelmezheték semmiféle
kifejezett allasfoglalasként, vagy kifejezett garanciaként vagy
kellékszavatossagként. A gyartd nem felelés semmilyen kozvetlen,
jarulékos vagy kovetkezményes karért vagy orvosi koltségért a
termék hasznalata, hibdja, meghibdsodasa vagy rendellenes
mikodése miatt, legyen a kovetelés alapja szerzddés, jotallas,
jogsértés vagy egyéb. Ez nem érvényes szandékossag, vagy a gyartoé
jogi képviseldinek vagy vezetdinek vétkes hanyagsdga esetén.
Kereskeddkkel kapcsolatos kereskedelmi Uzletk6tés esetén
felelésség csak a jellemzd karok megtéritésére korlatozddik; nem
jellemz6 vagy jarulékos karok megtéritése kizart. A feleldsség és a
jotallas e korlatozasainak nem célja, hogy barmiféle, az adott
orszagban  kotelezd  érvényld  torvényi  rendelkezésnek
ellentmondjon. Ha a feleldsségkizard nyilatkozat barmely szakaszat
valamely illetékes birdsag érvénytelennek vagy az alkalmazandd
joggal ellentétesnek talalja, a fennmaradé részt ez nem érinti, és az
teljes mértékben érvényben és hatalyban marad. Az érvénytelen
pontot olyan érvényes ponttal kell helyettesiteni, amely a legjobban
tikrozi a gyartd torvényes érdekeit felelésségének vagy a
garancianak a korlatozasa tekintetében, anélkil, hogy sértené az
alkalmazandd térvények barmely kotelezé rendelkezését. Senki
sem jogosult arra, hogy a gyartét a termékre vonatkozodan
barminem( garanciara vagy feleldsségvallalasra kételezze.

Jelmagyarazat
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sterilizalva
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Tilos hasznalni, ha
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sérilt!

Gyartasi tétel kodja

Katalégusszam

Lejarati id6

Hasznalati utasitas

Gyartd

Atmérs

PRIMA DELL'USO, LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE
ISTRUZIONI. RISPETTARE TUTTE LE AVWERTENZE E LE
PRECAUZIONI FORNITE NELLE PRESENTI ISTRUZIONI. LA
MANCATA OSSERVANZA DELLE AVVERTENZE E DELLE
PRECAUZIONI PUO DETERMINARE L'INSORGENZA DI
COMPLICANZE.

Sterilizzato mediante ossido di etilene. Apirogeno. Esclusivamente
per un‘unica procedura. Non risterilizzare. Non usare prodotti
contenuti in confezioni aperte o danneggiate. Smaltire il prodotto
dopo l'uso. Conservare in luogo asciutto a una temperatura
inferiore a 40 °C e tenere al riparo dalla luce.

Descrizione

Il catetere di aspirazione 3Flow & un catetere bilume monouso. E
munito sulla punta di marker radiopaco distale e di raccordo Luer
Lock prossimale; il raccordo Luer Lock prossimale serve a
collegare la linea di aspirazione e la siringa di aspirazione.

Indicazioni e uso previsto

Il catetere di aspirazione 3Flow & indicato per luso nella
circolazione centrale e periferica, inclusi gli innesti di vena safena
per:

econtenere e aspirare materiale embolico (trombi/residui) durante
l'angioplastica coronarica transluminale percutanea, l'angioplastica
transluminale percutanea e/o le procedure di impianto di stent.

Avvertenze

Prima dell’'uso, controllare che la confezione e il prodotto non
presentino segni di danni. Non usare mai un prodotto
danneggiato o un prodotto contenuto in una confezione
danneggiata.

¢ Maneggiare il catetere di aspirazione 3Flow con attenzione.
Prima dell'uso, controllare con attenzione il catetere di
aspirazione 3Flow per accertarsi che non presenti piegature,
attorcigliamenti o altri danni. Non usare mai un catetere di
aspirazione 3Flow danneggiato.

IL catetere di aspirazione 3Flow & progettato e concepito per
essere usato una sola volta. Prima dell'uso, controllare che la
busta sterile non abbia subito danni. Non risterilizzare né
riutilizzare e smaltire il prodotto dopo l'uso. Il riutilizzo e la
risterilizzazione possono compromettere le prestazioni del
dispositivo.

Precauzioni

Il catetere di aspirazione 3Flow e i relativi accessori devono
essere usati sotto osservazione fluoroscopica e contestualmente
alla somministrazione di farmaci anticoagulanti idonei.

Questo dispositivo & progettato e previsto esclusivamente per
l'uso su un solo paziente. NON risterilizzarlo e/o riutilizzarlo.
e Come in qualsiasi intervento coronarico elettivo, & consigliabile
che la pressione sistolica media del paziente sia pari o superiore
a 90 mmHg in concomitanza con la somministrazione per via
endovenosa di farmaci vasopressori o ['utilizzo di un dispositivo di
supporto quale la pompa intra-aortica a palloncino.
Come con la maggioranza degli interventi percutanei, altri
potenziali eventi avversi includono: decesso, infarto miocardico,
trombosi o occlusione dell'innesto di bypass o coronarico, ischemia
miocardica, ictus/CVA, intervento di innesto di bypass d’'urgenza o
non d’urgenza, emboli (gassosi, tessutali o tromboticil, dissezione,
perforazione arteriosa, lacerazione arteriosa, fibrillazione
ventricolare, emorragia, ipotensione, pseudoaneurisma in
corrispondenza del sito di accesso, fistola arterovenosa, infezione in
corrispondenza del sito di accesso, altre complicanze emorragiche
in corrispondenza del sito di accesso.
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Materiali necessari per L'uso con il
sistema di aspirazione e infusione
3Flow

¢ Guaina di introduzione arteriosa o venosa di almeno é Fro 7 Fre
catetere guida femorale di almeno 6 Fr o 7 Fr nella configurazione
idonea per incannulare il vaso (preferibilmente con fori laterali in
presenza di stenosi all'ostio o se il catetere guida & occlusivo)
Valvola emostatica rotante o con sistema “push-pull”

* Normale soluzione fisiologica eparinata

Raccomandazione

Laddove fosse necessario l'uso di una seconda guida in aggiunta
al catetere di aspirazione 3Flow, si ricordi che per evitare
problemi di attrito si dovra utilizzare un catetere guida di
dimensioni maggiori.

Esempio: con un catetere di aspirazione 3Flow da 6 Fr, usare un
catetere guida da 7 Fr.

Modalita d’uso

Preparazione del catetere di aspirazione
3Flow

Il catetere di aspirazione 3Flow é fornito con una linea di
aspirazione, una siringa di aspirazione autobloccante e due filtri.
01. Estrarre il catetere di aspirazione 3Flow e gli accessori dalla
confezione.

. Riempire la siringa di aspirazione con 5-10 ml circa di soluzione
fisiologica eparinata e collegare la linea di aspirazione e la
siringa di aspirazione al catetere di aspirazione 3Flow.

. Aprire il rubinetto sulla linea di aspirazione e irrigare lintera
lunghezza del catetere di aspirazione 3Flow usando tutta la
soluzione fisiologica eparinata contenuta nella siringa di
aspirazione. Chiudere il rubinetto.

. Controllare che il rubinetto della linea di aspirazione sia in
posizione chiusa. Ritirare lo stantuffo della siringa di
aspirazione e tirarlo finché si blocca nella posizione di completa
estensione. Il catetere di aspirazione 3Flow & completamente
allestito e pronto per l'uso.

05. Eseguire l'aspirazione usando il catetere di aspirazione 3Flow:

a. Caricare e fare avanzare sulla guida il catetere di aspirazione
3Flow, opportunamente preparato, fino alla punta del catetere
guida.

. Sotto osservazione fluoroscopica, fare avanzare il catetere di
aspirazione 3Flow e posizionare il marker distale della punta in
posizione prossimale al di sopra delle particelle emboliche.
Qualora si incontrasse resistenza, interrompere 'avanzamento
del catetere di aspirazione 3Flow.

c. Awviare l'aspirazione aprendo il rubinetto sulla linea di
aspirazione. Ritrarre lentamente il catetere di aspirazione
3Flow verso il catetere guida. Il sangue fluira nella siringa di
aspirazione fino all'eliminazione del vuoto (o fino al
riempimento della siringa di aspirazione).

Note

Se il sangue non inizia a fluire nella siringa entro 5 secondi,
controllare la posizione della punta del catetere guida. Se
necessario, spostare il catetere guida per ripristinare il flusso
ematico.

Se anche dopo aver spostato il catetere guida non si riesce ad
aspirare il sangue, chiudere il rubinetto e rimuovere il catetere di
aspirazione 3Flow dal paziente; irrigare il lume di aspirazione o
usare un nuovo catetere di aspirazione 3Flow. NON irrigare il
sistema quando il catetere si trova ancora nel sistema vascolare
del paziente.

Nei test prestazionali, il catetere di aspirazione 3Flow ha
dimostrato di poter evacuare liquidi e residui a una velocita
minima di 1 ml/s.
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d. Una volta completato il processo di aspirazione, ruotare il
rubinetto della linea di aspirazione in modo da escludere la
siringa di aspirazione.

06. Rimuovere il catetere di aspirazione 3Flow.

NOTA - Indicazioni specifiche per gli interventi periferici (o non
coronarici): per evitare la formazione di cappi, la guida deve
essere ritratta contemporaneamente al catetere di aspirazione
3Flow.

a. Ritirare il catetere di aspirazione 3Flow.

b. Ritrarre e rimuovere lentamente il catetere di aspirazione
3Flow. Se necessario, allentare l'adattatore Tuohy Borst della
valvola emostatica per agevolare il ritiro dello stelo distale.

Nota - Rimuovere la siringa di aspirazione e irrigare nuovamente il

lume di aspirazione e il lume per la guida del catetere di
aspirazione 3Flow con soluzione fisiologica eparinata prima di
ogni riutilizzo. Svuotare la siringa di aspirazione, ricollegarla
alla linea di aspirazione, chiudere il rubinetto e ritrarre lo
stantuffo fino a bloccarlo in posizione completamente estesa.

07. Rimuovere i cateteri e attenersi alle consuete prassi ospedaliere

per la medicazione del sito di inserimento.

Confezionamento

Il catetere di aspirazione 3Flow é fornito corredato da una linea di
aspirazione, una siringa di aspirazione autobloccante e due filtri; &
fornito sterile ed apirogeno in un vassoio contenuto in un‘apposita
busta. Il catetere di aspirazione 3Flow e tutti i suoi componenti
vanno usati per una sola procedura.

Garanzia/Esonero da responsabilita

Il prodotto e tutti i componenti del relativo sistema (in questa sede
denominati complessivamente “il prodotto”) sono stati progettati,
realizzati, collaudati e confezionati con ragionevole cura. Poiché il
produttore non esercita alcun controllo sulle condizioni nelle quali il
prodotto viene utilizzato, & possibile che per svariate ragioni si
verifichino anomalie della funzione prevista del prodotto. In
quest’ottica, le avvertenze riportate in queste istruzioni per l'uso
relative al prodotto sono quindi da considerarsi espressamente
come una parte integrante, maggiormente dettagliata, del presente
Esonero da responsabilita. Il produttore declina pertanto tutte le
garanzie, sia esplicite che implicite, relativamente al prodotto,
incluse, senza limitazioni, le garanzie di commerciabilita o idoneita
a uno scopo particolare. Le descrizioni del prodotto o le linee guida
per gli operatori fornite nella documentazione non costituiscono
una dichiarazione esplicita né una garanzia esplicita o implicita. Il
produttore non potra quindi essere ritenuto responsabile di
eventuali danni diretti, incidentali o conseguenti né di spese
mediche derivanti dalluso, da difetti, da gquasti o da
malfunzionamenti del prodotto, indipendentemente dal fatto che le
eventuali richieste di indennizzo siano basate su garanzia, clausole
contrattuali, torto o altro. Quanto sopra non si applica in caso di
intenzionalita o di negligenza grave da parte dei rappresentanti
legali o dello staff esecutivo del produttore. Nelle transazioni
commerciali relative a commercianti, la responsabilita & limitata al
risarcimento dei danni tipici. Il risarcimento di danni atipici o
incidentali & escluso. Queste limitazioni di responsabilita e garanzia
non vogliono contravvenire ad alcuna delle disposizioni obbligatorie
di legge applicabili nei vari Paesi. Se una qualsiasi delle clausole del
presente Esonero da responsabilita venisse considerata non valida
o in conflitto con le leggi vigenti da un foro competente, le clausole
rimanenti del presente Esonero da responsabilita non ne verranno
pregiudicate e rimarranno in vigore al completo. La clausola
ritenuta non valida verra sostituita con una clausola valida in grado
di riflettere meglio gli interessi legittimi del produttore per quanto
riguarda la limitazione della garanzia o della sua responsabilita
senza violare alcuna disposizione obbligatoria della legge vigente.
Nessuna persona ha lautorita di vincolare il produttore ad alcuna
garanzia o responsabilita relativamente al prodotto.

Legenda dei simboli

Sterilizzato
mediante ossido
di etilene

Non riutilizzare

Attenzione:
consultare la
documentazione
allegata

Tenere
all'asciutto

Tenere al riparo
dalla luce solare

Limiti di
temperatura

Non risterilizzare

Non usare se la
confezione e
danneggiata

Codice di lotto

Numero di
catalogo

Utilizzare entro il

Istruzioni per luso

Fabbricante

Diametro
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LES ALLE INSTRUKSJONER N@YE F@R BRUK. FOLG ALLE
ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER ANGITT | DISSE
INSTRUKSJONENE. HVIS DETTE IKKE GJBRES, KAN DET OPPSTA
KOMPLIKASJONER.

Sterilisert med etylenoksidgass. lkke-pyrogen. Kun til bruk i én
prosedyre. M3 ikke resteriliseres. M& ikke brukes hvis emballasjen
er apnet eller skadet. @delegg produktet etter bruk. Oppbevares pa
et tgrt sted under 40 °C og unna sollys.

Beskrivelse

3Flow aspirasjonskateteret er et kateter med to lumen utformet for
engangsbruk. Det har en distal, rentgentett spissmarkgr og en
proksimal luer-lock-port. Den proksimale luer-lock-porten brukes
for tilkobling av aspirasjonsslangen og aspirasjonssprayten.

Indikasjoner og tiltenkt bruk

3Flow aspirasjonskateteret er indisert for bruk i det sentrale og
perifere blodomlgpet, inkludert transplantat i vena saphena, for &:

eoppdemme og aspirere embolisk materiale (trombe/rester) mens
det utfgres perkutan transluminal koronar angioplastikk, perkutan
transluminal angioplastikk og/eller stentprosedyrer.

Advarsler

For bruk ma emballasjen og produktet inspiseres for tegn p
skade. Bruk aldri et skadet produkt eller et produkt fra skadet
emballasje.

3Flow aspirasjonskateteret ma handteres forsiktig. For bruk ma
3Flow aspirasjonskateteret inspiseres ngye for bgyninger,
knekk eller annen skade. Bruk ikke et skadet 3Flow
aspirasjonskateter.

3Flow aspirasjonskateteret er utformet og tiltenkt for
engangsbruk. Kontroller at den sterile pakningen ikke er
skadet for bruk. M3 ikke resteriliseres eller brukes pa nytt.
Destruer produktet etter bruk. Gjenbruk og resterilisering kan
redusere ytelsen til anordningen.

Forholdsregler

* 3Flow aspirasjonskateteret og tilbehgret skal
kombinasjon med fluoroskopisk veiledning og
antikoagulantia.

brukes i
egnede

Denne anordningen er utformet og beregnet til bruk pa kun én
pasient. Den ma IKKE resteriliseres og/eller brukes pa nytt.

Som ved ethvert elektivt koronart inngrep anbefales det at
pasienten har et gjennomsnittlig systolisk blodtrykk hgyere enn
eller lik 90 mm Hg med medvirkede forsterkning fra IV-
pressorsubstanser eller intraaortisk ballongpumpe.

Som ved de fleste perkutane inngrep omfatter andre potensielle
ugunstige hendelser fglgende: dgdsfall, myokardinfarkt, trombose
eller okklusjon i koronar- eller bypasstransplantat, myokardiskemi,
slag/CVA, akutt eller ikke-akutt kirurgi i bypasstransplantat, emboli
(Luft, vev eller trombe), disseksjon, arteriell perforasjon, arteriell
ruptur,  ventrikuleer  fibrillasjon, blgdning, hypotensjon,
pseudoaneurisme pa tilgangsstedet, arteriovengs fistel, infeksjon
pa tilgangsstedet, andre  blgdningskomplikasjoner  pa
tilgangsstedet.

Materialer som trengs for bruk med
3Flow aspirasjons- og
infusjonssystemet

e Minimum 6 F eller 7 F arteriell eller vengs innfgringshylse og
minimum 6 F eller 7 F femoralt ledekateter i egnet konfigurasjon
for & kanylere karet (fortrinnsvis med sidehull hvis det foreligger
ostial innsnevring eller ledekateteret er okklusivt).

o Skyv-trekk-hemostaseventil eller roterende hemostaseventil.

* Heparinisert fysiologisk saltlgsning.

Anbefaling

e Hvis bruk av en annen ledevaier i tillegg til 3Flow
aspirasjonskateteret kreves, ma du vaere oppmerksom pa at et
storre ledekateter skal brukes for & unnga friksjonsproblemer.

e Eksempel: For et 6 F 3Flow aspirasjonskateter, bruk et 7 F
ledekateter.

Bruksanvisning

Klargjering av 3Flow aspirasjonskateteret
3Flow aspirasjonskateteret leveres med en aspirasjonsslange, én
ldseaspirasjonssprayte og 2 filtre.

01. Ta 3Flow aspirasjonskateteret og tilbehgret ut av emballasjen.

02. Fyll aspirasjonssprgyten med ca. 5-10 ml heparinisert
saltlgsning og fest aspirasjonsslangen og -sprgyten til 3Flow
aspirasjonskateteret.

03. lipne stoppekranen pa aspirasjonsslangen og skyll hele lengden
av 3Flow aspirasjonskateteret med all den hepariniserte
saltlgsningen som finnes i aspirasjonssproyten. Lukk
stoppekranen.

04. Kontroller at stoppekranen pa aspirasjonsslangen er i lukket
posisjon. Trekk stempelet pa aspirasjonssprgyten helt tilbake til
det &ses i fullt uttrukket posisjon. 3Flow aspirasjonskateteret
er fullstendig klargjort og klart til bruk.

05. Utfgr aspirasjon med 3Flow aspirasjonskateteret:

a. Monter og fgr det klargjorte 3Flow aspirasjonskateteret over
ledevaieren og frem til spissen av ledekateteret.

b. Fgr frem 3Flow aspirasjonskateteret under fluoroskopi og
plasser den distale spissmarkgren proksimalt over
embolipartiklene. Stopp fremfgringen av 3Flow aspirasjons-
kateteret hvis du stgter pd motstand.

c. Start aspirasjon ved & apne stoppekranen pa aspirasjons-
slangen. Trekk 3Flow aspirasjonskateteret sakte tilbake mot
ledekateteret. Blod stremmer inn i aspirasjonsslangen til hele
vakuumet er borte (eller aspirasjonssprayten er fylt).

Merknader:

Hvis sprayten ikke begynner a fylles med blod innen 5 sekunder,
ma du kontrollere plasseringen av ledekateterspissen. Lgsne om
ngdvendig ledekateteret for & gjenoppta stremningen.

.

Hvis det ikke aspireres blod etter at ledekateteret er lgsnet, skal
du stenge stoppekranen og fjerne 3Flow aspirasjonskateteret fra
pasienten og enten skylle aspirasjonslumenet eller bruke et nytt
3Flow aspirasjonskateter. Skyll IKKE systemet mens kateteret
fremdeles er i pasientens vaskulatur.

Under testing av ytelsen demonstrerte 3Flow
aspirasjonskateteret evnen til 8 evakuere vaeske og rester i en
minimumshastighet pa 1 ml/sekund.

d. N&r aspirasjonsprosessen er fullfgrt, skal du vri stoppekranen
pa aspirasjonsslangen for 3 stenge aspirasjonssprayten.

06. Fjern 3Flow aspirasjonskateteret.

MERKNAD: Spesielt for perifere inngrep [(eller ikke-koronart):
Ledevaieren m& trekkes ut samtidig med 3Flow
aspirasjonskateteret for 8 unngd at det dannes lakke.

a. Trekk tilbake 3Flow aspirasjonskateteret.

b. Trekk sakte tilbake og fjern 3Flow aspirasjonskateteret. Lgsne
om ngdvendig Tuohy-Borst koblingen pa hemostaseventilen for

a muliggjere enkel tilbaketrekking av det distale skaftet.
Merknad: Fjern aspirasjonssprayten og skyll aspirasjonslumenet og
vaierlumenet til 3Flow aspirasjonskateteret pad nytt med
heparinisert saltlgsning hver gang for det brukes pa nytt. Tom
aspirasjonssprayten, fest den til aspirasjonsslangen igjen, lukk
stoppekranen og trekk stempelet tilbake til helt uttrukket last

posisjon.

. Fjern katetrene og fglg standard sykehusrutine for behandling

av innfgringsstedet.

0

=

Levering

3Flow aspirasjonskateteret leveres med en aspirasjonsslange, én
ldseaspirasjonssprayte og 2 filtre. Det leveres sterilt og ikke-
pyrogent pa et brett i en egen pakning. 3Flow aspirasjonskateteret
og alle tilhgrende komponenter er beregnet pd bruk i kun én
prosedyre.

Garanti/ansvar

Produktet og hver komponent i produktets system (heretter kalt
“produktet”) er utformet, produsert, testet og pakket med all
rimelig forsiktighet. Produsenten har imidlertid ingen kontroll over
forholdene der hvor produktet brukes, og det er mange grunner til
at en forstyrrelse kan oppstd i sammenheng med produktets
tiltenkte bruk. | dette henseende skal advarslene i denne
bruksanvisningen uttrykkelig anses som en integrert del av denne
ansvarsfraskrivelsen og gi mer detaljert informasjon. Av denne
grunn fraskriver produsenten seg alle garantier, uttrykte eller
underforstatte med hensyn til dette produktet, innbefattet, men ikke
begrenset til, garantier om produktets salgbarhet eller egnethet til
et spesielt formal. Produktbeskrivelser eller brukerveiledninger i
publikasjoner utgjer ingen uttrykkelig representasjon eller en
uttrykkelig eller underforstdtt garanti. Produsenten er ikke
ansvarlig for direkte skader, tilfeldige skader eller falgeskader eller
medisinske omkostninger fordrsaket av produktets bruk, defekt,
svikt eller funksjonsfeil enten reklamasjonen er basert pa kontrakt,
garanti, skadevoldende handling eller annet. Dette gjelder ikke ved
utvist forsett eller grov uaktsomhet av produsentens rettslige
representanter eller ledende personell. | handelstransaksjoner
forbundet med grossister er ansvaret begrenset til erstatning for
typiske skader; erstatning for atypiske eller tilfeldige skader er
utelukket. Disse begrensningene om ansvar og garanti er ikke ment
a stride mot eventuelle obligatoriske lovbestemmelser som gjelder
i hvert enkelt land. Hvis noen paragraf i denne ansvarsfraskrivelsen
anses av en kompetent domstol for & veere ugyldig eller i strid med
gjeldende lov, skal den resterende delen av ansvarsfraskrivelsen
fortsette upavirket og veere fullt gjeldende. Den ugyldige paragrafen
skal erstattes med en gyldig paragraf som best gjenspeiler
produsentens rettmessige interesse i & begrense sin ansvarlighet
eller garanti uten & komme i konflikt med obligatoriske
bestemmelser i gjeldende lov. Ingen person har myndighet til &
binde produsenten til garantier eller ansvar for produktet.

Symbolforklaring

Sterilisert med Skal ikke brukes
E . hvis pakningen er
etylenoksid skadet
Skal ikke brukes -
® P nytt Partikode
Obs! Se
A medfslgende REF Katalognummer
dokumenter
P Holdes tgrt g Brukes innen
J
VN Holdes unna o
PR sollys [E Bruksanvisning
Temperatur- Produsent
begrensning
GQ Skal ikke Diameter
% resteriliseres
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PRZED UZYCIEM DOKLADNIE ZAPOZNAC SIE ZE WSZYSTKIMI
INSTRUKCJAMI | PRZESTRZEGAC WSZYSTKICH OSTRZEZEN ORAZ
SRODKOW OSTROZNOSCI ZAWARTYCH W CALEJ TRESCI
INSTRUKCJI. NIEPRZESTRZEGANIE TYCH ZALECEN MOZE
SKUTKOWAC POWIKLANIAMI.

Sterylizowano gazowym tlenkiem etylenu. Niepirogenny. Wytacznie
do jednego zabiegu. Nie sterylizowa¢ ponownie. Nie uzywac jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Po uzyciu produkt nalezy
zniszczy¢. Przechowywaé w suchym pomieszczeniu ponizej 40 °C,
chroniac przed $wiattem.

Opis

Cewnik aspiracyjny 3Flow jest cewnikiem dwukanatowym,
przeznaczonym do uzycia u jednego pacjenta. Ma dystalny
cieniodajny znacznik na koncéwce i proksymalny port typu Luer-
lock, przy czym port typu Luer-lock stuzy do potaczenia przewodu
aspiracyjnego i strzykawki aspiracyjnej.

Wskazania i przeznaczenie

Cewnik aspiracyjny 3Flow jest przeznaczony do stosowania w
osrodkowym i obwodowym uktadzie krazenia, w tym takze w
graftach zyty odpiszczelowej, w celu:

eograniczenia i aspiracji materiatu zatorowego (skrzeplina/odpady)
podczas wykonywania przezskérnej wewnatrznaczyniowej
angioplastyki wiencowej, przezskoérnej angioplastyki
wewnatrznaczyniowej i (lub) zabiegéw stentowania.

Ostrzezenia

Przed uzyciem nalezy obejrzec¢ opakowanie i produkt pod katem
oznak uszkodzenia. Nigdy nie uzywac¢ uszkodzonego produktu
ani produktu z uszkodzonego opakowania.

Z cewnikiem aspiracyjnym 3Flow nalezy obchodzi¢ sie
ostroznie. Przed uzyciem nalezy uwaznie obejrze¢ cewnik
aspiracyjny 3Flow pod katem zgie¢, zataman lub innych
uszkodzen. Nie uzywac uszkodzonego cewnika aspiracyjnego
3Flow.

Cewnik aspiracyjny 3Flow jest zaprojektowany i przeznaczony
do jednorazowego uzycia. Przed uzyciem sprawdzi¢, czy
sterylny woreczek nie jest uszkodzony. Nie wolno ponownie
sterylizowac¢ ani ponownie uzywac. Po uzyciu produkt nalezy
zniszczy¢. Ponowne uzycie i ponowna sterylizacja moga
uposledzi¢ dziatanie produktu.

Srodki ostroznosci

e Cewnik aspiracyjny 3Flow oraz akcesoria nalezy stosowac pod
kontrola fluoroskopii oraz tacznie z odpowiednimi lekami
przeciwzakrzepowymi.

¢ Urzadzenie to jest zaprojektowane i przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku u pacjenta. NIE WOLNO ponownie
sterylizowa¢ ani ponownie uzywa¢ produktu.

e Jak w przypadku kazdej planowanej interwencji wiencowej, zaleca
sie, aby srednie skurczowe cisnienie krwi pacjenta wynosito co
najmniej 90 mm Hg, przy réwnoczesnym stosowaniu dozylnym
lekdw presyjnych lub powiekszania za pomoca wewnatrzaortalnej
pompy balonowej.

Jak w przypadku wiekszosci interwencji przezskdrnych, inne

potencjalne zdarzenia niepozadane obejmuja m.in.: zgon, zawat

miesnia sercowego, okluzje lub zakrzepice wszczepu wiencowego
lub pomostowego, niedokrwienie miesnia sercowego, udar, zabieg
wszczepienia pomostu w trybie nagtym lub nienagtym, zator

(powietrzny, tkankowy lub skrzeplinowy), rozwarstwienie,

perforacje tetnicy, pekniecie tetnicy, migotanie przedsionkow,

krwotok, hipotensje, tetniak rzekomy w miejscu dostepu, przetoke
tetniczo-zylna, zakazenie miejsca dostepu, inne powiktania
krwawienne w miejscu dostepu.

Materiaty wymagane do stosowania z
systemem aspiracji i infuzji 3Flow

Koszulka wprowadzajaca tetnicza lub zylna w rozmiarze co
najmniej 6 F lub 7 F oraz udowy cewnik prowadzacy w rozmiarze
co najmniej 6 F lub 7 F, w odpowiedniej konfiguracji do
kaniulowania naczynia (preferowany jest model z otworami
bocznymi, jesli wystepuje zwezenie ujscia lub jesli cewnik
prowadzacy jest okluzyjny).

Zawor hemostatyczny, obrotowy lub otwierany przez pociagniecie.

Heparynizowany roztwor soli fizjologicznej.

Zalecenie

o Jesli wymagane jest uzycie drugiego prowadnika, oprécz cewnika
aspiracyjnego 3Flow, nalezy pamieta¢ o uzyciu cewnika
prowadzacego o wiekszym rozmiarze, aby unikna¢ problemow z
tarciem.

¢ Przyktad: dla cewnika aspiracyjnego 3Flow o rozmiarze 6 F nalezy
uzy¢ cewnika prowadzacego o rozmiarze 7 F.

Wskazowki dotyczace uzycia

Przygotowanie cewnika aspiracyjnego 3Flow
Cewnik aspiracyjny 3Flow jest dostarczany wraz z przewodem
aspiracyjnym, jedna blokujaca strzykawka aspiracyjna i 2 filtrami.
01. Wyja¢ cewnik aspiracyjny 3Flow i akcesoria z opakowania.

02. Napetni¢  strzykawke aspiracyjna  okoto  5-10 ml
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej i podtaczy¢
przewdd aspiracyjny oraz strzykawke do cewnika aspiracyjnego
3Flow.

03. Otworzy¢ kranik odcinajacy na przewodzie aspiracyjnym i
przeptuka¢ cata dtugos¢ cewnika aspiracyjnego 3Flow,
zuzywajac do tego caty heparynizowany roztwér soli
fizjologicznej znajdujaca sie w strzykawce aspiracyjnej.
Zamkna¢ kranik odcinajacy.

04. Upewni¢ sie, ze kranik odcinajacy na przewodzie aspiracyjnym
znajduje sie w zamknietym potozeniu. Wycofaé ttoczek
strzykawki aspiracyjnej i pociagac go do chwili, gdy zablokuje sie
w catkowicie wyciagnietym potozeniu. Cewnik aspiracyjny 3Flow
jest catkowicie przygotowany i gotowy do uzycia.

05. Wykonac aspiracje za pomoca cewnika aspiracyjnego 3Flow:

a. Zatadowa¢ i wprowadzi¢ przygotowany cewnik aspiracyjny
3Flow po prowadniku do koncowki cewnika prowadzacego.

b. Pod kontrola fluoroskopii wprowadzi¢ cewnik aspiracyjny
3Flow i umiesci¢ dystalny znacznik koncowki proksymalnie nad
czastkami tworzacymi zator. Wstrzymac¢ wprowadzanie
cewnika aspiracyjnego 3Flow w przypadku napotkania
jakiegokolwiek oporu.

o

. Rozpocza¢ aspiracje, otwierajac kranik odcinajacy na
przewodzie aspiracyjnym. Powoli wycofaé cewnik aspiracyjny
3Flow w kierunku cewnika prowadzacego. Krew bedzie
naptywac do strzykawki aspiracyjnej do chwili zlikwidowania
catego podcisnienia (lub napetnienia strzykawki aspiracyjnej).

Uwagi:

Jesli krew nie zacznie naptywac do strzykawki po uptywie
5 sekund, nalezy sprawdzi¢ potozenie koncéwki cewnika
prowadzacego. Lekko przemiesci¢ cewnik prowadzacy, jesli jest to
konieczne do przywrdcenia przeptywu.

Jesli po zmianie potozenia cewnika prowadzacego nadal nie
zachodzi aspiracja krwi, zamkna¢ kranik odcinajacy i wyjac
cewnik aspiracyjny 3Flow poza ciato pacjenta, po czym albo
przeptukac¢ kanat aspiracyjny, albo zastosowaé nowy cewnik
aspiracyjny 3Flow. NIE WOLNO przeptukiwa¢ systemu, gdy
cewnik znajduje sie nadal w uktadzie naczyniowym pacjenta.

Podczas testéw dziatania, cewnik aspiracyjny 3Flow wykazat
zdolnos$¢ usuwania ptynu i odpadéw z predkoscia co najmniej
1 ml/sekunde.

d. Po zakonczeniu procesu aspiracji obréci¢ kranik odcinajacy
przewodu aspiracyjnego, aby zamknac strzykawke aspiracyjna.

06. Wyja¢ cewnik aspiracyjny 3Flow.

UWAGA: Szczegélnie w przypadku interwencji obwodowych (lub nie
wiencowych): prowadnik nalezy wycofaé réwnoczeénie z
cewnikiem aspiracyjnym 3Flow, aby uniknaé powstania petli.

a. Wycofa¢ cewnik aspiracyjny 3Flow.

b. Powoli wycofa¢ i wyja¢ cewnik aspiracyjny 3Flow. W razie
potrzeby poluzowaé zawér typu Tuohy-Borst lub zawor
hemostatyczny, aby umozliwi¢ tatwe wycofanie dystalnego
trzonu.

Uwaga: Przed kazdym ponownym uzyciem wyjaé strzykawke
aspiracyjna i ponownie przeptukac kanat aspiracyjny i kanat dla
prowadnika cewnika aspiracyjnego 3Flow heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej. Oprozni¢ strzykawke aspiracyjna,
ponownie podtaczy¢ ja do przewodu aspiracyjnego, zamknaé
kranik odcinajacy i wycofa¢ ttok do potozenia catkowicie
wyciagnietego.

07. Wyja¢ cewniki i opatrzy¢ miejsce wktucia zgodnie ze
standardowa praktyka szpitalna.

Opakowanie

Cewnik aspiracyjny 3Flow jest dostarczany z przewodem
aspiracyjnym, jedna blokujaca strzykawka aspiracyjna i 2 filtrami.
Cewnik jest dostarczany w stanie sterylnym i niepirogenny, na tacy,
w osobnym woreczku. Cewnik aspiracyjny 3Flow, w tym takze
wszystkie jego elementy, sa przeznaczone do uzycia wytacznie w
jednym zabiegu.

Gwarancja/Odpowiedzialnos¢

Produkt i kazdy element tego systemu (dalej .produkt”) zostat
zaprojektowany, wyprodukowany, przebadany i zapakowany z
zachowaniem wszelkiej uzasadnionej dbatosci. Jednak producent
nie ma wptywu na warunki uzycia produktu i z réznych przyczyn
moze dojs¢ do zaktocenia zamierzonej funkcji produktu. W tym
wzgledzie stwierdza sie wyraznie, ze ostrzezenia, zawarte w
niniejszej instrukcji uzycia, nalezy traktowac jako integralna czes¢
niniejszego wytaczenia odpowiedzialnosci i zawieraja one bardziej
szczego6towe informacje. Z tego powodu producent wytacza
wszystkie gwarancje, wyrazne lub dorozumiane dotyczace tego
produktu, w tym miedzy innymi wszelkie gwarancje przydatnosci
handlowej i przydatnosci produktu do okreslonego celu. Opisy
produktu lub wytyczne dla uzytkownika zawarte w publikacjach nie
stanowia zadnego wyraznego os$wiadczenia ani wyraznej lub
dorozumianej gwarancji. Producent nie odpowiada za jakiekolwiek
bezposrednie, przypadkowe lub wtorne szkody lub koszty medyczne
spowodowane dowolnym zastosowaniem, usterka, awaria lub
nieprawidtowym dziataniem produktu, bez wzgledu na to, czy
roszczenie zostanie wysuniete na podstawie umowy, gwarancji,
odpowiedzialnoéci za szkode wyrzadzona czynem niedozwolonym,
czy na innej podstawie. Nie dotyczy to sytuacji zamierzonego lub
razacego zaniedbania ze strony przedstawicieli prawnych lub
kierownictwa producenta. W transakcjach handlowych dotyczacych
sprzedawcéw odpowiedzialnos¢ jest ograniczona do odszkodowania
za szkody typowe; odszkodowanie za jakiekolwiek nietypowe lub
przypadkowe szkody jest wytaczone. Te ograniczenia
odpowiedzialnosci i gwarancji nie maja na celu naruszenia
jakichkolwiek przepiséw prawnych obowiazujacych w danym kraju.
Uznanie przez wtasciwy sad jakiejkolwiek klauzuli niniejszego
wytaczenia odpowiedzialnosci za niewazna lub pozostajaca w
sprzecznosci z obowiazujacymi przepisami prawnymi, nie wptywa
na pozostata cze$¢ wytaczenia odpowiedzialnosci, ktéra nadal
obowiazuje w petnej mocy. Niewazna klauzula zostanie zastapiona
inna wazna klauzula, ktora bedzie najlepiej odzwierciedlaé
uprawniony interes producenta w ograniczaniu jego
odpowiedzialnosci lub udzielanej gwarancji, bez naruszania
jakichkolwiek obligatoryjnych postanowien obowiazujacego prawa.
Zadna osoba nie jest upowazniona do prawnego zobowiazania
producenta do jakiejkolwiek gwarancji lub przyjmowania
odpowiedzialnoéci dotyczacej tego produktu.
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Portugués

Objasnienie symboli

Sterylizowano
tlenkiem etylenu

@
A

;);:

N
7

@ <

Nie uzywac
ponownie

Przestroga,
sprawdz
zataczone
dokumenty

Chroni¢ przed
wilgocia

Chroni¢ przed
Swiattem
stonecznym

Ograniczenia
temperatury

Nie sterylizowac
ponownie

LOT

Nie stosowac,
jezeli opakowanie
jest uszkodzone

Numer serii

Numer katalogowy

Zuzy¢ przed

Instrukcja uzycia

Producent

Srednica

LER ATENTAMENTE TODAS AS INSTRUCOES ANTES DA
UTILIZACAO. CUMPRA TODAS AS ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
DESTACADAS AO LONGO DESTAS INSTRUCOES. O NAQO
CUMPRIMENTO PODE RESULTAR EM COMPLICAGOES.
Esterilizado com gas odxido de etileno. Nao pirogénico. Apenas para
um procedimento. Nao reesterilizar. Nao utilize embalagens
abertas ou danificadas. Destrua o produto apds a utilizacdo. Guarde
num local seco, a uma temperatura inferior a 40 °C, afastado da luz.

Descricao

O cateter de aspiracdo 3Flow é um cateter de lumen duplo,
concebido para uma dUnica utilizagdo. Possui um marcador
radiopaco distal na ponta e uma porta luer-lock proximal, que é
utilizada para ligacdo da linha de aspiracao e da seringa de
aspiragao.

Indicacoes e aplicacao

O cateter de aspiracao 3Flow estd indicado para utilizacdo no
sistema circulatorio central e periférico, incluindo enxertos da veia
safena, para:

econter e aspirar material embélico (trombo/detritos) durante a
execucao de procedimentos de angioplastia coronaria transluminal
percutanea, angioplastia transluminal percutdanea e/ou de
colocacdo de stent.

Adverténcias

¢ Antes da utilizacdo, a embalagem e o produto devem ser
inspeccionados, para verificar se existem danos. Nunca utilize
um produto danificado ou um produto proveniente de uma
embalagem danificada.

0 cateter de aspiracao 3Flow deve ser manuseado com cuidado.
Antes da utilizacao, inspeccione cuidadosamente o cateter de
aspiracao 3Flow, para verificar se existem dobras, vincos ou
outros danos. Nao utilize um cateter de aspiracdao 3Flow
danificado.

0 cateter de aspiracao 3Flow foi concebido e destina-se a ser
utilizado uma s6 vez. Antes da utilizac3o, certifique-se de que a
bolsa estéril nao esta danificada. Nao reesterilize nem reutilize,
destrua o produto apds a utilizacdo. A reutilizacao e a
reesterilizacao podem comprometer o desempenho do
dispositivo.

Precaucoes

¢ O cateter de aspiracao 3Flow e respectivos acessorios devem ser
utilizados sob orientacao fluoroscépica e agentes anticoagulantes
adequados.

Este dispositivo foi concebido e destina-se a utilizacdo num Unico
doente. NAO reesterilize nem reutilize o dispositivo.

e Tal como em qualquer intervencdo coronaria electiva,
recomenda-se que o doente tenha uma tensao arterial sistdlica
média igual ou superior a 90 mm Hg em simultdneo com
vasopressores |.V. ou aumento por bomba de baldo intra-adrtico.

Tal como acontece com a maioria das intervencées percutaneas,
outros potenciais eventos adversos sao, entre outros: morte,
enfarte do miocardio, trombose ou oclusao coronaria ou de enxerto
de bypass, isquemia do miocérdio, acidente vascular cerebral/AVC,
cirurgia urgente ou electiva de bypass coronario, émbolos (gasosos,
tecidulares ou tromboticos), disseccdo, perfuracdo arterial, rotura
arterial, fibrilhacao ventricular, hemorragia, hipotensao,
pseudoaneurisma no local de acesso, fistula arteriovenosa,
infeccdo no local de acesso e outras complicacées hemorragicas no
local de acesso.

Materiais necessarios para utilizacao
com o sistema de aspiracao e perfusao
3Flow

¢ Bainha introdutora arterial ou venosa com tamanho minimo de
6 Fou 7 F e cateter guia femoral com tamanho minimo de 6 F ou
7 F na configuracdo adequada para cateterizar o vaso (de
preferéncia com orificios laterais se existir estreitamento do
orificio ou se o cateter guia for oclusivo).

e Valvula hemostatica de pressao (“push-pull”) ou rotativa.

* Soro fisioldgico normal heparinizado.

Recomendacao

¢ Se for necessario utilizar um segundo fio guia além do cateter de
aspiracao 3Flow, tenha em atencao que deve ser utilizado um
tamanho maior de fio guia para evitar problemas de friccdo.

e Exemplo: para um cateter de aspiracao 3Flow de 6 F, utilize um
cateter guiade 7 F.

Instrucoes de utilizacao

Preparacao do cateter de aspiracao 3Flow

O cateter de aspiracao 3Flow é fornecido com uma linha de

aspiracao, uma seringa de aspiracdo de bloqueio e 2 filtros.

01. Retire o cateter de aspiracdo 3Flow e os acessorios da
embalagem.

02. Encha a seringa de aspiracao com aproximadamente 5 a 10 ml
de soro fisioldgico heparinizado e ligue a linha de aspiracao e a
seringa de aspiracao ao cateter de aspiracao 3Flow.

03. Abra a torneira de passagem na linha de aspiragao e irrigue
todo o comprimento do cateter de aspiracao 3Flow utilizando
todo o soro fisiolégico heparinizado contido na seringa de
aspiracao. Feche a torneira de passagem.

04. Verifique se a torneira de passagem na linha de aspiracdo esta
na posicdo fechada. Faca recuar o émbolo da seringa de
aspiracao e puxe-o até que fique bloqueado na posicao
totalmente alongada. O cateter de aspiracdo 3Flow estd
totalmente preparado e pronto para ser utilizado.

05. Proceda a aspiracao utilizando o cateter de aspiracao 3Flow:

a. Carregue e faca avancar o cateter de aspiracao 3Flow
preparado sobre o fio guia até a ponta do cateter guia.

Sob fluoroscopia, faca avancar o cateter de aspiracao 3Flow e

posicione o marcador da ponta distal imediatamente a

montante das particulas embélicas. Pare de avancar o cateter

de aspiracao 3Flow, caso sinta alguma resisténcia.

. Comece a aspirar, abrindo a torneira de passagem na linha de
aspiracao. Faca recuar lentamente o cateter de aspiracao
3Flow em direccdo ao cateter guia. O sangue entrara na
seringa de aspiracao até que todo o vacuo saia (ou a seringa de
aspiracao fique cheia).

=

o

Notas:

e Caso o sangue nao comece a encher a seringa no prazo de
5 segundos, verifique a colocacdo da ponta do cateter guia.
Desencaixe o cateter guia, se for necessario para retomar o fluxo.

e Caso nao seja aspirado nenhum sangue na sequéncia de ter
desencaixado o cateter guia, rode a torneira de passagem até
fechar e retire o cateter de aspiracao 3Flow do doente. Irrigue o
limen de aspiracdo ou utilize um novo cateter de aspiracao
3Flow. NAO irrigue o sistema enquanto o cateter ainda se
encontrar dentro da rede vascular do doente.

Durante o teste do desempenho, o cateter de aspiracao 3Flow
demonstrou capacidade para evacuar liquidos e detritos numa
velocidade minima de 1 ml/s.

d. Depois de concluir o processo de aspiracao, rode a torneira de
passagem da linha de aspiracdo para fechar a seringa de
aspiracao.
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Pycckuit

06. Retire o cateter de aspiracao 3Flow.

NOTA: Especialmente para intervencdes periféricas (ou nao
coronarias): o fio guia tem de ser retirado ao mesmo tempo que o
cateter de aspiragao 3Flow para evitar a formagao de espirais.

a. Retire o cateter de aspiracao 3Flow.

b. Faca recuar e remova lentamente o cateter de aspiracao 3Flow.
Se necessario, desaperte o Tuohy Borst da valvula hemostatica
para permitir a facil retirada da haste distal.

Nota: Retire a seringa de aspiracdo e volte a irrigar o limen de
aspiracao e o lumen do fio do cateter de aspiracao 3Flow com
soro fisioldgico heparinizado antes de cada reutilizacao. Esvazie
a seringa de aspiracdo, volte a ligar a linha de aspiracao, feche
a torneira de passagem e faca recuar o émbolo até a posicdo de
bloqueio totalmente alongada.

. Retire os cateteres e siga a pratica hospitalar padrao para tratar
do local de insercao.

0

3

Apresentacao

O cateter de aspiracdo 3Flow é fornecido com uma linha de
aspiracao, uma seringa de aspiracao de bloqueio e 2 filtros; é
fornecido estéril e nao pirogénico num tabuleiro dentro da
respectiva bolsa. O cateter de aspiracao 3Flow, incluindo todos os
seus componentes, destina-se a ser utilizado apenas num Unico
procedimento.

Garantia/Responsabilidade

O produto e todos os componentes do respectivo sistema
(designado daqui em diante por “o produto”) foram concebidos,
fabricados, testados e embalados com todos os cuidados razoaveis.
No entanto, o fabricante nao tem qualquer controlo sobre as
condicdes em que o produto é utilizado, pelo que pode verificar-se
uma alteracao da utilizacdo prevista do produto por varios motivos.
Relativamente a este assunto, as adverténcias constantes destas
instrucoes de utilizacao devem ser expressamente consideradas
como uma parte integrante desta Limitacao de Responsabilidade e
disponibilizam informacdées mais pormenorizadas. Por este motivo,
o fabricante renuncia todas as garantias, expressas ou implicitas
relativamente ao produto, incluindo, mas nao se limitando a
qualquer garantia de comercializacao ou adequacao do produto
para um fim em particular. As descri¢ées do produto ou instrucées
para o utilizador que constam em publicacdes nao constituem
qualquer representacao expressa ou qualquer garantia expressa ou
implicita. O fabricante ndo é responsavel por quaisquer danos
directos, acidentais ou consequentes, ou quaisquer despesas
médicas causadas por qualquer utilizacao, defeito, falha ou mau
funcionamento do produto, quer a reclamacao se baseie no
contrato, garantia, dano ou de outra forma. Tal nao se aplica no caso
de intencionalidade ou em caso de negligéncia grosseira de
representantes legais ou pessoal executivo do fabricante. Em
transaccoes comerciais relacionadas com comerciantes, a
responsabilidade limita-se & compensacado por danos normais;
exclui-se a compensacao por quaisquer danos invulgares ou
acidentais. Estas limitacoes de responsabilidade e de garantia nao
se destinam a transgredir quaisquer disposicoes obrigatérias da
legislacao aplicavel no respectivo pais. Caso alguma clausula da
limitacdo de responsabilidade seja considerada invalida ou em
conflito com a legislacao aplicavel por um tribunal competente, a
parte restante da mesma nao serd afectada e permanecerd em
vigéncia. A cldusula invalida deverd ser substituida por uma
clausula valida que seja um melhor reflexo do interesse legitimo do
fabricante relativamente a limitacdo da respectiva responsabilidade
ou garantia sem infringir quaisquer disposicées obrigatorias da
legislacao aplicadvel. Nenhum individuo tem qualquer autoridade
para vincular o fabricante a qualquer garantia ou responsabilidade
relativamente ao produto.

Legenda dos simbolos
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Esterilizado com
éxido de etileno

®

Nao reutilizar

LOoT
Atencao,
consultar os
documentos REF
inclusos

Manter em local
seco

Manter afastado
da luz solar

Limites de
temperatura

Nao reesterilizar O

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Cadigo do lote

Ndmero de
catalogo

Validade

Instrucées de
utilizacao

Fabricante

Diametro

MEPEA NMPUMEHEHWEM TLLATE/IbHO N3YYUTE BCE
WHCTPYKLWW. COBJTIOLANTE BCE NPELOCTEPEXEHUA N
MEPbI MPELOCTOPOXHOCTW, U3NTOXXEHHBIE B HACTOSALLEEN
MHCTPYKLWW. B TIPOTVUBHOM CJTYHAE BO3MOXHbI
OCJTIOKHEHNA.

CTepunusoBaHo ra3oobpasHbiM OKCUAOM 3TUNEHa. AMUPOreHHo.
MpegHa3HauyeHo MCKMOYMTENBHO AN OAHOW npouedypbl. He
nofBepraiiTe MOBTOPHOW cTepunu3aumun. He wucnonbayiite, ecnm
ynakoBka 6blna paHee BCKpbiTa wau nospexpeHa. [locne
NPUMEHEHUS YHUUTOXbTE U3aenne. XpaHUTb B CyXOM, TEMHOM MecTe
npu Temnepatype Huxe 40 °C.

OnucaHue

AcnupauvonHbii  kateTep  3Flow  npepcTtaBnset  coboit
[ZLEyXI'IpOCBeTHbII;I KaTeTep, I'IpeJJ.HaBHa‘-lEHHbII;I Ana o4HOPa3oBOro
npUMeHeHnsa. OH cHabxeH ,EI'I/ICTaﬂbHOIZ pEHTI’eHOKOHTpaCTHUI;W
MeTKOW Ha KOHYMKe 1 MpOKCUManbHbIM NMOPTOM Luer—lock, npuyemM
I'IpOKCI/IMaJ'IbeII;W nopt Luer-lock CNYX>XUT ANnga npucoegnHeHuqa
aCI'II/IpaLI'l/IOHHUI;I MarucTpanan n acnnpaumoHHoOro wnpuua.

Moka3saHua n Ha3Ha4YeHue

AcnupauvoHHbiin kaTeTep 3Flow npefHasHayeH Ans nNpuMeHeHus B
LeHTpasbHOM " nepndepuyeckom oTaenax CUCTEMbI
KpoBoobpaLLeHns, BKIKOYas TpaHCNAaHTaTbl U3 NOAKOXHOW BEHbI, B
uensx:

*n30/1AUMN N acnupaunn Bbi3blBaKWNX ambonuio maTepuanos
(tpoMboB nnu ¢parmeHToB) B X04E MPOUEAYP YPECKOXHOW
TPaHCNIOMUHANbHON KOPOHAPHOW aHIMMOMNNACTUKK, YPECKOXKHOMN
TPaHCMNOMWHANBHOM aHMONNACTUKKM U (Mnn) cTeHTUpOBaHUS.

MpepynpexpeHus

* Mepep np cnepyeT NpoBepuUTb Y y U usgenue
Ha npeji AeHwii. Hukorpa He npuMensiiTe
NoBpeXAEeHHOe W3Aenue WNU U3aenue U3 NOBPEXAEHHON
YynaKkoBKH.

C acnupaumoHHbiM KaTeTepoM 3Flow cnepyet obpawatbes ¢
ocTopoXKHOCTbio. Mepep MpUMMeHeHMEM TILATENIbHO OCMOTpUTE

acnupauMoHHbll katetep 3Flow Ha npepMer wu3rubos,
AeHuii. He

T npu

nepekpyyMBaHUA U MPOYMX p Wte
p i acnup # katetep 3Flow.

e AcnupauuoHHbliii  katetep 3Flow  cKoHCTpyuMpoBaH M

npe, ans pasoBoro np Mepen

p poBepbTe  OTCYTCTBME  MOBPEXAEHWI

cTepunbHoro naketa. He noasepraiTte NOBTOPHOM CTEpUAN3aLUK
M He NpPUMeHsIATe MOBTOPHO, YHUYTOXbTE W3Aenue nocne
npuMeHeHus. [loBTOpHOe npUMEHeHMe UM  NOBTOPHas
CTepunn3aums MoryT HapywuTb paboune napameTpbl U3penus.

Mepbl NpefocToOpoXKHOCTH

* AcnupaunorHblii kateTep 3Flow 1 ero npuHagnexHocTn cnepyet
NPUMEHSITb B COYETAHWM C PEHTTEHOCKOMUYECKUM KOHTPOEM U
HaZneXallyMy aHTUKOarynsiLMOHHbLIMU CPefCTBaMU.

[laHHOe yCTPOWCTBO CKOHCTPYMPOBAHO U MpejHa3HauyeHo TONbKO
ISR NpUMeHeHWst y opHoro nauueHTa. HE nopBepraiite ero
MOBTOPHOW CTEPUAN3ALIUM U He UCTIONb3YiiTe MOBTOPHO.

Kak wn npn n060M 371eKTUBHOM KOpOHapHOM BMellaTesbCTBe,
pekoMeHpayeTcsl, 4Tobbl CcpefHee cUCToNMYeCKoe KPOBsHOE
AaBJyieHWe nauyueHTa COoCTaBNAA/i0O He MeHee 90 MM pT. CT. B
co4yeTaHMn C nopaepXaHveMm pfaBsieHUA MyTeM BHYTPUBEHHOIro
BBeAeHunda Ba30MNpeccopHbIX cpencTs wnn npuMeHeHns
BHYTpUaopTanbHoro bannoHa-Hacoca.

Kak n B cny4vae 6onbwnHCTBA 4YPpeCcKoXHbIX BMeLlaTesibCTe, B YAC/0
Mpo4YnX BO3MOXHbIX HeXeflaTesbHbIX ABNEHUN BXOA4AT: CMepThb,
I/IHq)apKT Munokappaa, TpOM603 NN OKKJTIO3UA KOPOHAapHbIX COCYyA0B
WKW WYHTa, nwemus Muokapaa, nHcynbt unn OHMK, HeoTnoxHas
AW nnaHupyemas  npoueaypa  WyHTWpoBaHws,  ambonus
(Bo3pywHas, TkaHesas unu TpomboTwueckas), paccroeHue,
npobogeHne apTepun, paspeiB apTepun, GUBPUNNALMUS XKenyaouKos,
KpoBoTe4eHune, runoTtoHus, ncesfoaHeBpuM3Ma B MecTe [oCTyna,
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apTEpMOBeHDZ&HbII;i cBuL, MH¢€KLI,MR B MecCTe p[ocTyna, npo4uve
0C/I0XKHEeHUd, CBA3aHHble C KpoBOTeYeHWeM B MeCTe [0CTyna.

Marepuanbl, HeobxoauMble ans
NPUMeHeHUs ¢ CUCTEeMOM acnUpaLmnm n
nHdysum 3Flow

o ApTepuanbHbiii UM BEHO3HbIN MHTPOALIOCEP C Pa3sMepoM He
meHee 6 F unu 7 F v befpeHHbI NPOBOAHWKOBLIN KaTeTep C
pasmepoM He bonee 6 F wnu 7 F B cooTBeTcTBylOLEN
KOHGUrypauum Ans KaHoaMpoBaHus cocyaa (npeanoyTuTensHo ¢
6OKOBBLIMW OTBEPCTUSIMM, €C/IN UMEETCS CyXEeHWe yCTbs cocysa
VAW NPOBOAHMKOBbIN KaTeTep ABNSETCS OKKII03NBHbIM).

,uEyXXO,ELOBOI;I uwnu I'IOBOpOTHbIFI reMocTaTMyeckuii KnanaH.

[enapuHU3NpOBaHHbIN GU3MONOrMYeCcKUit pacTop.

PekoMeHpauusa

Ecnm B pononHenue Kk acnupauuoHHoMy kaTeTepy 3Flow
TpebyeTca BTOpPO NpOBOAHMK, HeobxoAMMo wWCMonb3oBaTb
NpOBOAHMKOBLIA KaTeTep bosbliero pasmepa, 4Tobbl M3bexatb
npobnem, CBA3aHHbIX C TPEHNEM.

Hanpumep, ans acnupauvorHoro katetepa 3Flow pasmepom 6 F
cnenyeT NpUMeHsTb NPOBOAHUKOBLIN kaTeTep 7 F.

YkasaHus no NPpUMEHEeHUuo

MoaroToBKka acnupaumnoHHoro katetepa 3Flow
AcnupaumnoHHblii kaTeTep 3Flow noctaBnsieTcs B KoMnnekTe ¢
acnMpaLMOHHON  MarucTpanbio, 3anopHbIM — aCMUPaLMOHHbIM
wnpuuem n 2 punbTpamu.

01. U3BneknTe acnunpaunoHHbii kateTep 3Flow 1 npuHagnexHocTn
13 ynakoBKy.

02. Habepute B acnupauWOHHbIA wWnpuL, npuMepHo 5-10 mn
renapuHU3MpoBaHHOTO  GU3NONOrMYEcKoro  pacTBopa v
NPUCOEANHNTE acMUPALMOHHYI0 MarucTpab 1 acnUpPaLnoHHbI
LwnpuL, K acnupaumornHoMy katetepy 3Flow.

. OTkpoiTe 3anopHbIA KpaH Ha acMUpaLMOHHOW MarucTpanu u

npoMoiiTe acnupauunoHHbiii katetep 3Flow no Bceit anuHe c

npuMeHeHneM  Bcero  obbeMa  renapuHWU3MPOBaHHOIO

dusmnonoruyeckoro pacTsopa, coaepxatyerocs B

acnmpaumMoHHOM LWnpuLe. 3aKpoiTe 3aMopHblit KpaH.

YbenuTech, YTO 3aMOpHbI KpaH Ha acNMpPaLMOHHOW MarucTpanu

Haxo[MTCs B 3aKpbITOM MONOXEHWUN. BbiTaHUTe noplieHb

acnupauyoHHoro wWwnpuuya Tak, 4Tobel oH 3adukcuposancs B

KpaHeM BbITSHYTOM MONOXeHUU. Tenepb acnupaLnOHHbIN

kaTeTep 3Flow NoNHOCTLIO MOArOTOBNEH W FOTOB K NPUMEHEHMIO.

. BbINONHWTE acnupaLmio ¢ NOMOLLbIO aCMUPaLMOHHOro KaTeTepa
3Flow:

a. HacapuTe noaroToBneHHbI acnupaumoHHblii kateTep 3Flow Ha
NPOBOAHMK W NpOBeAUTE €ro A0 KOHYMKA MPOBOAHUKOBOrO
KaTeTepa.

b. Moa PEHTreHOCKONUYEeCKNUM KOHTpOseM nposeguTe
acnupaumnoHHblin katetep 3Flow Tak, 4tobbl AucTanbHas MeTka
KOHYMKa HaxoAunacb HenocpefCTBEHHO MPOKCUMasbHee
Yyactuy, Bbi3biBaloWmMx 3aMbonuio. MMpu nossneHun nwboro
CONpOTUBIEHNS NpekpaTUTe NPOABMXKEHME acnUpaLMoHHOro
kaTeTepa 3Flow.
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c. HayHuTe acnupauumio, OTKPbLIB  3aMOPHbIA  KpaH  Ha
acnupaumoHHomn MarucTpanu. MegneHHo  oTBeauTe
acnupaunoHHblit katetep 3Flow Hasaf no HanpaeneHuio K
nposoaHukoBoMy kateTepy. KpoBb 6ygeT BcacbiBaTbcsi B
aCnMpaLMOoHHbIN LWMPUL, MOKa He KOHYWTCH BakyyM (uau noka
aCMMPaLMOHHbIN WNPUL, HE HAMONHUTCS).

MpuMeyaHus.

e Ecnn HanonHexue wnpuua KpoBbt He HayHeTCcd B TeyeHue
5 CeKyHpA, npoBepbTe pacrnojioXXeHne KOHYMKa MPOBOAHWUKOBOMO
KaTeTepa. an HEOGXO,D,MMOCTM cMecTuTe I'IpOBO,CI,HVIKDBbHZ
KaTeTep, 41066l BO306HOBUTH TOK KpoBW.

Ecnu u nocne cMelleHus NpoBOAHWKOBOro KaTeTepa acnupauus

KPOBM HEe MPOWCXOAMT, 3aKpoiTe 3amopHbIiA KpaH W W3BNeKkuTe

acnupaumoHHblit katetep 3Flow 13 Tena naumenTa, a 3atem nmbo

npoMoiiTe MpoCBeT acnupauuoHHoW Maructpanu, nubo

MUcnonb3yiTe HOBbIN acnupaunoHHbll katetep 3Flow. HE

npoMbiBaiiTe CUCTeMy, Korfja KaTeTep BCe elle HaxoguTcs B

COCYAMCTON CUCTEMe MaLMeHTa.

e [pn paboumx ucnblTaHUAX acnupauunoHHbli KateTep 3Flow
nokasan crnocobHoCTb 3BakyMpoBaTb XWUAKOCTb W pparMeHThl C
MUHMMaTbHOM cKopocTbio 1 Ma/c.

d. Mo 3aBepleHnn npolecca acnupauum 3aKpouTe 3anopHbINA
KnanaH acnupauuoHHOW MarucTpanu, u4Tobbl M30mMpoBaTh
acnupaLyMoHHbIA WNPWLL.

06. N3BnekunTe acnupauunoHHblil kateTep 3Flow.

MPUMEYAHUE. B ocobeHHocTM npu BMellaTenbcTBax Ha
nepudepuyeckux (HekopoHapHbix) cocysax: NPOBOAHUK cneayeT
u3BfeKaTb OfHOBPEMEHHO C acnMpauMoHHbIM KaTeTepoM 3Flow,
yT0obbl U36eXaTb GOPMMPOBAHUA NETIU.

a. OTBeauTe Ha3ap, acnupaLMoHHblii kaTeTep 3Flow.

b. Me,D'J'IeHHO BbITAHUTE U U3BNEKUTE aCI'II/IpaLIMOHHbIVI KaTeTep
3Flow. Mpu HeobxoaumocTn ocnabbte KoHHekTop Tyoxu-Bopcta
Ha reMoctatn4yeckom KrnanaHe, 4y106bl 06NErYnTh U3BNEYEHNE
ANCTanbHOro CcTeBona.

I'IpMMellaHVIe. I'lepeu KaXAblM MOBTOPHbIM UCMOJIb30BaHUeEM
oTcoeauHuTe aCI'IMpaLI.VIOHHbIIZ wnpuLy, 1 NoBTOPHO I'IpDMOIZTe
aCI'II/IpaLI.I/IOHHbIl;I npocsetr wu npoceet [And nNpoBOAHWKA
acnupauyuorHoro katetepa 3Flow remapuHu3MpoBaHHbIM
¢dn3mnonornyecknum pacteopoM. OMopoXKHWTE acnupaLMoHHBIA
wnpuy, BHOBb NMpucoegnHUTe acnupauuoHHyl Maructpanb,
SEKpOﬁTe BSHOprIEI KpaH ©n BbITAHWUTE MOpleHb wnpuua Ao
¢drKcaunm B KpaltHeM MONOXEHNN.

07. U3Bnekute kaTeTepbl W clefyiTe CTaHAApPTHOMY MPOTOKONY

nevyebHoro yypexpeHus B OTHOWEHUM nopaep>XxaHna CoCToAHNA

MecCTa BBeeHUsA.

®opMa nocraBku

AcnupauuorHblii kateTep 3Flow nocTaBnsetca B KoMmniekTe C
aCMMpaLMOHHON MarucTpanblo, OAHUM 3aMOPHbLIM acMUpPaLMOHHbIM
wnpuuyem n 2 ¢unbtpamu. OH MoCTaBASETC CTEPUIbHBIM W
anuporeHHbIM B OTAENbHOM MakeTe Ha J0TKe. AcCnupauoHHbIi
kaTeTep 3Flow, Bk/loyas BCe ero KOMMOHEHTHI, MpefHasHaueH Ans
MPUMEHEHMUS UCKIIOYUTENTbHO B XOA4e O4HOW NpoLeAypb.

ra PaHTUA U OTBETCTBEHHOCTb

[laHHbIA NPOAYKT U BCe COCTaBASAIOLME ero CUCTEMY KOMMOHEHThI
(nanee  wuMenyembie  «npopykT»)  6blIM  cnpoekTUpOBaH®I,
M3roTOBJEHbI, NCMbITaHbl U yNakoBaHbl C MaKCUMasibHO BO3MOXHOW
TWaTeNbHOCTbI0. TeM He MeHee, W3roTOBUTENlb He KOHTponupyeT
YCNOBUSI MPUMEHEHWs M3[enus, W Mo pasHbiM MpUYMHaM MoryT
BO3HUKHYTb HapyLeHUs UCXOAHOW (YHKLIMOHAIbHOW MCMPaBHOCTH
usgenvs. B ceA3n ¢ 3TMM Bce nmpepynpexaeHus, npuBeAeHHbIe B
[laHHOW MHCTPYKLMW MO MPUMEHEHMIO, AOKHbBI paccMaTpuBaThCs
Kak HeoTbemsieMast 4acCTb AaHHoro 3asBneHus o6 orpaHuyeHun
OTBETCTBEHHOCTW, coAepxaljas bonee noapobHylo MHPopMaLmio.
Mo3ToMy M3roTOBWUTENb He HeceT OTBETCTBEHHOCTb HW 3a Kkakue
rapaHTUu, BblpaXeHHble MW MoApasymMeBaeMble, OTHOCUTENIbHO
AaHHOTO M3Jenus, BkYas Jiobylo rapaHTVio KOMMep4eckoro
KayecTBa WAW  MPWUTOAHOCTM  M3fenus  [ns  Kakoii-nubo
onpefieNleHHO eI, Ho He orpaHuymMBasice elo. OnucaHve npoaykTa
unn onybnnkoBaHHOe PYKOBOACTBO MOJIb30BaTeNs He COCTaBNSAT
BbIDAXXEHHOrO  MpefCcTaBUTeNbCTBA  MAM  Xe  KaKoii-nnbo
BbIPaXeHHOW MAW mofpasymeBaeMoit rapaHTuu. Marotosutens He
HeceT OTBETCTBEHHOCTb HW 3a Kakue MpsMble, CryyaiiHble Wn
KOCBEHHble YBbITKM WAM MeJMUMHCKME pacxofbl MO MpUYMHE
1Cnonb3oBaHus, fedekToB, HeMCNpaBHOCTEN UK HecpabaTbiBaHNs
M3[enns, He3aBWCUMO, OCHOBAH /I 3TOT WUCK Ha KOHTpakTe,
rapaHTUW, [eNNKTe WU Ha MHBIX OCHOBaHWAX. 3T0 nojoxeHue He
NpUMEHUMO B C/lyyae Hanuuus ymbicia wnu B ciydae rpyboit
HeBpPeXXHOCTU opUANYeckuX NpefcTaBUTeNeid WU PyKoBOASLLEro
nepcoHana n3rotoBuTens. B koMMepyeckux onepauusx, CBA3aHHbIX

C TOproBbIMWU NpeanpuaTUAMK, OTBETCTBEHHOCTb OrpaHuU4nBaeTcs
KOMI'IEHCaLl,Mtei 3a TUNU4YHbIE y6bITKM; KoMneHcauua 3a Kakune-nnbo
HeTUNU4YHbIe Uaun Cﬂy‘{aﬁHblE‘ y6bITKM He npefocTaBadgeTCs. ﬂaHHbIE
orpaHn4yeHnsa OTBETCTBEHHOCTW W rapaHTUM He MNpuU3BaHbl
npoTUBOpPEYUnTb 0bs3aTeNbHbIM MONOXEHUSAM 3aKoHoAaTesbCTBa
CODTEETCTByIOLIJ,eVI CTpaHbl. Ecnn KoMneTeHTHbIN CyLA MOCTaHOBMT,
4yTo Kakoe-nubo nonoxeHune 3toro 3assneHus ob orpaHunyeHnn
OTBETCTBEHHOCTU He UMeeT IOpVIIJ,MLIeCKOI;W CWNbl U NPOTUBOPEYUT
,D,EVICTBY)OIJJ,EMY 3aKoHOAATeNbCTBY, 3TO He 3aTparvBaeT OCTalibHYO
YacTb 3asiBNeHWst U OHa ocTaeTcs B MOJSIHOM IOpVILlI/NeCKDLZ cune n
,D,EVICTBMMA He nMmewulee lopmp,wqecmﬂ CUNbl NONTOXKEHUE [O0JIXKHO
6bITb 3aMeHeHo NMeLWnM puanYecKkyto Ccuay MnonoxeHUeM,
KOTOpoe Haunyywum 06p330M oTpaxaeT 3aKOHHbIN nHTEepec
N3roToBUTENA NO OrPAHNYEHUIO OTBETCTBEHHOCTU UM rapaHTUu, He
Hapywaa HUKakux obsi3aTeNbHbIX MONOXEHWI npuMeHuMoro
3akoHo4aTenNbCTBa. HwkTO He UMeeT HuKakoro npaBa HanaraTb Ha
nsrotoButens obszaTenbcTea no kakon-nunbo rapaHTumM unm
OTBETCTBEHHOCTU OTHOCUTENIbHO AAHHOI0 U3aenuda.

YcnoBHble 0603HayYeHuUsA

He ncnonb3oBats,

CrepunusoBaHo
E ecnm ynakoska
OKCU[IOM 3TUNeHa
noepex/eHa
He ncnonb3osats Kom naptm
NOBTOPHO Lot A nap
OcTopoxHo!
03HaKkoMbTECh C
N REF Homep no katanory
COMpOBOANTENbHOM
JlIOKyMeHTauve
XpaHuTb B CyxoM
P y g lopeH no
mecTe
XpaHutb B
3alLMLLEHHOM OT [E WHcTpykums no
COJIHEYHOro CBeTa NpUMeHeHo
MecTe
OrpaHuyenns
W3roTosutens
TeMmneparypsbl
He nopgepraiite
@ NOBTOPHOIA O [nametp
cTepunusaumnm
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LEA ATENTAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES DEL
USO. TENGA EN CUENTA TODAS LAS ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES INDICADAS EN ESTAS INSTRUCCIONES. DE LO
CONTRARIO, PUEDEN PRODUCIRSE COMPLICACIONES.
Esterilizado con gas de ¢xido de etileno. Apirégeno. Solamente para
un procedimiento. No reesterilizar. No utilizar envases abiertos o
danados. Destruir el producto después de su uso. Almacenar en un
lugar seco por debajo de los 40 °C y mantener lejos de la luz.

Descripcion

El catéter de aspiracion 3Flow es un catéter de doble luz disefado
para un solo uso. Tiene un marcador radiopaco en la punta distal y
un conector Luer-Lock proximal que se utiliza para la conexion de
la linea de aspiracion y la jeringa de aspiracion.

Indicaciones y uso previsto

El catéter de aspiracion 3Flow esta indicado para utilizarse en el
sistema circulatorio central y periférico, incluidas las endoprotesis
vasculares de vena safena para:

eContener y aspirar material embélico (trombos/residuos) al
tiempo que se realiza una angioplastia coronaria transluminal
percutanea, una angioplastia transluminal percutdnea u otros
procedimientos de colocacion de stents.

Advertencias

Antes de utilizarlos, debe inspeccionar el envase y el producto
para comprobar que no presenten ningun dano. Nunca utilice un
producto danado ni un producto de un envase dainado.

El catéter de aspiracion 3Flow debe manipularse con cuidado.
Antes de utilizar el catéter de aspiracion 3Flow, inspecciénelo
atentamente para comprobar si presenta dobleces,
retorcimientos u otros dafios. No utilice un catéter de aspiracion
3Flow daiado.

El catéter de aspiracion 3Flow esta disefado e indicado para un
solo uso. Compruebe que la bolsa estéril no esté dafada antes
del uso. No reesterilice ni reutilice el producto; destriyalo
después de utilizarlo. La reutilizacion y la reesterilizacion
pueden afectar al rendimiento del dispositivo.

Precauciones

El catéter de aspiracion 3Flow y sus accesorios deben utilizarse
conjuntamente con guia fluoroscépica y con los anticoagulantes
adecuados.

El dispositivo esta disefiado e indicado para su uso en un Unico
paciente. NO lo reesterilice ni lo reutilice.

Como en el caso de cualquier intervencion coronaria opcional, se
recomienda que el paciente tenga una tensién arterial sistélica
media superior o igual a 90 mm Hg de forma concomitante con
hipertensores intravenosos o un incremento de la bomba de
balén intraadrtico.

Como en el caso de la mayoria de las intervenciones percutaneas,
otros posibles efectos adversos incluyen: muerte, infarto de
miocardio, trombosis u oclusion coronarias o de injerto de
derivacion, isquemia miocardica, accidente cerebrovascular/ictus,
cirugia de injerto de derivacién urgente o no urgente, embolia
(gaseosa, tisular o trombdtical, diseccion, perforacion arterial,
rotura arterial, fibrilacién ventricular, hemorragia, hipotension,
pseudoaneurisma en el lugar de acceso, fistula arteriovenosa,
infeccion en el lugar de acceso, otras complicaciones hemorragicas
en el lugar de acceso.

Materiales necesarios para el uso con

el sistema de aspiracion e infusion
3Flow

¢ Vaina introductora venosa o arterial de 6 o 7 Fr como minimo y
catéter guia femoral de 6 o 7 Fr como minimo en la configuracion
adecuada para canular el vaso [preferiblemente con orificios

laterales si hay estrechamiento ostial o el catéter guia es
oclusivo).

¢ Valvula hemostatica de vaivén o giratoria.

¢ Solucién salina normal heparinizada.

Recomendacion

e Sies necesario el uso de una segunda guia ademas del catéter de
aspiracion 3Flow, tenga en cuenta que debera utilizarse un
tamanio incrementado del catéter guia para evitar problemas de
friccion.

¢ Ejemplo: Para un catéter de aspiracion 3Flow de 6 Fr, utilice un
catéter guia de 7 Fr.

Modo de empleo

Preparacion del catéter de aspiracion 3Flow

El catéter de aspiracion 3Flow se suministra con una linea de

aspiracion, una jeringa de aspiracion con bloqueo y 2 filtros.

01. Extraiga el catéter de aspiracion 3Flow y sus accesorios del
envase.

02. Llene la jeringa de aspiracion con aproximadamente 5-10 ml de
solucion salina heparinizada y conecte la linea de aspiraciony la
jeringa al catéter de aspiracion 3Flow.

03. Abra la llave de paso de la linea de aspiracion y lave toda la
longitud del catéter de aspiracion 3Flow utilizando toda la
solucion salina heparinizada contenida en la jeringa de
aspiracion. Cierre la llave de paso.

04. Compruebe que la llave de paso de la linea de aspiracién esté
en la posicion cerrada. Retraiga el émbolo de la jeringa de
aspiracion y tire hasta que se bloquee en la posicion totalmente
extendida. El catéter de aspiracion 3Flow estd completamente
preparado y listo para su uso.

05. Realice la aspiracion utilizando el catéter de aspiracion 3Flow:

a. Cargue y haga avanzar el catéter de aspiracion 3Flow
preparado sobre la guia hasta la punta del catéter guia.

. Bajo fluoroscopia, haga avanzar el catéter de aspiracion 3Flow

y coloque el marcador de la punta distal de forma proximal

sobre las particulas embdlicas. Detenga el avance del catéter

de aspiracion 3Flow si nota resistencia.

Comience la aspiracion abriendo la llave de paso de la linea de

aspiracion. Retraiga lentamente el catéter de aspiracién 3Flow

hacia el catéter guia. La sangre se introducira en la jeringa de
aspiracion hasta que desaparezca por completo el vacio (o se
llene la jeringa de aspiracion).

o

o

Notas:

¢ Si la sangre no empieza a llenar la jeringa en 5 segundos,
compruebe la colocacién de la punta del catéter guia.
Desinmovilice el catéter guia en caso de que resulte necesario
para reanudar el flujo.

¢ Si no se aspira sangre tras desinmovilizar el catéter guia, cierre
la llave de paso y extraiga el catéter de aspiracion 3Flow del
paciente. Lave la luz de aspiracion o utilice un nuevo catéter de
aspiracion 3Flow. NO lave el sistema mientras el catéter esté
todavia dentro de la vasculatura del paciente.

Durante las pruebas de funcionamiento, el catéter de aspiracion
3Flow demostré la capacidad de evacuar liquido y residuos a una
velocidad minima de 1 ml/segundo.

d. Tras finalizar el proceso de aspiracion, gire la llave de paso de
la linea de aspiracion para cerrar la jeringa de aspiracion.

06. Retire el catéter de aspiracion 3Flow.

NOTA: Especialmente en el caso de las intervenciones periféricas (o

no coronarias): la guia deberd retirarse de forma simultdnea con

el catéter de aspiracion 3Flow para evitar la formacion de lazos.

a. Extraiga el catéter de aspiracion 3Flow.

b. Retraiga y retire despacio el catéter de aspiracion 3Flow. En
caso necesario, afloje la parte Tuohy Borst de la valvula
hemostatica para permitir facilitar la extraccion del cuerpo
distal.

Nota: Retire la jeringa de aspiracion y vuelva a lavar la luz de
aspiracion y la luz de la guia del catéter de aspiracion 3Flow con
solucion salina heparinizada antes de cada reutilizacion. Vacie
la jeringa de aspiracion, vuelva a conectarla a la linea de
aspiracion, cierre la llave de paso y retraiga el émbolo hasta la
posicién de bloqueo completamente extendida.

07. Retire los catéteres y siga la practica hospitalaria habitual para
el cuidado del lugar de insercion.

Presentacion

El catéter de aspiracién 3Flow se suministra con una linea de
aspiracion, una jeringa de aspiracion con bloqueo y 2 filtros; se
suministra estéril y apirégeno en una bandeja en su propia bolsa. EL
catéter de aspiracion 3Flow, incluidos todos sus componentes, esta
indicado para utilizarse en un Unico procedimiento.

Garantia y responsabilidad

El producto y todos los componentes de su sistema (en adelante «el
producto») se han disenado, fabricado, probado y envasado con un
cuidado prudencial. No obstante, el fabricante no tiene ningdn
control sobre las condiciones en las que se utiliza el producto y el
funcionamiento pretendido del producto puede verse alterado por
diversas razones. A este respecto, las advertencias incluidas en
estas instrucciones de uso estan concebidas para considerarse
expresamente una parte esencial de esta declaracion de limitacion
de responsabilidad y ofrecen informaciéon mas detallada. Por esta
razén, el fabricante desautoriza todas las garantias, ya sean
expresas o implicitas, relacionadas con el producto, incluidas, entre
otras, las garantias de idoneidad para su comercializacién o
adecuacion a algun fin particular del producto. Las descripciones
del producto y las pautas para el usuario incluidas en las
publicaciones no constituyen ninguna afirmacion expresa ni
ninguna garantia expresa o implicita. El fabricante no se hace
responsable de ningln dafio directo, incidental o emergente ni de
ningun gasto médico derivado de cualquier uso, defecto, fallo o
funcionamiento incorrecto del producto, con independencia de que
la reclamacién por dichos dafios se base en contratos, garantias,
responsabilidades extracontractuales u otras causas. Esto no es
valido en el caso de intencionalidad o de negligencia grave de
representantes legales o personal ejecutivo del fabricante. En las
transacciones comerciales relacionadas con los comerciantes, la
responsabilidad se limita a la compensacion de dafos tipicos; la
compensacion por cualquier dafio no tipico o incidental esta
excluida. Estas limitaciones de la responsabilidad y la garantia no
pretenden contravenir ninguna disposicion legal obligatoria
establecida por la legislacion vigente del pais correspondiente. Si
alguna clausula de la presente declaracién de limitacion de
responsabilidad es considerada no valida o contraria a la legislacion
vigente por un tribunal competente, ello no afectara a la validez del
resto de esta declaracién, que permanecera en vigor y efecto. La
clausula no valida se sustituira por una clausula valida que refleje
de manera 6ptima el interés legitimo del fabricante por limitar su
responsabilidad o garantia sin infringir ninguna disposicion legal
obligatoria establecida por la legislacién vigente. Ninguna persona
tiene autoridad para vincular al fabricante a ninguna garantia o
responsabilidad relacionadas con el producto.
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Leyenda de simbolos

No utilizar si el
envase esta
danado

Producto
esterilizado con
oxido de etileno

@
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Precaucion,
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documentos REF catalogo
adjuntos
Mantener seco Fecha de

caducidad

Mantener lejos Instrucciones de

de la luz solar uso
Limites de Fabricante
temperatura

No reesterilizar Diametro

LAS NOGA HELA BRUKSANVISNINGEN FORE ANVANDNING.
OBSERVERA ALLA VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
SOM INGAR | DENNA BRUKSANVISNING. UNDERLATENHET ATT
GORA DET KAN LEDA TILL KOMPLIKATIONER.

Steriliserad med etylenoxidgas. Icke-pyrogen. Far anvandas endast
for en procedur. Far inte omsteriliseras. Anvand inte éppnade eller
skadade forpackningar. Forstor produkten efter anvandning.
Forvara pa en torr plats under 40 °C och skydda mot ljus.

Beskrivning

3Flow aspirationskateter ar en kateter med dubbelt lumen avsedd
for engdngsanvandning. Den har en distal réntgentét spetsmarkor
och proximal luerldsport, den proximala luerldsporten &r for
anslutning av aspirationsslang och aspirationsspruta.

Indikationer och avsedd anvandning

3Flow aspirationskateter &r avsedd for anvandning i det centrala
och perifera karlsystemet, inklusive graft i vena saphena for att:
ehélla tillbaka och aspirera embolimaterial (tromb/l8st material)
medan du utfor perkutan transluminal koronarangioplastik,
perkutan transluminal angioplastik och/eller stentningar.

Varningar

Undersok forpackningen och produkten for skador innan
produkten anvands. Anvand aldrig en skadad produkt eller en
produkt fran en skadad férpackning.

3Flow aspirationskatetern ska hanteras forsiktigt. Undersok
3Flow aspirationskatetern noggrant fore anvindning sé att den
inte &r bdjd, knickad eller skadad pa annat sitt. Anvind inte en
skadad 3Flow aspirationskateter.

3Flow aspirationskatetern ar utformad och avsedd endast for
engangsbruk. Kontrollera att den sterila pasen inte dr skadad
fore anviindning. Far inte omsteriliseras eller ateranvindas -
forstor produkten efter anvandning. Ateranvéndning och
omsterilisering kan forsamra produktens prestanda.

Forsiktighetsatgirder

3Flow aspirationskateter och tillbehdr ska anvandas tillsammans
med fluoroskopisk vagledning och lampliga
antikoagulationsmedel.

Denna anordning har utformats och &r avsedd endast for
engangsbruk. FAR INTE omsteriliseras och/eller ateranvandas.

Som vid varje elektivt koronaringrepp, rekommenderas att
patienten har ett genomsnittligt systoliskt blodtryck som &r hogre
an eller lika med 90 mm Hg vid samtidigt tillagg av IV
pressorsubstans eller aortaballongpump.

Som vid de flesta perkutana ingrepp, inkluderar 6vriga potentiella
biverkningar: doédsfall, hjartinfarkt, tromb eller ocklusion av
koronar- eller bypassgraft, hjartmuskelischemi, stroke/hjart-
karlhandelser, akut eller icke-akut bypassoperation med graft,
embolism (luft, vdvnad eller tromb), dissektion, perforation av artar,
ruptur av artdr, kammarflimmer, blédning, gt blodtryck,
pseudoaneurysm vid ingangsstallet, arteriovends fistel, infektion vid
ingdngsstéllet, andra blédningskomplikationer vid ingéngsstallet.

Material som behovs for anvandning
med 3Flow aspirations- och
infusionssystem

e Minst 6 F eller 7 F arteriell eller vends inférarhylsa och minst 6 F
eller 7 F femoral guidekateter i lamplig konfiguration for att
kanylera karlet (helst med sidohdl om ostium &r fortréangt eller
guidekatetern &r en ocklusionskateter).

e Tryck/drag- eller roterande hemostasventil.

¢ Hepariniserad fysiologisk koksaltldsning.

Rekommendation

e Anvand en storre guidekateter for att undvika friktion, om en
andra ledare maste anvandas utéver 3Flow aspirationskatetern.

e Exempel: anvdnd en guidekateter pd 7 F fér en 3Flow
aspirationskateter p& 6 F.

Bruksanvisning

Forbereda 3Flow aspirationskatetern

3Flow aspirationskateter levereras med en aspirationsslang, en

|&sbar aspirationsspruta och 2 filter.

01.Ta ut 3Flow aspirationskatetern och
férpackningen.

02. Fyll aspirationssprutan med ungefar 5-10 ml hepariniserad
koksaltlosning och fast aspirationsslangen och
aspirationssprutan pa 3Flow aspirationskatetern.

03. Oppna kranen p& aspirationsslangen och spola 3Flow
aspirationskateterns hela langd med all hepariniserad
koksaltlosning som finns i aspirationssprutan. Stang kranen.

04. Kontrollera att kranen pa aspirationsslangen &r i stangt lage.
Dra tillbaka aspirationssprutans kolv och dra tills den l&ses i
fullt utdraget lage. 3Flow aspirationskatetern ar nu helt
forberedd och klar att anvandas.

05. Utfora aspiration med 3Flow aspirationskatetern:

tillbehdren ur

a. Ladda och for fram den férberedda 3Flow aspirationskatetern
over ledaren till spetsen av guidekatetern.

b. For fram 3Flow aspirationskatetern under fluoroskopi och
placera den distala spetsmarkdren proximalt ovanfor
embolipartiklarna.  Stoppa  framférandet av  3Flow
aspirationskatetern om du upplever ndgot motstand.

c. Pabdrja aspirationen genom att Oppna kranen pa
aspirationsslangen. Dra  ldngsamt tillbaka  3Flow
aspirationskatetern mot guidekatetern. Blod kommer att
komma in i aspirationssprutan tills hela vakuumet ar borta
(eller aspirationssprutan &r fylld).

Anmarkningar:

Om sprutan inte bérjar fyllas med blod inom 5 sekunder, ska du
kontrollera hur guidekateterns spets ar placerad. Flytta pa
guidekatetern om det ar nédvandigt for att ateruppta flodet.

.

Om inget blod aspireras som resultat av flyttningen av
guidekatetern, ska du stdanga av kranen och ta ut 3Flow
aspirationskatetern fran patienten och antingen spola
aspirationslumen eller anvanda en ny 3Flow aspirationskateter.
Spola INTE systemet medan katetern fortfarande &r inne i
patientens karlsystem.

Vid testning av prestandan, visade 3Flow aspirationskatetern att
den kan evakuera vatska och lost material med en hastighet av
minst 1 ml/sekund.

d. Vrid aspirationsslangens kran for att stdnga av
aspirationssprutan nar aspirationen har genomforts.

06. Ta bort 3Flow aspirationskatetern.

0BS! Sarskilt for perifera ingrepp (eller icke-koronara): ledaren

méste dras ut samtidigt som 3Flow aspirationskatetern for att

undvika att det bildas slingor.

a. Dra tillbaka 3Flow aspirationskatetern.

b. Dra langsamt ut och ta bort 3Flow aspirationskatetern. Om det
behdvs lossar du  Tuohy Borst-kontakten  fran
hemostasventilen for att gora det méjligt att latt dra tillbaka
det distala skaftet.

Obs! Ta bort aspirationssprutan och spola 3Flow
aspirationskateterns aspirationsslumen och ledarlumen pa nytt
med hepariniserad koksaltlosning fore varje
ateranvandning.Tém  aspirationssprutan,  fist tillbaka
aspirationsslangen, stang kranen och dra tillbaka kolven tills
den lases i fullt utdraget lage.

07. Ta bort katetrarna och f6lj standard sjukhuspraxis for skotsel av
ingangsstallet.
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Tiirkce

Leveransform

3Flow aspirationskatetern levereras med en aspirationsslang, en
|8sbar aspirationsspruta och 2 filter; den levereras steril och icke-
pyrogen pa en bricka i sin egen pase. 3Flow aspirationskatetern
inklusive alla dess komponenter &r avsedda att anvandas vid endast
en procedur.

Garanti/Ansvarsskyldighet

Produkten och alla dess systemkomponenter (nedan kallade
“produkten”) har utformats, tillverkats, testats och férpackats med
all rimlig omsorg. Tillverkaren har emellertid ingen kontroll ver de
forhallanden under vilka produkten anvdnds, och stérningar av
produktens avsedda funktion kan uppkomma av en rad olika skal.
Med hansyn till detta &r varningarna i denna bruksanvisning
uttryckligen avsedda att betraktas som en ingdende del av denna
Friskrivning och tilthandahdlla mer detaljerad information.
Tillverkaren friskriver sig darfér fran alla, uttryckliga eller
underférstadda, garantier avseende produkten, inklusive men inte
begransat till varje garanti avseende produktens saljbarhet eller
lamplighet for ett visst &andamal. Produktbeskrivningar eller riktlinjer
for anvandare som ingdr i publikationerna utgér inte ndgon uttrycklig
ansvarsskyldighet eller ndgon uttrycklig eller underforstadd garanti.
Tillverkaren antar inget ansvar for direkta skador, oforutsedda skador
eller foljdskador eller medicinska kostnader som orsakats av
anvandning av, defekt hos, bristfallighet hos eller felaktig funktion
hos produkten, oavsett huruvida kravet baseras pa kontrakt, garanti,
krankning eller annat. Detta &r inte tillampligt i handelse av uppsat
eller grov vardsloshet av lagliga representanter fér eller exekutiv
personal hos tillverkaren. Vid affarstransaktioner relaterade till
dterférsaljare ar ansvarsskyldigheten begrénsad till ersattning av
typiska skador. Ersattning for eventuella atypiska eller oférutsedda
skador utesluts. Dessa begransningar av ansvarsskyldighet och
garanti ar inte avsedda att strida mot lagstadgade bestammelser
som ar tillampliga i respektive land. Om en kompetent domstol
faststaller att ndgon av klausulerna i Friskrivningen ar ogiltig eller
strider mot tillamplig lagstiftning ska den aterstdende delen av
Friskrivningen inte péverkas, utan férbli gallande i full kraft och
verkan. Den ogiltiga klausulen ska ersattas med en giltig klausul som
i hogsta méjliga utstrackning aterspeglar tillverkarens legitima
intresse av att begransa sin ansvarsskyldighet eller garanti utan att
strida mot de bestammelser som foreskrivs i tillamplig lagstiftning.
Ingen person har ratt att binda tillverkaren vid ndgon som helst
garanti eller ansvarsskyldighet avseende produkten.

Symbolforklaring

F&r ej anvandas

Steriliserad med - -
E om forpackningen

etylenoxid

skadats
aFar e Satskod
ateranvandas
laktta
forsiktighet! Se
tillhGrande REF Katalognummer
dokument

Sista

Forvaras torrt férbrukningsdag

Far inte utsattas -
Bruksanvisning

for solljus

Temperatur- Tillverkare
begransning

Far inte Diameter

omsteriliseras

KULLANMADAN ONCE TUM TALIMATI DIKKATLE OKUYUN. BU
TALIMAT BOYUNCA YER ALAN TUM UYARILARI VE ONLEMLERI
IZLEYIN. AKSI HALDE KOMPLIKASYONLAR OLUSABILIR.

Etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. Pirojenik degildir. Sadece tek
islem icindir. Tekrar sterilize etmeyin. Acilmis veya hasarli
ambalajlari kullanmayin. Uriinii kullandiktan sonra imha edin. Kuru
bir yerde 40 °C altinda saklayin, isiktan uzak tutun.

Tanim

3Flow Aspirasyon Kateteri tek kullanim icin tasarlanmis, iki limenli
bir kateterdir. Distal bir radyoopak uc isareti ve proksimal luer lock
portu vardir; proksimal luer lock portu, Aspirasyon Hatti ve
Aspirasyon Siringasinin baglanmasi icindir.

Endikasyonlar ve kullanim amaci

3Flow Aspirasyon Kateterinin safendz ven greftleri dahil olmak
lizere santral ve periferal dolasim sisteminde su amaclarla
kullanimi endikedir:

ePerkiitan  transluminal koroner anjiyoplasti, perkitan
transluminal anjiyoplasti ve/veya stentleme islemleri yaparken
emboli materyalini (trombus/debri) tutmak ve aspire etmek.

Uyarilar

Kullanimdan 6nce ambalaj ve iiriin hasar bulgulari acisindan
incelenmelidir. Hasarli bir iiriinii veya ambalaji hasarli olan bir
iiriinii asla kullanmayin.

3Flow Aspirasyon Kateteri dikkatli muamele edilmelidir.
Kullanim oncesinde 3Flow Aspirasyon Kateterini egilmeler,
biikiilmeler veya baska hasar acisindan dikkatle inceleyin.
Hasarli bir 3Flow Aspirasyon Kateterini kullanmayin.

3Flow Aspirasyon Kateteri sadece tek kullanim icin tasarlanip
amacl stir. Kullanimd once steril posetin hasar
gormedigini kontrol edin. Tekrar sterilize etmeyin veya tekrar
kullanmayin, kullanimdan sonra iiriinii imha edin. Tekrar
kullanim ve tekrar sterilizasyon cihaz performansini olumsuz
etkileyebilir.

Onlemler

3Flow Aspirasyon Kateteri ve aksesuarlari floroskopi kilavuzlugu
ve uygun antikoagiilasyon ajanlariyla birlikte kullanilmalidir.

Bu cihaz sadece tek hastada kullanim icin tasarlanip
amaclanmistir.  Tekrar sterilize ETMEYIN ve/veya tekrar
KULLANMAYIN.

Her elektif koroner girisimde oldugu gibi hastanin ortalama
sistolik kan basincinin IV pressérler veya intra Aortik Balon
Pompasi ile giiclendirmeyle birlikte 90 mm Hg degerine esit veya
lizerinde olmasi énerilir.

Cogu perkiitan girisimle oldugu gibi diger potansiyel advers olaylar
arasinda sunlar vardir: Olim, miyokard enfarktiisi, koroner veya
bypass greft trombozu veya okliizyonu, miyokard iskemisi,
inme/SVO, acil olan veya olmayan bypass greft cerrahisi, emboli
(hava, doku veya trombotik), diseksiyon, arteriyel perforasyon,
arteriyel riptir, ventrikiiler fibrilasyon, kanama, hipotansiyon,
erisim bdlgesinde psddoanevrizma, arteriyovendz fistil, erisim
bolgesinde enfeksiyon, erisim bdlgesinde diger kanama
komplikasyonlari.

3Flow aspirasyon ve infiizyon
sistemiyle kullanim icin gerekli
materyaller

e Damari kaniile etmek icin uygun konfiglirasyonda minimum 6 Fr
veya 7 Fr arteriyel veya vendz introduser kilif ve minimum 6 Fr
veya 7 Fr femoral kilavuz kateter (ostial daralma mevcutsa veya
kilavuz kateter okliziv ise tercihen yan delikli).

e jtme cekmeli veya dénen hemostatik valf.

¢ Heparinize normal salin.

Oneri

e 3Flow Aspirasyon Kateterine ilave olarak ikinci bir kilavuz tel
kullanilmasi gerekiyorsa friksiyon sorunlarindan kacinmak icin
artmis buyiklikte bir kilavuz kateter kullanilmasi gerekecegine
litfen dikkat edin.

o Ornek: 6 Frlik bir 3Flow Aspirasyon Kateteri icin 7 Fr'lik bir
kilavuz kateter kullanin.

Kullanma Talimati

3Flow Aspirasyon Kateterinin Hazirlanmasi

3Flow Aspirasyon Kateteri bir Aspirasyon Hatti, bir kilitlenen

Aspirasyon Siringasi ve 2 filtreyle saglanir.

01. 3Flow Aspirasyon Kateterini ve aksesuarlari paketten cikarin.

02. Aspirasyon Siringasini yaklasik 5-10 ml heparinize salinle
doldurun ve Aspirasyon Hattini ve Aspirasyon Siringasini 3Flow
Aspirasyon Kateterine takin.

03. Aspirasyon Hattindaki stopkoku acin ve Aspirasyon $iringasinda
bulunan tiim heparinize salini kullanarak tiim 3Flow Aspirasyon
Kateteri boyunca sivi gecirin. Stopkoku kapatin.

04. Aspirasyon Hattindaki stopkokun kapali pozisyonda oldugunu
dogrulayin. Aspirasyon Siringasinin pistonunu geri cekin ve tam
acilmis pozisyonda kilitleninceye kadar cekin. Artik 3Flow
Aspirasyon Kateteri tamamen hazirlanmis ve kullanima hazirdir.

05. 3Flow Aspirasyon Kateterini kullanarak aspirasyon yapin:

a. Hazirlanmis 3Flow Aspirasyon Kateterini kilavuz tel tizerinden
ylkleyin ve kilavuz kateter ucuna kadar ilerletin.

o

Floroskopi altinda 3Flow Aspirasyon Kateterini ilerletip distal
uc isaretini embolik partikiillerin Gzerinde proksimal olarak
konumlandirin. Herhangi bir direncle karsilasilirsa 3Flow
Aspirasyon Kateterinin ilerlemesini durdurun.

o

. Aspirasyon Hattindaki stopkoku acarak aspirasyonu baslatin.
3Flow Aspirasyon Kateterini yavasca kilavuz katetere dogru
geri cekin. Kan, Aspirasyon Siringasina tim vakum
kayboluncaya (veya Aspirasyon Siringasi doluncaya) kadar
girer.

Notlar:

e Kan, siringaya 5 saniye icinde dolmaya baslamazsa kilavuz
kateter ucunun yerlesimini kontrol edin. Gerekirse akisi
sirdirmek icin kilavuz kateteri yerinden oynatin.

Kilavuz kateterin yerinden oynatilmasi sonucunda kan hic aspire

edilmezse stopkoku kapatin ve 3Flow Aspirasyon Kateterini

hastanin disina cikarin ve aspirasyon limeninden sivi gecirin veya
yeni bir 3Flow Aspirasyon Kateteri kullanin. Kateter halen
hastanin damar sistemi icindeyken sistemden sivi GECIRMEYIN.

Performans testi sirasinda 3Flow Aspirasyon Kateteri minimum

1 ml/saniye hizla sivi ve debri tahliye etme yetenegi gostermistir.

d. Aspirasyon slireci tamamlandiktan sonra Aspirasyon
Siringasini kapatmak igin Aspirasyon Hatti stopkokunu cevirin.

06. 3Flow Aspirasyon Kateterini cikarin.

NOT: Ozellikle periferal (veya koroner olmayan) girisim icin:
Herhangi bir halka olugsmasindan kaginmak icin kilavuz tel, 3Flow
Aspirasyon Katateri ile ayni anda geri gekilmelidir.

a. 3Flow Aspirasyon Kateterini geri cekin.

b. 3Flow Aspirasyon Kateterini yavasca geri cekin ve cikarin.
Gerekirse, distal govdenin kolayca geri cekilmesini mimkiin
kilmak Uzere hemostatik valfin Tuohy Borst konektorini
gevsetin.

Not: Aspirasyon Siringasini cikarin ve her tekrar kullanim
dncesinde 3Flow Aspirasyon Kateterinin tel limeni ve
aspirasyon limeninden tekrar heparinize salin gecirin.
Aspirasyon Siringasini bosaltin, Aspirasyon Hattina tekrar takin,
stopkoku kapatin ve pistonu tamamen acilmis kilit pozisyonuna
geri cekin.

07. Kateterleri ¢ikarin ve insersiyon bélgesinin takibi icin standart
hastane uygulamasina uygun hareket edin.
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Saglanma sekli

3Flow Aspirasyon Kateteri bir Aspirasyon Hatti, bir kilitlenen
Aspirasyon Siringasi ve 2 filtreyle saglanir; kendi posetinde bir
tepside pirojenik olmayan ve steril bir sekilde saglanir. 3Flow
Aspirasyon Kateteri tim bilesenleriyle birlikte sadece tek islem icin
kullanim amaclidir.

Garanti/Yukiimliiliik

Uriin ve sisteminin her bir bileseni (bundan sonra “iiriin” olarak
adlandirilacaktir) makul 6zen gésterilerek tasarlanmis, tretilmis,
test edilmis ve ambalajlanmistir. Ancak dUreticinin, drinin
kullanildigi sartlar tzerinde bir kontrolii yoktur ve cesitli nedenlerle
Uriniin amaclanan islevi bozulabilir. Bu acidan bu kullanma
talimatindaki uyarilar acgik olarak bu red beyaninin ayrilmaz bir
parcasi kabul edilir ve daha ayrintili bilgi verir. Bu nedenle iretici,
rlinlin satilabilirligi veya belirli bir amaca uygunlugu icin tiim
garantiler de dahil olmak lzere ama bunlarla sinirli olmamak
kayduyla, Uriinle ilgili agik veya zimni tiim garantileri reddeder.
Yayinlardaki triin tanimlari veya kullanici kilavuz ilkeleri herhangi
bir acik veya zimni garanti veya acik temsil olusturmaz. Uretici, ister
sozlesme, garanti, haksiz fiil veya baska nedenlerle talepte
bulunulmus olsun, cihazin herhangi bir kullanimi, arizasi, hatasi
veya hatali calismasi nedeniyle olusan dogrudan, arizi veya
sonucsal zararlar veya tibbi masraflardan yiikimli degildir. Bu
durum dreticinin idari gorevlilerinin veya yasal temsilcilerinin agik
ihmali bulunan veya kasitli durumlarda gecerli degildir. Saticilarla
ilgili ticari islemlerde yikimliiliik, tipik hasarlarin telafisiyle
sinirlidir; herhangi bir tipik olmayan veya arizi hasarin telafisi hari¢
birakilir. Bu yiikiimlilik ve garanti sinirlamalari, ilgili Glkede
gecerli olan herhangi bir kanunun zorunlu hiikiimlerini ihlal etme
amacinda degildir. Red beyaninin herhangi bir maddesi ehil bir
mahkeme tarafindan gegersiz ve ilgili kanunla ihtilaf halinde
bulunursa kalan kisim etkilenmeyecek ve tiimiiyle gecerli olmaya
devam edecektir. Gecersiz madde, ilgili kanunun varsa zorunlu
hiikiimlerini ihlal etmeden, yiikiimliiligii veya garantiyi sinirlama
agisindan dreticinin yasal cikarlarini en iyi yansitacak sekilde
gecerli bir maddeyle degistirilecektir. Kimsenin treticiyi tiriinle ilgili
herhangi bir garanti veya yiikiimlilige baglama yetkisi yoktur.

Sembol aciklamasi

Etilen oksitle

sterilize

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin

@

edilmistir
Tekrar )

® kullanmayin LOoT Parti kodu
Dikkat,

& beraberindeki REF  Katalog numarasi

belgelere bakiniz

Son Kullanma

? Kuru tutun g Tarihi

7\?% Giines 1s1gindan Kullanma talimati
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