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ThromCat:

Thrombus Removal System

INSTRUCTIONS FOR USE

Spectranetics

Carefully read all instructions prior to use. Observe all warnings and precautions
noted throughout these instructions. Failure to observe warnings and precautions
may result in complications. Any recommendations within these instructions are
designed to serve only as a general guideline. They are not intended to supersede
institutional protocols or professional clinical judgment concerning patient care.
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DEVICE DESCRIPTION

The ThromCat® XT is a single-use, disposable device designed for removing thrombus from vessels of the arterial system. The device consists of a flexible
catheter containing a helix designed to track over a 0.014” guidewire. The catheter provides extraction flow at approximately 38 ml/min to remove thrombus.
The catheter is advanced and retracted within the vessel to disrupt and remove thrombus. The entire system is supplied sterile and non-pyrogenic. The
device is intended for single-use by physicians trained and experienced in diagnostic and interventional techniques.

DEVICE COMPONENTS

The ThromCat XT consists of the following components:

. Catheter: Constructed from a nylon blend and stainless steel braid with working length of 150 cm. The catheter
operates on a 0.014” guidewire via 6F sheath or 7F guide catheter (20.078” minimum ID). The catheter
encases a stainless steel helix designed to break up and remove thrombus. The catheter design prevents
direct contact between the internal helix and vessel wall. The distal tip of catheter contains an atraumatic non-
latex flexible tip.

. Control Unit: Contains a motor, which powers the extraction helical pump; an Extraction Line with a 500 ml extraction bag
and a power cord that connects the Control Unit to the power supply.

. Power Supply: A non-sterile power adaptor that connects the Control Unit power cord to an electrical outlet.
INDICATIONS / INTENDED USE
The ThromCat XT is indicated for percutaneous transluminal thrombus removal in native coronary arteries and infrainguinal arteries.

CONTRAINDICATIONS

. Vessel or lesion that cannot be crossed with a 0.014” diameter guidewire

. Vessel with reference diameter by visual estimation less than (<) 2.5 mm or greater than (>) 7mm

. Severe vessel tortuosity

. Patients with uncontrolled coagulation disorders.

. Infection

WARNINGS

e Do not operate device without a guidewire, as vessel injury may result.

« Do not attempt to advance catheter against resistance until cause of resistance has been determined by fluoroscopy or other means.

e Do not use device if catheter has been kinked, as catheter damage and/or vessel injury may result.

e If excessive slack or a loop in the guidewire is observed between the guide catheter and the monorail segment of the catheter during the procedure,
the guidewire may become kinked within the vessel during catheter advancement or retraction. Remove the slack or loop in the guidewire before
advancing or retracting the catheter to avoid catheter and/or vessel damage.

e Do not use device in access catheters or vessels with excessive curvatures (<2.5 cm diameter).

« Do not allow catheter to remain in a stationary position while operating, as catheter damage and/or vessel injury may result.

e Confirm access catheter placement to insure firm seating and alignment with target vessel, as catheter damage and/or vessel injury may result.

e Do not use ThromCat XT in vessels with an existing dissection, as vessel damage may result.

PRECAUTIONS

e Manipulation of catheter, while in vivo, should be performed under fluoroscopic guidance.

e Do not operate catheter over guidewire floppy tip as kinking of floppy tip may result.

« Do not force, rapidly advance, or excessively torque catheter as catheter damage may result.

e Do not use the device in calcified lesions as catheter damage may result.

e Do not over tighten Tuohy Borst valve as catheter may become damaged or inoperable.

e Do not use the ThromCat XT catheter in access catheters smaller than 0.078” inner diameter as catheter damage may result.

e Portable and mobile RF communications equipment can affect Medical Electrical Equipment.

e Do not re-sterilize, re-process, or re-use device.

e DO NOT resterilize or reuse this device, as these actions can compromise device performance or increase the risk of cross-contamination due to

inappropriate reprocessing.
Reuse of this single use device could lead to serious patient injury or death and voids manufacturer warranties.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Potential adverse events associated with use of the device may include, but are not limited to, the following:
. Access site bleeding/hematoma
. Abrupt closure or total occlusion of treated vessel
. Distal embolization of debris resulting in myocardial infarction or limb ischemia
. Infection
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Vasospasm

Vessel dissection or perforation
Adverse reaction to contrast medium
Emergent surgery

Death

VISUAL ALARMS / OPERATING MODES

ThromCat XT incorporates controls to maintain safe and effective performance. A green light illuminates when power is supplied to device. A red LED light
illuminates when device is inactive. During the device priming procedure, the red LED light will illuminate until the catheter is fully primed. Additionally,
during device operation, the red LED light will illuminate if catheter becomes kinked or clogged.

INSTRUCTIONS FOR USE
DEVICE PREPARATION:

1. Using sterile technique, carefully remove the ThromCat XT system from packaging.

CAUTION: Do not use device if catheter has been kinked.

NOTE: A slight curvature in the catheter is normal due to packaging and will not impact device performance or safety.

Orient device on procedure table so that catheter is toward patient.

Remove and discard paper bands from catheter and extraction bag.

Hand off attached extraction bag and power cord to an assistant outside sterile field.

Hang extraction bag from IV pole.

Connect device power cord to provided power supply.

Connect power supply cord to nearby electrical outlet. The green light will illuminate indicating electrical power is being delivered to the device, at
the same time the red LED light will illuminate indicating the catheter is inactive.

Noor®N

PRIME PROCEDURE:

1. Submerge distal tip of catheter approximately 5 cm into a container of sterile saline.

NOTE: To successfully prime device, distal tip must be completely submerged during prime sequence.
2. Depress and hold control switch in the ON position, designated by “-”
primed.

NOTE: An audible change in speed will occur as the red LED light turns off.

, until red LED light turns off (approximately 20 seconds) indicating device is

3. Release control switch. The switch will automatically return to its center position and device will continue to run.
4. Depress control switch to OFF position, designated by “O”. The red LED light will reilluminate indicating the catheter has reset. Device is now
fully primed and ready for use.
CATHETER DELIVERY:

Place an appropriately sized guide catheter or sheath into vessel using standard percutaneous technigues.
Cross the lesion with a 0.014” diameter guidewire.
Secure guidewire position; insert guidewire through flexible distal tip and rapid exchange lumen of ThromCat XT catheter (Figure 1).

Advance catheter just proximal to thrombus.
Standard techniques for placement of vascular access sheaths, angiographic catheters and guidewires may be employed.

/ Guidewire\ Rapid Exchange Lumen

CESEENy

Flexible Distal Tip

Figure 1
WARNING: Incorrect catheter loading may cause catheter damage.

WARNING: Do not attempt to advance catheter against resistance until cause of resistance has been determined by fluoroscopy or
other means.

CAUTION: Do not force or excessively torque catheter as this may result in deformation of distal tip, or kinking of catheter.
CAUTION: Do not over tighten Tuohy Borst valve as catheter may become damaged or inoperable.
NOTE: If any problems occur with ThromCat XT, please refer to “TROUBLESHOOTING” section for guidance.

DEVICE OPERATION:

1. With the catheter positioned proximal to lesion site, depress and hold control switch to the ON position, (“-”), to activate device.
2. Release control switch when red LED light turns off.

CAUTION: Do not operate device while catheter distal tip is inside guide catheter or sheath as this may result in catheter damage or
helix failure.

CAUTION: If red LED light does not turn off, remove catheter from patient before attempting to restart. Attempt to restart device
following “PRIME PROCEDURE?”. If device fails to restart, discard device.

3. Advance catheter approximately 2 mm/sec through lesion beginning proximally and continuing distally. For optimal results, use short back and
forth strokes. Repeat as necessary.

CAUTION: Under normal running conditions, the helix will not be visible under fluoroscopy due to its high rotational speed. If helix
appears stationary (not rotating) while device is running, turn off device and remove catheter from patient. Discard device.
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CAUTION: If device shuts down during use, remove catheter from patient. Attempt to restart device following “PRIME PROCEDURE”. If
device fails to restart or helix does not rotate, discard device.

4. Retract catheter back until just outside of guide catheter or sheath and depress control switch to OFF position (“O”).
CAUTION: Do not retract catheter distal tip inside guide catheter or sheath while operating device as this may result in catheter

damage or helix failure.

5.  Repeat steps 1 through 4 of “DEVICE OPERATION” as necessary to achieve desired results.

CAUTION: If necessary to perform multiple procedures, and catheter is removed from patient, catheter should be flushed with saline
according to “PRIME PROCEDURE” immediately following removal from patient. Continue to run device during priming sequence until
effluent entering extraction line becomes clear.

When procedure is complete, remove catheter from patient.
Discard entire device, including power supply and cords, according to hospital procedures.

POST-PROCEDURE CARE

After the procedure, hospital standard of care should be followed for removing sheath and providing hemostasis to prevent bleeding at vascular access site.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by gamma radiation in peel-open package.

Intended for one-time use; do not resterilize, reprocess or reuse. Sterile if package is

unopened or undamaged. Do not use the device if there is doubt as to whether product is sterile. Upon removal from package, inspect device to ensure no

damage has occurred.

ELECTRICAL STANDARDS COMPLIANCE (EN 60601-1-2:2001, sub-clause 6.8)

e The ThromCat XT device requires installation into service in accordance to the supplied instructions to ensure safety (compliance with electrical
standards is provided in Tables 2 through Table 5).

e The following supplied cables were utilized during electrical standard testing and are considered
compliant when used with the ThromCat XT device:

. Power Cable (from device connecting to power supply) with maximum length of 5.5 feet
. Power Supply with maximum length of 5.0 feet
. Power Cord with maximum length of 6.5 feet

e Usage of accessories, transducers, and cables other than those provided, may result in increased emissions or decreased immunity of the ThromCat

XT device.

e The ThromCat XT device should not be used adjacent to or stacked with other equipment. If adjacent or stacked usage is necessary, the ThromCat
XT device should be observed to verify normal operation in the configuration that it will be used.

STORAGE CONDITIONS
Store in a cool, dry location.
TROUBLESHOOTING
Table 1

Problem

Possible Cause(s)

[ Recommended Action(s)

Device Preparation

Noticeable damage while still in packaging

Packaging/shipping

DO NOT USE; replace with new device

Device damaged anytime before use

Packaging/shipping

DO NOT USE; replace with new device

Inappropriate handling

DO NOT USE; replace with new device

Priming Procedure

Device will not prime; Red LED light will not go
out; device will not reach RUN speed

Switch not held long enough

Hold switch until Red LED light turns off or hold for up to 30-40 seconds

Catheter tip not submerged in saline

Submerge catheter tip in bowl! of saline and repeat priming sequence

Device damaged

DO NOT USE; replace with new device

Catheter Delivery or Removal

Catheter meets resistance during
advancement through guide catheter or sheath

Catheter damaged or kinked

DO NOT USE; replace with new device

Guide catheter or sheath diameter not compatible
with ThromCat XT

Replace guide catheter or sheath with > 0.078" diameter guide catheter
or sheath.

Guide catheter or sheath damaged or kinked

Replace guide catheter or sheath; repeat PRIME PROCEDURE to verify
helix rotation

Device improperly loaded on guidewire

Verify device is properly loaded on guidewire

Catheter meets resistance during
advancement in vessel

Vessel size too small

Verify vessel size is 2 2.5 mm

Device improperly loaded on guidewire

Verify device is properly loaded on guidewire. Remove any slack in
guidewire

Distal tip advanced beyond guidewire

Remove device and guide wire together; Re-deliver guidewire and
catheter

Catheter meets resistance during retraction

Device not properly loaded on guidewire

Verify device is properly loaded on guidewire. Remove any slack in
guidewire.

Distal tip advanced beyond guidewire

Remove device and guidewire together

Device Operation

Device will not run

No power to device

Check power connection; verify LED lights are on

Switch not fully depressed into ON position

Depress switch fully to ON position

Switch not held in ON position long enough

Hold switch in ON position until Red LED light turns off

Attempting to restart device too quickly after turning
off

Wait for Red LED light to illuminate before attempting to restart

Catheter helix not rotating when device is
operational

Extraction helix damaged

DO NOT USE; replace with new device

Effluent not flowing into collection bag

Extraction pathway clogged

Remove device from patient; repeat PRIME PROCEDURE. If device
does not successfully prime, replace with new device

Extraction helix fractured

DO NOT USE; replace with new device

Device shuts off during use

Extraction pathway clogged

Remove device from patient; repeat PRIME PROCEDURE. If device
does not successfully prime, DO NOT USE; replace with new device

Extraction helix fractured

DO NOT USE; replace with new device

Device inadvertently deactivated

Verify switch position and operation. If switch does not operate properly,
DO NOT USE; replace with new device

Device pulsates or ratchets

The control switch was not kept long enough in the
off position

Place the control switch in the off position and wait until the red LED light
turns on

P003122-04
130ct11

(2011-10-13)

5/168




Table 2

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

The ThromCat XT is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The the user of ThromCat XT should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment — guidance
RF emissions
Group 1 The ThromCat XT uses RF energy only for its internal function. Therefore, its RF emissions are
CISPR 11 very low and are not likely to cause and interference in nearby electronic equipment.
RF emissions
Class B

CISPR 11

Harmonic emissions

Not applicable

The ThromCat XT is suitable for all establishments, including domestic establishments and those

IEC 61000-3-2 directly connected to the public low-voltage power supply network that supplies buildings used for
Voltage Fluctuations & Flicker domestic purposes.
Emissions ’
Complies
IEC 61000-3-3
Table 3

Guidance and mar

er’s declaration — electromagnetic immunity

The ThromCat XT is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The User of the ThromCat XT should assure that it is used in such an environment.

IMMUNITY test

IEC 60601 test level

Electromagnetic environment —

Compliance level A
guidance

Electrostatic discharge (ESD)

IEC 61000-4-2

+/- 6 kV contact

+/- 8KV air

Floors should be wood, concrete, or
ceramic tile. If floors are covered with
synthetic material, the relative
humidity should be at least 30%.

+/- 6 kV contact

+/- 8KV air

Electrical fast transient/burst

+/- 2 kV for power supply lines

+/- 2 kV for power supply lines Mains power quality should be that of

a typical commercial or hospital

IEC 61000-4-4 +/- 1 kV for input/output lines +/- 1 kV for input/output lines environment.

Surge +/- 1 kV line(s) to line(s) +/- 1 kV line(s) to line(s) Mains power quality should be that of
. . a typical commercial or hospital

IEC 61000-4-5 +/- 2 kV line(s) to earth +/- 2 kV line(s) to earth environment.

Voltage dips, short interruptions and
voltage variations on power supply input
lines

IEC 61000-4-11

<5% Uy
(>95% dip in Uy)
for 0,5 cycles

40 % Uy
(60% dip in Uy)
for 5 cycles

70 % Uy
(30% dip in Uy)
for 25 cycles

<5 % Uy
(>95% dip in Uy)
for 0,5 cycles

40 % Ut Mains power quality should be that of

(60% dip in Uy) a typical commercial or hospital

for 5 cycles environment. If the user of ThromCat
XT requires continued operation

70 % Ut during power mains interruptions, it is

(30% dip in Uy)
for 25 cycles

recommended that the ThromCat XT
be powered from an uninterruptible
power supply or a battery.

<5% Uy <5 % Uy

(>95% dip in Uy) (>95% dip in Uy)

for5s for5s
Power frequency (50/60/ Hz) magnetic Power frequency magnetic fields
field 3 A/m 3Am should be at levels characteristic of a

IEC 61000-4-8

typical location in a typical
commercial or hospital environment

NOTE Uy is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

P003122-04
130ct11

(2011-10-13)

6/168




Table 4

Guidance and manuf: er’s declaration — electromagnetic immunity

The ThromCat XT is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The Customer or the user of the ThromCat XT should assure that it is used in such an
environment.

IMMUNITY test IEC 60601 test level Compliance level Electromagnetic environment - guidance

Portable and mobile RF communications equipment
should be used no closer to any part of the
ThromCat XT device, including cables, than the
recommended separation distance calculated from
the equation applicable to the frequency of the

transmitter.
Conducted RF 3Vrms 3v d=117VP
|EC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz
Radiated RF 3V/im 3V/im d=1.17 VP
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz d=233VP

Where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer and d is the recommended separation
distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey,”
should be less than the compliance level in each
frequency range.”

Interference may occur in the vicinity of equipment
marked with the following symbol:

()
NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast cannot be
predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured
field strength in the location in which the ThromCat XT is used exceeds the applicable RF compliance level above, the ThromCat XT should be observed to verify normal operation. If
abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such a re-orienting or relocating the ThromCat XT.

® Over the frequency range 150 kHz to 80 kHz, field strength should be less than 3 V/m.

Table 5

Recommended separation distances between portable and mobile RF
communications equipment and ThromCat XT

The ThromCat XT is intended for use in the electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of ThromCat XT can help
prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and ThromCat XT as
recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter
Rated maximum output power of the transmitter (m)
w) 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=[3.5/v,] VP d=[3.5/E;] VP d=[7/E;] VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.37 0.37 0.74

1 1.17 1.17 2.33

10 3.69 3.69 7.38

100 11.70 11.70 23.33

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the
frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects, and people.

MANUFACTURER’S LIMITED WARRANTY

Manufacturer warrants that the ThromCat® XT is free from defects in material and workmanship when used by the stated “Use By” date and when package
is unopened and undamaged immediately before use. Manufacturer’s liability under this warranty is limited to replacement or refund of the purchase price of
any defective ThromCat® XT. Manufacturer will not be liable for any incidental, special, or consequential damages resulting from use of the ThromCat® XT.
Damage to the ThromCat® XT caused by misuse, alteration, improper storage or handling, or any other failure to follow these Instructions for Use will void
this limited warranty. THIS LIMITED WARRANTY IS EXPRESSLY IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING THE
IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. No person or entity, including any authorized
representative or reseller of Manufacturer, has the authority to extend or expand this limited warranty and any purported attempt to do so will not be
enforceable against Manufacturer.

P003122-04
130ct11

(2011-10-13) 7/168




NON-STANDARD GRAPHICAL SYMBOLS
Table 6

: LS D)
on oFF T Max OD

Wire Compatibility

I_ _I Rapid Exchange

(RX)

Working Length Vessel Diameter

NON-PYROGENIC

. - Non-Pyrogenic
Sheath Compatibility Guide Catheter Compatibility
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ThromCat:

Cuctema 3a OtcrpansisaHe Ha Tpom6

YKA3AHUA 3A YIIOTPEBA

OMUCAHUE HA U3OENUETO
MOKA3AHUA | NPEAHA3HAYEHUE
MPOTUBOMNOKA3AHUA
NPEQYNPEXOEHUA
NPEONA3HU MEPKU
BBH3MOXHU HEXENAHU ABNEHUA
BU3YAITHU CUIHAIN 3A TPEBOIA / PEXXUMU HA PABOTA
YKA3AHUA 3A YNOTPEBA
BUA NPU OOCTABAHE
OrPAHUYEHA FAPAHLUMA HA NPOU3BOOUTENA

OMUCAHUE HA U3OENUETO

ThromCat® XT e usgenve 3a eaHokpaTHa ynoTpe6a, NpefHa3HauYeHo 3a OTCTpaHsBaHe Ha TPOMG OT CbAOBETE Ha apTepuanHaTta cuctema. MaaenveTo ce
CbCTOM OT I'bBKaB KaTeTbp, ChAbpXall, CnvparneH CerMeHT, CbBMecTUM ¢ Boaay 0,014 uHua. KaTeTbpbT Ocurypsisa NoToOK Ha eKCTPaKUWs OT NpUBnN3uTenHo
38 ml/min. 3a oTcTpaHsBaHe Ha Tpomba. KaTeTbpbT ce MpUABMXKBA Hanped U ce M3gbprea BbTPe B CbAa, 3a Aa paspylwn U oTCTpaHu Tpomba. Lisnata
cucTema ce 0CTaBsi CTepUriHa 1 anuporeHHa. MagenveTo e npegHasHaveHo 3a efHoKpaTHa ynotpeba OT rekapu, NpuTexasally KBanudukaums u onuT B
[MarHOCTUYHWUTE U MHBA3UBHU TEXHUK.

KOMMNOHEHTU HA USOENUETO

ThromCat XT ce cbCTOM OT CNeAHUTE KOMMOHEHTH:
. KaTteTbp: M3paboTeH OT cMec OT pa3nuyHU BUAOBE HAWMOH M ONeTka OT HepbXaaema cToMaHa ¢ paboTHa AbimkuHa 150 cm.
KaTeTbpbT pabotv Ha Bopay 0,014 uHua npe3 geswne 6 F wnu Bogew katetbp 7 F (20,078 vHYa MuHWMManeH
BbTpelleH AuameTbp). KateTbpbT 06OBMBA cnupaneH CerMeHT OT HepbXgaema CTOMaHa, npedHasHadyeH 3a
pasgpobsiBaHe M OTCTpaHsiBaHe Ha Tpomba. KoHCTpykuusTa Ha KaTeTbpa He Aomnycka Mpsik KOHTaKT Mexpy
BbTPELUHUA CMMpaneH CEerMeHT U CTeHaTa Ha cbAa. [UCTanHUST BpbX Ha kaTeTbpa Ce CbCTOM OT aTpaBmaTUyeH
HenaTeKCoB 'bBKaB BPbX.

. YcTponcTBO 32
ynpaBneHue: CbCTOoM ce OT eNleKTPOMOTOp, KOWTO CIyXKW 3a 3aABWKBAHE HA EKCTPaKUMOHHaTa cnvparnHa nomna; eKkcTpakuMoHHa
TNIMHKA C ekcTpakuMoHHa Topba ¢ ob6em 500 ml n 3axpaHBaly kabern, KOUTO CBbp3Ba YCTPOMUCTBOTO 3@ yNpaBreHne c
W3TOYHMKa Ha 3axpaHBaHe.
. N3TOYHMK Ha
3axpaHBaHe: HecTtepuneH 3axpaHBal, aganTtep, KOWTO CBbp3Ba 3axpaHBalus kaben Ha YCTPOWCTBOTO 3a YnpaBreHue ¢

€MeKTPUYECKN KOHTaKT.
NOKA3AHUA / NIPEAHA3SHAYEHUE

ThromCat XT e npeaHasHa4eH 3a NepKyTaHHO TPaHCIMYMUHAIHO OTCTpaHsiBaHe Ha TPOMG B HATUBHU KOPOHAPHU apTepun U MHDPaUHIBUHAIHW apTepun.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

Cba unu nesus, npes KOWTO/KOATO He MOXe [ia ce NpeMuHe ¢ Bogad ¢ anameTtbp 0,014 nHya

Cba ¢ pedhepeHTeH AuameTbp, Mo BU3yanHa npeLeHka no-mManbk ot (<) 2,5 mm wunu no-ronsm ot (>) 7 mm
CWnHO N3KpUBEHU CbAOBE

MaumeHTV ¢ HEKOHTPONUPaHKU KoaryrnaunoHHN pascTpoiicTBa.

MHdekumsa

NPEOYNPEXOEHUA

e VI3genuveTo Ada He ce usnonaea 6e3 Bofay, Thid KaTo MOXeE Ja ce CTUrHe A0 yBpexaaHe Ha CbaoBe.

e [la He ce NpaBAT ONUTK 3a NPUABWKBAHE Ha KaTeTbpa Hanpea Npu Hanuyve Ha CbMNPOTUBIIEHME, AOKATO NMPUYMHATA 3a CbNPOTUBMNEHNETO He Bbae
yCTaHOBEHAa PEHTTeHOCKOMNCKMN UMW NO APYr HA4YMH.

e He usnonseaiTe M3genuneTo, ako KaTeTbpbT € 6un nNperbHaT, Thil KaTo MOXe Aa ce CTUrHe A0 NoBpeaa Ha KaTeTbpa U/Wunu yBpexaaHe Ha cbaa.

e Ako Mo BpeMe Ha npoueaypata Mexzay BOAELUMs KaTeTbp M €4HOPEericoBUS CErMEHT Ha kaTeTbpa ce HabnogaBa npekomepHa xrnabaBocT unu
obpa3yBaHe Ha npumMKa Ha Bofaya, BOAAYbT MOXe Aa Ce NperbHe BbTPe B CbAa MpW NpUABWXBAHE WNKU M3gbpnBaHe Ha kaTeTwbpa. lNpeamn
NpuABWXBaHE UMW U3LbPNBaHE Ha kaTeTbpa Aa ce OTCTPaHW NpekomepHaTa xrnabaBocT unv o6pasyBaHETO Ha NpYMMKa Ha BoAaya, 3a Aa ce usberHe
yBpexaaHe Ha kaTeTbpa u/unu cbaa.

e He nsnonaseavite n3genveTo B KaTeTpu 3a AOCTBN UMW CbAO0BE C MPEKOMEPHM M3BMBKK (<2,5 cm anameTsbp).

e He pgonyckaiTe kaTeTbpbT A OCTaBa B HEMOABMXKHO MOSIOXKeHWe, JOKaTo onepupaTte, Thbil KaTo TOBa MOXe Aa NPUYMHM MOBpPeAa Ha KaTteTbpa wu/unu
yBpexaaHe Ha cbaa.

e [loTBbpAeTe MOCTaBAHETO Ha kaTeTbpa 3a AOCTBIM, 3a Aa rapaHTMpaTe 3[paBa ornopa W W3paBHsIBaHe C LiefleBUS Cbf, TbIl KaTo TOBa Moxe Aa
NPUYUHKN NoBpeaa Ha KaTeTbpa W/unu yBpexaaHe Ha cbaa.

e He usnonseaite ThromCat XT B CbAOBe CbC ChLLECTBYBALLA AUCEKLMS, ThIN KATO MOXe Aa ce CTUTHe [0 yBpexaaHe Ha cbaa.

NPEANA3HUN MEPKU

e MaHnunynaumsita c KaTeTbpa, koraTto € in vivo, TpsbBa Aa ce M3BbpLUBa NOA PEHTTEHOCKOMNCKN KOHTPOST.

e He paboTeTe ¢ kaTeTbpa Npu yBUCHaN BPbX Ha BoAaya, Thil KaTo MOXe Ja ce Nofyyu NnperbBaHe Ha yBUCHaNNs BPbX.

e He ynpaxHsiBanTe cuna BbpXy kaTeTbpa, He ro NpuaBmxBanTe 6bP30 M He ro yCyKBanWTe NMPEKOMEPHO, TbI KaTo MOXe Aa Aa AoBede A0 HeroBarta
nospega.

e He n3nonaseavite n3genveTo B kanuuduumpaHy nesunu, Tbii KaTo MOXe Aa ce CTUrHe 40 NoBpeaa Ha KaTeTbpa.

e He 3aTsraiite npekoMepHo knanata Tuohy Borst, Tbih kaTo kKaTeTbPBLT MOXe Aa ce NOBPEAMN Unu Ja cnpe Aa pabotu.

e He usnonssaite katetbpa ThromCat XT B kaTeTpu 3a AOCTHN C BbTPELIEH AnameTbp, No-manbk oT 0,078 nHya, Thil KaTo KaTETbPBLT MOXe Aa ce
nospeau.

P003122-04
130ct11
(2011-10-13) 9/168



e [lopTaTvBHUTE M MOBWIHWM YCTPOMCTBA 3a PaAMOYECTOTHWM KOMYHWKaLMM MOXe [a OkawaT BIMSHUE BbpXy MEAWLMHCKOTO eneKTpUyYecko
obopyaBaHe.

e W3penueto ga He ce ctepunusnpa, obpabotsa unu 13nonaea NOBTOPHO.

e Wspenueto aa HE ce crepunuaupa unv u3nonssa NoOBTOPHO, Tbil KATO TOBa MOXeE Aa Hapylun (pyHKLMOHUPAHETO My Wnu Aa yBenuyM pucka ot
KpBbCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe BCeACTBME Ha HeMpaBunHa noBTopHa obpaGoTka.
MOBTOPHOTO M3MON3BaHe Ha U3LENUeTo MOoXe Aa AoBede A0 Texka TernecHa noBpefa Wnv CMBbPT Ha nauueHta v Aa obeacunu rapaHuumMTe ot
npovaBoguTens.

Bb3MOXHU HEXENAHU ABNEHUA

Bb3MOXHWTE HexenaHu siBneHus, CBbp3aHun C yn0Tpe6aTa Ha nsgenneTo, Moxe [ia BKI4YBaT, HO He Ca OorpaHnyeHun 0o CrnegHOoTOo:

KbpBeHe/xemaToM B MSCTOTO Ha AOCTbN

BHesanHo 3anylBaHe unu ToTanHa okny3usi Ha NeKyBaHWsi Cbl

[nctanHa embonuaaumst Ha OTKbCHaTMUTE YacTULM, KOSITO Aa AoBeAe A0 MHGaPKT Ha MUoKapaa /M NCXEMUS Ha KpaHULM
WHdekunsa

Basocnasbm

[Ovcekums nnu nepcopaums Ha cbaa

HexenaHa peakuusi KbM KOHTPACTHOTO BELLECTBO

CnelHa xupypruyHa Hameca

CMbpT

BU3YAITHU CUTHANN 3A TPEBOI'A / PEXXMMU HA PABOTA

ThromCat XT uma BKIOYeHU OpraHu 3a ynpasrieHue, 3a Aa nogabpxa GesonacHa u edekTveHa paboTa. KoraTo Ha M3genueTto ce nopage 3axpaHsaHe,
cBeTBa 3ereH nHaukaTop. Korato M3genueTto He e akTUBHO, CBETU YepBeH ceToauop. Mo BpeMe Ha MbpBOHAYarHOTO 3apexaaHe Ha U3AenmeTo YepBeHNsT
CBETOAMOA LLe CBETU, AOKATO KaTeTbpbT He ce HanbiHK fokpan. OcBeH ToBa, Mo Bpeme Ha paboTata Ha W3LenueTo YePBEHUAT CBETOAMOS LU CBETHE, ako
KaTeTbpbT Ce NperbHe UK 3anyLuu.

YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

NnoAroToBKA HA U3OEJUETO:

1.

Noohkwn

KaTto nanonssarte crepunHa TexHuka, BHUMaTenHo nasagete cuctemata ThromCat XT oT onakoBkaTa.

BHUMAHMUE: He uanonsBaiiTe usgenueTo, ako KaTeTbpbT € 6Un npersHar.

3ABENEXKA: Hanuuneto Ha neka M3BMBKa Ha KaTeTbpa € HOPManHO Mopaau OMNakoBaHETO M HsAMa [a OKaXe BIIUSHME BbPXY
pa6oTtaTa unu 6esonacHocTTa Ha 3genueTo.

OpueHTupainTe n3genueTo BbLpXY NpoLeaypHaTa Maca Taka, Ye KaTeTbpbT ia € HacoYeH KbM nauueHTa.

Csarete 1 n3xBbprieTe xapTUEHWUTE NIEHTU OT KaTeTbpa U OT eKCTpaKkLMoHHaTa Topba.

MopaiTe npukpeneHaTa ekCTpakLMOHHa Topba 1 3axpaHBaLLms kaben Ha acUCTEHT, HamMKpaLL, Ce U3BbH CTEPUNHOTO nore.

OkauyeTe ekcTpakuMoHHaTa Topba oT cTolika V.

CBbpxeTe 3axpaHBalLms kaben Ha U3genmeTo KbM NPefoCTaBeHUst U3TOYHUK Ha 3axpaHBaHe.

CebpxkeTe kabena Ha M3TOYHMKA Ha 3axpaHBaHe KbM Pa3nonoxeH B GNM30CT eneKkTpuyeckn KOHTaKT. 3eneHaTa cBeTNMHa Lie CBETW, 3a Aa
nokaxe, 4Ye 40 ypeaa AOCTUra enekTpu4ecko 3axpaHBaHe, HO B CbLLOTO BPeMe Lie CBETU U YepBEHUAT CBETOAMOA, 3a Aa MOoKaxe, Ye KaTeTbpbT
He e aKTUBEH.

NPOLUEAYPA HA MbPBOHAYAITHO 3APEXOAHE:

1.

[MoToneTe ANCTaNHNA BPbX Ha KaTeTbpa Ha OKONO 5 CM B KOHTEWHeEpP CbC CTepuneH UsnonormiyeH pasteop.

3ABEJNEXKA: 3a ycnewHoTo NbpBOHa4YariHO Hanb/iBaHe Ha U3AenueTo AUCTaNHUAT BPbX TPAGBaA Aa e M3LusAno NoToneH no Bpeme Ha
npoueaypaTa Ha NbpPBOHavarnHo 3apexaaHe.

HaTtucHeTe u 3agpbxTe NpeBKknoYBaTENs 3a ynpaBneHue B no3vuus Bkn., o6o3HayeHa ¢ ,-”, 4OKATO YEPBEHUAT cBETOAMOA M3racHe (npubn. 20
CeKyHAM), KOeTo Nnokasea, Ye U3AEeNneTo e 3apefeHo.

3ABEJIEXKA: Llle HacTbNK ACHO AONOBMMa NPOMsIHa B CKOPOCTTa, KOraTo YepBEeHUAT CBETOANOL Ce U3KIIOUM.

OcBobopeTe npeBknoYBaTens 3a ynpasrneHue. To aBTOMaTWYHO Lie Ce BbPHE B LiEHTparnHaTa cu Mo3vuus v U3OenueTo Le Npoabmku aa
pabotu.

HaTtucHeTe npeBkntouBaTens 3a ynpasnexnue B nosuuus WU3KI., o6osHayveHa c ,0”. YepBEHUAT CBETOAMOA Lie CBETHE, 3a Aa MoKaxe, ye
KaTeTbpbT € Bb3cTaHOBEH. Cera M3genueTo e HanbLIHO 3apeAeHo M roToBO 3a ynoTpeba.

BBbBEXAOAHE HA KATETBPA:

1. TocTtaBeTe BoAeLly KaTeTbp UNK Ae3nne ¢ Noaxoasil pasmep B CbAa, KaTo M3nonasate CTaHAAPTHU NEPKYTaHHWN TEXHUKM.
2. MpemuHeTe npes nesusTta ¢ Bogad ¢ AvameTbp 0,014 nHya.
3. OcwurypeTe nosuuusTa Ha Bopadya; BkapanTe Bodadva Mpe3 MbBKaBKsA AWCTaneH BpPbX M 6bp30 cMeHeTe NymMeHa Ha kateTbpa ThromCat XT
(cdburypa 1).
4.  TpupBuxeTe KaTeTbpa NPOKCUMANHO Ha Tpomba.
Moxe aa ce usnon3saT CTaHAAPTHU TEXHWUKM 3a NOCTaBsHe Ha Ae3urieTa 3a CbAOB AOCTbN, aHrnorpadcku KaTeTpy 1 Bogaum.
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Bopau Bbp3ocmeHsiem nymeH

bBKaB gucrtaneH
BPBbX Purypa 1
NMPEOYNPEXOEHUE: HenpaBunHoTo 3apexaaHe Ha KaTeTbpa MOXe Aa NpeaAu3BuKa NOBpeXaaHeTo My.

NMPEOYNPEXOEHUE: Oa He ce npaBAT ONWTM 3a NpuABUWXBaHe Ha KaTeTbpa Hanped NpU Hanuuue Ha CbLNPOTUBMNEHWE, AOKATO
npUYMHaTa 3a CbNPoTUBNEHNETO He 6bAe YyCTaHOBEHa PEHTTeHOCKOMNCKUN UMK MO APYr Ha4UH.

BHUMAHUE: He npunaraiTe cuna unu npekoMepHO ycykBaHe BbpXy KaTeTbpa, Tbil kaTo Moxe Aa ce CTUrHe Ao Aedopmaumsi Ha
AMCTaNnHUsA BPbX UMK NperbBaHe Ha KaTeTbpa.

BHUMAHMUE: He 3aTaranTte npekomepHo knanata Tuohy Borst, Tbit KaTo KaTeTbpPbT MOXe Aa ce NOBpeAu Unuv Aa cnpe ga paéotu.

3ABEJNEXKA: Ako ce nosiBAT HsikakBu npo6nemmu ¢ ThromCat XT, mons, HanpaBeTte cnpaBka B pasgen ,,OTCTPAHABAHE HA
NMPOBJIEMW” 3a yka3zaHus.

PABOTA HA U3OENIUETO:

1.

2.

C No3nLUMOHMPaH NPOKCMMAIHO Ha MSICTOTO Ha fe3nsTa KaTeTbp HaTUCHeTe 1 3aApbXTe NPEeBKIoYBaTenNs 3a ynpasneHve B nosuuusa BKI. (,-7),
3a Ja 3afeincTBaTe u3genumeTo.
OcBobopeTe NpeBKOYBaTENs 3a yNpaBneHue, Korato YepBeHUAT CBETOAVOA, U3racHe.

BHUMAHMUE: He pa6oTteTe c u3genueTto, AokaTo AUCTANHUAT My BPpbX € BbTpe BbB BoAelyMs KaTeTbp UNKN Ae3uneTo, Tbi KaTo ToBa
MOXe A0 AoBeAe A0 NOBpeAa Ha KaTeTbpa UMM OTKa3 Ha CNUparnHus CermeHT.

BHUMAHME: Ako 4epBeHUAT CBETOANOA He U3racHe, Nnpeaun Aa onurtaTte Aa pectapTupaTe ussageTte KaTeTbpa oT nauneHTa. HanpaBsete
onuT Aa pectaptupaTe usgenueto, kato cnepsarte ,,[IPOLEOYPATA 3A NMBbPBOHAYANHO 3APEXOAHE”. Ako uspgenueto He ce
pecTtapTupa, UsxBbpneTe ro.

MpuaBwxeTe kaTeTbpa C NPUBNU3UTENHO 2 mMm/Sec Npes nesusiTa, KaTo 3anoyHeTe MPOKCUMArHO M NPOABIDKUTE AMCTanHo. 3a onTuMmarnHu
pesynTaTiu U3nosnseanTe KbCu ABWKEHUS Hanpes 1 Hasag. MoBTopeTe, korato e Heo6XoAUMO.

BHUMAHMUE: Mpu HopmanHu ycrnoBusi Ha paboTa CNUpanHUAT CEerMEeHT HAMa [a ce BWKAa NPU PeHTreHOCKONUs nopaau BUcCOKaTa cu
CKOpPOCT Ha BbpTeHe. AKO U3rnexaa Ye CNMpanHUAT CermMeHT e HenoABWXeH (He ce BbpPTU), AOKaTO U3aenueTo paboTu, usknioyete
n3genueTo U u3BaaeTe KaTeTbpa oT nauuneHTa. U3xBbpneTte usgenueTo.

BHUMAHUE: Ako uspenueTto cnpe Aa pa6oTtm no BpeMe Ha ynoTpeba, usBajete KaTeTbpa OT nauueHta. Hanpasete onut aa
pecTapTuparte usgenueTto, kato cneasarte ,[IPOLUEOYPATA 3A NMbPBOHAYAINHO 3APEXOAHE”. Ako u3aenueTo He ce pectapTtupa
WUNY CNMPanHUAT CerMeHT He ce BbPTU, U3XBbprieTe UsgenueTo.

M3ﬂ,'bp|'|al2Te KaTeTbpa Ha3a[ CbBCEM Marnko M3BbH BOAELLINA KaTeTbp U Oe3nneTo U HaTUCHETEe NpeBKrYyBaTena 3a ynpasrneHue B no3vuua
W3KI. (,0").

BHUMAHUE: He uspbpnBaiiTe AucTanHuMs BpbX Ha KaTeTbpa BbTpe BbLbB BOoAelUMA KaTeTbp Mnv ob6BMBKaTa, AokaTo pabotuTte C
usaenueTo, Tbil KaTo ToBa MOXe A0 AoBeAe A0 NoBpeAa Ha KaTeTbpa UMK OTKa3 Ha CIMPanHUA CEerMeHT.

MosTopeTe cTbnkun 1 o 4 ot ,PABOTA HA U3OEJNIMETO” TonkoBa NbTu, KONKOTO € Heo6xoamnMo, 3a ia MOCTUTHETE XenaHuTe pesynTtaTtu.

BHUMAHME: Ako e HyXHO Aa ce U3BbpLUaT MHOrOKpaTHU NpoLieAypy U KaTeTbPbT € U3BaZEH OT NaLMeHTa, KaTeTbPbT TPsIGBa Aa ce NpomMue ¢
¢hmsnonoruyeH pastBop B cborBetcTBUE C ,,[IPOLIEAYPATA 3A MbPBOHAYAIHO 3APEXOAHE” BegHara cnes HeroBoTo M3BaXaaHe OT
naumeHTa. OcTaBeTe U3genveTo Aa paboT No Bpeme Ha nocrnefoBaTeNHOCTTa 3a MbPBOHAYaNHoO 3apexaaHe AoKaTo U3TUYALLMA MOTOK He ce
n3bucTpm.

Korato npoueaypata e 3aBbpLueHa, u3BageTe kateTbpa OT nauueHTa.
M3xebprerte UANoTo n3aenve, BKIIOYUTENHO M3TOYHMKA Ha 3axpaHBaHe v kabenuTe, B CbOTBETCTBUE C GOMHUYHUTE npoueaypy.

FPWXW CNEQ NPOLUEAQYPATA

Cnep npouepypata TpsibBa Aa O6baaT crnedBaHu GONMHUYHUTE CTAHAAPTU 3a Tpuka 3a OTCTPaHsIBaHE Ha [AE3WUNeTO W OCUrypsiBaHe Ha XemocTasa 3a
npepoTBpaTsBaHe Ha KbPBEHETO B MSICTOTO Ha CbAOBUS [OCTbI.

BuA NPN 0OCTABAHE

[ocTassi ce cTepunuanpaHo Ypes rama paguauus B NecHa 3a OTBapsiHe OmakoBka ¢ oTnensHe. MpegHasHayeHo camo 3a efHokpaTHa ynotpeba; fa He ce
cTepunuamnpa, o6paboTea unu usnonasa noBTopHO. CTEPUNHO, ako OrnakoBKaTa He e OTBOpeHa MNW noBpefeHa. He vanonssante usgenvero, ako uMa
CbMHeHMWe 3a ToBa [arnv NpoaykTbT e cTepusieH. Mpy U3BaxaaHeTo OT onakoBkaTa NpOBEPETE U3LENMETO, 3a [a Ce YBEpUTE, Ye HAMa HVKaKea noBpeaa.
CbOTBETCTBME C ENEKTPUYECKUTE CTAHOAPTU (EN 60601-1-2:2001, Touka 6.8)

W3nckBa ce usgenveto ThromCat XT ga ce nycHe B ekcrnoaTtauus CbrnacHo MpefoCTaBeHWTe MHCTPYKUUKM, 3a Aa ce rapaHTupa 6esonacHocTTa
(CBOTBETCTBMETO C eneKkTpuYeckuTe CTaHaapTh e dadeHo B Tabnuum ot 2 Ao 5).

CnefHuTe gocTaBeHu kabenum 6sxa U3non3saHy No BpeME Ha U3NUTBAHETO CbrMacHO ENEKTPUYECKUS CTaHAAPT M CE CYUTa, Ye ca B CbOTBETCTBUE C
M3UCKBaHWATa Ha cTaHaapTa, KoraTo ce u3nonaear ¢ usgenueto ThromCat XT:

. 3axpaHBaLy kaben (CBbp3Ball M3AenneTo C M3TOYHMKA Ha 3axpaHBaHe) C MakcuMarnHa abimkuHa 5,5 dyrta
. M3TOYHMK Ha 3axpaHBaHe C MakcumanHa abmkuHa 5,0 dyta
. 3axpaHBaly kaben ¢ MmakcumanHa aAbmkuHa 6,5 dyta

Ynotpebata Ha pasnuyHM OT AOCTaBeHWTe akcecoapu, npeobpasyBaTenu u kabennm Moxe Aa AoBeAe A0 MOBULIEHUW eMUCUMM WNKW HamaneHa
CUrypHocT Ha nsgenueto ThromCat XT.

M3penveto ThromCat XT He Tps6Ba Aa ce n3nonaea B 6rm3ocT vnu Aa ce noapexaa Ao Apyro obopyasaHe. Ako ToBa M3nCKBaHe He Moxe Aa 6bae
cnaseHo, nagenveto ThromCat XT TpsibBa Aa ce Habnoaasa, 3a Aa ce NpoBepy HopManHata paboTa B KOHUrypauusTa, B KOSITO LLie Ce U3Mon3Ba.
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YCNoBuA 3A CbXPAHEHUE
[la ce cbxpaHsBa Ha XafHO, Cyx0 MSACTO.

OTCTPAHABAHE HA HEM3MPABHOCTHU

Tabnuuya 1

Mpo6nem

Bb3MoxHa npUyMHa (NpU4MHM)

[ MpenopbunTenHo gencTeue (aencTenn)

MNMoaroToBKa Ha TO

3abenexvma noBpeAa, AOKATO BCE OLUE € B
onakoskarta

OnakoBaHe/TpaHcrnopTupaHe

[OA HE CE U3MOJI3BA; nogMeHeTe ¢ HOBO usaenve

M3penveto e nospeaeHo npeam ynotpeba

OnakoBaHe/TpaHcnopTMpaHe

OA HE CE U3MOJI3BA; nogMeHeTe ¢ HOBO u3genve

HenpaswunHo 6opaBeHe

[A HE CE MU3MOJ3BA; nogmeHeTe ¢ HOBO uU3aenue

Mpoueaypa Ha NbpBOHayYanHo 3apexaaHe

|/|3/:leJ'II/|eTO He Ce HanblnBa,; YepBeHUAT
CBETOANOAEH MHAOMKATOP He U3racsa;
uspgenueTo He foctura PABOTHA ckopocT

MpeBKoYBaTENST HE € AbpXKaH HaTUCHaT
[I0CTaTbYHO AbNrO

ﬂp'b)KTe NpeBKnioYBaTeNia HaTUCHaT, 4OKaTO YepPBEeHUAT CBeTOANOAEeH
VHAOMKATOP U3racHe, Unu ro 3aapbXTe B NpoabmkeHne Ha 30-40
CeKyHan

BbpxbT Ha kaTeTbpa Ha € NOTONeH BbB
ur3nonorvyeH pasTeop

[MoToneTe Bbpxa Ha kaTeTbpa B Kyna ¢ (hU3NONOrMYeH pa3Teop n
NoBTOpeTe npouefyparta Ha NbpBOHAYanHo 3apexaaHe

MNoBpeaeHo usaenve

OA HE CE U3MOJI3BA; nogMeHeTe ¢ HOBO u3genve

Bb WUInn U3B He Ha KaTeTbpa

KaTeTbpbT cpelua CbnpoTUBneHue npu
NPUABWXBAHETO NPe3 BOAELLMS KaTeTbp Unu
fe3nneTo

MoBpeeH Unu nperbHaT KaTeTbp

[OA HE CE MU3MOJ3BA; nogmeHeTe ¢ HOBO U3aenue

[lnamMeTbpbT Ha BOAELMS KaTeTbP UK Ae3nneTo e
HecbBMecTuM ¢ ThromCat XT

MogmeHeTe BoAeLWMs KaTeTbp UNW AE3NUNETO C BoAeLL KaTeTbp Uin
aesuvne c agnametbp = 0,078 nHya.

ﬂoape/:leH nnu nperbHaT BoAEL KaTeTbp unu
aesnne

MNogmeHeTe BoAewWMs KaTeTbp UNW Ae3NNeTo; NoBTOpeTe
MPOLIEAYPATA HA MbPBOHAYANHO 3APEXIAHE, 3a pa
NOTBbPANTE BLPTEHETO Ha CNMPanHna CermeHT

V3penneTo e NnocTaBeHo HenpaBWUnHO Ha Boaada

MpoBepeTe Aanu U3Aen1eTo e NocTaBeHo NPaBUIIHO Ha BogaYa

KaTeTbpbT cpelua CbrpoTUBIEHWE NpK
NPUABMXBAHETO B CbAa

TBbpAe Manbk pasmep Ha cbia

[poBepeTe Aanv pasmepbT Ha cbia € = 2,5 mm

MSIJSJ'IVIETO € NoCTaBeHO HernpasuITHO Ha Bodava

I'IpOBepeTe Aanuv u3genneTo e NoCTaBeHo NpaBuHO Ha BoAaYa.
OTcTpaHeTe Bcsikakea xabuHa BbB Bojava

ﬂVICTaJ'IHI/IﬂT BPBbX NpemMuHaBa U3BbH BOAaYa

M3BapeTe 3aefHO U3LenveTo 1 BoAaYa; BbBeAETe OTHOBO BoAaya 1
KaTeTbpa

KaTeTbpbT cpelua CbNpoTUBIIEHWE NPU
u3BaxgaHe

WM3nenneto He e nocTaBeHO NpaBUMHO Ha BoJava

I'IpOBepeTe Aanu u3genneTo e NoCTaBeHOo NpaBUHO Ha BoAaYa.
oTCTpaHeTe BCsikaksa xnabuHa BbB BoAdava.

ﬂVICTaJ'IHI/IﬂT BPBbX NpemMuHaBa U3BbH BOAaYa

WM3BapeTe 3aegHo usgenveTo 1 Boaada

Pa6oTa Ha usgenuveTo

M3nenuveto He pabotun

Hama 3axpaHBaHe

MpoBepeTe 3axpaHBaLLOTO CbeMHEHWE; YBEPETE Ce, Ye
CBETOAMOLHUTE WHAMKATOPU CBETST

MNpeBknoYBaTENAT HE € HAaTUCHAT JOKpail B
nosuums BKI.

HaTtucHeTe gokpai npeskntoyBatens B nosuuusi BKI1.

MpeBknioyBaTeNsT He e 3aabpXaH
[0CTaTb4YyHO AbNro B no3uums BKI1.

3agpbxkTe npeBknoyBatens B nosuuusi BKI., gokato
YepBEHUST CBETOANOAEH UHAMKATOP HE u3racHe

OnuT fa ce pectapTupa usgenveTo TeBbpae
CKOpO crief HeroBoTo U3KIYBaHe

M34yakaiiTe YepBeHUSIT CBETOAMOAEH MHAMKATOP A CBETHE,
npeau Aa ce onutate 4a nycHeTe U3LenUeTo OTHOBO

CnupanHuUsaT CErMEHT Ha KaTeTbpa He
ce BbpTW, koraTo usgenuero paboTtu

MoBpeaeH ekcTpakuMoHeH cnvparieH
cermMeHT

OA HE CE MN3IMOJI3BA; nogMmeHeTe ¢ HOBO usgenve

B cvbupaTenHata Top6a He ce BnuBa
n3TUYaLLa TeYHoCT

3aapbCTEH EKCTPAKUMOHEH MbT

MN3BageTe M3genueTo oT nauueHTa, nosTopeTe
MPOUEOYPATA HA MbPBOHAYAJTHO 3APEXXOAHE. Ako
U3AENMEeTO He Ce 3apeam YCrewwHo, NoAMEHETE o C HOBO
nsgenve

CuyneH eKCTPaKUMOHEH CUpaNeH CErMeHT

OA HE CE N3MOJI3BA; nogMeHeTe C HOBO usgenve

WN3penveTo ce usknoysa no BpeMe Ha
ynotpeba

3aapbCTEH EKCTPAKUMOHEH MbT

M3BageTe n3genmeTo oT NaumeHTa, NnoBTOpeTe
MPOUEOYPATA HA MBbPBOHAYAJTHO 3APEXXOAHE. Ako
n3genveTo He ce 3apeawm ycnewHo, A HE CE U3IMNON3BA;
nogMeHeTe ro ¢ HOBO usgenvie

CuyneH eKCTPaKUMOHEH CMpaneH CErMeHT

OA HE CE N3MOJI3BA; nogMeHeTe C HOBO usgenve

W3knoyeHo no HeBHUMaHWe nsgenve

MpoBepeTe nosunumsiTa u PyHKLUMOHUPAHETO Ha
npesknoyBaTens. AKO NPeBKMIOYBATENST He (OYHKLMOHUPa
npasunHo, A HE CE U3IMNOJ3BA; nogmeHeTe ro ¢ HOBO
nsgenve

M3penveto Bubpupa nnu ce namecTtsa

MpeBknioYBaTENST 3a ynpasneHue He e 6un
3a/ibpxkaH [OCTaTbYHO AbIII0 B U3KIOYeHa No3nums

MocTtaseTe NPEeBKIKYBATENSA 3a yrnpasneHne B U3KIo4YeHa nosvumns n
VIENaKaIZTe, A0KaTo YepBEeHUAT CBeTOAMO04 CBETHE

Ta6nuua 2

YkasaHusa n AeKnapauusa Ha npou3BoauTens — efieKTPOMarHUTHU eMUcumn

ThromCat XT e npegHa3HayeHo 3a ynotpeba B nocoyeHarTa no-gony enekrpomMarHutHa cpega. MotpebutensaT Ha ThromCat XT Tps6Ba fa ocurypum M3nonssaHeTo My B TakaBa cpefa.

W3nuTBaHe 3a onpefensiHe Ha Te ChoTBeTCTBUE EnekTpomarHuTHa cpefia — ykasaHusi
PapunoyectoTHW emncumn ThromCat XT n3nonasa pagno4ecToTHa eHeprus camo 3a BbTPELUHOTO CY (DYHKLUMOHMPaHe.
pyna 1 CnepoBaTenHo HEroBUTE PagnoOYeCTOTHN EMUCUM Ca MHOTO HUCKW U € MHOTO Masko BEPOSITHO
CISPR 11 [la Npeu3BMKaT HsIKakBa MHTep(EPEHLMS B HAMMPALLIO ce B 6N130CT eneKkTpoHHO obopyaBaHe.
PapvioyecToTHN emncumn
Knac B
CISPR 11
XapMOHUYHU emUcun
HenpUAOKMO ThromCat XT e noaxoasLLo 3a ynotpe6a BbB BCUUKW BUAOBE Crpaau, BKITIOUYUTENTHO KUMULLHN
IEC 61000-3-2 P Crpaay 1 NoMeLLIeHNsI, KOUTO ca AMPEKTHO CBbP3aHu C obLiecTBeHaTa Mpexa 3a HUCKO
HarpexeHwe, KOSITO 3axpaHBa Crpaju, U3MoN3BaHu 3a XUMNLLHY Lenn.
DnyKTyaumum Ha HanpexeHNeTo 1 eMUcUK Ha
rukep wym CboTBeTCTBa
IEC 61000-3-3
P003122-04
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Ta6bnuuya 3

Yka3aHus 1 geknapauus Ha NPOU3BOAUTENSI — YCTOWYUBOCT Ha €NEeKTPOMarHUTHU U3NbYBaHUA

ThromCat XT e npegHa3sHa4eHo 3a ynoTpeba B nocoyeHarta no-fony enekrpomarHutHa cpeaa. lNorpebutenst Ha ThromCat XT TpsibBa Aa ocurypu M3nonssaHeTo My B TakaBa

cpega.

UsnuTtBaHe 3a YCTOUYMBOCT HA
EJIEKTPOMATrHUTHU U3NbYBAHUA

HuBo Ha nsnutBaHe cbrnacHo IEC 60601

HuBo Ha ctBMecTMMOCT

EneKkTpoMarHuTHa cpeaa —
yKasaHus

Enektpoctatunynu paspsigm (ESD)

IEC 61000-4-2

+/- 6 KV KoHTaKT

+/- 8 kV BB3ayx

+/- 6 KV KOHTaKT

+/- 8 kV BBb3ayX

MoposeTe TpsibBa Aa ca AbPBEHW,
6GETOHHM UK a ca NoKpUTU C
KepaMuyHu nnoyu. Ako nogoseTe ca
NOKPUTN CbC CUHTETUYEH MaTepuan,
OTHOCUTeNIHaTa BNaxHoCT TpsibBa aa
e Hai-manko 30%.

EnekTpuyeckn 6bp3 npexoaeH
npouec/naket uMnyncu

+/- 2 kV 3a 3axpaHBaLuy NMHUK

+/- 1 kV 3a BXogALWM/M3XOAALLM NNHUN

+/- 2 kV 3a 3axpaHBaLuy NMHUK

+/- 1 kV 3a BXoOALWMN/M3XOAALWN NNHUN

KauyecTBOTO Ha MpPEXO0BOTO
3axpaHBaHe TpsiGBa fa e kaTo ToBa
Ha TUNU4YHO Tbproecka unn BonHuYHa

IEC 61000-4-4 cpega.

MpeHanpesxeHme +1- 1KV nuna(n) kem nuHns(m) +1- 1 kV nunmua(n) kem nunma(v) KauecTBOTO Ha MPEXoBOTO
3axpaHBaHe Tpsi6sa Aa e kaTo ToBa

|EC 61000-4-5 +1- 2KV nuHns(n) KbM 3ems +1- 2 KV NUHNS(M) KbM 3eMst Ha TUNMYHO THProBCka UK GONMHUYHA

cpeda.

<5% Ur
(>95% cnapaHe B Ut)
3a 0,5 uukbna

<5% U~
(>95% cnapaHe B Ut)
3a 0,5 umkbna

KauyecTBOTO Ha MpPEXO0BOTO
3axpaHBaHe Tpsi6Ba fa e kaTo ToBa

KpaTkoTpaiHu cnagaHus Ha 40% Ur 40% Ur Ha TUNUYHO TbProBcka U 6onHuYHa
p P A ° (60% cnapaHe B Uy) (60% cnapane B U7) P!
HarpexeHWeTo, kpaTKkoTpanHu cpepa. Ako Ha noTpebutens Ha
3a 5 uukbna 3a 5 unkbna
NPeKbLCBaHUS U U3MEHEHUS Ha ThromCat XT e Heobxoauma
:::Ei»(emnem Ha 3axpaHBaLLy BXOASALLN 70% Uy 70% Uy :egE:g:::j;aHgaSo;igg;geme Ha
(30% cnapaHe B Uy) (30% cnapane B U7) P P
2a 25 UnKbna 23 25 LuKbNA 3axpaHBaHe, npenopbyBa ce
IEC 61000-4-11 ThromCat XT pga ce 3axpaHBa oT
<5% Ut <5% Ut gjgf:szc:;:hé:TzaxV?:HBama
(>95% cnapaHe B Ut) (>95% cnapaHe B Ut) pu.
3a 5 cek. 3a 5 cek.
MarHuTHUTe noneta, NPUYNHEHN OT
MarHuTHO rnone, NPUYMHEHO OT YecToTH qeaCTom HaeMpoe)l?OBaC;T(?Haan)KeSMe
50/60 Hz) H XpaHB TH !
(50/ ) Ha 3axpaHBalLioTo TpsibBa fa ca Ha HUBa, KOUTO ca
HanpexeHue 3 A/m 3 A/m
XapaKTepHW 3a TUMNYHO
MECTONOMNOXEHNE Ha TUMUYH
IEC 61000-4-8 SCTONOMNOXEHNE Ha a

TbproBcka nnam 6onHuYHa cpega

BABEJIEXKKA Ut € NpOMEHIIMBOTOKOBOTO MPEXOBO HamNpexXeHue npeau npuiaraHeTo Ha HYBOTO Ha M3NUTBaHE.
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Ta6bnuua 4

Yka3aHus 1 geknapauus Ha NPOU3BOAUTENSI — YCTOWYUBOCT Ha €NEeKTPOMarHUTHU U3NbYBaHUA

ThromCat XT e npegHa3sHa4eHo 3a ynotpeba B nocoyeHaTa no-fony enekrpomarHutHa cpeaa. MNotpebutenst Ha ThromCat XT TpsibBa Aa ocurypu M3nonssaHeTo My B TakaBa
cpepa.

WUsnuTtBaHe 3a YCTOUYMBOCT HA HuBo Ha nsnutBaHe cbrnacHo IEC

ENEKTPOMATMHUTHU U3NMbUYBAHUSA 60601 HuBo Ha ctBMecTMMOCT EnektpomarHuTtHa cpefa - ykasaHus

MopTaTnBHOTO U MOBMNHO 06opyaBaHe 3a
Pafuo4ecTOTHU KOMyHUKaLMK He TpsiGBa Aa ce
13nonasa Ha no-6nmn3ko pascTosiHue Ao KOSTO U Aa
e yacT oT usaenueto ThromCat XT, BKIIOUUTENHO
kabernuTe, OT NPENOPBYNTENHOTO OTCTOSIHUE,
M34MCIIEHO OT YPaBHEHWETO, MPUIOXUMO 3a
YyecToTaTa Ha npejasaTens.

KoHAyKkTuBHM pagnoyectoTn 3Vrms 3V d=117VP
|EC 61000-4-6 Ot 150 kHz po 80 MHz

ManbyBaHu paguoyvectotn 3V/m 3V/m d=1,17VP
IEC 61000-4-3 Or 80 MHz 10 2,5 GHz d=233VP

KbaeTo P e makcumanHaTta HoMUHanHa nsxogHa
MOLLHOCT Ha npefaBaTens BbB BaToBe (W)
CbrnacHoO npoussoguTens Ha npefaeartend, a de
NPenopbYUTENHOTO OTCTOSIHUE B METPY (M).
WHTeH3nTeTUTE Ha nonertarta oT MKCupaHuTe
PaaMoYecTOTHU NpeaaBaTeny, KakTo ca
onpeferneHn oT enekTpoMarHuTHa CHAMKa Ha
MﬂCTO,a Tpﬂ6Ba Aa ca No-HUCKN OT HUBOTO Ha
CbBMECTUMOCT BbB BCEKN YECTOTEH 06)(E!EIT.b

CMmyLLeHMst MOXe Aa ce NosiBAT B 6nnsoct Ao
obopyagaHe, 0603Ha4YeHO CbC CNeAHUst CUMBOIT:

(ff)

BABEJNEXKKA 1 Mpu 80 MHz 1 800 MHz ce npunara no-eucokarta YyecroTa.

BABEJNEXKA 2 Teaun ykasaHus Moxe [a He ca NpUIIoXVMM BbB BCUYKM CUTyauun. EnekTpoMarHUTHOTO pasnpocTpaHeHue ce Biusie OT MOrTbLLAHeTo U 0Tpa3siBaHeTo OT crpaju,
npegMeTn u xopa.

# MIHTeHaNTeTUTe Ha noreTaTta oT uKCUpaHuTe NpeaaBaTenu, Kato Hanpumep 6a3oBK CTaHUMK 3a Paamo (KNeTbYHM/6eaxnyHI) TenedoHn 1 Ha3eMHU MOBUHM paana, aMaTbopcKo
paawvo, usnbysaHe Ha AM n FM paguoctaHumuu, He MoraT Aa 6baaT npeAckas3aHn TEOPETUYHO C TOYHOCT. 3a OLieHKa Ha eNeKkTpoMarHuTHaTa cpefa, noryyeHa B pesyntart ot
hUKCHPaHN pPaaMoYecTOTHU NpeJaBaTenu, TpsibBa Aa ce NOMUCIIM 3a U3BbPLLBAHE Ha eJleKTPOMarHTHa CHUMKa. AKO M3MepeHaTa HanperHaTocT Ha MosIeTo Ha MSICTOTO, B KOETO ce
n3nonssa ThromCat XT, HagBuLIaBa NOCOYEHUTE MO-TOPE NPUMNOXUMU HUBA HA paauoYecToTHa cbBMecTuMocT, ThromCat XT Tpsbsa Aa ce Habnoaasa, 3a Aa ce Nposepu fanu
paboTu HopmarHo. Ako ce HabriofaBa OTKIIOHEHUE OT HOPMArHUS PeXVM Ha paboTa, MoXe [la Ce HarnoXu NpeanpueMaHeTo Ha AOMbIHUTENHU MEepKW, KaTo HanpuMep
npeopueHTUpaHe unu npemecteaHe Ha ThromCat XT.

P B yecToTHUs 06xBaT OT 150 kHz no 80 MHz HanperHaTocTTa Ha noneTo TpsibBa Aa e no-manko ot 3 V/m.

Tabnuua 5

MpenopbYUTENHU OTCTOSIHUSI MeXAY NOPTaTUBHO M MOGMITHO PaANOYECTOTHO KOMY O)HHO 06op un ThromCat XT

ThromCat XT e npeagHasHaueHo 3a ynotpeba B enekTpoMarHutHaTa cpefa, B KoSiTO U3MbYBaHWUTE PafMOYECTOTHU CMYLLEHUSA Ce KOHTponupaT. KMMeHTBLT Uiu NoTpebuTtensT Ha
ThromCat XT mMoxe fa npefoTBpaTh enekTpoMarHUTHUTE CMYLLEHUS, KaTO MOAABPXKa MUHUMANHO pa3cTosiHMe MEeXAy NopTaTUBHOTO U MOBUNHO o6opyABaHe 3a paaMoYeCcTOTHU
KOMyHUMKauum (npepasatenu) u ThromCat XT, KakTo € npenopbyYaHo No-4ory B 3aBUCUMOCT OT MakCUMarnHaTta U3xoAHa MOLLHOCT Ha KOMYHWKaLMOHHOTO 0GopyaBaHe.

OT1cTosiHMe crnopep YyecrtoTtaTa Ha npefasarens
HomuHanHa makcumanHa n3xogHa MOLHOCT Ha npepaBatens (m) Ot 800 MHz oo
(w) Ot 150 kHz o 80 MHz Ot 80 MHz no 800 MHz 2.5 GHz A
d=[3,5/v,]V P d=[3,5/E,]V P d=[7/EN P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,70 11,70 23,33

3a npefaBaTeny ¢ HOMMHarNHa MakcMasnHa U3X0AHa MOLLHOCT, KOSITO HE € MOCOYeHa Mo-rope, MPEnopbYUTENHOTO OTCTOsIHWE d B METpU (M) MOXe Aa GbAe U3UMCNEHO
NpUBAN3NTENHO, KaTo Ce W3MOMN3Ba ypaBHEHUETO, MPUOXUMO 3a YecToTaTa Ha npeaasaTens, KbAeTo P e MakcumanHaTta 13xoAHa MOLLHOCT Ha npeaaearesns Bbe Batose (W)
crnopej NpousBoauTeEns Ha npeaasaTtens.

SABENEXKA 1 Mpn 80 MHz 1 800 MHz ce npunara OTCTOSIHMETO 3a No-BUCOKaTa YecToTa.
SABENEXKA 2 Tean ykaszaHna Moxe a He ca NPUoX1UMN BbB BCUYKN CUTyaLnn. ENekTpomMarHTHOTO pasnpocTpaHeHue ce Busie OT NOrMbLLaHeTo 1 OTpassBaHETO OT crpaau,
npeamMeTu u xopa.

OrPAHUYEHA TAPAHLUA HA NPOU3BOAUTENA

Mpown3BoanTensT rapaHtupa, 4e ThromCat® XT He nposiBsiBa AedekTu B mMaTepuanute M Npou3BOACTBOTO, KOraTo ce M3non3sa 40 MocoveHaTa aarta
JM3nonsean 0" u korato onmakoBkaTa He € OTBOpeHa Wnu noBpedeHa HenocpeacTBeHO npeaun ynotpeba. OTroBopHOCTTa Ha MPOM3BOAUTENS MO
HacTosLwaTa rapaHumsa ce orpaHvy4aBsa 4O NOAMSHA UNW Bb3BPbLUaHe Ha cymaTta 3a 3akynyBaHe Ha Bceku aedekteH ThromCat® XT. NpoussoautenaTt He
HOCW OTTOBOPHOCT 3a KakBWUTO M Aa Guno cnyyaiHu, cneumanHu Mnu npousTUyalum LWeTn, Bb3HWKBALWLM B pe3yntaTt Ha ynotpebaTta Ha ThromCat® XT.
MoBpena Ha ThromCat® XT, npuynmHeHa OT HenpaBwunHa ynotpeba, moanduumpaHe, HeNnPaBUITHO CbXpaHeHWe NN M3NoMn3BaHe, UK KakBoTo 1 ga buno
Hecna3BaHe Ha Te3n WMHcTpykumm 3a ynotpeba we HanpaBu HeBanuaHa Tasu orpaHudeHa rapaHuus. TA3UM OFrPAHUYEHA FAPAHLUUA U3PUYHO
OTMEHA BCUYKU OPYIrU FAPAHUUW, U3PUYHU UNKN NOOPA3BUPALLU CE, BKIKOYMUTENHO MOAPA3BUPALLATA CE FAPAHLMUA 3A
NMPOOAXBA UNN rogHOCT 3A OMPEOENEHA YMNOTPEBA. Hwukoe dwu3anyecko unu lpuanydecko nvue, BKITHOYUTENHO BCSAKAKBU YMbIHOMOLLEHW
npeacTaBuTeny unu aunbpu Ha lNponssoguTens, HAMa NPaBOTO Aa yBenuyasBa MNW paslimpsiBa Tasu rapaHumsi, 1 HUKOW yMULLIIEH ONWUT Aa ce Hanpasu
TOBa HAMa Aa ce npunara cpetuy MNponssogutens.
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HECTAHOAPTHU rPA®UYHM CUMBONU
Ta6bnuua 6

! GW
T Max OD

CbBMecCTMMOCT ¢ Boga

BKN. U3KI.

F 4 Bbp3a cmsiHa

(RX)

PaGoTHa AbLMKMHA OunameTbp Ha cbaa

MON-PYROGENIC

AnunporeHHo
CLEMECTUMOCT ¢ Aeaune CbBMeCTMMOCT C BoAell KaTeTbp P
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OPIS UREDAJA
INDIKACIJE / NAMJENA
KONTRAINDIKACIJE
UPOZORENJA
MJERE OPREZA
POTENCIJALNI NEZELJENI EFEKTI
VIZUALNI ALARMI / NACINI RADA
UPUTE ZA UPORABU
STANJE UREDAJA
OGRANICENO JAMSTVO PROIZVODACA

—
ThromCat:

Sustav Za Uklanjanje Tromba

UPUTE ZA UPORABU

OPIS UREDAJA

The ThromCat® XT jednokratni je uredaj namijenjen uklanjanju tromba iz Zila arterijskog sustava. Uredaj se sastoji od savitljivog katetera sa spiralom
namijenjenom da provodi vodilicu promjera 0,014 in¢a. Kateter omogucuje ekstrakcijski protok od otprilike 38 ml/min za uklanjanje tromba. Uvlacenje i
izvlagenje katetera unutar Zile razdire i uklanja tromb. Citav sustav je sterilan i nepirogen. Ovaj jednokratni uredaj smiju koristiti samo lije&nici sa znanjem i
iskustvom na dijagnosti¢kim i intervencijskim tehnikama.

KOMPONENTE UREDAJA

ThromCat XT sastoji se sliede¢ih komponenti:

Kateter: Izraden je od najlonske mjeSavine i isprepletenih vlakana nehrdaju¢eg ¢Celika radne duljine 150 cm. Kateter se
provlaci vodilicom promjera 0,014 in¢a preko 6F ovojnice ili 7F vodeceg katetera (minimalnog unutarnjeg
promjera 20,078 in€a). Unutar katetera spirala je od nehrdajuéeg Celika namijenjena razbijanju i uklanjanju
tromba. Nacin izrade katetera sprjeava izravni kontakt unutarnje spirale i stijenke Zile. Distalni vrh katetera
sadrzi atraumatski nelateksni savitljivi vrh.

Upravljacka Obuhvaca motor koji napaja ekstrakcijsku spiralnu pumpu; ekstrakcijsku
jedinica: cijev s ekstrakcijskom vre¢icom kapaciteta 500 ml i prikljuéni kabel koji spaja upravljacku jedinicu na dovod
elektri¢ne energije.

Dovod elektricne Nesterilan elektri¢ni prilagodnik koji spaja prikljucni kabel upravljacke
energije: jedinice na elektri¢nu uti¢nicu.

INDIKACIJE / NAMJENA

ThromCat XT namijenjen je perkutanom transluminalnom uklanjanju tromba u nativnim koronarnim i subpreponskim arterijama.

KONTRAINDIKACIJE

Zila ili lezija koju nije moguée prije¢i vodilicom promjera 0,014 inéa

Zila referentnog promjera vizualnom procjenom ispod (<) 2,5 mm ili iznad (>) 7 mm
Ozbiljna zavojitost krvne Zile

Pacijenti s nekontroliranim poremecajima zgruSavanja krvi

Infekcija

UPOZORENJA

Uredaj nemoijte koristiti bez vodilice jer mozZe doci do ozljede Zile.

Nemojte pokusavati uvlaciti kateter uz otpor sve dok fluoroskopijom ili na neki drugi nacin ne utvrdite uzrok otpora.

Uredaj nemoijte koristiti ako je do$lo do savijanja katetera jer to moze uzrokovati oSteéenje katetera i/ili Zile.

Ako tijekom postupka kateter postane prelabav ili se zapetlja u vodilici izmedu vodeéeg katetera i jednotracnog segmenta katetera, moze doc¢i do
savijanja vodilice unutar Zile tijekom uvlaenja ili izvlaenja katetera. Uklonite labavost ili zapetljanje u vodilici prije uvlagenja ili izvlaéenja katetera
kako biste izbjegli ostecenje katetera i/ili Zile.

Uredaj nemojte koristiti kod pristupnih katetera ili Zila izrazite zakrivljenosti (promjera <2,5 cm).

Nemojte dopustiti da pri kori$tenju uredaj ostaje u stacionarnom polozZaju jer moze doci do oSteéenja katetera i/ili Zile.

Provjerite postavljenost pristupnog katetera da biste osigurali njegovo ¢vrsto sjediSte i uskladenost s ciljinom Zilom jer moze doc¢i do oStecenja
katetera i/ili Zile.

ThromCat XT nemojte koristiti kod razrezane Zile jer moze doc¢i do njezina oSteéenja.

MJERE OPREZA

Rukovanje kateterom unutar Zivog organizma treba provoditi uz pomo¢ fluoroskopa.

Kateter ne provlacite preko mekanog vrha vodilice jer mozZe doci do savijanja mekanog vrha.

Kateter nemojte pomicati na silu ili prebrzo niti ga prejako zakretati jer mozZe doci do o$teéenja katetera.

Uredaj nemoijte koristiti kod ovapnjelih lezija jer mozZe doci do oStec¢enja katetera.

Nemojte prejako stegnuti ventil Tuohy Borst jer moZe do¢i do ostecenja ili kvara na kateteru.

Nemojte koristiti ThromCat XT kateter u pristupnim kateterima unutarnjeg promjera manjeg od 0,078 in¢a jer moze do¢i do oStecenja katetera.
Prenosiva i mobilna radiokomunikacijska oprema moZze utjecati na medicinsku elektri¢nu opremu.

Nemojte ponovno sterilizirati, obradivati ili ponovno koristiti uredaj.

NEMOJTE ponovno sterilizirati niti ponovno koristiti ovaj uredaj jer to moze ugroziti u¢inkovitost uredaja ili povecati rizik unakrsne kontaminacije zbog
neprikladne ponovne prerade.
Ponovna uporaba ovog uredaja za jednokratnu upotrebu moze uzrokovati tesko ozljedivanje pacijenta ili smrt i poni$tava jamstva proizvodaca.

POTENCIJALNI NEZELJENI EFEKTI

Neki su od mogucih potencijalnih nezeljenih efekata povezanih s koriStenjem ovog uredaja i sliedeci:

Krvarenje/hematom na mjestu pristupa
Iznenadno zatvaranije ili potpuna okluzija tretirane Zile
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Distalna embolizacija ostataka koja mozZe rezultirati sréanim infarktom ili ishemijom ekstremiteta
Infekcija

Vazospazam

Razrezivanije ili probijanje Zila

NeZeljena reakcija na kontrastno sredstvo

Intervencijski kirurski zahvat

Smrt

VIZUALNI ALARMI / NACINI RADA

ThromCat XT sadrzi nacine upravljanja koji odrzavaju siguran i ucinkovit rad uredaja. Zeleno svjetlo svijetlit ¢e kad je uredaj priklju¢en na elektricno
napajanje. CRVENA Zaruljica upozorenja svijetli kada uredaj ne radi. Tijekom postupka pripreme katetera crvena Zaruljica svijetli sve dok kateter nije
potpuno spreman za koristenje. Osim toga, tijekom rada uredaja crvena Zaruljica svijetli ako se kateter savije ili zacepi.

UPUTE ZA UPORABU

PRIPREMA UREDAJA:

1.

Noor®N

Primjenom sterilne tehnike pazljivo uklonite ThromCat XT sustav iz pakiranja.

OPREZ: nemojte koristiti uredaj ako je doslo do savijanja katetera.

NAPOMENA: lagana zakrivljenost katetera uobicajena je zbog pakiranja i ne utje¢e na ucinkovitost ili sigurnost uredaja.

Postavite uredaj na klinickom stolu tako da kateter bude usmjeren prema pacijentu.

Uklonite i bacite papirne trake s katetera i ekstrakcijske vrecice.

Urugite priévrscenu ekstrakcijsku vrecicu i prikljuéni kabel asistentu izvan sterilnog prostora.

Objesite ekstrakcijsku vrecéicu na stalak za infuziju.

Spojite priklju¢ni kabel uredaja na postojeci dovod elektri¢ne energije.

Spojite priklju¢ni kabel na elektri¢nu uti¢nicu u blizini. Zelena Zaruljica svijetli dok je uredaj pod napajanjem, a istovremeno svijetli crvena Zaruljica
koja oznacava da kateter nije aktivan.

POSTUPAK PUNJENJA:

1.

Distalni vrh katetera uronite otprilike 5 cm u posudu sterilne solne otopine.
NAPOMENA: da biste uspjeSno napunili uredaj, distalni vrh mora biti potpuno uronjen tijekom faze punjenja.

Pritisnite i zadrZite regulator u poloZaju za uklju¢eno (ON), ozna¢enom znakom ,-“, sve dok se crvena Zaruljica upozorenja ne iskljuci (otprilike 20
sekundi) pokazujuci da je uredaj napunjen i spreman za rad.

NAPOMENA: Pri gasenju crvene Zaruljice ¢uje se zvuéni signal koji ozna¢ava promjenu brzine.
Otpustite upravljacku sklopku. Sklopka ¢e se automatski vratiti na svoj sredis$nji poloZaj dok ¢e uredaj nastaviti s radom.

Pritisnite upravljacku sklopku na OFF poloZzaj, oznacenim znakom ,O". Crvena Zaruljica upozorenja ponovno ¢e zasvijetliti, $to upuéuje na to da
se kateter resetirao. Uredaj je sad potpuno napunjen i spreman je za koriStenje.

DOPREMA KATETERA:

agrLNE

Postavite vodedéi kateter ili ovojnicu odgovaraju¢e dimenzije u Zilu koriste¢i pritom standardne perkutane tehnike.

Prijedite leziju vodilicom promjera 0,014 in¢a.

Osigurajte polozaj vodilice; umetnite vodilicu kroz savitljivi distalni vrh i lumen s brzom izmjenom ThromCat XT katetera (Slika 1).
Uvlacite kateter proksimalno prema trombu.

Mogu se primijeniti standardne tehnike postavljanja vaskularnih pristupnih ovojnica, angiografskih katetera i vodilica.

Vodilica Lumen s brzom izmjenom

/

Savitljivi distalni vrh

Slika 1

UPOZORENJE: nepropisno postavljanje katetera moze uzrokovati njegovo ostecenje.

UPOZORENJE: nemojte pokusavati uvlaciti kateter uz otpor sve dok fluoroskopijom ili na neki drugi nacin ne utvrdite uzrok otpora.
OPREZ: kateter nemojte pomicati na silu niti ga prejako zakretati jer moze doc¢i do deformacije distalnog vrha ili savijanja katetera.
OPREZ: nemojte prejako stegnuti ventil Tuohy Borst jer moze do¢i do oStecenja ili kvara na kateteru.

NAPOMENA: u sluéaju pojave bilo kakvih pote$koéa s uredajem ThromCat XT, pogledajte odjeljak s uputama ,RJESAVANJE
PROBLEMA*.

RAD UREDAJA:

1. S kateterom postavljenim proksimalno prema mjestu lezije pritisnite i zadrzite upravljacku sklopku na poloZaju ON (,-“) da biste pokrenuli uredaj.
2. Regulator otpustite kada se crvena Zaruljica ugasi.
OPREZ: ne pokrecite uredaj dok je distalni vrh katetera unutar vodeceg katetera ili ovojnice jer moze doci do ostecenja katetera ili
greske na spirali.
OPREZ: U slu¢aju da se crvena zaruljica upozorenja ne ugasi, prije nego uredaj pokusate ponovno pokrenuti pacijentu skinite kateter.
Pokusajte ponovno pokrenuti uredaj u skladu s ,,POSTUPKOM PUNJENJA“. Ako se uredaj ne uspijeva ponovno pokrenuti, bacite ga.
3. Uvlacite kateter otprilike 2 mm/s kroz leziju po¢evsi proksimalno i nastavljaju¢i distalno. Za najveci ucinak koristite kratke udarce prema naprijed i
nazad. Ponavljajte prema potrebi.
OPREZ: u uobicajenim radnim uvjetima spirala nije vidljiva fluoroskopom zbog njene visoke rotacijske brzine. Ako primjetite da spirala
miruje (ne rotira) za vrijeme rada uredaja, iskljucite uredaj i uklonite kateter iz pacijenta. Bacite ureda;j.
OPREZ: u slu¢aju gaSenja uredaja tijekom koriStenja, uklonite kateter iz pacijenta. Pokusajte ponovno pokrenuti uredaj slijedeci
»,POSTUPAK PUNJENJA®. Ako se uredaj ne uspijeva ponovno pokrenuti ili spirala ne rotira, bacite ga.
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4. Izvucite kateter natrag sve do vanjske strane vodecéeg katetera ili ovojnice i pritisnite upravljac¢ku sklopku na polozaj OFF (,0%).

OPREZ: ne izvladite distalni vrh katetera unutar vodeceg katetera ili ovojnice za vrijeme rada uredaja jer moze doc¢i do ostecenja
katetera ili greske na spirali.

5. Ponavljajte korake 1 do 4 poglavlja ,RAD UREDAJA" prema potrebi da biste postigli Zeljene rezultate.

OPREZ: ako je neophodno provesti viSestruke postupke, a kateter je uklonjen iz pacijenta, kateter isperite solnom otopinom
odgovarajuc¢e uputama poglavlja ,POSTUPAK PUNJENJA“ i to neposredno nakon njegovog uklanjanja. Nastavite s radom uredaja
tijekom faze punjenja dok otpadna tekucina koja ulazi u ekstrakcijski vod postane bistra.

6. Nakon zavrSetka postupka uklonite kateter iz pacijenta.

7. Rijesite se Citavog uredaja, uklju¢ujuci dovod struje i kabele, odgovaraju¢e bolnickom protokolu.
NJEGA NAKON POSTUPKA
Nakon postupka slijedite bolnicke standarde njege za uklanjanje ovojnice i osiguranje hemostaze kako bi se sprijecilo krvarenje na mjestu ulaska u Zilu.
STANJE UREDAJA

Uredaj je steriliziran gama zra€enjem i upakiran u posebnu sterilnu vrec¢icu. Namijenjen je jednokratnoj uporabi; nemojte ga ponovno sterilizirati, obradivati ili
koristiti. Uredaj je sterilan ako pakiranje nije otvoreno ili oSteéeno. Ne koristite uredaj ako je upitna sterilnost proizvoda. Po uklanjanju iz pakiranja provjerite
uredaj kako biste osigurali da ne sadrzi nikakva oStecenja.

UDOVOLJAVANJE ELEKTRICNIM STANDARDIMA (EN 60601-1-2:2001, totka 6.8)

e Uredaj ThromCat XT zahtijeva ugradnju za rad u skladu s priloZzenim uputama radi zajam&ene sigurnosti (udovoljavanje elektricnim standardima
prikazano je tablicama 2 do 5).

e Sljedeci dostavljeni kabeli koristeni su tijekom ispitivanja prema elektricnim standardima te se smatraju zadovoljavaju¢ima pri kori$tenju s uredajem
ThromCat XT:

. Elektri¢ni kabel (od uredaja se spaja na izvor napajanja) maksimalne duljine 5,5 stopa
. Izvor napajanja maksimalne duljine 5,0 stopa
. Prikljuéni kabel maksimalne duljine 6,5 stopa

o Koristenje bilo koje druge pomoéne opreme, pretvornika i kabela mozZe uzrokovati pove¢ana zracenja ili smanjenu otpornost uredaja ThromCat XT.
e Uredaj ThromCat XT ne smije se Koristiti kao dodatni uredaj ili u kombinaciji s drugim uredajima. U slu€aju potrebe takve primjene uredaju ThromCat
XT treba omoguciti normalan rad unutar koristene konfiguracije.

UVJETI CUVANJA
Cuvati na hladnom i suhom mijestu.

RJESAVANJE PROBLEMA
Tablica 1

Problem

Mogucéi uzrok(ci) [ Preporuéeno djelovanje

Pripremanje uredaja

Zamjetno oStecenje dok je jo$ u pakiranju Pakiranje/prijevoz NEMOJTE KORISTITI; zamijenite novim uredajem

Uredaj oStecéen bilo kad prije koriStenja Pakiranje/prijevoz NEMOJTE KORISTITI; zamijenite novim uredajem

Nepropisno rukovanje NEMOJTE KORISTITI; zamijenite novim uredajem

Postupak punjenja

Uredaj se ne puni; crveno LED svjetlo se ne
gasi; uredaj ne ne postize brzinu rada (,RUN")

Sklopka nije drzana dovoljno dugo Drzite sklopku dok se ne ugasi crveno LED svjetlo ili zadrzite sklopku 30

do 40 sekundi

Vrh katetera nije uronjen u solnu otopinu Uronite vrh katetera u posudu solne otopine i ponovite fazu punjenja

Uredaj oStecen NEMOJTE KORISTITI; zamijenite novim uredajem

Doprema ili uklanjanje katetera

Kateter nailazi na otpor tijekom uvlacenja kroz Kateter je oStecen ili savijen NEMOJTE KORISTITI; zamijenite novim uredajem

vodedi kateter ili ovojnicu Vodeéi kateter ili ovojnica imaju promjer koji ne

odgovara uredaju ThromCat XT

Zamijenite postoje¢i vodecéi kateter ili ovojnicu > vodeéim kateterom ili
ovojnicom promjera 0,078 inca.

Vodedi kateter ili ovojnica oSteceni ili savijeni Zamijenite vode¢i kateter ili ovojnicu; ponovite POSTUPAK PUNJENJA

da biste provijerili rotaciju spirale

Uredaj nepropisno postavljen na vodilicu Provijerite da je uredaj propisno postavljen na vodilicu

Kateter nailazi na otpor tijekom uvlacenja u Zilu Promijer Zile je premali Provijerite je li promjer Zile 22,5 mm

Uredaj nepropisno postavljen na vodilicu Provjerite da je uredaj propisno postavljen na vodilicu. Uklonite svaku

labavost u vodilici

Distalni vrh uvuéen iza vodilice Uklonite uredaj skupa s vodilicom; ponovno dostavite vodilicu i kateter

Kateter nailazi na otpor tijekom izvlaéenja Uredaj nepropisno postavljen na vodilicu Provjerite da je uredaj propisno postavljen na vodilicu. Uklonite svaku

labavost u vodilici.

Distalni vrh uvucen iza vodilice Uklonite uredaj skupa s vodilicom

Rad uredaja

Uredaj ne radi Uredaj nema napajanje Provijerite strujni priklju€ak; provjerite da su LED svjetla uklju¢ena

Sklopka nije potpuno pritisnuta u ON polozaj

Potpuno pritisnite sklopku u ON polozaj

Sklopka nije drzana dovoljno dugo u ON polozaju

Drzite sklopku u ON poloZaju dok se crveno LED svjetlo ne ugasi

Pokusavate ponovno pokrenuti uredaj prebrzo nakon
iskljucivanja

Pri¢ekaijte da se upali crveno LED svjetlo prije ponovnog pokretanja

Spirala katetera ne rotira dok uredaj radi

Ekstrakcijska spirala oSte¢ena

NEMOJTE KORISTITI; zamijenite novim uredajem

Otpadna tekucina ne istjece u sabirnu vrecicu

Ekstrakcijski prolaz zagepljen

Uklonite kateter iz pacijenta; ponovite POSTUPAK PUNJENJA. Ako se
uredaj ne uspijeva puniti, zamijenite ga novim

Ekstrakcijska spirala prelomljena

NEMOJTE KORISTITI; zamijenite novim uredajem

Uredaj se gasi tijekom koristenja

Ekstrakcijski prolaz zacepljen

Uklonite kateter iz pacijenta; ponovite POSTUPAK PUNJENJA. Ako se
uredaj ne uspijeva puniti, NEMOJTE GA KORISTITI; zamijenite ga
novim

Ekstrakcijska spirala prelomljena

NEMOJTE KORISTITI; zamijenite novim uredajem

Uredaj nehoti¢no iskljuéen

Provijerite polozaj sklopke i rad uredaja. Ako sklopka ne radi propisno,
NEMOJTE GA KORISTITI; zamijenite ga novim

Uredaj pulsira ili poskakuje

Regulator nije dovoljno dugo bio u iskljuéenom
poloZaju

Regulator namjestite u isklju¢eni polozaj i pricekajte da se crvena
Zaruljica ukljuci
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Tablica 2

Naputci i deklaracija proizvodaca — elektromagnetska zracenja

ThromCat XT namijenjen je kori$tenju unutar dolje opisanog elektromagnetskog okruzZenja. Korisnik uredaja ThromCat XT treba osigurati njegovo kori$tenje u takvom okruZenju.

Ispitivanje zracenja

Udovoljavanje standardima

Elektromagnetsko okruZenje — naputci

Radiofrekvencijska zrac¢enja

CISPR 11

Skupina 1

ThromCat XT koristi radiofrekvencijsku energiju samo za svoje unutarnje funkcije. Stoga su
njegova radiofrekvencijska zracenja vrlo niska i ne uzrokuju smetnje u obliznjoj elektri¢noj opremi.

Radiofrekvencijska zracenja

CISPR 11

Razred B

Zracgenja harmonika

IEC 61000-3-2

Nije primjenjivo

Naponska kolebanja & zraéenja
treptanja

IEC 61000-3-3

Udovoljava

ThromCat XT pogodan je za sve elektri¢ne sustave, ukljucuju¢i ku¢anske sustave i one izravno
povezane s javnom niskonaponskom elektric(nom mrezom koja opskrbljuje zgrade s kué¢anstvima.

Tablica 3

Naputci i deklaracija proizvodaca — elektromagnetska otpornost

ThromCat XT namijenjen je koristenju unutar dolje opisanog elektromagnetskog okruzenja. Korisnik uredaja ThromCat XT treba zasigurati njeg

ovo koristenje u takvom okruzZenju.

Ispitivanje OTPORNOSTI

Razina ispitivanja IEC 60601

Razina udovoljavanja standardima

Elektromagnetsko okruzenje —
naputci

Elektrostatsko praznjenje (ESP)

IEC 61000-4-2

+/- 6 kV dodir

+/- 8 kV zrak

+/- 6 kV dodir

+/- 8 kV zrak

Podovi trebaju biti drveni, betonski ili
od keramickih plo¢ica. Ako su podovi
prekriveni sintetikom, relativna
vlaznost trebala bi iznositi najmanje
30%.

Brza prenaponska el. energija/kratki signal

IEC 61000-4-4

+/- 2 kV za mrezne prikljucke

+/- 1 kV za ulaznelizlazne prikljucke

+/- 2 kV za mrezne prikljucke

+/- 1 kV za ulazne/izlazne prikljucke

Kakvoca elektri¢ne napajacke mreze
treba odgovarati onoj uobi¢ajenog
trgovackog ili bolni¢kog okruzenja.

Naponski udar

IEC 61000-4-5

+/- 1 kV medufazni napon

+/- 2 kV napon faze(a) prema zemlji

+/- 1 kV medufazni napon

+/- 2 kV napon faze(a) prema zemlji

Kakvoca elektricne napajacke mreze
treba odgovarati onoj uobi¢ajenog
trgovackog ili bolni¢kog okruzenja.

Padovi napona, kratki prekidi i promjene
napona na ulaznim prikljuécima dovoda el.
energije

IEC 61000-4-11

<5% Uy
(>95% pad u Uy)
za 0,5 ciklusa

40% Uy
(60% pad u Ur)
za 5 ciklusa

70% Uy
(30% pad u Ur)
za 25 ciklusa

<5% Uy
(>95% pad u Uy)
za 0,5 ciklusa

40% Uy
(60% pad u Uy)
za 5 ciklusa

70% Ut
(30% pad u Uy)
za 25 ciklusa

Kakvoca elektricne napajacke mreze
treba odgovarati onoj uobi¢ajenog
trgovackog ili bolni¢kog okruzenja.
Ako korisnik uredaja ThromCat XT
zahtijeva neprestani rad tijekom
prekida elektricne napajacke mreze,
preporucuje se napajanje uredaja
ThromCat XT putem neprekidnog
dovoda strujeelektricne energije ili

<5% Uy <5% Ut akumulatorske baterije.
(>95% pad u Uy) (>95% pad u Ur)
za5s za5s
- 5 Magnetska polja frekvencije mreze
lé/loalggelgszko polje pri frekvenciji mreze od trebaju biti na razinama
3 A/m 3 A/m odgovoraju¢im uobicajenim

IEC 61000-4-8

lokacijama uobicajenog trgovackog ili
bolni¢kog okruZenja.

NAPOMENA Uy je voltaza izmjeni€nog napona napajacke mreze prije primjene razine ispitivanja.
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Tablica 4

Naputci i deklaracija proizvodaca — elektromagnetska otpornost

ThromCat XT namijenjen je koriStenju unutar dolje opisanog elektromagnetskog okruzenja. Kupac ili korisnik uredaja ThromCat XT treba osigurati njegovo koristenje u takvom
okruZenju.

Ispitivanje OTPORNOSTI IEC 60601 razina ispitivanja Razina udovoljavanja standardima Elektr tsko okruzenje — naputci

Prenosivu ili mobilnu radiokomunikacijsku opremu treba
koristiti podalje od bilo kojeg dijela uredaja ThromCat
XT, ukljuju¢i kabele, i to ne blize od preporucene
udaljenosti razmaka izraunate jednadzbom koja se
primjenjuje na frekvenciju prijenosnika.

Vodena radiofrekvencija 3 Vrms 3V d=1,17VP
|EC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz

Zracena radiofrekvencija 3V/m 3V/m d=1,17VP
IEC 61000-4-3 80 MHz do 2,5 GHz d=233VP

Gdje je P maksimalna izlazna nominalna snaga
prijenosnika u vatima (W) prema proizvodacu
prijenosnika i d je preporuc¢ena udaljenost razmaka u
metrima (m).

Jakosti polja nepomi¢nih RF prijenosnika, odredene
procjenom elektromagnetskog mijesta,® trebaju biti
manja od razine udovoljavanja za svaki
frekvencijski pojas.”

Moguéa je pojava smetnje u blizini opreme
oznacene sljede¢im simbolom:

(R
NAPOMENA 1 Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se visa frekvencija.

NAPOMENA 2 Ovi naputci nisu primjenjivi na svaku situaciju. Na elektromagnetsko Sirenje utje€e apsorpcija i refleksija konstrukcija, predmeta i ljudi.

@ Jakosti polja nepomi¢nih prijenosnika, kao $to su stacionarne postaje za radio- (mobilne/bezi¢ne) telefone i zemaljski mobilni radio, amaterski radio, AM i FM radioprijenos nije
moguce teoretski predvidjeti s toéno$éu. Za provjeru elektromagnetskog okruzenja radi nepomi¢nih RF prijenosnika treba uzeti u obzir procjenu elektromagnetskog mjesta. U slu€aju
da izmjerena jakost polja na mjestu kori$tenja uredaja ThromCat XT prekoracuje primjenjivu razinu udovoljavanja radiofrekvencijskim standardima, provjerite normalan rad uredaja
ThromCat XT. Ako ustanovite da uredaj ne radi normalno, poduzmite potrebne dodatne mjere kao $to je ponovno postavljanje ili promjena poloZaja uredaja ThromCat XT.

® |znad frekvencijskog pojasa 150 kHz do 80 MHz jakost polja treba biti manja od 3 V/m.

Tablica 5

] m

Preporucene udaljenosti razmaka izmedu prenosive i mobilne radiokc ijske opreme | uredaja ThromCat XT

ThromCat XT namijenjen je koriStenju unutar elektromagnetskog okruZenja s kontroliranim zracenim radiofrekvencijskim smetnjama. Kupac ili korisnik ThromCat XT uredaja moze,
kako se preporuduje u nastavku tablice, pomoci u sprie€avanju elektromagnetske smetnje odrzavaju¢i minimalnu udaljenost izmedu prenosive i mobilne radiokomunikacijske opreme

(prijenosnici) i uredaja ThromCat XT u skladu s maksimalnom izlaznom snagom komunikacijske opreme.
Udaljenost razmaka prema frekvenciji prijenosnika
Nazivna maksimalna izlazna snaga prijenosnika (m)
w) 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
d=[3,5/v,] VP d=[3,5/E,]VP d=[7/E]V P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,70 11,70 23,33

Kod prijenosnika maksimalne nazivne izlazne snage, koja nije navedena u gornjoj tablici, preporuenu udaljenost razmaka d u metrima (m) moguce je procijeniti koriste¢i jednadzbu
primjenjivu na frekvenciju prijenosnika, gdje je P maksimalna nazivna izlazna snaga prijenosnika u vatima (W) prema proizvodacu prijenosnika.

NAPOMENA 1 Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se udaljenost razmaka za viSu frekvenciju.
NAPOMENA 2 Ovi naputci nisu primjenjivi na svaku situaciju. Na elektromagnetsko Sirenje utje€e apsorpcija i refleksija konstrukcija, predmeta i ljudi.

OGRANICENO JAMSTVO PROIZVODACA

Proizvoda¢ jaméi da proizvod ThromCat® XT nema nedostataka u materijalu i izradi kada se koristi do datuma oznagenog s “Upotrebljivo do” i kada je
pakiranje zatvoreno i neoste¢eno do otvaranja. Prema ovom jamstvu, odgovornost proizvodaca ograni¢ena je na zamjenu ili povrat kupovne cijene svakog
proizvoda ThromCat® XT s nedostatkom. Proizvoda¢ ne preuzima odgovornost za bilo kakve slu¢ajne, posebne ili posljediéne Stete izazvane uporabom
proizvoda ThromCat® XT. OS$teéenja proizvoda ThromCat® XT izazvana pogreSnom uporabom, izmjenama, nepravilnim skladistenjem ili rukovanjem ili bilo
kakvim drugim nepridrzavanjem ovih uputa za uporabu poni$tavaju ovo ograni¢eno jamstvo. OVO OGRANICENO JAMSTVO IZRICITO SLUZI UMJESTO
SVIH DRUGIH JAMSTAVA, IZRICITIH ILI PODRAZUMIJEVANIH, UKLJUCUJUCI PODRAZUMIJEVANO JAMSTVO PRIMJERENOSTI ZA PRODAJU ILI
PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU NAMJENU. Nijedna osoba ili tijelo, uklju€ujuéi i sve ovlastene predstavnike i prodavace proizvodaca, nema ovlastenja
produljiti ili proSiriti ovo ograni¢eno jamstvo, a bilo kakav takav poku$aj nec¢e se mocéi primijeniti protiv proizvodaca.
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NESTANDARDNI GRAFICKI SIMBOLI
Tablica 6

: £._cw >
T Max OD

Kompatibilnost vodilice

ON

I_ _I Brzaizmjena

(RX)

Radna duljina Promjer zile

MON-PYROGENIC

. . Nepirogeno
Kompatibilnost ovojnice Kompatibilnost vodeceg katetera
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ThromCat:

Svstém Pro Odstranéni Trombu

NAVOD K POUZITI
POPIS ZARIZENi
INDIKACE / UGEL POUZITI
KONTRAINDIKACE
VAROVANI
BEZPECNOSTNi OPATRENI
POTENCIALNi NEZADOUCI UCINKY
OBRAZOVE ALARMY / PROVOZNi REZIMY
NAVOD K POUZITi
ZPUSOB DODANI
OMEZENA ZARUKA VYROBCE

POPIS ZARIZENI

Zatizeni ThromCat® XT je jednordzové zafizeni uréené k odstrafiovani trombu z cév arteridiniho systému. Zafizeni se sklada z flexibilniho katétru

obsahujiciho helix navrzeny ke stopovani pres vodici drat velikosti 0,014 in. Katétr umoziiuje extrakéni pritok pfiblizné 38 ml/min k odstranéni trombu. Katétr

se zavadi a stahuje v cévé, aby se narusil nebo odstranil trombus. Cely systém je dodavan sterilni a apyrogenni. Zafizeni je uréeno k jednordzovému pouziti

vyskolenym |ékafem s praxi v pouzivani diagnostickych a intervenénich technik.

SOUCASTI ZARIZENI

Zafizeni ThromCat XT se sklada z nasledujicich soucéasti:

. Katétr: Zkonstruovany z nylonové smési a opleteny nerezovou oceli, s pracovni délkou 150 cm. S katétrem lze

pracovat na vodicim dratu velikosti 0,014 in pfes plast velikosti 6F nebo vodici katétr velikosti 7F (minimalni
vnitfni primér 20,078 in). Katétr obaluje helix z nerezové oceli uréeny pro naru$eni a odstranéni trombu.

Konstrukce katétru zabraruje pfimému kontaktu vnitfniho helix s cévni sténou. Distalni konec katétru
obsahuje atraumatickou nelatexovou ohebnou $picku.

. Ridici jednotka: Obsahuje motor, ktery napaji extrakeni helikalni pumpu; extrakéni linku s 500ml extrakénim vakem a napajeci
kabel, ktery pfipojuje Fidici jednotku ke zdroji napajeni.

. Zdroj napéjeni: Nesterilni napajeci adapteér, ktery pfipojuje napajeci kabel fidici jednotky k elektrické zasuvce.
INDIKACE / UCEL POUZITI

Zafizeni ThromCat XT je ur€eno k perkutannimu transluminalnimu odstranéni trombu z cévy nativniho koronarniho nebo infrainguinalniho arterialniho
systému.

KONTRAINDIKACE

Céva nebo léze nemUze byt pfesazena vodicim dratem o praméru 0,014 in,

céva s referenénim primérem vizualné stanovenym jako mensi nez (<) 2,5 mm nebo véts§im nez (>) 7 mm,
vazné vinuti cévy,

pacienti s nekontrolovanymi koagulaénimi poruchami,

infekce.

VAROVANI

Neobsluhujte zatizeni bez vodiciho dratu, mohlo by dojit k poranéni cévy.

Nepokousejte se zavadét katétr proti odporu, dokud neni zjisténa pficina rezistence pomoci skiaskopie nebo jinym zplsobem.

Zafizeni nepouzivejte, pokud se katétr zauzlil, protoZze by mohlo dojit k poSkozeni katétru a/nebo poranéni cévy.

Pokud béhem zakroku zpozorujete nadmérné provéseni nebo smycku vodiciho dratu mezi vodicim katétrem a jednokolejnicovym segmentem

katétru, vodici drat se muze b&hem zavadéni nebo stahovani katétru v cévé zauzlit. Odstrarite provéSeni nebo smycku vodiciho dratu pred

zavadénim nebo stahovanim katétru, abyste zabranili poSkozeni katétru a/nebo cévy.

e  Zafizeni nepouzivejte u pfistupovych katétrl nebo cév s nadmérnym zakfivenim (< 2,5 cm primeér).

e Prioperovani s katétrem jej nenechavejte ve stacionarni poloze, protoZze by mohlo dojit k poSkozeni katétru a/nebo poranéni cévy.

e Ovérte umisténi pristupového katétru, aby bylo zaji§téno pevné usazeni a zarovnani s cilovou cévou, jinak muze dojit k poskozeni katétru a/nebo
poranéni cévy.

e  Zafizeni ThromCat XT nepouzivejte u cév s pfitomnou disekci, protoZe by mohlo dojit k poSkozeni cévy.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Manipulace s katétrem in vivo by méla byt provadéna za skiaskopické kontroly.

Neoperuijte s katétrem pres ohebnou Si¢ku vodiciho dratu, protoze by mohlo dojit k zauzleni pruzné $picky.

Katétr nezavadséjte silou ani rychle, ani jej nadmérné nestacejte, protoze by se mohl poskodit.

Zatizeni nepouzivejte v kalcifikovanych lézich, protoze by se katétr mohl poskodit.

Nadmérné neutahujte ventil Tuohy Borst, protoZe by se katétr mohl poskodit nebo stat inoperabilni.

Katétr ThromCat XT nepouzivejte u pfistupovych katétrd s vnitfnim primérem mensim nez 0,078 in, protoZe by mohlo dojit k jeho poskozeni.
PFenosné a mobilni komunikaéni zafizeni s RF mohou ovlivnit Iékafska elektricka zafizeni.

Zatizeni opakované nesterilizujte, nezpracovavejte ani nepouzivejte.

Toto zafizeni se NESMI opakované pouZivat ani sterilizovat, nebot by se tim mohla sniZit jeho vykonnost a zvysit riziko kfiZové kontaminace
z dlivodu nespravného zpracovani.

Opakované pouZiti tohoto jednorazového zafizeni by mohlo zpUsobit vaZné poranéni pacienta nebo jeho smrt, jakoz i zruSeni zaruky vyrobce.

POTENCIALNI NEZADOUCI UCINKY
Potencialni nezadouci uginky spojené s pouzitim zafizeni mohou zahrnovat mimo jiné nasledujici:
. krvaceni z pfistupového mista/hematom,

. nahlé uzavieni nebo Uplnou okluzi lé€ené cévy,
. distalni embolizaci tUlomku vedouci k infarktu myokardu nebo ischémii koncetiny,
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infekci,

vazospazmus,

disekci cévy nebo perforaci,

nezadouci reakci na kontrastni médium,
akutni chirurgicky zakrok,

smrt.

OBRAZOVE ALARMY / PROVOZNi REZIMY

Zafizeni ThromCat XT ma vélenény ovladace pro dosazeni bezpeéného a efektivniho provozu. Kdyz je zafizeni napajeno, rozsviti se zelené svétlo. Kdyz je
zafizeni neaktivni, rozsviti se Servené svétlo LED. Pfi plnéni zafizeni bude toto Servené svétlo LED svitit, dokud katétr nebude zcela napInén. Cervené
svétlo LED se mUze rozsvitit také béhem pouzivani zafizeni — kdyz se katétr zauzli nebo ucpe.

NAVOD K POUZITI

PRIPRAVA ZARIZENi:

1.

No oD

Pomoci sterilni techniky opatrné vyjméte systém ThromCat XT z obalu.

UPOZORNENI: Zafizeni nepouzivejte, pokud se katétr zauzlil.

POZNAMKA: Lehké zakfiveni katétru je normalni kvali baleni a neovlivni provoz zafizeni nebo bezpeénost.
Orientujte zafizeni na zakrokovy stll tak, Ze katétr sméfuje k pacientovi.

Odstrarite a zlikvidujte papirovou bandaz z katétru a extrakéniho vaku.

Posurite pfipojeny extrakéni vak a napajeci kabel asistentovi mimo sterilni pole.

Zavéste extrakéni vak na infuzni stojan.

Pfipojte napajeci kabel zafizeni ke zdroji napajeni.

Pfipojte napajeci kabel k nejbliz§i elektrické zasuvce. Rozsviti se zelené svétlo, které signalizuje, Ze systém je pfipojen k elektrickému napajeni.
Soucasné se rozsviti také cervené svétlo LED, které znaci, Ze katétr neni aktivni.

POSTUP PLNENi:

1.

Ponofte distalni Spicku katétru pfiblizné 5 cm do nadoby se sterilnim fyziologickym roztokem.
POZNAMKA: Pro Gispésnou pFipravu zafizeni musi byt distalni $pi¢ka béhem plinici sekvence Giplné ponofena.

Stisknéte kontrolni spina¢ a pfidrzte jej v poloze ON oznac¢ené symbolem ,—“, dokud nezhasne Cervené svétlo LED (pfiblizné 20 sekund).
Zhasnuti svétla znadi, Ze je zafizeni naplnéno.

POZNAMKA: Po zhasnuti &erveného svétla LED se slysitelné zméni rychlost.
Uvolnéte kontrolni spina¢. Spina¢ se automaticky vrati do své stfedové polohy a zafizeni pokrac¢uje v chodu.

Stisknéte a pfidrzte kontrolni spina¢ v poloze OFF oznacené symbolem ,O“. Znovu se rozsviti ¢ervené svétlo LED, které znaci, Ze se zménila
poloha katétru. Zarizeni je nyni uplné naplnéno a pfipraveno k pouziti.

ZAVEDENI KATETRU:

1. Umistéte vodici katétr vhodné velikosti nebo pouzdro do cévy pomoci standardnich perkutannich technik.
2. Vodicim dratem o praméru 0,014 in prejdéte lézi.
3. Zajistéte polohu vodiciho dratu; vlozte vodici drat pres flexibilni distalni Spi¢ku a lumen typu rychlé vymény katétru ThromCat XT (obrazek 1).
4.  Zavadeéjte katétr proximalné od trombu.
5. Mohou byt pouzity standardni techniky pro umistovani pouzder cévniho pfistupu, angiografickych katétr( a vodicich dratd.
/Vodici drat Lumen typu rychlé vymény
Flexibilni distalni épiéka/
Obréazek 1
VAROVANI: Nespravné nalozeni katétru miize zpUsobit poskozeni katétru.
VAROVANI: Nepokousejte se zavadét katétr proti odporu, dokud neni zjiSténa pFi¢ina rezistence pomoci skiaskopie nebo jinym
zpusobem.
UPOZORNENI: Nemanipulujte s katétrem silou ani jej nadmérné nestacejte, protoze by to mohlo vést k deformaci distalni $pi¢ky nebo
zauzleni katétru.
UPOZORNENI: Nadmérné neutahujte ventil Tuohy Borst, protoze by se katétr mohl poskodit nebo stat inoperabilni.
POZNAMKA: Pokud se zafizenim ThromCat XT budete mit jakékoliv potize, nahlédnéte do &asti ,,RESENI POTIZi“ pro pokyny.
PROVOZ ZARIZENI:
1. S katétrem umisténym proximalné od mista léze stisknéte a pfidrzte kontrolni spina¢ v poloze ON, (,-“), aby se zafizeni aktivovalo.
2. Az Cervené svétlo LED zhasne, uvolnéte kontrolni spina¢.
UPOZORNENI: Zafizeni neobsluhujte, kdyz je distalni $pi¢ka katétru uvnitf vodiciho katétru nebo pouzdra, protoze by to mohlo vést
k poskozeni katétru nebo selhani helix.
UPOZORNENI: Pokud Eervené svétlo LED nezhasne, pfed restartovanim vyjméte katétr z téla pacienta. Zafizeni restartujte podle
»,POSTUPU PLNENI“. Pokud se zafizeni nepodafi restartovat, zlikvidujte jej.
3. Zavadeéjte katétr pfiblizné 2 mm/s pfes |ézi se zahajenim proximalné a postupem distalné. Pro optimalni vysledky pouzivejte kratké posuny
dopredu a zpét. Dle potfeby opakuijte.
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UPOZORNENI: Za normalniho priib&hu neni helix pfi skiaskopii vidét kvuli jeji vysoké rotaéni rychlosti. Pokud se helix jevi stacionarni
(nerotuje) pfi sou¢éasném chodu zafizeni, zafizeni vypnéte a katétr z pacienta vyjméte. Zafizeni zlikvidujte.

UPOVZO,RNIVENi: Pokud se zafizeni béhem pouzivani vypne, katétr z pacienta vyjméte. Zafizeni se pokuste restartovat podle ,,POSTUPU
PLNENI“. Pokud restart zafizeni selze nebo helix nerotuje, zafizeni zlikvidujte.

4.  Stahujte katétr zpét, dokud neni mimo vodici katétr nebo pouzdro a stisknéte kontrolni spina¢ do polohy OFF (,0%).
UPOZORNEN:I: Distalni $pi¢ku katétru uvniti vodiciho katétru nebo pouzdra pfi provozu zafizeni nestahujte, aby nedoslo k poskozeni

katétru nebo selhani helix.

5. Opakuijte kroky 1 az 4 z ,PROVOZU ZARIZENI“ dle potfeby, abyste dosahli pozadovanych vysledkd.

UPOZORNEN:i: Je-li tieba provést vice zakrok a katétr je vyjmut z téla pacienta, mél by byt katétr proplachnut fyziologickym roztokem
podle ,,POSTUPU PLNENI“ okamzité po vyjmuti z téla pacienta. Béhem sekvence plnéni nechejte zafizeni spusténé, dokud se praplach
vstupujici do extrakéni linky nevycisti.

6. Kdyz je procedura dokonéena, katétr z téla pacienta vyjméte.

7.  Zlikvidujte celé zafizeni, v€etné zdroje napajeni a kabell, podle nemocni¢nich postupu.

POZAKROKOVA PECE

Po zakroku by pfi odstranéni pouzdra a umoznéni hemostazy jako prevence krvaceni z mista cévniho pfistupu mél byt dodrzen nemocni¢ni standard péce.

ZPUSOB DODANI

Dodavano sterilizovano gamazafenim v baleni, které 1ze rozlepit. Ur€eno pro jednorazové pouziti, opakované nesterilizujte, nezpracovavejte ani
nepouzivejte. Sterilni v pfipadé, Ze baleni je neoteviené a neposkozené. Pokud mate pochybnosti, Ze je vyrobek sterilni, zafizeni nepouzivejte. Pfi vyjimani
z baleni zafizeni zkontrolujte, abyste se ujistili, Ze nedoslo k jeho poSkozeni.

SHODA S ELEKTROTECHNICKYMI NORMAMI (EN 60601-1-2:2001, podé&lanek 6.8)

e Aby byla zajisténa bezpecnost, je u pfistroje ThromCat XT nutné provést provozni instalaci podle dodanych pokyna (informace o shodé
s elektrotechnickymi normami naleznete v tabulkach 2 az 5).
e Béhem testovani elektrotechnickych norem byly pouzity tyto dodané kabely; Ize je povaZzovat za vyhovuijici, jsou-li pouzivany s pfistrojem ThromCat

XT:
. napajeci kabel (spojujici pfistroj se zdrojem napajeni) s maximalni délkou 5,5 stop,
. zdroj napajeni s maximalni délkou 5,0 stop,
. napéjeci kabel s maximalni délkou 6,5 stop.

e Pouzivani jiného pfislusenstvi, snimacu a kabelll nez téch, které byly dodany, mize mit za nasledek zvySeni emisi nebo sniZzeni imunity pfistroje

ThromCat XT.

e  Pristroj ThromCat XT nepouzivejte v bezprostfedni blizkosti jiného zafizeni, ani jej na né nestavte. Pokud je bezprostredni blizkost jiného zafizeni
nutna nebo je nutné jej na jiné zatizeni postavit, sledujte pfistroj ThromCat XT a dbejte zajisténi spravného provozu v konfiguraci, ve které je

pouzivan.
PODMINKY SKLADOVANI

Skladujte na chladném, suchém misté.

RESENI POTIZi
Tabulka 1

Problém

Mozna pricina

Doporucené opatreni

Priprava zafizeni

Znatelné poskozeni jiz pfed rozbalenim

Baleni/dodani

NEPOUZIVEJTE; vyméiite za nové zatizeni

Zafizeni poskozeno kdykoliv pfed pouZitim

Baleni/dodani

NEPOUZIVEJTE; vyméiite za nové zafizeni

Nevhodné zachazeni

NEPOUZIVEJTE; vyméfite za nové zafizeni

Postup pInéni

Zafizeni se neplni, ¢ervené svétlo LED
nezhasne; zafizeni nedosahne provozni
rychlosti

Spinac¢ nedrzen dostate¢né dlouhou dobu

Pridrzte spinac, dokud Cervené svétlo LED nezhasne nebo drzte po dobu
30 — 40 sekund

Spicka katétru neni ponofena ve fyziologickém
roztoku

Ponofte $picku katétru do misky s fyziologickym roztokem a opakujte
sekvenci pInéni

Zafizeni je poskozeno

NEPOUZIVEJTE; vymérite za nové zafizeni

Zavedeni nebo odstranéni katétru

Katétr se béhem zavadéni vodicim katétrem
nebo pouzdrem setkava s odporem

Katétr je poskozeny nebo zauzleny

NEPOUZIVEJTE; vyméfite za nové zafizeni

Pramér vodiciho katétru nebo pouzdra neni
kompatibilni s ThromCat XT

Nahradte vodici katétr nebo pouzdro za jiné o priméru > 0,078 in

Vodici katétr nebo pouzdro jsou poSkozeny nebo
zauzleny

Vyméiite vodici katétr nebo pouzdro, pro ovéfeni rotace helix opakuijte
POSTUP PLNENI

Zafizeni je Spatné naloZeno na vodici drat

Ovéfte, zda je zarfizeni spravné naloZzeno na vodici drat

Katétr se béhem zavadéni v cévé setkava
s odporem

Velikost cévy je pfili§ mala

Ovéite, zda je velikost cévy =2 2,5 mm

Zafizeni je Spatné naloZeno na vodici drat

Ovéite, zda je zafizeni spravné naloZeno na vodici drat; odstrarite
z vodiciho dratu provéseni

Distalni $picka zavedena za vodici drat

Vyjméte zafizeni a vodici drat spole¢né, znovu vodici drat i katétr zavedte

Katétr se béhem stahovani setkava
s odporem

Zafizeni neni spravné naloZeno na vodici drat

Ovéfte, zda je zafizeni spravné naloZzeno na vodici drat; odstrarite
z vodiciho dratu provéseni

Distalni Spi¢ka zavedena za vodici drat

Vyjméte zafizeni a vodici drat spoleéné

Provoz zarizeni

Zafizeni se nespusti

Chybi napajeni zafizeni

Zkontrolujte pfipojeni napajeni; ovérte, zda jsou svétla LED zapnuta

Spinac neni plné stisknut do polohy ON

Stisknéte spinac pIné do polohy ON

Spinac neni piidrzen v poloze ON po dostate¢né
dlouhou dobu

Pridrzte spina¢ v poloze ON, dokud nezhasne ¢ervené svétlo LED

Snaha o restart zafizeni pfili§ rychle po jeho vypnuti

Pred pokusem o restart pockeijte, az se rozsviti cervené svétlo LED

Kdyz je zafizeni v provozu, helix katétru se
neotadi

Extrakéni helix poskozen

NEPOUZIVEJTE; vymérite za nové zafizeni

Proplach nevtéka do sbérného vaku

Extrakéni cesta je ucpana

Vyjméte zafizeni z t&la pacienta; opakujte POSTUP PLNENI; pokud se
zafizeni neplni Uspésné, vymérite je za nové

Extrakéni helix zlomen

NEPOUZIVEJTE; vyméte za nové zafizeni

Zafizeni se béhem pouzivani vypne

Extrakéni cesta ucpana

Vyjméte zafizeni z téla pacienta; opakujte POSTUP PLNENT; pokud se
zarfizeni neplni Uspésné, NEPOUZIVEJTE JE a vyménite je za nové

Extrakéni helix zlomen

NEPOUZIVEJTE; vymérite za nové zafizeni

Zatizeni nenavratné deaktivovano

Ovéfte polohu spinae a provoz; pokud spina¢ nefunguje fadng, ZARIZENT
NEPOUZIVEJTE
a vyméiite je za nové zafizeni

Zafizeni pulzuje nebo rachoti

Kontrolni spina¢ jste nepodrzeli v poloze OFF
dostatecné dlouho

Prepnéte kontrolni spina¢ do polohy OFF a pockejte, az se rozsviti ervené
svétlo LED
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Tabulka 2

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické zareni

Toto zafizeni ThromCat XT je uréeno k pouZiti v elektromagnetickém prostredi, které je specifikovano v nasledujici ¢asti. UzZivatel pristroje ThromCat XT smi toto zafizeni pouzivat

pouze v uvedeném prostiedi.

Méfeni vyzarovaného ruseni Shoda Elektromagnetické prostredi — pokyny
Emise radiofrekvencéniho zafeni Pristroj ThromCat XT vyuziva radiofrekvencni energii pouze pro svou vnitfni funkci. Z tohoto diivodu je
Skupina 1 hodnota radiofrekvenéniho vyzarovani velmi nizka a velmi pravdépodobné nevyvola zadné ruseni u
CISPR 11 elektronickych zafizeni v blizkosti systému.
Emise radiofrekvenéniho zafeni
Trida B

CISPR 11

Vyzafovani harmonického proudu

IEC 61000-3-2

Neuplatriuje se

Kolisani napéti a blikavé emise

IEC 61000-3-3

Vyhovuje

Pristroj ThromCat XT je vhodny k pouZiti v jakémkoli prostiedi, véetné doméaciho prostfedi a prostredi
pfimo napojeného na vefejnou sit' s nizkym napétim, které zasobuje budovu uréenou k residen¢nim
Gceldm.

Tabulka 3

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Toto zafizeni ThromCat XT je ur€eno k pouZiti v elektromagnetickém prostredi, které je specifikovano v nasledujici ¢asti. UzZivatel pfistroje ThromCat XT smi toto zafizeni pouzivat

pouze v uvedeném prostiedi.

Zkouska ODOLNOSTI

Testovaci troven

Elektromagnetické prostredi — pokyny

IEC 60601 Stupeni shody
Elektrostaticky Podlaha musi byt dfevéna, betonova nebo z
vyboj (ESD) Y +/- 6 kV pro kontakt +/- 6 kV pro kontakt keramickych dlazdic.
vbol U podlah s povrchem ze syntetického
|EC 61000-4-2 +/- 8 kV ve vzduchu +/- 8 kV ve vzduchu materialu musi byt relativni vihkost alespori

30%.

Rychly elektricky prechod/vyboj

IEC 61000-4-4

+/- 2 kV pro napéjeci vedeni

+/- 1 kV pro kabely vstup/vystup

+/- 2 kV pro napéjeci vedeni

+/- 1 kV pro kabely vstup/vystup

Kvalita elektrické sité musi odpovidat
obvyklému obchodnimu nebo nemocni¢nimu
prostredi.

Napétové Spicky

+/- 1 kV mezi vedenimi
a vedenimi

+/- 1 kV mezi vedenimi
a vedenimi

Kvalita elektrické sité musi odpovidat
obvyklému obchodnimu nebo nemocni¢nimu

|IEC 61000-4-5 +/- 2 kV mezi vedenimi +/- 2 kV mezi vedenimi prostiedi.

a uzemnénim a uzemnénim

<5 % Uy <5 % Uy

(>95 % pokles v Uy) (>95 % pokles v Ur)

pro 0,5 cyklu pro 0,5 cyklu

40 % Uy 40 % Uy Kvalita elektrické sité musi odpovidat
Pokles napéti, kratké vypadky a (60 % pokles v Uy) (60 % pokles v Uy) obvyklému obchodnimu nebo nemocni¢nimu
zmény napéti ve vedeni vstupniho pro 5 cyklu pro 5 cyklu prostiedi. Pokud uZzivatel pfistroje ThromCat
napajeni XT vyzaduje neprerusovany provoz pfi

70 % Ut 70 % Uy vypadcich hlavniho zdroje, doporu€ujeme
IEC 61000-4-11 (30 % pokles v Ur) (30 % pokles v Ur) pristroj ThromCat XT napajet z

pro 25 cykll pro 25 cykli nepferuSovatelného zdroje nebo z baterie.

<5 % Uy <5 % Uy

(>95 % pokles v Uy) (>95 % pokles v Ur)

po 5 sekund po 5 sekund
sfrll (?rrg:(i:;ilrgg%ggaguckeho pole Generovana magneticka pole by méla byt na

3 A/m 3 Alm urovni charakteristické pro typické umisténi v

IEC 61000-4-8

komerénim ¢&i nemocni¢nim prostiedi.

POZNAMKA: Uy je napéti v rozvodné siti stfidavého proudu pred pouzitim na testovaci trovni.
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Tabulka 4

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Toto zafizeni ThromCat XT je uréeno k pouZziti v elektromagnetickém prostredi, které je specifikovano v nasledujici ¢asti. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje ThromCat XT smi toto
zarizeni pouzivat pouze v uvedeném prostredi.

Zkouska ODOLNOSTI Testovaci Uroven IEC 60601 Stupeii shody Elektromagnetické prostredi — pokyny

Prenosna a mobilni komunikacni zafizeni pouzivajici
radiofrekvencéni energii by neméla byt pouzivana v mensi
vzdalenosti od pfistroje ThromCat XT (vetné jeho
kabelaze), nez je doporucena oddélovaci vzdalenost
vypoétena z rovnice pro pfislu§nou frekvenci vysilace.

. - 3Vrms -
Vedena radiofrekvence 150 kHz a2 80 MHz 3V d=117P
IEC 61000-4-6
SR 3Vim d=117VP
Vyzafovana radiofrekvence 80 MHz a2 2,5 GHz 3V/im d=233P
IEC 61000-4-3

P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W)
podle vyrobce vysilace a d je doporuena oddélovaci
vzdalenost v metrech (m).

Intenzita poli z fixnich vysilac radiovych frekvenci, uréena
elektromagnetickym mapovanim mista,* by méla byt mensi
nez Uroven kompatibility v kazdém frekvencénim pa’smu.b

K interferenci muze dochazet v blizkosti zafizeni
oznaceného nasledujicim symbolem:

()
POZNAMKA 1 Pfi 80 a 800 MHz plati vyssi frekvenéni pasmo.

POZNAMKA 2 V né&kterych situacich tyto zasady nemusi platit. Sifeni elektromagnetického vinéni je ovlivnéno absorpci a odrazy od ploch, objekt a osob.

# Intenzity pole z pevnych vysokofrekvenénich vysila&u, jako napfiklad zakladnovych stanic pro radiotelefony (mobilni/bezdratové) a polnich mobilnich radiostanic, amatérskych
radiostanic a rozhlasového vysilani v pAsmu AM

a FM, nelze teoreticky pfesné predpokladat. K posouzeni elektromagnetického prostiedi ovlivnéného pevnymi vysilaéi radiovych frekvenci je nutno provést mistni elektromagneticky
pruzkum. Pokud intenzita pole naméfena v misté, kde se pfistroj ThromCat XT pouziva, pfesahuje vy$e uvedenou pifijatelnou Uroveri radiofrekvenéni kompatibility, je treba
kontrolovat, zda zafizeni funguje normalné. Pokud zatizeni nefunguje normainé, bude pravdépodobné nutné provést dalsi opatfeni, napfiklad zménit orientaci nebo polohu pfistroje
ThromCat XT.

® Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 kHz by intenzita pole neméla presahovat 3 V/m.

Tabulka 5

Doporucené oddélovaci v: nosti mezi prenosnymi a mobilnimi radiofrekvenénimi komunikaénimi zafizenimi a pfistrojem ThromCat XT

Pristroj ThromCat XT je uréen k pouZiti v elektromagnetickém prostfedi, v némz je vyzarované radiové ruseni regulovano. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje ThromCat XT mGze pfispét
k omezeni elektromagnetického ruseni udrzovanim minimalini vzdalenosti zafizeni mezi pfenosnym a mobilnim radiofrenkvenénim komunikacnim vybavenim (vysilaci) a pistrojem
ThromCat XT podle pokynu v nasledujici asti, v zavislosti na maximalnim vystupnim vykonu komunikaéniho vybaveni.

Oddélovaci vzdalenost v souladu s frekvenci vysilace
Lo . - (m)
Nominalni mamm\a,l\ll;\l vykon vysilace 150 KHz a2 80 MHz a2 800 MHz a2
80 MHz 800 MHz 2,5GHz

d=[3,5/v4] VP d=[3,5/E;]V P d=[7/Ej]V P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,70 11,70 23,33

Pro vysilace, jejichz maximalni jmenovity vystupni vykon neni v pfedchozi ¢asti uveden, Ize doporuéenou separaéni vzdalenost d v metrech (m) uréit pomoci rovnice pouzitelné pro
frekvenci vysilace, kde P pfedstavuje maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce.

POZNAMKA 1 P¥i frekvencich 80 MHz az 800 MHz se separa¢ni vzdalenost vztahuje na vyssi frekvenéni pasmo.
POZNAMKA 2 V nékterych situacich tyto zasady nemusi platit. Sifeni elektromagnetického vinéni je ovlivnéno absorpci a odrazy od ploch, objektt a osob.

OMEZENA ZARUKA VYROBCE

Vyrobce zaruuje, Ze vyrobek ThromCat® XT, pokud byl uzavien v puvodnim neporu$eném baleni, nebude mit pfi pouZziti do uvedeného data (viz
LSpotfebujte do“) vady materidlu a zpracovani. Odpovédnost vyrobce v ramci této zaruky je omezena na vyménu nebo vraceni kupni ceny u defektniho
vyrobku ThromCat® XT. Vyrobce nenese odpovédnost za jakékoli ndhodné, zvlastni nebo nasledné $kody vzniklé nasledkem pouZiti vyrobku ThromCat®
XT. Poskozeni vyrobku ThromCat® XT zpusobené nevhodnym pouZzitim, upravou, nespravnym skladovanim & manipulaci nebo jinym selhanim pfi
dodrzovani téchto pokynl k pouZiti zpUsobi zneplatnéni omezené zaruky. TATO OMEZENA ZARUKA VYSLOVNE NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI
ZARUKY, VYJADRENE ClI PREDPOKLADANE, VCETNE PREDPOKLADANE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO
KONKRETNI UCEL. Zadna osoba nebo spoleénost, véetné jakéhokoli autorizovaného zastupce vyrobce nebo prodejce, nema pravo rozsifovat nebo
prodluZovat tuto omezenou zaruku a jakykoli zamys$leny pokus tak u¢init neni u vyrobce vymahatelny.
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NESTANDARDNI GRAFICKE SYMBOLY

Tabulka 6
Katétry typu rychlé
vymény
- (RX)
ON (ZAP) Rapid Exchange
OFF (VYP)
Pracovni délka Pramér cévy Kompatibilita s dratem
T Max OD
Working Length Vessel Diameter
Wire Compatibility
Nepyrogenni
Kompatibilita s plastém K tibilit dicim Katét
ompatibilita s vodicim katétrem NON-PYROGENIC
Non-Pyrogenic
Sheath Compatibility Guide Catheter Compatibility
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ThromCat:

Svstem till trombectomi

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET
INDIKATIONER/BEREGNET ANVENDELSE
KONTRAINDIKATIONER
ADVARSLER
FORHOLDSREGLER
POTENTIELLE BIVIRKNINGER
VISUELLE ALARMER / BETJENING
BRUGSANVISNING
LEVERING
FABRIKANTENS BEGRANSEDE GARANTI

BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET

ThromCat® XT er et instrument til engangsbrug, der er beregnet til at fierne tromber fra kar i det arterielle system. Instrumentet bestar af et fleksibelt kateter
med en spiral, der kan treekkes over en 0,014" ledetrad. Kateteret har et ekstraktionsflow pa ca. 38 ml/min. til fiernelse af tromber. Kateteret frem- og
tilbagefares i karret med henblik pd at |gsrive og fierne tromber. Hele systemet leveres sterilt og ikke-pyrogent. Instrumentet er beregnet til engangsbrug af
leeger, der er uddannet og har erfaring i diagnostiske og interventionelle teknikker.

INSTRUMENTETS KOMPONENTER

ThromCat XT bestar af falgende komponenter:

. Kateter: Konstrueret af en blanding af nylon og rustfrit stdl med en arbejdsleengde pa 150 cm. Kateteret bruger en
0,014” ledetrad via et 6 F hylster eller 7 F ledekateter (= 0,078” minimum indvendig diameter). Kateteret
indeholder en spiral af rustfrit stal, der er beregnet til at lgsrive og fierne tromber. Kateterets konstruktion
forhindrer direkte kontakt mellem den indvendige spiral og karveeggen. Den distale ende af kateteret
indeholder en atraumatisk bgijelig spids uden latex.

. Styreenhed: Indeholder en motor, der driver ekstraktionsspiralpumpen, en ekstraktionsslange med en 500 ml
ekstraktionspose og en ledning, der forbinder styreenheden med stremforsyningen.
. Strgmforsyning: En ikke-steril stramadapter, der forbinder styreenhedens ledning med en elektrisk stikkontakt.

INDIKATIONER/BEREGNET ANVENDELSE
ThromCat XT er indiceret til perkutan transluminal udtagning af tromber i native koronararterier og infrainguinalarterier.
KONTRAINDIKATIONER

Kar eller lzesion, der ikke kan krydses med en ledetrdd med en diameter pa 0,014"

Kar med en referencediameter, der efter visuel vurdering er under (<) 2,5 mm eller over (>) 7 mm
Meget snoede kar

Patienter med ukontrollerede koaguleringsforstyrrelser.

Infektion

ADVARSLER

Instrumentet m& ikke anvendes uden en ledetrad, da det kan medfare skader pa karret.

Forsgg ikke at fremfare kateteret, hvis der mgdes modstand, fgr arsagen er fundet ved rentgengennemlysning eller pd anden méade.

Instrumentet m& ikke anvendes, hvis kateteret har veeret bukket, da det kan medfere skader pa kateteret og/eller karret.

Hvis der observeres for meget sleek eller en lgkke pd ledetrdden mellem ledekateteret og monorail-delen pa kateteret under indgrebet, kan

ledetr&den bukke i karret under frem- eller tilbagefaring af kateteret. Fjern slaekket i eller lgkken pa ledetrdden far frem- eller tilbagefering af kateteret

for at undga skader

pa kateteret og/eller karret.

e Instrumentet ma ikke anvendes i indfgringskatetre eller kar med store krumninger (< 2,5 cm diameter).

e Kateteret ma ikke ligge stille under betjeningen, da det kan medfere skader pa kateteret og/eller karret.

e  Bekreeft placeringen af indfaringskateteret for at sikre, at det sidder korrekt og er korrekt justeret med malkarret. | modsat fald kan det medfere skader
pa kateteret og/eller karret.

e ThromCat XT ma ikke anvendes i kar med en eksisterende dissektion, da det kan medfgre skader pa karret.

FORHOLDSREGLER

Manipulation af kateteret in vivo, skal udfgres under rantgengennemlysning.

Far ikke kateteret over ledetradens blgde spids, da den blade spids kan blive bukket.

Kateteret ma ikke tvinges frem, fremfares hurtigt eller vrides for meget, da det kan medfgre skader pa kateteret.

Instrumentet ma ikke anvendes i forkalkede lzesioner, da det kan medfere skader pa kateteret.

Tuohy Borst-ventilen mé ikke strammes for meget, da det kan medfare skader pa kateteret eller gare det ufunktionsdygtigt.

ThromCat XT-kateteret ma ikke anvendes i indfgringskatetre med en indvendig diameter under 0,078", da det kan medfgre skader p& kateteret.
Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke medicinsk elektrisk udstyr.

Instrumentet ma ikke resteriliseres, genforarbejdes eller genbruges.

Dette instrument MA IKKE gensteriliseres eller genbruges, da dette vil kunne kompromitere dets funktion eller gge risikoen for krydskontaminering
pga. utilstreekkelig genbehandling.

Genbrug af dette engangsinstrument kan medfgre alvorlige skader pa patienten eller dedsfald og seetter producentens garantier ud af kraft.

POTENTIELLE BIVIRKNINGER

Potentielle bivirkninger forbundet med brug af dette instrument kan omfatte, men er ikke begraenset til, falgende:
. Blgdning/heematom pa indfgringsstedet
. Akut lukning eller total okklusion af det behandlede kar
. Distal embolisering af debris, der resulterer i myokardieinfarkt eller iskaemi i en ekstremitet
. Infektion
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Vasospasme

Kardissektion eller -perforering
Overfglsomhedsreaktion over for kontraststof
Efterfalgende operation

Dad

VISUELLE ALARMER / BETJENING

ThromCat XT har indarbejdet kontrolfunktioner sdledes, at betjeningen kan foregd sikkert og effektivt. Et grant lys teender, nar der sluttes strem til
instrumentet. En rad LED-lampe teendes, ndr instrumentet er inaktivt. Under instrumentets primingprocedure lyser den rede LED-lampe, indtil kateteret er
fuldsteendigt primet. Under betjening af instrumentet teender den rgde LED-lampe ogs4, hvis kateteret bukkes eller blokeres.

BRUGSANVISNING

KLARG@RING AF INSTRUMENTET:

1.

Nogokwn

Tag ThromCat XT-systemet forsigtigt ud af indpakningen med steril teknik.

FORSIGTIG: Instrumentet ma ikke bruges, hvis det er knaekket.

BEMARK: Kateteret krummer ganske lidt pga. indpakningen, men det er normalt og pavirker ikke instrumentets funktion eller
sikkerhed.

Vend instrumentet pa procedurelejet, s& kateteret vender mod patienten.

Fjern papirb&ndene fra kateteret og ekstraktionsposen, og kassér dem.

Reek den medfglgende ekstraktionspose og ledning til en assistent uden for det sterile felt.

Heaeng ekstraktionsposen pa et dropstativ.

Slut instrumentets ledning til den medfglgende stremforsyning.

Seet stramforsyningsledningen i den naermeste stikkontakt. Den grenne lampe vil lyse, hvilket angiver, at der er stram pa instrumentet, og
samtidigt vil den rgde LED-lampe lyse og angive, at kateteret er inaktivt.

PRIMINGPROCEDURE:

1.

Dyp kateterets distale spids ca. 5 cm ned i en beholder med sterilt saltvand.
BEMARK: For at prime instrumentet korrekt skal den distale spids vare helt nede i saltvandet under primingen.

Tryk og hold kontrolkontakten nede pa ON (teendt), vist med “-”, indtil den rede LED-lampe slukker (ca. 20 sekunder), hvilket angiver, at
instrumentet er primet.

BEMZ/RK: Der kan hgres en andring i hastigheden, nér den rede LED-lampe slukker.
Slip kontrolkontakten. Kontakten vender automatisk tilbage til midterpositionen, og instrumentet fortseetter med at kare.

Seet kontrolkontakten p& OFF (slukket), angivet med "O”. Den rgde LED-lampe teender igen, hvilket angiver, at kateteret er blevet nulstillet.
Instrumentet er nu fuldt primet og klart til brug.

KATETERINDFZRING:

Placér et ledekateter eller hylster af korrekt starrelse i karret vha. standard perkutan teknik.

Kryds lzesionen med en ledetrdd med en diameter pa 0,014".

Fasthold ledetradens position, og indseet ledetrdden gennem den fleksible distale spids og lumenen til hurtig udskiftning pa ThromCat XT-
kateteret (figur 1).

Fremfor kateteret lige proksimalt for tromben.

Der kan anvendes standard teknik til placering af vaskuleere indfaringshylstre, angiografiske katetre og ledetrade.

Ledetré_d\ Lumen til hurtig udskiftning

Fleksibel distal spids _
Figur 1

ADVARSEL: Ukorrekt kateterindfaring kan medfgre skader pa kateteret.
ADVARSEL: Forsgg ikke at fremfgre kateteret, hvis der mgdes modstand. Arsagen til modstanden skal ferst findes ved
rgntgengennemlysning eller p&4 anden méade.
FORSIGTIG: Kateteret ma ikke tvinges frem eller vrides for meget, da dette kan medfgre deformation af den distale spids, eller at
kateteret bukker.
FORSIGTIG: Tuohy Borst-ventilen m& ikke strammes for meget, da det kan medfgre skader pa kateteret eller ggre det
ufunktionsdygtigt.
BEM/RK: Se venligst afsnittet med "FEJLFINDING” for vejledning, hvis der opstar problemer med ThromCat XT.

BETJENING AF INSTRUMENTET:

1. Nar kateteret er placeret proksimalt for laesionsstedet, trykkes og holdes kontrolkontakten nede pa ON (teendt), ("-"), for at aktivere instrumentet.
2. Slip kontrolkontakten, nar den rade LED-lampe slukker.
FORSIGTIG: Instrumentet m& ikke betjenes, mens kateterets distale spids er inde i ledekateteret eller hylsteret, da det kan medfgre
skader p& kateteret eller svigt af spiralen.
FORSIGTIG: Hvis den rede LED-lampe ikke slukker, tages kateteret ud af patienten, for der gares forsgg pa at genstarte. Forsgg at
genstarte instrumentet efter “PRIMINGPROCEDURE”. Hvis instrumentet ikke kan genstartes, skal det bortskaffes.
3. Fremfgr kateteret ca. 2 mm/sek gennem laesionen, idet der startes proksimalt og fortseettes distalt. De bedste resultater opnas ved at bruge korte
frem og tilbage bevaegelser. Gentag efter behov.
FORSIGTIG: Under normale betjeningsforhold vil spiralen ikke kunne ses under rgntgengennemlysning pga. den hgjre
rotationshastighed. Hvis det ser ud til, at spiralen ikke bevaeger sig (ikke roterer) under betjening af instrumentet, skal der slukkes for
instrumentet, og kateteret skal tages ud af patienten. Kassér instrumentet.
FORSIGTIG: Hvis instrumentet lukker ned under brug, skal kateteret tages ud af patienten. Forsgg at genstarte instrumentet efter
”"PRIMINGPROCEDURE”. Hvis instrumentet ikke kan genstartes eller spiralen ikke roterer, kasseres instrumentet.
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4. For kateteret tilbage, indtil det er lige uden for ledekateteret eller hylsteret, og seet kontrolkontakten pa OFF (slukket) ("O”).
FORSIGTIG: Kateterets distale spids ma ikke traekkes tilbage inde i ledekateteret eller hylsteret under betjening af instrumentet, da det
kan medfere skader pa kateteret eller svigt af spiralen.
5. Gentag trin 1 til og med 4 i "BETJENING AF INSTRUMENTET” som ngdvendigt for at opna de gnskede resultater.
FORSIGTIG: Hvis det er ngdvendigt at udfere flere indgreb, og kateteret tages ud af patienten, skal kateteret skylles med saltvand i
folge "PRIMINGPROCEDURE?” straks efter, det er taget ud af patienten. Fortsat med at betjene instrumentet under primingforlgbet,
indtil effluks, der Igber ind i ekstraktionsslangen, er klart.
6. Nar indgrebet er gennemfart, tages kateteret ud af patienten.
7. Kassér hele instrumentet, inklusive strgmforsyningen og ledningerne, i henhold til hospitalets protokol.

BEHANDLING EFTER INDGREBET

Efter indgrebet skal hospitalets standardbehandling felges med hensyn til udtagelse af hylsteret og standsning af blgdning for at undga blgdninger pa det

vaskuleere indfgringssted.

LEVERING

Leveres steriliseret med gammastraling i indpakning, der skal rives op. Er beregnet til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres, genforarbejdes eller genbruges.
Steril, hvis indpakningen ikke er &bnet eller beskadiget. Instrumentet mé ikke anvendes, hvis der er tvivl om, hvorvidt produktet er sterilt. Nar instrumentet
tages ud af indpakningen, skal det efterses for at sikre, at det ikke er beskadiget.

OVERHOLDELSE AF ELEKTRISKE STANDARDER (EN 60601-1-2:2001, stykke 6.8)

e ThromCat XT-instrumentet kreever installation til ibrugtagning i overensstemmelse med de medfglgende anvisninger for at garantere sikkerhed
(overholdelse af elektriske standarder findes i tabel 2-5).
e Falgende leverede kabler blev anvendt under afprgvning iht. elektriske standarder og anses for at veere overensstemmende nar anvendt sammen

med ThromCat XT-instrumentet:

. Strgmkabel (der forbinder instrumentet til stremforsyningen) med en maks. lzengde pé 5,5 fod
. Strgmforsyningsledning med en maks. leengde pa 5,0 fod
. Ledning med en maks. leengde p& 6,5 fod

e Brug af tilbehgr, transducere og kabler ud over de medfglgende kan medfgre ggede emissioner eller nedsat immunitet i forbindelse med ThromCat

XT-instrumentet.

e ThromCat XT-instrumentet ma ikke bruges i neerheden af eller sammen med andet udstyr. Hvis det er ngdvendigt at bruge ThromCat XT-
instrumentet i neerheden af eller sammen med andet udstyr, skal instrumentet observeres for at kontrollere, at det virker normalt til det formal, det

anvendes til.

OPBEVARING
Opbevares kgligt og tart.

FEJLFINDING
Tabel 1

Problem

Mulig &rsag

Anbefalet lgsning

Klargering af instrumentet

Tydelig beskadigelse, mens stadig i
indpakningen

Indpakning/forsendelse

MA IKKE ANVENDES; udskift med nyt instrument

Instrumentet beskadiget pa et tidspunkt far
brug

Indpakning/forsendelse

MA IKKE ANVENDES; udskift med nyt instrument

Ukorrekt handtering

MA IKKE ANVENDES; udskift med nyt instrument

Primingprocedure

Instrumentet er ikke primet; det rede LED-lys vil
ikke slukke; instrumentet kan ikke na
K@RSELS-hastighed

Kontakten er ikke holdt nede tilstraekkeligt leenge

Hold kontakten nede, indtil det rede LED-lys slukker, eller hold nede i op
til 30-40 sekunder

Kateterspidsen ikke dyppet helt ned i saltvandet

Dyp kateterspidsen i en skal med saltvand og gentag primingforlgbet

Instrument beskadiget

MA IKKE ANVENDES; udskift med nyt instrument

Kateterindfgring eller -udtagning

Kateteret mgder modstand under fremfaring
gennem ledekatetret eller hylsteret

Kateteret beskadiget eller knaekket

MA IKKE ANVENDES; udskift med nyt instrument

Ledekateterets eller hylsterets diameter passer ikke
til ThromCat XT

Udskift ledekateteret eller hylsteret med et ledekateter eller hylster med
en diameter p&
>0,078".

Ledekateteret eller hylsteret beskadiget eller bukket

Udskift ledekateteret eller hylsteret; gentag PRIMINGPROCEDUREN for
at verificere spiralens rotation

Instrumentet er indsat forkert p& ledetraden

Kontrollér, at instrumentet er indsat korrekt pa ledetr&den

Kateteret mgder modstand under fremfgring i
karret

Karrets starrelse er for lille

Kontrollér, at karsterrelsen er 22,5 mm

Instrumentet er indsat forkert pa ledetraden

Kontrollér, at instrumentet er indsat korrekt pa ledetraden. Fjern evt. slaek
i ledetraden

Den distale spids er fremfgrt udover ledetraden

Fjern instrumentet og ledetrdden sammen; genindfgr ledetraden og
kateteret

Kateteret mgder modstand under tilbagefgring

Instrumentet er indsat forkert pa ledetraden

Kontrollér, at instrumentet er indsat korrekt pa ledetraden. Fjern evt. slaek
i ledetraden

Den distale spids er fremfgrt udover ledetraden

Fjern instrumentet og ledetrdden sammen

Betjening af instrumentet

Instrumentet vil ikke kare

Der er ingen strgm sluttet til instrumentet

Kontrollér stramforbindelsen; kontrollér, at LED-lysene er taendt

Kontakten er ikke trykket helt ned pa ON (teendt)

Tryk kontakten helt ned pa ON (teendt)

Kontakten er ikke holdt nede p& ON (teendt)
tilstraekkeligt leenge

Hold kontakten nede p& ON (teendt), indtil det rade LED-lys slukker

Forsgg pa at genstarte instrumentet er sket for
hurtigt efter slukning

Vent, indtil det rede LED-lys taender, for genstart forsgges

Kateterspiralen roterer ikke, nar instrumentet
betjenes

Ekstraktionsspiralen beskadiget

MA IKKE ANVENDES; udskift med nyt instrument

Effluks flyder ikke ind i opsamlingsposen

Ekstraktionsbanen er blokeret

Tag instrumentet ud af patienten; gentag PRIMINGPROCEDUREN. Hvis
primingen af instrumentet ikke kan lykkes, udskiftes med et nyt instrument

Ekstraktionsspiralen braekket

MA IKKE ANVENDES; udskift med nyt instrument

Instrumentet slukker under brug

Ekstraktionsbanen er blokeret

Tag instrumentet ud af patienten; gentag PRIMINGPROCEDUREN. Hvis
preeparationen af instrumentet ikke lykkes, MA DET IKKE ANVENDES.
Udskift med et nyt instrument

Ekstraktionsspiralen braekket

MA IKKE ANVENDES; udskift med nyt instrument

Instrumentet deaktiveres utilsigtet

Kontrollér, om kontakten et sat p& den rigtige indstilling, og virker. Hvis
kontakten ikke virker korrekt, MA INSTRUMENTET IKKE ANVENDES.
Udskift med et nyt instrument

Instrumentet pulserer eller rykker

Kontrolkontakten blev ikke holdt lzenge nok i OFF
(slukket)

Seet kontrolkontakten p& OFF (slukket), og vent, indtil den rede LED-
lampe teendes
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Tabel 2

Retningslinjer og erkleering fra producenten — elektromagnetiske emissioner

ThromCat XT er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der angives nedenfor.

Brugeren af ThromCat XT bar sikre sig, at det anvendes i sddanne omgivelser.

Emissionstest

Overholdelse

Elektromagnetisk miljg — retningslinjer

RF-emissioner

CISPR 11

Gruppe 1

ThromCat XT bruger kun RF-energi til dens interne funktion. Derfor er RF-emissionerne meget
sma og vil sandsynligvis ikke forarsage interferens med neertstdende elektronisk udstyr.

RF-emissioner

CISPR 11

Klasse B

Harmonisk forvraengning

IEC 61000-3-2

Ikke geeldende

Spaendingsudsving/
flicker

IEC 61000-3-3

Overholder krav

ThromCat XT kan anvendes i alle institutioner, deriblandt hjemlige institutioner og de, som er
direkte forbundet til det offentlige forsyningsnet, der forsyner bygninger, der anvendes til

hjemlige formal.

Tabel 3

Retningslinjer og erkleering fra producenten — elektromagnetisk immunitet

ThromCat XT er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der angives nedenfor.

Brugeren af ThromCat XT ber sikre sig, at det anvendes i sddanne omgivelser.

IMMUNITETSTEST

IEC 60601 testniveau

Overholdelsesniveau

Elektromagnetisk miljg — retningslinjer

Elektrostatisk udladning

IEC 61000-4-2

+/- 6 kV kontakt

+/- 8 kV luft

+/- 6 kV kontakt

+/- 8 kV luft

Gulve bar veere af tree, cement eller keramiske
filer. Hvis gulvet er belagt med
kunststofmaterialer, skal den relative luftfugtighed
veere mindst 30 %.

Elektrisk hurtig transient/burst

IEC 61000-4-4

+/- 2 kV for stremforsyningskabler

+/- 1 kV for indgangs-/ udgangskabler

+/- 2 kV for stremforsyningskabler

+/- 1 kV for indgangs-/ udgangskabler

Kvaliteten af netspaendingen skal veere typisk for
kommercielt eller hospitalsmiljg.

Spaendingsbglger

+/- 1 kV kabel(kabler)
til kabel(kabler)

+/- 1 kV kabel(kabler)
til kabel(kabler)

Kvaliteten af netspaendingen skal veere typisk for
kommercielt eller hospitalsmiljg.

IEC 61000-4-5 +/- 2 kV kabel(kabler) +/- 2 kV kabel(kabler)
til jord til jord
<5% Uy <5 % Uy
(>95 % fald i Uy) (>95 % fald i Uy)
til 0,5 cyklus til 0,5 cyklus
0 0
Speendingsfald, ?go{;:t:;ld iup) ?GOO{JZL:;Id iug) Kvaliteten af netspaendingen skal veere typisk for
korte afbrydelser og il 5 cykler T til 5 cykler T kommercielt eller hospital-smiljg. Hvis brugeren af
spaendingsudsving 4 4 ThromCat XT kreever kontinuerlig drift under
p& strgmforsyningens 70 % U 70 % U strgmsvigt, anbefales det, at ThromCat XT
H T T i i
indgangskabler (30 % fald i Uy) (30 % fald i Uy) ifslzzynes fra en stremkilde eller et batteri, som
= til 25 cykler til 25 cykler :
C 61000-4-11 kan svigte.
<5% Uy <5 % Uy
(>95 % fald i Uy) (>95 % fald i Uy)
i5s i5s
Strgmfrekvensens magnetfelter skal vaere pa
Netfrekvensmagnetfelt (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m niveauer, som er karakteristiske for en typisk

IEC 61000-4-8

placering i et typisk kommercielt eller
hospitalsmiljg.

BEMARK Uy er vekselstramsnetspaendingen fgr applikation af testniveauet.
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Tabel 4

Retningslinjer og erkleering fra producenten — elektromagnetisk immunitet

ThromCat XT er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der angives nedenfor. Kunden eller brugeren af ThromCat XT ber sikre sig, at det anvendes isddanne omgivelser.

IMMUNITETSTEST IEC 60601 testniveau Overholdelsesniveau Elektromagnetisk miljg — retningslinjer

Beerbart og mobilt RF-kommunikation-sudstyr ma ikke
anvendes teettere pa nogen af ThromCat XT-
instrumentets dele, herunder kabler, end den
anbefalede afstand udregnet vha. den ligning, der
anvendes til transmitterfrekvensen.

Ledningsbéret RF 3Vrms 3v d=1,17 VP
|EC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz

Udstralet RF 3Vim 3V/im d=1,17 VP
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz =233 VP

Hvor P er transmitterens maksimale udgangseffekt i
watt (W) i henhold

til transmitterens producent, og d er den anbefalede
separationsafstand

i meter (m).

Feltstyrker fra faste radiofrekvenstrans-mittere, som
bestemt i en elektromagnetisk undersggelse af stedet?,
skal veere mindre end overensstemmelsesniveauet i
hvert frekvensomrade”.

Der kan opsté interferens i neerheden af udstyr meerket
med fglgende symbol:

()
BEMARK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder den hgjere frekvens.

BEMARK 2 Disse retningslinjer geelder maske ikke i alle situationer. Elektromagnetisk bglgeudbredelse er pavirket af absorption og refleksion fra bygninger, objekter og personer.

? Feltstyrker fra stationeere transmittere, f.eks. basestationer til radiotelefoner (mobile/tr&dlgse) og landmobilradioer, amatarradioer, AM- og FM-radiosignaler og tv-signaler, kan ikke
forudsiges teoretisk med statistisk ngjagtighed. For

at vurdere det elektromagnetiske miljg som fglge af stationaere RF-transmittere ber en undersggelse af de elektromagnetiske forhold pa stedet overvejes. Hvis den malte feltstyrke pa
stedet, hvor ThromCat XT anvendes, overskrider ovenstaende geeldende RF-overensstemmelsesniveau, skal ThromCat XT observeres for at bekraefte normal drift. Hvis der
observeres unormal ydelse, kan yderligere foranstaltninger veere ngdvendige, f.eks. at anvende ThromCat XT i en anden retning eller at flytte det.

® Over frekvensomradet 150 kHz-80 kHz skal feltstyrken veere mindre end 3 V/m.

Tabel 5

Anbefalede separationsafstande mellem bzerbart og
mobilt RF-kommunikationsudstyr og ThromCat XT

ThromCat XT er beregnet til anvendelse i elektromagnetiske omgivelser, hvori udstralede RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af ThromCat XT kan veere med til at
forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en mindsteafstand mellem beaerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (transmittere) og ThromCat XT som anbefalet
nedenfor, alt efter kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Separationsafstand i overensstemmelse med
transmitterens frekvens
Transmitterens ansldede maksimale meerkeudgangseffekt (m)
(w) 150 kHz til 80 MHz til 800 MHz til
80 MHz 800 MHz 2,5GHz
d=[3,5/v,] VP d=[3,5/E;] VP d=[7/E;] N P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,70 11,70 23,33

For transmittere, hvis maksimale meerkeudgangseffekt ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede sikkerhedsafstand d i meter (m) beregnes ved hjeelp af den ligning, som geelder for
transmitterens frekvens, hvor P er transmitterens maksimale meerkeudgangseffekt i watt (W) i henhold til producentens angivelser.

BEMARK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder separationsafstanden for det hgjere frekvensomrade.
BEMARK 2 Disse retningslinjer geelder maske ikke i alle situationer. Den elektromagnetiske udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og personer.

FABRIKANTENS BEGRANSEDE GARANTI

Fabrikanten garanterer, at ThromCat® XT er uden fejl og mangler, hvad angar materialer og fremstilling, s&fremt produktet anvendes inden den angivne
anvendelsesdato, og s&fremt emballagen er udbnet og ubeskadiget indtil umiddelbart inden brugen. Fabrikantens ansvar er i henhold til denne garanti
begreenset til udskiftning eller refusion af kabsprisen, hvis ThromCat® XT skulle vise sig at veere defekt eller mangelfuldt. Fabrikanten er ikke ansvarlig for
utilsigtede skader, konkret dokumenterede skader samt falgeskader som fglge af brugen af ThromCat® XT. Skade p& ThromCat® XT som fglge af forkert
brug, sendring, forkert opbevaring eller h&ndtering, eller hvis denne brugervejledning pa anden vis ikke efterleves, vil medfgre, at denne begreensede garanti
bortfalder. DENNE BEGRZANSEDE GARANTI TRADER | STEDET FOR ALLE @VRIGE GARANTIER — UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE
— HERUNDER DEN UNDERFORSTAEDE GARANTI VEDR@RENDE SALGBARGHED OG EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. Ingen personer
eller juridiske enheder — herunder fabrikantens autoriserede repraesentant eller forhandler — har bemyndigelse til at forlaenge eller udvide denne begraeensede
garanti, og fabrikanten kan ikke drages til ansvar for et angiveligt forseg pa dette.
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IKKE-STANDARD GRAFISKE SYMBOLER

OFF (slukket)

hurtig udskiftning
(RX)

Rapid Exchange

Kardiameter

Vessel Diameter

Tradkompatibilitet

<¢ GW 3
T Max OD

Wire Compatibility

Ledekateterkompatibilitet

&

Guide Catheter Compatibility

ikke-pyrogen

NON-PYROGENIC

Non-Pyrogenic

Tabel 6
ON (teendt)
Arbejdsleengde
Working Length
Hylsterkompatibilitet
Sheath Compatibility
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ThromCat:

Trombusverwijderingssysteem

GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
INDICATIES/BEOOGD GEBRUIK
CONTRA-INDICATIES
WAARSCHUWINGEN
VOORZORGSMAATREGELEN
POTENTIELE COMPLICATIES
VISUELE ALARMEN/WERKWIJZEN
GEBRUIKSAANWIJZING
LEVERING
BEPERKTE GARANTIE VAN DE FABRIKANT

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De ThromCat® XT is een wegwerpbaar hulpmiddel voor eenmalig gebruik ter verwijdering van trombi uit vaten van het arteriéle stelsel. Het hulpmiddel

bestaat uit een buigzame katheter met een helix die over een voerdraad van 0,014 inch kan worden gevoerd. De katheter biedt een extractieflow van

ongeveer 38 ml/min voor het verwijderen van een trombus. De katheter wordt in het vat opgevoerd en teruggetrokken om een trombus te verbrokkelen en te

verwijderen. Het gehele systeem wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd. Het hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig gebruik door artsen die opgeleid en

bedreven zijn in diagnostische en interventietechnieken.

COMPONENTEN VAN HET HULPMIDDEL

De ThromCat XT bestaat uit de volgende componenten:

. Katheter: Gemaakt van een nylonmengsel en een roestvrijstalen vlecht met een werklengte van 150 cm. De katheter

wordt gebruikt met een voerdraad van 0,014 inch via een huls van 6 F of een geleidekatheter van 7 F
(minimale binnendiameter = 0,078 inch). De katheter omvat een roestvrijstalen spiraal voor het opbreken en
verwijderen van trombus. Het katheterontwerp voorkomt dat de interne spiraal en de vaatwand met elkaar in
aanraking komen. De distale tip van de katheter bevat een atraumatische, latexvrije flexibele tip.

. Regeleenheid: Bevat een motor die de helische extractiepomp aandrijft, een extractieleiding met een 500 ml-extractiezak en
een voedingskabel die de regeleenheid verbindt met de voeding.

. Voeding: Een niet-steriele voedingsadapter waarmee de voedingskabel van de regeleenheid wordt aangesloten op een
stopcontact.

INDICATIES/BEOOGD GEBRUIK
De ThromCat XT is geindiceerd voor percutane, transluminale trombusverwijdering in lichaamseigen kransslagaders en liesslagaders.
CONTRA-INDICATIES

vaten of laesies waarin geen voerdraad met een diameter van 0,014 inch kan worden ingebracht
vaten met een referentiediameter die op het oog kleiner zijn dan (<) 2,5 mm of groter dan (>) 7 mm
zeer kronkelige vaten

ongecontroleerde stollingsstoornissen

infectie

WAARSCHUWINGEN

e Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt zonder voerdraad, aangezien dit kan leiden tot vaatletsel.

e Probeer bij weerstand niet de katheter op te voeren voordat u met behulp van fluoroscopie of anderszins de oorzaak van de weerstand hebt
vastgesteld.

e Gebruik dit hulpmiddel niet als de katheter geknikt is, aangezien dit kan leiden tot beschadiging van de katheter en/of vaatletsel.

e Als er tijdens de procedure tussen de geleidekatheter en het monorailsegment sprake is van overmatige speling of als er een lus in de voerdraad zit,
kan de voerdraad tijdens het opvoeren of terugtrekken van de katheter binnen het vat geknikt raken. Zorg dat de speling of de lus in de voerdraad
wordt verholpen voordat u de katheter opvoert of terugtrekt. Daarmee voorkomt u schade aan de katheter en/of vaatletsel.

e Gebruik het hulpmiddel niet in toegangskatheters of vaten met zeer sterke krommingen (diameter <2,5 cm).

e Laat de katheter, als deze in bedrijf is, niet in een stationaire positie, aangezien dit kan leiden tot beschadiging van de katheter en/of vaatletsel.

e Controleer of de toegangskatheter stevig is aangebracht en is uitgelijnd met het doelvat, aangezien anders het risico bestaat van beschadiging van
de katheter en/of vaatletsel.

e Gebruik ThromCat XT niet in vaten met reeds aanwezige dissectie, aangezien dit kan leiden tot vaatletsel.

VOORZORGSMAATREGELEN

e In-vivomanipulatie van de katheter dient te worden verricht onder fluoroscopische begeleiding.

e Gebruik de katheter niet over een slappe voerdraadtip, aangezien de slappe tip daardoor kan knikken.

e De katheter mag niet worden geforceerd, snel worden opgevoerd en er mag geen te grote torsiekracht op worden uitgeoefend, aangezien dat kan
leiden tot beschadiging van de katheter.

e  Gebruik het hulpmiddel niet in verkalkte laesies, aangezien dit kan leiden tot beschadiging van de katheter.

e Draai de Tuohy-Borstklep niet te strak aan, aangezien de katheter hierdoor beschadigd of onbruikbaar kan raken.

e Gebruik de ThromCat XT-katheter niet in toegangskatheters met een binnendiameter kleiner dan 0,078 inch, aangezien dat kan leiden tot
beschadiging van de katheter.

e Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kunnen medische elektrische apparatuur beinvioeden.

e Het hulpmiddel niet opnieuw steriliseren, verwerken of gebruiken.

e Ditinstrument NIET opnieuw steriliseren of hergebruiken, aangezien de prestaties van het instrument hierdoor kunnen verslechteren en het risico van
kruisbesmetting door verkeerde herverwerking hierdoor toeneemt.
Hergebruik van dit instrument voor eenmalig gebruik kan leiden tot ernstig of dodelijk letsel bij de patiént en doet de garanties van de fabrikant teniet.

POTENTIELE COMPLICATIES

Potentiéle complicaties in verband met het gebruik van het hulpmiddel zijn onder meer, maar niet uitsluitend:
. bloeding/hematoom bij de toegangsplaats
. abrupte afsluiting of totale occlusie van het behandelde vat
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distale embolisatie van gruis met myocardinfarct of ischemische ledematen tot gevolg
infectie

vaatspasme

vaatdissectie of -perforatie

onwenselijke reactie op contrastmiddel

spoedeisende chirurgische ingreep

overlijden

VISUELE ALARMEN/WERKWIJZEN

ThromCat XT is uitgerust met regelaars voor de instandhouding van een veilige en doeltreffende werking. Er brandt een groen lampje als het hulpmiddel
elektrische voeding ontvangt. Er brandt een rood LED-lampje als het hulpmiddel niet actief is. Tijdens het voorvullen van het hulpmiddel brandt het rode
LED-lampje totdat de katheter helemaal is voorgevuld. Als het hulpmiddel in bedrijf is, gaat het rode LED-lampje ook branden als de katheter geknikt of
verstopt raakt.

GEBRUIKSAANWIJZING

GEREEDMAKEN VAN HET HULPMIDDEL:

1. Haal met behulp van aseptische technieken het ThromCat XT-systeem voorzichtig uit de verpakking.
LET OP: Het hulpmiddel niet gebruiken als de katheter geknikt is.
OPMERKING: Door de verpakking is de katheter enigszins gekromd. Dit heeft echter geen invloed op de prestaties of de veiligheid van
het hulpmiddel.

2. Leg het hulpmiddel zo op de behandeltafel dat de katheter naar de patiént toe is gericht.

3. Verwijder de papieren stroken van de katheter en de extractiezak en werp ze weg.

4.  Geef de bevestigde extractiezak en de voedingskabel aan een assistent buiten het steriele veld.

5. Hang de extractiezak aan een infuusstandaard.

6. Sluit de voedingskabel van het hulpmiddel aan op de meegeleverde elektrische voeding.

7. Sluit de voedingskabel aan op een stopcontact in de buurt. Het groene lampje gaat branden als het hulpmiddel van elektrische stroom wordt
voorzien; tegelijkertijd gaat het rode LED-lampje branden om aan te geven dat de katheter niet actief is.

VOORVULPROCEDURE:

1.  Dompel de distale tip van de katheter ongeveer 5 cm in een houder met steriele zoutoplossing.
OPMERKING: Om het voorvullen van het hulpmiddel geslaagd te laten verlopen, moet de distale tip tijdens de voorvulprocedure in zijn
geheel worden ondergedompeld.

2. Druk de regelschakelaar in de stand AAN, aangegeven met “-”, en houd hem ingedrukt totdat het rode LED-lampje uitgaat (na ongeveer
20 seconden) om aan te geven dat het voorvullen van het hulpmiddel voltooid is.
OPMERKING: Als het rode LED-lampje uitgaat, treedt er een hoorbare snelheidsverandering op.

3. Laat de regelschakelaar los. De schakelaar schakelt automatisch terug in de middelste stand en het hulpmiddel blijft lopen.

4. Druk de regelschakelaar in de stand UIT, aangeduid met “O”. Het rode LED-lampje gaat opnieuw branden om aan te geven dat de katheter
gereset is. Het hulpmiddel is nu volledig voorgevuld en klaar voor gebruik.

PLAATSING KATHETER:

1. Breng met gebruikmaking van standaard percutane technieken een geleidekatheter of huls van de juiste afmetingen in het vat in.

2. Passeer de laesie met een voerdraad met een diameter van 0,014 inch.

3. Zet de voerdraad op zijn plaats vast, breng de voerdraad in via de buigzame distale tip en het lumen voor snelle uitwisseling van de ThromCat
XT-katheter (afbeelding 1).

4. Vo de katheter op tot net proximaal van de trombus.

5. Het is mogelijk gebruik te maken van standaardtechnieken voor het plaatsen van hulzen voor vasculaire toegang, angiografiekatheters en

voerdraden.

vae rdraad \

lumen voorfnelle uitwisseling

/ Afbeelding 1
buigzame distale tip

WAARSCHUWING: Als een katheter niet op de juiste manier wordt ingebracht, kan dit leiden tot beschadiging van de katheter.
WAARSCHUWING: Probeer bij weerstand niet de katheter op te voeren voordat u met behulp van fluoroscopie of anderszins de
oorzaak van de weerstand hebt vastgesteld.

LET OP: De katheter mag niet worden geforceerd en er mag geen te grote torsiekracht op worden uitgeoefend, aangezien dit de distale
tip kan vervormen of de katheter kan doen knikken.

LET OP: Draai de Tuohy-Borstklep niet te strak aan, aangezien de katheter hierdoor beschadigd of onbruikbaar kan raken.
OPMERKING: Raadpleeg bij problemen met de ThromCat XT het gedeelte “PROBLEMEN OPLOSSEN” voor hulp.

GEBRUIK VAN HET HULPMIDDEL:

1. Druk terwijl de katheter proximaal van de laesie is geplaatst, de regelschakelaar in op de stand AAN (“-") en houd deze ingedrukt om het
hulpmiddel te activeren.

2. Laat de regelschakelaar los als het rode LED-lampje uitgaat.
LET OP: Gebruik het hulpmiddel niet als de distale tip van de katheter zich binnen in de geleidekatheter of huls bevindt, aangezien dit
kan leiden tot beschadiging van de katheter of een falende helix.
LET OP: Als het rode LED-lampje niet uitgaat, dient de katheter bij de patiént te worden verwijderd voordat wordt geprobeerd het
hulpmiddel opnieuw te starten. Probeer het hulpmiddel opnieuw te starten volgens de “VOORVULPROCEDURE”. Werp het hulpmiddel
weg als het niet opnieuw kan worden gestart.

3. Voer de katheter ongeveer 2 mm/s op via de laesie, waarbij u proximaal begint en distaal verdergaat. Gebruik voor de beste resultaten korte
voor- en achterwaartse bewegingen. Herhaal dit naar behoefte.
LET OP: De helix is onder normale gebruiksomstandigheden vanwege de hoge draaisnelheid niet zichtbaar onder fluoroscopie. Als de
helix lijkt stil te staan (niet draait) terwijl het hulpmiddel in bedrijf is, dient u het hulpmiddel uit te schakelen en de katheter uit de
patiént te verwijderen. Werp het hulpmiddel weg.
LET OP: Als het hulpmiddel tijdens gebruik uitschakelt, dient u de katheter uit de patiént te verwijderen. Probeer het hulpmiddel
opnieuw te starten volgens de “VOORVULPROCEDURE”. Werp het hulpmiddel weg als het niet opnieuw start of als de helix niet draait.

4. Trek de katheter terug tot net buiten de geleidkatheter of huls en druk de regelschakelaar in de stand UIT (“O”).
LET OP: Trek de distale tip van de katheter niet terug in de geleidekatheter of huls terwijl het hulpmiddel in bedrijf is, aangezien dit kan leiden
tot beschadiging van de katheter of een falende helix.
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5.  Herhaal net zo vaak de stappen 1 - 4 onder “GEBRUIK VAN HET HULPMIDDEL” totdat het gewenste resultaat is behaald.
LET OP: Als het nodig is om meerdere procedures uit te voeren en de katheter uit de patiént wordt verwijderd, dient de katheter
volgens de “VOORVULPROCEDURE” meteen na verwijdering uit de patiént met zoutoplossing te worden gespoeld. Laat het
hulpmiddel tijdens de voorvulprocedure doorlopen totdat de vioeistof die de extractieleiding binnenkomt, helder is.

6.  Verwijder na voltooiing van de procedure de katheter uit de patiént.

7. Werp het hulpmiddel in zijn geheel weg, inclusief de elektrische voeding en voedingskabel, in overeenstemming met de ziekenhuisprocedures.

VERZORGING NA DE PROCEDURE

Na de procedure dient de in het ziekenhuis geldende standaardzorg te worden betracht bij het verwijderen van de huls en het bieden van hemostase om
bloeding bij de plaats voor vasculaire toegang te voorkomen.

LEVERING

Steriel geleverd, gesteriliseerd door middel van gammastraling, in een open te trekken verpakking. Bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren,
verwerken of gebruiken. Steriel indien verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Het hulpmiddel niet gebruiken als u er niet helemaal zeker van bent dat
het product steriel is. Nadat u het hulpmiddel uit de verpakking hebt genomen, dient u het hulpmiddel te controleren om er zeker van te zijn dat het product

onbeschadigd is.

OVEREENSTEMMING MET ELEKTRISCHE NORMEN (EN 60601-1-2:2001, artikel 6.8)

e Het ThromCat XT-hulpmiddel dient volgens de meegeleverde aanwijzingen in gebruik te worden genomen om de veiligheid te waarborgen (zie voor
de overeenstemming met elektrische normen tabel 2 t/m 5).
e De volgende meegeleverde kabels zijn gebruikt tijdens tests met betrekking tot de elektrische normen en worden beschouwd als daarmee in
overeenstemming bij gebruik met het ThromCat XT-hulpmiddel:

. Stroomkabel (tussen het hulpmiddel en de voedingsadapter) met een maximale lengte van 1,68 m
. Voedingsadapter met een maximale lengte van 1,52 m
. Stroomsnoer met een maximale lengte van 1,98 m

e Gebruik van andere accessoires, transducers en kabels dan die zijn meegeleverd kan leiden tot toegenomen emissies of verminderde immuniteit van

het ThromCat XT-hulpmiddel.

e Het ThromCat XT-hulpmiddel mag niet worden gebruikt als het onmiddellijk naast of bovenop andere apparatuur staat. Als niet kan worden vermeden
dat het ThromCat XT-hulpmiddel onmiddellijk naast of bovenop een ander apparaat wordt opgesteld, dan moet erop worden toegezien dat het
hulpmiddel in de gebruikte opstelling normaal functioneert.

OPSLAG

Koel en droog bewaren.
PROBLEMEN OPLOSSEN
Tabel 1

Probleem

Mogelijke oorzaak/oorzaken

Aanbevolen handeling(en)

Voorbereiding hulpmiddel

Zichtbare schade terwijl het product nog
verpakt is

Verpakking/verzending

NIET GEBRUIKEN; vervangen door een nieuw hulpmiddel

Hulpmiddel véér gebruik reeds beschadigd

Verpakking/verzending

NIET GEBRUIKEN; vervangen door een nieuw hulpmiddel

Onjuiste hantering

NIET GEBRUIKEN; vervangen door een nieuw hulpmiddel

Voorvulprocedure

Voorvullen van het hulpmiddel lukt niet; rood
LED-lampje gaat niet uit; hulpmiddel haalt
RUN-snelheid niet

Schakelaar niet lang genoeg ingedrukt gehouden

Houd schakelaar ingedrukt tot het rode LED-lampje uitgaat of houd de
schakelaar 30-40 seconden lang ingedrukt

Kathetertip niet in zoutoplossing ondergedompeld

Dompel kathetertip onder in schaal met zoutoplossing en herhaal de
voorvulprocedure

Hulpmiddel beschadigd

NIET GEBRUIKEN; vervangen door een nieuw hulpmiddel

Plaatsing of verwijdering van katheter

Katheter ondervindt weerstand terwijl deze via
de geleidekatheter of huls wordt opgevoerd

Katheter beschadigd of geknikt

NIET GEBRUIKEN; vervangen door een nieuw hulpmiddel

Diameter van geleidekatheter of huls niet geschikt
voor gebruik met ThromCat XT

Vervang geleidekatheter of huls met een geleidekatheter of huls met een
diameter van
> 0,078 inch.

Geleidekatheter of huls is beschadigd of geknikt

Vervang de geleidkatheter of huls. Herhaal de VOORVULPROCEDURE om
te controleren of de helix draait

Het hulpmiddel is niet correct op de voerdraad
geschoven

Controleer of het hulpmiddel correct op de voerdraad is geschoven

De katheter ondervindt weerstand terwijl hij in
het vat wordt opgevoerd

Vat is te nauw

Controleer of het vat een afmeting van = 2,5 mm heeft

Het hulpmiddel is niet correct op de voerdraad
geschoven

Controleer of het hulpmiddel correct op de voerdraad is geschoven. Zorg dat
er geen speling in de voerdraad zit

De distale tip is tot voorbij de voerdraad opgevoerd

Verwijder het hulpmiddel en de voerdraad als één geheel. Plaats de
voerdraad en de katheter opnieuw

De katheter ondervindt weerstand tijdens het
terugtrekken

Het hulpmiddel is niet correct op de voerdraad
geschoven

Controleer of het hulpmiddel correct op de voerdraad is geschoven. Zorg dat
er geen speling in de voerdraad zit.

De distale tip is tot voorbij de voerdraad opgevoerd

Verwijder het hulpmiddel en de voerdraad als één geheel

Gebruik van het hulpmiddel

Het hulpmiddel loopt niet

Het hulpmiddel krijgt geen voeding

Controleer de aansluiting op de voeding. Controleer of de LED-lampjes
branden

Schakelaar niet volledig in de stand AAN ingedrukt

Druk de sct volledig in de stand AAN

Schakelaar niet lang genoeg ingedrukt in de stand
AAN

Houd de schakelaar ingedrukt in de stand AAN totdat het rode LED-lampje
uitgaat.

Poging om het hulpmiddel te snel opnieuw te
starten nadat het is uitgeschakeld

Wacht totdat het rode LED-lampje brandt voordat u probeert het hulpmiddel
opnieuw te starten

De helix van de katheter draait niet als het
hulpmiddel in bedrijf is

Extractiehelix beschadigd

NIET GEBRUIKEN; vervangen door een nieuw hulpmiddel

Er stroomt geen vloeistof in de opvangzak

Extractiepad verstopt

Verwijder het hulpmiddel uit de patiént. Herhaal de
VOORVULPROCEDURE. Vervang het hulpmiddel door een nieuw
exemplaar als het niet lukt het hulpmiddel voor te vullen

Extractiehelix gebroken

NIET GEBRUIKEN; vervangen door een nieuw hulpmiddel

Het hulpmiddel schakelt tijdens gebruik uit

Extractiepad verstopt

Verwijder het hulpmiddel uit de patiént. Herhaal de
VOORVULPROCEDURE. Het hulpmiddel NIET GEBRUIKEN maar
vervangen door een nieuw exemplaar als het niet lukt het hulpmiddel voor te
vullen

Extractiehelix gebroken

NIET GEBRUIKEN; vervangen door een nieuw hulpmiddel

Hulpmiddel per ongeluk gedeactiveerd

Controleer stand en werking van de schakelaar. Het hulpmiddel NIET
GEBRUIKEN maar vervangen door een nieuw exemplaar als de schakelaar
niet naar behoren functioneert

Hulpmiddel pulseert of ratelt

De regelschakelaar is niet lang genoeg in de UIT-
stand gehouden

Zet de regelschakelaar in de UIT-stand en wacht totdat het rode LED-lampje
gaat branden
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Tabel 2

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische emissie

De ThromCat XT is bestemd voor gebruik in de hierna vermelde elektromagnetische omgeving. De gebruiker van de ThromCat XT moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke

omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Voldoet aan Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

RF-emissie De ThromCat XT gebruikt uitsluitend RF-energie voor de interne werking. De RF-straling is
Groep 1 derhalve zeer laag en veroorzaakt waarschijnlijk geen storing voor dichtbij gelegen

CISPR 11 elektronische apparatuur.

RF-emissie
Klasse B

CISPR 11

Harmonische straling

Niet toepasselijk

De ThromCat XT is geschikt voor alle etablissementen, met inbegrip van huishoudelijke
etablissementen en diegene die rechtstreeks aangesloten zijn op het publieke laagspan-

IEC 61000-3-2 ningsnet dat stroom voorziet aan gebouwen die voor huishoudelijke doeleinden worden
Spanningsfluctuatie/ gebruikt.

flikkering Conform

IEC 61000-3-3

Tabel 3

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische immuniteit

De ThromCat XT is bestemd voor gebruik in de hierna vermelde elektromagnetische omgeving. De gebruiker van de ThromCat XT moet ervoor zorgen dat de monitor in een

dergelijke omgeving wordt gebruikt.

IMMUNITEITSTEST

IEC 60601-testniveau

Elektromagnetische omgeving -

Compliantieniveau richtlijnen

Elektrostatische ontlading (ESD)
IEC 61000-4-2

+/- 6 kV contact

+/- 8kV lucht

De vloeren moeten van hout, beton of
keramische tegels zijn.

Als de vloer is bedekt met synthetisch
materiaal, moet de relatieve vochtigheid
minimaal 30% zijn.

+/- 6 kV contact

+/- 8kV lucht

Stroomstoot/
elektrische burst

IEC 61000-4-4

+/- 2 kV voor voedingslijnen

+/- 1 kV voor invoer-/ uitvoerleidingen

+/- 2 kV voor voedingslijnen De kwaliteit van de netvoeding moet van
een typische commerciéle of

+/- 1 kV voor invoer-/ uitvoerleidingen ziekenhuisomgeving zijn.

Overspanning

IEC 61000-4-5

+/- 1 kV leiding(en)
naar leiding(en)

+/- 2 kV leiding(en)

+/- 1 kV leiding(en)

naar leiding(en) De kwalliteit van de netvoeding moet van

een typische commerciéle of

+/- 2 kV leiding(en) ziekenhuisomgeving zijn.

naar aarde naar aarde

<5% U <5% Ur

(>95% daling in Ur) gedurende 0,5 cycli (> 95% daling in Ur) gedurende 0,5 cycli

40% U 40% U De kwalliteit van de netvoeding moet van

T T een typische commerciéle of
0, 0/

Spanningsdalingen, korte \(l%%fjsdlcp éﬂ Un) \(g%f’sd::p (':TI un) ziekenhuisomgeving zijn. Indien de
onderbrekingen en spannings- Y Y gebruiker van de ThromCat XT het
verschillen op stroomtoevoerlijnen 70% U 70% U apparaat wil blijven gebruiken tijdens

(30% dTi in Uy) (30% dTi in Ur) stroomstoringen, dan wordt aanbevolen de
IEC 61000-4-11 voor 25pc ol T voor 25'?: i T ThromCat XT van stroom te voorzien via

4 Y een ononderbreekbare stroombron of via
<5% U+ <5% Uy een batterij.

(> 95% daling in Ur) gedurende 5 s

(> 95% daling in Ur) gedurende 5 s

Magnetische velden op netfrequentie
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

Magnetische velden met stroomfrequentie
moeten zich op een niveau bevinden dat
kenmerkend is voor een typische locatie in
een typisch commerciéle of
ziekenhuisomgeving.

3 A/m

OPMERKING: Uy is de netwisselspanning véér toepassing van het testniveau.
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Tabel 4

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische immuniteit

De ThromCat XT is bestemd voor gebruik in de hierna vermelde elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de ThromCat XT moet ervoor zorgen dat het in een

dergelijke omgeving wordt gebruikt.

IMMUNITEITSTEST

IEC 60601-testniveau

Compliantieniveau

Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

Draagbare en mobiele

RF-communicatieapparatuur mag niet dichter bij de
onderdelen van het ThromCat XT-apparaat (met inbegrip
van de snoeren) worden gebruikt dan de aanbevolen
tussenafstand, berekend op basis van de vergelijking die
van toepassing is op de frequentie van de zender.

Geleide RF 3Vrms 3v d=1,17 VP
|EC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz

RF-emissie 3Vim 3V/im d=1,17 VP
IEC 61000-4-3 80 MHz tot 2,5 GHz =233 VP

Waarbij P staat voor het nominale maximumvermogen
van de zender in watt (W) volgens de zenderfabrikant, en
d voor de aanbevolen afstand in meter (m).

Veldsterktes van vaste RF-zendapparaten (zoals is
vastgesteld d.m.v. een elektromagnetisch onderzoek op
locatie®) moeten lager zijn dan het
overeenstemmingsniveau in elk frequentiebereik.”

In de buurt van apparatuur met het volgende symbool
kan interferentie optreden:

()
OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de hoogste frequentie.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen gelden mogelijk niet in alle situaties. De voortplanting van elektromagnetische straling wordt beinvioed door absorptie en reflectie van constructies,
voorwerpen en mensen.

2 Veldsterktes van vaste zendapparaten, zoals basisstations voor radiotelefoons (draagbaar/draadloos) en landmobiele radio’s, amateurradio, AM- en FM-radiouitzendingen kunnen
niet nauwkeurig theoretisch worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders vast te stellen, dient een elektromagnetisch onderzoek op
locatie te worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte in de locatie waar de ThromCat XT wordt gebruikt hoger is dan het toepasselijke hierboven vermelde RF-
overeenstemmingsniveau, moet de ThromCat XT worden gecontroleerd voor normale werking. Als wordt vastgesteld dat de ThromCat XT niet normaal functioneert, kunnen
aanvullende maatregelen vereist zijn, bijvoorbeeld het heroriénteren of verplaatsen van de ThromCat XT.

° Over het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 kHz, moet de veldsterkte minder zijn dan 3 V/m.

Tabel 5

Aanbevolen afstanden tussen draagbare en mobiele communicatieapparatuur en de ThromCat XT

De ThromCat XT is bestemd voor gebruik in de elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen worden gecontroleerd. De klant of de gebruiker van de ThromCat XT
kan elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door een minimale afstand te bewaren tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zendapparaten) en de
ThromCat XT, zoals hieronder wordt aanbevolen, overeenkomstig het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Separatie-afstand volgens frequentie van zender
Nominaal maximaal uitgangsvermogen (m)
van het zendapparaat 150 kHz tot 80 MHz tot 800 MHz tot
(w) 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz

d=[3,5/v4] VP d=[3,5/E,] VP d=[7/E] VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,70 11,70 23,33

Voor zenders met een nominaal maximumvermogen dat niet in de tabel is opgenomen, kan de aanbevolen minimumafstand d in meter (m) worden vastgesteld met behulp van de
vergelijking die van toepassing is op de zenderfrequentie, waarbij P staat voor het nominale maximumvermogen van de zender in watt (W) volgens de zenderfabrikant.

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de separatieafstand voor het hoogste frequentiebereik.
OPMERKING 2: Deze richtlijnen gelden mogelijk niet in alle situaties. Elektromagnetische propagatie wordt beinvloed door de absorptie en reflectie van gebouwen, objecten en
mensen.

BEPERKTE GARANTIE VAN DE FABRIKANT

De fabrikant garandeert dat ThromCat® XT vrij is van materiaal- en fabricagefouten als het wordt gebruikt voér de uiterste gebruiksdatum en als de
verpakking direct vé6r gebruik ongeopend en onbeschadigd is. De aansprakelijkheid van de fabrikant krachtens deze garantie is beperkt tot vervanging of
terugbetaling van de aankoopprijs van een defecte ThromCat® XT. De fabrikant is niet aansprakelijk voor enige bijkomende, bijzondere of gevolgschade die
voortvloeit uit het gebruik van de ThromCat® XT. Door schade aan de ThromCat® XT die is veroorzaakt door onjuist gebruik, wijziging, onjuiste opslag of
hantering, of het op enige andere wijze niet opvolgen van deze gebruiksaanwijzing, vervalt deze beperkte garantie. DEZE BEPERKTE GARANTIE
VERVANGT UITDRUKKELIJK ALLE ANDERE GARANTIES, EXPLICIET DAN WEL IMPLICIET, WAARONDER DE IMPLICIETE GARANTIE VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. Geen enkele natuurlijke of rechtspersoon, met inbegrip van de erkende
vertegenwoordiger of wederverkoper van de fabrikant, is bevoegd om deze beperkte garantie te verlengen of uit te breiden en kennelijke pogingen om dit te
doen zijn niet afdwingbaar jegens de fabrikant.
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NIET-STANDAARD GRAFISCHE SYMBOLEN

Tabel 6
Snelle uitwisseling
(RX)
Rapid Exchange
ON (AAN) OFF (UIT)
Werklengte Vaatdiameter Compatibiliteit draad
T Max OD
Working Length Vessel Diameter Wire Compatibility
Compatibiliteit huls Compatibiliteit geleidekatheter Niet-pyrogeen
NON-PYROGENIC
Guide Catheter Compatibility Non-Pyrogenic
Sheath Compatibility
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SEADME KIRJELDUS
NAIDUSTUSED/OTSTARVE
VASTUNAIDUSTUSED
HOIATUSED
ETTEVAATUSABINOUD
VOIMALIKUD KORVALTOIMED
NAHTAVAD SIGNAALID / TOOREZIIMID
KASUTUSJUHEND
TARNIMINE
TOOTJA PIIRATUD GARANTII

—
ThromCat:

Trombieemaldussiisteem

KASUTUSJUHEND

SEADME KIRJELDUS

ThromCat® XT on tihekordselt kasutatav seade trombide eemaldamiseks arteriaalse vereringe soontest. Seade koosneb painduvast heeliksiga kateetrist, mis
on mdeldud liikuma 0,014-tollisel juhtetraadil. Kateetri valjutusvoolu kiirus trombi eemaldamiseks on u 38 ml/min. Trombi purustamiseks ja eemaldamiseks
ligutatakse kateetrit soones edasi-tagasi. Kogu susteem tarnitakse steriilse ja mitteplirogeensena. Seade on mdeldud ihekordseks kasutamiseks ning seda

voivad

kasutada diagnostilisi ja invasiivseid meetodeid valdavad arstid.

SEADME KOMPONENDID

ThromCat XT koosneb jargmistest osadest.

Kateeter: valmistatud nailonisegust ja roostevabast terasest punutisest, toopikkusega 150 cm. Kateeter todtab 0,014-
tollise juhtetraadi ning 6F-tuubuse vdi 7F-juhtkateetriga (minimaalse siselabimddduga = 0,078 tolli). Kateetri
sees on roostevabast terasest heeliks, mille Ulesanne on tromb purustada ja eemaldada. Kateetri ehitus hoiab
ara otsese kontakti sisemise heeliksi ja soone seina vahel. Kateetri distaalne ots on varustatud atraumaatilise
painduva otsaga, mis ei sisalda lateksit.

Juhtseade: sisaldab helikaalse valjutuspumba mootorit, véljutusliini koos 500 ml kogumiskotiga ning toitejuhet, mis
Uhendab juhtseadme toiteallikaga.

Toiteallikas: mittesteriilne vooluadapter, mis Gihendab juhtseadme toitekaabli elektripistikuga.

NAIDUSTUSED/OTSTARVE

ThromCat XT on méeldud trombide perkutaanseks transluminaalseks eemaldamiseks natiivsetest koronaararteritest ja sisemistest niudearteritest.

VASTUNAIDUSTUSED

. Soon voi kahjustus, mida pole vdimalik labida 0,014-tollise juhtetraadiga

. Soon, mille referentslabim&6t on visuaalsel hindamisel vahem kui (<) 2,5 mm v&i suurem kui (>) 7 mm

. Tugevalt looklev soon

. Juhitamatute koagulatsioonihairetega patsiendid

. Infektsioon

HOIATUSED

o Arge kasutage seadet ilma juhtetraadita, kuna see vdib p6hjustada soone vigastuse.

o Arge piiiidke takistuse korral kateetrit edasi liikata, enne kui takistuse pdhjus on fluoroskoopia v6i muu vahendi abil vélja selgitatud.

o Arge kasutage seadet, kui kateeter on niverdunud, see vaib péhjustada kateetri kahjustusi ja/vai soone vigastusi.

e Kui juhtkateetri ja kateetri r60pme vahel téheldatakse protseduuri ajal liigset I16tku vGi lingu, vdib juhtetraat soones kateetri edasilikkamise voi
tagasitdbmbamise ajal niverduda. Enne kateetri edasilukkamist v8i tagasitdmbamist eemaldage 16tk vdi ling, et véltida kateetri ja/vGi soone
kahjustamist.

o Arge kasutage seadet liigselt looklevates ligipaasukateetrites ega soontes (labimddduga < 2,5 cm).

o Arge jatke kateetrit tbdtamise ajal paigale, see voib pdhjustada kateetri kahjustusi ja/vdi soone vigastusi.

e Veenduge, et ligipdasukateeter istub soones kindlalt ja digesti, sest vastasel korral v8ib see pdhjustada kateetri kahjustusi ja/vi soone vigastusi.

e Arge kasutage ThromCat XT-d olemasoleva dissektsiooniga soontes, kuna see vib pdhjustada soone kahjustusi.

ETTEVAATUSABINOUD

Kateetrit tuleb in vivo olukordades kasitseda fluoroskoopiliste kujutamisvahendite kaasabil.

Arge to6tage kateetriga juhtetraadi I6dvas otsas, kuna see vdib pohjustada Idva otsa niverdumist.

Arge suruge kateetrit jbuga ega liiga kiirelt edasi, &rge vaanake kateetrit liigselt, kuna see voib péhjustada kateetri kahjustusi.

Arge kasutage seadet kaltsifitseerunud lesioonides, kuna see véib pdhjustada kateetri kahjustusi.

Arge pingutage liigselt Tuohy-Borsti ventiili, kuna see vdib pbhjustada kateetri kahjustusi voi té6kdlbmatust.

Arge kasutage kateetrit ThromCat XT ligipa4sukateetrites, mis on siselabimédduga alla 0,078 tolli, kuna see v&ib pdhjustada kateetri kahjustusi.
Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosageduslikud sideseadmed v&ivad meditsiinilisi elektriseadmeid m6jutada.

Seadet ei tohi korduvalt steriliseerida, toddelda ega kasutada.

ARGE seda seadet resteriliseerige ega korduvkasutage, kuna see v@ib muuta seadme kasutuskdlbmatuks v&i suurendada sobimatust toétlemisest
tulenevat ristsaastumise ohtu.

Selle Ghekordseks kasutamiseks mdeldud seadme korduvkasutamine v@ib tuua kaasa patsiendi tdsised vigastused v8i surma ning tootja garantiide
tuhistamise.

VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Seadme kasutamisega seotud véimalikud kdrvaltoimed on muu hulgas alljargnevad.

Juurdepéasukoha verejooks/hematoom

. Protseduuri 1&binud soone &kiline sulgumine vai téielik oklusioon
. Osakeste distaalne embolisatsioon, mis pdhjustab siidamelihase infarkti v8i jasemete isheemiat
. Infektsioon
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NAHTAVA

Vasospasm

Soone dissektsioon vdi perforatsioon
Negatiivne reaktsioon kontrastainele
Erakorralise operatsiooni vajadus
Surm

D SIGNAALID / TOOREZIIMID

ThromCat XT on varustatud juhikutega, mis tagavad ohutu ja tdhusa t66. Roheline tuli sittib, kui seade on Ghendatud vooluvdrguga. Kui seade on inaktiivne,

suttib punal

ne LED-tuli. Seadme eeltéitmisprotseduuri ajal pdleb punane LED-tuli, kuni kateeter on téielikult tédidetud. Seadmega té6tamise ajal sittib punane

LED-tuli juhul, kui kateeter niverdub vdi ummistub.

KASUTUSJUHEND

SEADME ETTEVALMISTAMINE

1.

Noor®N

EELTAITM
1.

KATEETRI

CESEENy

Eemaldage susteem ThromCat XT ettevaatlikult pakendist, kasutades steriilset tehnikat.

ETTEVAATUST! Arge kasutage seadet, kui kateeter on niverdunud.

MARKUS. Kateetri kerge kéverus on normaalne ja pakendist tingitud ning see ei mdjuta seadme t66d ega ohutust.

Suunake seade protseduurilaual nii, et kateeter jaéks patsiendi poole.

Eemaldage ja kdrvaldage kateetrilt ja valjutuskotilt paberiribad.

Ulatage liini kullge kinnitatud véljutuskott ja toitejuhe véljaspool steriilset vélja asuvale abilisele.

Kinnitage valjutuskott IV-statiivi kiilge.

Uhendage toitekaabel vooluvarku.

Uhendage toiteallika kaabel lahimasse elektripistikusse. Siittib roheline tuli, mis naitab, et seadmesse tuleb elektrivool. Samal ajal sittib punane
LED-tuli, mis naitab, et kateeter on inaktiivne.

INE

Torgake kateetri distaalne ots u 5 cm siigavuselt steriilse fusioloogilise lahusega téidetud anumasse.
MARKUS. Seadme edukaks eeltaitmiseks peab distaalne ots taitmisprotseduuri ajal olema taielikult lahuse sees.

Vajutage liliti alla asendisse ,ON” (sees), mida tahistab ,-”, ja hoidke seda nii, kuni punane LED-tuli kustub (u 20 sekundit). See naitab, et seade
on eeltaidetud.

MARKUS. Punase LED-tule kustudes on kiiruse muutumist selgelt kuulda.

Vabastage luliti. Luliti ligub automaatselt keskmisesse asendisse ning seade jatkab t66d.

Lukake liiliti asendisse OFF (VALJAS), mida tahistab ,0”. Sittib taas punane LED-tuli, mis néitab, et kateeter on lahtestatud. Seade on niiiid
taielikult taidetud ning kasutamiseks valmis.

VIIMINE TROMBI LAHEDUSSE

Asetage sobiva kujuga juhtkateeter vdi tuubus soonde, rakendades standardseid perkutaanse ligipaasu tehnikaid.
Léabistage lesioon 0,014-tollise 1abimédduga juhtetraadi abil.
Fikseerige juhtetraat, sisestage juhtetraat Iabi painduva distaalse otsa ja kiirvahetusvalendiku kateetrisse ThromCat XT (joonis 1).

Lukake kateetrit edasi, kuni see on trombi vahetus proksimaalses laheduses.
Rakendada voib vaskulaarse juurdepaasu tuubuse, angiograafiliste kateetrite ja juhtetraatide paigaldamise standardseid tehnikaid.

uhtetraa Kiirvahetusialendik

Joonis 1

Painduv distaalne ots
HOIATUS! Kateetri ebadige paigaldamine vdib pdhjustada kateetri kahjustusi.

HOIATUS! Arge puiidke takistuse korral kateetrit edasi likata, enne kui takistuse pdhjus on fluoroskoopia v&i muu vahendi abil vélja
selgitatud.

ETTEVAATUST! Arge lilkkake kateetrit jbuga edasi ega painutage seda liigselt, kuna see v3ib pdhjustada distaalse otsa deformatsiooni
vOi kateetri niverdumist.

ETTEVAATUST! Arge pingutage liigselt Tuohy-Borsti ventiili, kuna see véib pdhjustada kateetri kahjustusi vdi tékélbmatust.
MARKUS. Kui kateetriga ThromCat XT tekib probleeme, tutvuge abi saamiseks kasutusjuhendi I16iguga ,, TORKEOTSING”.

SEADME KASUTUS

4.
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Kui kateeter paikneb lesiooni proksimaalses laheduses, vajutage liiliti alla asendisse ON (SEES) (,-"), et seade aktiveeruks.

Kui punane LED-tuli kustub, vabastage luliti.

ETTEVAATUST! Arge kasutage seadet ajal, mil kateetri distaalne ots on juhtkateetri vdi tuubuse sees, kuna see v8ib p&hjustada
kateetri vdi heeliksi kahjustusi.

ETTEVAATUST! Kui punane LED-tuli ei kustu, eemaldage kateeter enne taaskaivitamist patsiendist. Parast EELTAITMISE protseduuri
kordamist pulidke seadet taaskaivitada. Kui seadme taaskaivitamine ei dnnestu, kdrvaldage see kasutusest.

Lukake kateetrit alguses proksimaalselt ja seejérel distaalselt 1abi lesiooni kiirusega u 2 mm sekundis. Optimaalsete tulemuste saamiseks
rakendage lihikesi edasi-tagasi liigutusi. Vajadusel korrake.

ETTEVAATUST! Normaalsetes tootingimustes ei ole heeliksit fluoroskoopilisel pildil naha, sest see poorleb kiiresti. Kui heeliks on
seadme to6tamise ajal nahtav seisvana (mittepddrlevana), lulitage seade vélja ja eemaldage kateeter patsiendist. Kdrvaldage seade
kasutusest.

ETTEVAATUST! Kui seade kasutamise ajal vélja lilitub, eemaldage kateeter patsiendist. Parast ,,EELTAITMISE“ protseduuri kordamist
plldke seadet taaskaivitada. Kui seadme taaskaivitamine ei dnnestu, kdrvaldage seade kasutusest.

Tdmmake kateeter tagasi, kuni see jéuab vahetult juhtkateetri v6i tuubuse servani, misjarel vajutage liiliti asendisse OFF (VALJAS, ,0”).
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ETTEVAATUST! Arge tdmmake kateetri distaalset otsa juhtkateetrisse ega tuubusesse seadme todtamise ajal, kuna see vdib
pdhjustada kateetri vdi heeliksi kahjustusi.

5. Vajadusel korrake soovitud tulemuste saavutamiseks 16igu ,SEADME KASUTUS” etappe 1-4.

ETTEVAATUST! Kui on vaja teostada mitu protseduuri ning kateeter on patsiendist eemaldatud, tuleks kateeter kohe pérast patsiendist
eemaldamist fiisioloogilise lahusega labi loputada, nagu kirjeldatud 16igus ,,EELTAITMINE”. Hoidke seade eeltditmisprotseduuri ajal
t606s, kuni valjutusliini voolav jadkvedelik muutub labipaistvaks.

6. Kui protseduur on Idpetatud, eemaldage kateeter patsiendist.

7. Kdrvaldage kasutusest kogu seade, sealhulgas toiteallikas ja kaablid, jalgides haiglas kehtestatud protseduurireegleid.
PROTSEDUURIJARGNE HOOLDUS

Pérast protseduuri tuleb jargida haigla standardprotseduure tuubuse eemaldamiseks ja hemostaasi tagamiseks, et ennetada verejooksu vaskulaarsel
sisenemiskohal.

TARNIMINE

Tarnitakse gammakiirgusega steriliseeritult, lahtittmmatavas pakendis. Mdeldud tksnes Ghekordseks kasutamiseks; ei tohi uuesti steriliseerida, puhastada
ega kasutada. Steriilne, kui pakend pole avatud ega kahjustatud. Arge kasutage seadet, kui kahtlustate, et toode pole steriilne. Pakendi eemaldamise jarel
vaadake seade Ule ja kontrollige, et see pole kahjustatud.

VASTAB ELEKTRIOHUTUSE NOUETELE (EN 60601-1-2:2001, alapunkt 6.8)

e Seade ThromCat XT tuleb kasutamiseks paigaldada vastavalt seadmega koos tarnitud juhistele, et tagada ohutus (vastavus elektriohutuse nduetele
on esitatud tabelites 2-5).
e Elektriohutuse katsetamisel kasutati jargnevaid seadmega koos tarnitavaid kaableid, mida peetakse seadmega ThromCat XT Uhilduvaks:

. toitekaabel (seadmest toiteallikasse) maksimumpikkusega 5,5 jalga
. toitekaabel maksimumpikkusega 5,0 jalga
. toitekaabel maksimumpikkusega 6,5 jalga

e Mitte seadmega koos tarnitud lisatarvikute, andurite ja kaablite kasutamine vdib p&hjustada seadme ThromCat XT emissioonide suurenemist ja
taluvuse vahenemist.
e Seadet ThromCat XT ei tohi kasutada teiste seadmete laheduses ega peal. Kui on vajalik seadmete kasutamine Uksteise l1ahedal vdi peal, kontrollige

seadme ThromCat XT normaalset toimimist antud kasutustingimustes.

SAILITUSTINGIMUSED
Hoida jahedas, kuivas kohas.

TORKEOTSING
Tabel 1

Probleem

[ Véimalik(ud) pdhjus(ed)

[ Soovitatav(ad) toiming(ud)

Seadme ettevalmistamine

Margatav kahjustus juba enne pakendist
eemaldamist

Pakendamine/tarnimine

MITTE KASUTADA,; asendada uue seadmega

Seade kahjustatud enne kasutamist

Pakendamine/tarnimine

MITTE KASUTADA,; asendada uue seadmega

Ebadige késitsemine

MITTE KASUTADA; asendada uue seadmega

Eeltaitmisprotseduur

Seadet ei 6nnestu eeltdita; PUNANE TULI ei
kustu; seade ei jgua TOOKkiirusele

Llitit ei hoitud kiillalt kaua all

Hoidke lilitit 30—40 sekundit vdi kuni punane tuli kustub

Kateetri otsa ei asetatud fiisioloogilise lahuse sisse

Asetage kateetri ots fiisioloogilise lahuse anumasse ja korrake
eeltaitmisprotseduuri

Seade on kahjustatud

MITTE KASUTADA; asendada uue seadmega

Kateetri viimine trombi l&hedusse vdi sealt ee

maldamine

Kateetri lukkamisel labi juhtkateetri vdi tuubuse
esineb vastupanu

Kateeter on kahjustatud vdi niverdunud

MITTE KASUTADA; asendada uue seadmega

Juhtkateetri v6i tuubuse 1abim66t ei sobi ThromCat
XT-ga

Asendage juhtkateeter v8i tuubus > 0,078-tollise labimddduga
juhtkateetri v6i tuubusega

Juhtkateeter v6i tuubus on kahjustatud voi
niverdunud

Vahetage juhtkateeter vdi tuubus vélja; heeliksi péorlemises
veendumiseks korrake EELTAITMISPROTSEDUURI

Seade ei ole digesti juhtetraadile paigaldatud

Veenduge, et seade on Gigesti juhtetraadile paigaldatud

Kateetri soonde sisestamisel esineb vastupanu

Soon on liiga véike

Veenduge, et soon on = 2,5 mm suurusega

Seade ei ole Gigesti juhtetraadile paigaldatud

Veenduge, et seade on 6igesti juhtetraadile paigaldatud. Eemaldage
juhtetraadi 16tk

Distaalne ots on juhtetraadist ule likatud

Eemaldage seade ja juhtetraat korraga; paigaldage juhtetraat ja kateeter
uuesti

Kateetri valjatdmbamisel esineb vastupanu

Seade ei ole Gigesti juhtetraadile paigaldatud

Veenduge, et seade on 6igesti juhtetraadile paigaldatud. Eemaldage
juhtetraadi 16tk

Distaalne ots on juhtetraadist ule likatud

Eemaldage seade ja juhtetraat korraga

Seadme kasutus

Seade ei kéivitu

Seade ei saa toitevoolu

Kontrollige toitekaablite hendust; veenduge, et seadme signaaltuled
pdlevad

Luliti pole I8puni ON (SEES) asendisse vajutatud

Vajutage liliti I6puni ON (SEES) asendisse

Lulitit ei hoitud kiillalt kaua ON (SEES) asendis

Hoidke lulitit ON (SEES) asendis, kuni punane signaaltuli kustub

Seadet pliiti parast valjalulitamist liiga kiiresti uuesti
sisse lilitada

Oodake, kuni punane signaaltuli siittib, enne kui piitiate seadet uuesti
kéivitada

Kateetri heeliks ei pdorle seadme té6tamise
ajal

Valjutusheeliks on kahjustatud

MITTE KASUTADA; asendada uue seadmega

Jaakvedelik ei voola kogumiskotti

Véljutuskanal on ummistunud

Eemaldage seade patsiendist; korrake EELTAITMISPROTSEDUURI.
Kui seadme eeltaitmine ei dnnestu, asendage seade uuega

Véljutusheeliks on murdunud

MITTE KASUTADA, asendada uue seadmega

Seade lulitub kasutamise ajal valja

Valjutuskanal on ummistunud

Eemaldage seade patsiendist; korrake EELTAITMISPROTSEDUURI.
Kui seadme eeltditmine ei dnnestu, ARGE KASUTAGE SEDA;
asendage seade uuega

Véljutusheeliks on murdunud

MITTE KASUTADA, asendada uue seadmega

Seadme tahtmatu valjalulitamine

Veenduge, et liliti asend on dige ja seade tookorras. Kui luliti ei todta
korralikult, ARGE KASUTAGE SEADET; asendage seade uuega

Seade pulseerib vdi jonksatab

Lulitit ei hoitud piisavalt kaua asendis ,OFF” (valjas)

Viige liliti asendisse ,OFF” (véljas) ja oodake, kuni sittib punane LED-
tuli
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Tabel 2

Juhend ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline kiirgus

keskkonnas.

ThromCat XT on mdeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. ThromCat XT kasutaja peab tagama, et seadet kasutatakse selli

Heitkoguste katse Vastavus Elektromagnetiline keskkond — juhend

Raadiosageduslikud kiirgused ThromCat XT kasutab raadiosageduslikku energiat vaid oma sisetalitluseks. Seet6ttu on seadme
Grupp 1 raadiosageduslik kiirgus vaga madal ja tdenaoliselt ei pohjusta see lahedalasuvate

CISPR 11 elektroonikaseadmete héireid.

Raadiosageduslikud kiirgused
B-klass

CISPR 11

Harmoonilised voolukomponendid

IEC 61000-3-2

Ei ole kohaldatav

Pinge kdikumised ja kiirgusvonked

IEC 61000-3-3

Sobib

ThromCat XT sobib kasutamiseks kdigis hoonetes, kaasa arvatud eluruumid ja hooned, mis on
tihendatud eluruumidena kasutatavaid hooneid elektriga varustavate tldkasutatavate

madalpingevorkudega.

Tabel 3

Juhend ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline hairetaluvus

ThromCat XT on mdeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. ThromCat XT kasutaja peab tagama, et seadet kasutatakse

keskkonnas.

HAIRETALUVUSkatse

IEC 60601 katsetase

Uhilduvuse tase

Elektromagnetiline keskkond —
juhend

Elektrostaatiline lahendus (ESD)

IEC 61000-4-2

+/-6 kV kontakt

+/-8 kV 8hk

+/—6 kV kontakt

+/-8 kV 8hk

Pdérandad peavad olema puidust,
betoonist voi keraamilisest plaadist.
Kui pdrandad on kaetud sunteetilise
materjaliga, peab suhteline
Shuniiskus olema véhemalt 30%.

Vastuvotlikkus kiiretele
pingemuutustele/impulssidele

+/-2 kV elektritoiteliinidele

+/-2 kV elektritoiteliinidele

Vooluvérgust tuleva voolu kvaliteet
peab vastama tavaparasele t66- voi

IEC 61000-4-4 +/-1 kV sisend-/véljundliinidele +/-1 kV sisend-/véljundliinidele haiglakeskkonnale.
Liigpinge +/-1 kV liin(id) liini(de)ga +/-1 kV liin(id) liini(de)ga Vooluvargust tuleva voolu kvaliteet
L L peab vastama tavapérasele t66- voi
|EC 61000-4-5 +/-2 KV liin(id) maandusega +/-2 kV liin(id) maandusega haiglakeskkonnale.
<5% Uy <5% Uy
(Ut > 95% langus) (Ut > 95% langus)
0,5 tstikliks 0,5 tsiikliks
40% Uy 40% Uy ~ .
Vooluvorgust tuleva voolu kvaliteet
(Ur 60% langus) (Ur 60% langus) peab vas%ama tavaparasele t66- voi

Pingelangused, luhiajalised katkestused ja 5 tsiikliks 5 tsuikliks haiglakeskkonnale. Kui ThromCat XT

pingekdikumised elektritoiteliinidel kas%tajal on vaja vﬁolukatkestuste
70% Uy 70% Ut RS )

IEC 61000-4-11 (Ur 30% langus) (Ur 30% langus) ?Jlfrlosr:r'fckét‘%f’aikos"ts%%‘fta‘a"' et
25 tslikliks 25 tsiikliks katkematust vooluallikast vai akust.
<5% Uy <5% Uy
(Ut > 95% langus) (Ut > 95% langus)

5 sekundiks 5 sekundiks
ap Vorgusageduslik magnetvéli peaks
Sagedus (50/60 Hz) magnetvéli .
3 A/m 3 A/m olema tugevusega, mis on

IEC 61000-4-8

iseloomulik tutipilisele asukohale
tudpilises t66- vdi haiglakeskkonnas.

MARKUS Us on toitevérgu vahelduvvoolupinge enne katsetaseme rakendamist.
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Tabel 4

Juhend ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline hairetaluvus

ThromCat XT on mdeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient vdi kasutaja peab tagama, et seadet ThromCat XT kasutatakse sellises
keskkonnas.

HAIRETALUVUSKatse IEC 60601 katsetase Uhilduvuse tase Elektromagnetiline keskkond —juhend

Teisaldatavaid ja mobiilseid
raadiokommunikatsiooni seadmeid ei tohiks
kasutada tihelegi ThromCat XT osale (kaasa
arvatud kaablid) lahemal kui valemi abil saatja
sagedusest arvutatud soovitatav eralduskaugus.

Juhtivuslikud raadiolained 3Vrms 3V d=117P
IEC 61000-4-6 150 kHz kuni 80 MHz

Kiirguslikud raadiolained 3V/m 3V/m d=1,17VP
IEC 61000-4-3 80 MHz kuni 2,5 GHz d=233VP

kus P on saatja véaljundvdimsus vattides (W)
vastavalt saatja tootja andmetele ja d on soovitatav
vahemaa meetrites (m).

Paiksete raadiosaatjate valjatugevused peaksid
elektromagnetilise valiuuringu *andmetel jaama
igas sagedusvahemikus allapoole
uhilduvustasandit.”

Jargmise sumboliga margitud seadmete laheduses
voib tekkida interferents:

(¢ il')
MARKUS 180 MHz ja 800 MHz puhul tuleb arvestada kdrgemat sagedusvahemikku.

MARKUS 2 Need juhised ei pruugi rakenduda kdigis olukordades. Elektromagnetilist levi majutavad absorptsioon ja reflektsioon struktuuridelt, objektidelt ja inimestelt.

#valjatugevust fikseeritud saatjatest, nagu raadiotelefonide (mobiil/juhtmeta) ja maa liikuvside raadiote ning amatdérraadiote baasjaamadest ning AM- ja FM-raadiotest ei saa
teoreetiliselt tdpselt ette ennustada. M&d&ramaks statsionaarsetest raadiosageduslikest saatjatest tekitatud elekiromagnetilist keskkonda, peaks arvestama asukoha elektromagnetilise
uuringuga. Kui méddetud valjatugevus seadme ThromCat XT kasutuskohas uletab lalkirjeldatud vastava raadiosagedusliku Ghilduvustaseme, tuleb ThromCat XT-d jalgida ja
veenduda selle tavaparases t60s. Kui tuvastatakse ebatavaline kéitus, voivad olla vajalikud tdiendavad meetmed, nagu ThromCat XT umbersuunamine vdi imberpaigutamine.
bV‘s'\ljaspool sagedusvahemikku 150 kHz kuni 80 MHz peaks vélja tugevus olema véhem kui 3 V/m.

Tabel 5

Soovitatavad kaugused portatiivsete ja mobiilsete raadiosageduslike sideseadmete ja ThromCat XT vahel

ThromCat XT on mdeldud kasutamiseks keskkonnas, kus raadiosageduslikust kiirgusest tulenevad haired on allutatud kontrollile. ThromCat XT klient v6i kasutaja saab aidata valtida
elektromagnetilisi haireid, hoides kauguse portatiivsete ja mobiilsete raadiosideseadmete (saatjate) ning ThromCat XT vahel sellisena, nagu allolevas tabelis vastavalt sideseadme
maksimaalsele véljundvdimsusele soovitatud.

Kaugus vastavalt saatja sagedusele
Saatja maksimaalne nimivaljundvéimsus (m) 800 MHz Kuni
150 kHz kuni 80 MHz 80 MHz kuni 800 MHz 25 GHz
d=[3,5/v,]V P d=[3,5/E]V P d=[7/E] P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,70 11,70 23,33

Saatjate puhul, mille maksimaalne véljundvdimsus ei ole ulaltoodud tabelis kirjas, saab soovitatava vahekauguse d meetrites (m) leida, kui kasutatakse saatja sagedusele
rakendatavat valemit, kus P on saatja maksimaalne valjundvdimsus vattides (W) vastavalt saatja tootja andmetele.

MARKUS 180 MHz ja 800 MHz puhul tuleb rakendada kérgemale sagedusvahemikule vastavat vahemaad.
MARKUS 2 Need juhised ei pruugi rakenduda kdigis olukordades. Elektromagnetilist levi mjutavad absorptsioon ja reflektsioon struktuuridelt, objektidelt ja inimestelt.

TOOTJA PIIRATUD GARANTII

Tootja garanteerib, et ThromCat® XT on vaba materjali ja valmistuse defektidest, kui seda kasutatakse enne maaratud ,Kasutada kuni” kuupdeva ning kui
pakend on vahetult enne kasutamist avamata ja kahjustamata. Tootja vastutus antud garantii jargi on piiratud iga defektse toote ThromCat® XT
asendamisega voi ostuhinna tagasimaksmisega. Tootja ei vastuta mis tahes ettendgematute, erakordsete vdi tegevusest tulenevate kahjude eest, mis
tulenevad toote ThromCat® XT kasutamisest. Kaesoleva garantii tihistavad toote ThromCat® XT kahjustused, mille on pdhjustanud vaarkasutus,
muutmine, sobimatu hoiundamine véi késitsemine v8i mis tahes muu antud kasutusjuhendi mittejargimine. KAESOLEV PIIRATUD GARANTII ASENDAB
OTSESELT KOIKI TEISI OTSESEID VOI KAUDSEID GARANTIISID, SEALHULGAS KAUDSET TURUSTAMISKOLBLIKKUSE VOI TEATAVAKS
OTSTARBEKS SOBIVUSE GARANTIID. Uhelgi isikul ega asutusel, sealhulgas tootja kes tahes volitatud esindajal véi edasimiiiijal pole volitust kaesolevat
piiratud garantiid pikendada ega laiendada ning igasugune véidetav katse seda teha ei ole tootja vastu taitmisele pooratav.
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MITTESTANDARDSED LEPPEMARGID
Tabel 6

- . GW D
T Max OD

Traadi Uhilduvus

ON (SEES) OFF (VALJAS)

I_ _I Rapid Exchange (kiirvahetatav)

(RX)

Too6pikkus Soone |abimdot

NON-PYROGENIC

S Mitteplrogeenne
Tuubuse thilduvus Juhtkateetri Ghilduvus
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LAITTEEN KUVAUS
KAYTTOAIHEET / KAYTTOTARKOITUS
VASTA-AIHEET
VAROITUKSET
VAROTOIMENPITEET
MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
VISUAALISET HALYTYKSET / KAYTTOTILAT
KAYTTOOHJEET
TOIMITUSTAPA
VALMISTAJAN RAJOITETTU TAKUU

,‘—“\
ThromCat:

Veritulpan Poistomenetelma

KAYTTOOHJEET

LAITTEEN KUVAUS

ThromCat® XT on kertakayttoinen laite, joka on tarkoitettu trombien poistamiseen valtimosuonista. Laitteessa on taipuisa, kierukan siséltava katetri, jota
kuljetetaan 0,014":n johdinlangan paalla. Katetri poistaa trombin poistovirralla, jonka nopeus on noin 38 ml/min. Katetria siirretddn suonen sisélla eteen- ja
taaksepain trombin hajottamiseksi ja poistamiseksi. Jarjestelma toimitetaan steriilind ja pyrogeenittomana. Laite on tarkoitettu kaytettavaksi vain kerran, ja
sitd saavat kayttaa vain laékarit, joilla on koulutusta ja kokemusta diagnostisista ja interventiotekniikoista.

LAITTEEN OSAT

ThromCat XT kasittaa seuraavat osat:

Katetri: Valmistettu nailonseoksesta ja ruostumattomasta teraspunoksesta, tydskentelypituus 150 cm. Katetri toimii
0,014”:n johdinlangan péaalla 6 F:n holkin tai 7 F:n johdinkatetrin kautta (sisahalkaisija = 0,078"). Katetri
ympardi ruostumattoman teraskierukan, joka on tarkoitettu hajottamaan ja poistamaan trombi. Katetrin
rakenne estaé siséista kierukkaa koskemasta suoraan suonen seinamaan. Katetrin distaalinen kérki on
atraumaattinen, lateksiton ja joustava.

Ohjausyksikkd: Sisaltéd moottorin, joka antaa virran poistokierukkapumpulle; poistoletkun, jossa on 500 ml:n poistopussi, ja
virtajohdon, joka liittd& ohjausyksikon virtaléhteeseen.

Virtalédhde: Epasteriili virtasovitin, joka liittda ohjausyksikon virtajohdon seinan pistorasiaan.

KAYTTOAIHEET / KAYTTOTARKOITUS

ThromCat XT:t4 kaytetdén trombien poistamiseen sepelvaltimoista ja nivusen alapuolisista valtimoista.

VASTA-AIHEET

. Suoni tai leesio, johon ei voida vieda 0,014":n l&pimittaista johdinlankaa
. Suoni, jonka viitelapimitta on siimamaéaraisesti arvioiden alle (<) 2,5 mm tai yli (>) 7 mm
. Vaikea suonen mutkaisuus
. Potilaat, joiden koagulaatiohairidita ei ole hoidettu.
. Infektio
VAROITUKSET
o Ala kayta laitetta ilman johdinlankaa, muuten seurauksena voi olla verisuonivaurio.
o Ala yrita vieda katetria eteenpdin, jos tuntuu vastusta; selvita vastuksen syy lapivalaisussa tai muulla tavoin.
o Ala kayta laitetta, jos katetri on vaéantynyt, muuten seurauksena voi olla katetrin vaurioituminen ja/tai verisuonivaurio.
e Jos toimenpiteen aikana havaitaan, ettad johdinlangassa on liikkaa valjyytta tai silmukka ohjainkatetrin ja katetrin yksiraiteisen osan valilla, ohjainkatetri

saattaa vaantya suonessa katetrin sisdéanviemisen tai ulosvetamisen aikana. Poista johdinlangan véljyys tai silimukka ennen katetrin sisdanviemista
tai ulosvetamista, jotta valtetaan katetrin ja/tai suonen vaurioituminen.

Ala kayta laitetta sisaanvientikatetreissa tai suonissa, joissa on liiallisia mutkia (< 2,5 cm:n lapimita).

Ala jata katetria paikoilleen toimenpiteen ajaksi, koska seurauksena saattaa olla katetrin ja/tai verisuonen vaurio.

Vahvista sisdénvientikatetrin paikka ja varmista, ettd se on hyvin paikallaan ja kohdesuonen suuntainen, muuten seurauksena saattaa olla katetrin
jaltai verisuonen vaurio.

Ala kayta ThromCat XT:ta verisuonissa, joissa on ennestaén dissekaatio, muuten seurauksena saattaa olla verisuonen vaurioituminen.

VAROTOIMENPITEET

Katetria saa liikuttaa verisuonessa vain lapivalaisua apuna kayttaen.

Ala kayta katetria johdinlangan taipuisan kérjen paalla, muuten kérki saattaa vaantya.

Ala pakota, vie nopeasti eteenpain tai liiallisesti vaanna katetria, muuten katetri saattaa vaurioitua.

Ala kayta laitetta kalkkeutuneissa leesioissa, muuten katetri saattaa vaurioitua.

Ala kirista Tuohy Borst -venttiilia likaa, muuten katetri saattaa vaurioitua tai tulla kayttokelvottomaksi.

Ala kayta ThromCat XT -katetria sisaénvientikatetreissa, joiden sisalépimitta on alle 0,078", muuten katetri voi vaurioitua.
Kannettavat ja siirrettavat RF-tiedonsiirtolaitteet voivat vaikuttaa sahkodiseen sairaalalaitteeseen.

Ala steriloi, kasittele tai kayta laitetta uudelleen.

ALA steriloi tai kayta tata laitetta uudelleen, sill& se voi heikent4a laitteen toimintakykyé tai lisata asiattomasta kasittelysta aiheutuvan ristisaastumisen
vaaraa.

Taman kertakayttolaitteen uudelleenkayttd voi aiheuttaa potilalle vakavan vamman tai kuoleman ja mitét6i valmistajan takuut.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

Laitteen kayttoon saattaa littyd mm. seuraavia mahdollisia haittatapahtumia:

Sisaanvientikohdan verenvuoto/hematooma

Kasiteltavan verisuonen &killinen sulkeutuminen tai tdydellinen tukos

Roskien aiheuttama distaalinen embolisaatio, joka voi aiheuttaa sydéninfarktin tai raajan iskemian
Infektio
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Verisuonikouristus

Verisuonen dissekaatio tai perforaatio
Haittareaktio varjoaineelle
Hataleikkaus

Kuolema

VISUAALISET HALYTYKSET / KAYTTOTILAT

ThromCat XT kasittdé saatoja, joilla yllapidetaén turvallista ja tehokasta toimintaa. Kun laitteeseen tulee virtaa, siind palaa vihrea valo. Kun laite on
inaktiivinen, siind palaa punainen LED-valo. Kun laitetta valmistellaan, punainen LED-valo palaa, kunnes katetri on esitaytetty kokonaan. Punainen LED-valo
syttyy laitteen kéyton aikana, jos katetri vaantyy mutkalle tai tukkeutuu.

KAYTTOOHJEET

LAITTEEN VALMISTELU:

1. Ota ThromCat XT -laite pakkauksesta varovasti steriililla menetelmalla.
HUOMIO: Al4 kayta laitetta, jos katetri on vaantynyt.

HUOMAA: Katetri on saattanut kayristya lievasti pakkauksessa olon aikana, mutta tamé& on normaalia eiké vaikuta sen toimintaan tai
turvallisuuteen.

2. Aseta laite toimenpidepdydalle niin, etté katetri on potilaaseen pain.
3. Irrota ja havita katetrin ja poistopussin ymparilla olevat paperinauhat.
4. Ojenna poistopussi ja virtajohto steriilin kentén ulkopuolella olevalle avustajalle.
5. Poistopussi ripustetaan tippatelineeseen.
6. Laitteen virtajohto liitetédan virtalahteeseen.
7.  Virtalahteen johto liitetdan lahella olevaan seinén pistorasiaan. Laitteen sahkdnsaantia osoittava vihred valo syttyy ja samalla syttyy punainen
LED-valo, joka osoittaa katetrin olevan inaktiivinen.
ESITAYTTOMENETTELY:

1. Upota katetrin distaalinen kérki noin 5 cm:n syvyyteen keittosuolaliuosta siséltavaan astiaan.
HUOMAA: Jotta laite voidaan esitéyttaa kunnolla, distaalisen karjen on oltava kokonaan pinnan alla taytdn aikana.

2. Paina saatokytkintda ON-asentoon, jonka merkkind on “-”, kunnes punainen LED-valo sammuu (noin 20 sekuntia) osoittaen, etté laite on
esitaytetty.

HUOMAA: Kun punainen LED-valo sammuu, taytténopeudessa tapahtuu kuuluva muutos.
3. Vapauta saatokytkin. Kytkin palaa automaattisesti keskiasentoon ja laite jatkaa toimintaa.

4. Paina séatokytkin OFF-asentoon, jonka merkkind on "O”. Punainen LED-valo syttyy uudelleen osoittaen, etta katetri on nollattu. Laite on nyt
esitaytetty ja valmiina kayttoon.

KATETRIN ASETTAMINEN:

1.  Aseta oikeankokoinen ohjauskatetri tai holkki verisuoneen tavallisia perkutaanisia tekniikoita apuna kayttaen.
2. Lapaise leesio 0,014":n l&apimittaisella johdinlangalla.

3. Aseta johdinlanka tukevasti paikalleen; vie johdinlanka ThromCat XT -katetrin taipuisan distaalisen kérjen ja pikavaihdettavan luumenin lapi (kuva
1).

4. Vie katetri lahelle trombia sen proksimaalipuolella.
5. Sisaanvientiholkkien, angiografiakatetrien ja johdinlankojen tavallisia asetustekniikoita voidaan kayttaa.

/Johdinlanka Pikavaihdettava luumen

Taipuisa
distaalinen karki

Kuva 1

VAROITUS: Katetrin vaara asettaminen voi aiheuttaa katetrivaurioita.

VAROITUS: Al yrita vieda katetria eteenpdin, jos tuntuu vastusta; selvita vastuksen syy lapivalaisussa tai muulla tavoin.

HUOMIO: Ala vie katetria vékisin eteenpdin tai vaanna sita liikaa, muuten seurauksena saattaa olla distaalisen karjen tai katetrin
vaantyminen.

HUOMIO: Ala kiristd Tuohy Borst -venttiilid liikaa, muuten katetri saattaa vaurioitua tai tulla kayttokelvottomaksi.

HUOMAA: Jos ThromCat XT -laitteen kanssa ilmenee ongelmia, katso ohjeita kohdasta ”"VIANETSINTA”.

LAITTEEN KAYTTO:

1. Kun katetri on proksimaalisesti leesiokohtaan nahden, paina saatdkytkinté pitemman aikaa ON-asentoon, ("-"), laitteen aktivoimiseksi.

2. Vapauta saatokytkin, kun punainen LED-valo sammuu.
HUOMIO: Ala kayta laitetta katetrin distaalisen kéarjen ollessa ohjauskatetrin tai holkin sisalla, seurauksena saattaa olla katetrivaurio tai
kierukkavika.

HUOMIO: Jos punainen LED-valo ei sammu, poista katetri potilaasta, ennen kuin yritat kaynnistaa laitteen uudelleen. Yrita kaynnistaa
laite noudattamalla kohdan “ESITAYTTOMENETTELY” ohjeita. Jos laite ei kdynnisty, havita se.
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Vie katetria eteenpain leesion l&pi noin 2 mm/s aloittaen proksimaalisesti ja jatkaen distaalisesti. Jotta saat optimaaliset tulokset, kayta lyhyita
edestakaisia liikkeité. Toista tarvittaessa.

HUOMIO: Normaaleissa kayttdolosuhteissa kierukkaa ei pystyta nakemaén lapivalaisussa, koska se pydrii niin nopeasti. Jos kierukka

nayttad olevan paikallaan (py6rimatta) laitteen ollessa kdynnissa, kytke laite pois paalta ja poista katetri potilaasta. Havita laite.

HUOMIO: Jos

laite  sammuu

kaytdon aikana, poista Kkatetri

potilaasta.

Yritda kaynnistdd laite noudattamalla kohdan

"ESITAYTTOMENETTELY” ohjeita. Jos laite ei kiynnisty uudelleen tai kierukka ei pyori, haviti laite.
4.  Veda katetria ulos, kunnes se on hiukan ohjauskatetrin tai holkin ulkopuolella ja paina saatdkytkin OFF-asentoon ("O”).
HUOMIO: Ala veda katetrin distaalista kdrked ohjauskatetrin tai holkin sisélle laitetta kayttdesséasi, seurauksena saattaa olla

katetrivaurio tai kierukkavika.

5. Toista tarvittaessa kohdan "LAITTEEN KAYTTO” vaiheet 1-4 haluttujen tulosten saamiseksi.

HUOMIO: Mikali tarpeen

usean

toimenpiteen suorittamiseksi

ja katetri

poistetaan potilaasta, katetri tulee huuhdella

keittosuolaliuoksella kohdan "ESITAYTTOMENETTELY” mukaisesti heti, kun se on poistettu potilaasta. Anna laitteen kiydi esitdytén
aikana, kunnes poistoletkusta tuleva neste on kirkasta.

6. Kun toimenpide on valmis, poista katetri potilaasta.
7. Havitéa koko laite, mukaan lukien virtalahde ja johdot, sairaalan kaytantojen mukaisesti.

TOIMENPITEEN JALKEINEN HOITO

Toimenpiteen jalkeen on noudatettava sairaalan tavallista menettelya holkin poistamiseksi ja hemostaasin muodostamiseksi, jotta estetdan verenvuoto

verisuonen sisaanvientikohdassa.

TOIMITUSTAPA

Toimitetaan steriloituna gammasateilylla repaisypakkauksessa. Tarkoitettu kertakayttdiseksi, ei saa steriloida, kasitella eika kayttaa uudestaan. Steriili, mikali
pakkaus on avaamaton ja ehja. Ala kayta laitetta, jos tuotteen steriiliys on epdvarmaa. Kun laite poistetaan pakkauksesta, tarkasta laite ja varmista, ettei

siind ole vaurioita.

SAHKOSTANDARDIEN NOUDATTAMINEN (EN 60601-1-2:2001, lauseke 6.8)

e Turvallisuuden takaamiseksi ThromCat XT -laitteen kayttdonottamisen tulee tapahtua toimitettujen ohjeiden mukaisesti (séhkdstandardien
vaatimustenmukaisuus on esitetty taulukoissa 2-5).
e Sahkostandarditestauksissa kaytettiin seuraavia laitteeseen kuuluvia kaapeleita, joita pidetdan vaatimustenmukaisina ThromCat XT -laitteen kanssa

kaytettédessa:
. Virtakaapeli (laitteesta virtalahteeseen), jonka enimmaispituus on 5,5 jalkaa
. Verkkojohto, jonka enimmaispituus on 5,0 jalkaa
. Virtajohto, jonka enimmaispituus on 6,5 jalkaa

e Muiden kuin laitteen mukana toimitettujen lisdvarusteiden, anturien tai kaapelien kayttdminen voi lisatd ThromCat XT -laitteen séteilya tai vahentaa

sen hairibnsietoa.

e ThromCat XT -laitetta ei tule kéyttaa toisten laitteiden vieressa tai paallekkain pinottuna. Mikali ThromCat XT -laitetta on kaytettava toisten laitteiden
vieressa tai paalla, laitetta tulee tarkkailla normaalin toiminnan varmistamiseksi

SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytettava kuivassa, viiledssa paikassa.
VIANETSINTA

Taulukko 1

Ongelma

Mahdollinen syy

[ Suositeltava toimenpide

Laitteen valmistelu

Selva vaurio jo pakkauksessa

Pakkaus/kuljetus

ALA KAYTA, vaihda laite uuteen

Laite vaurioitunut ennen kayttoa

Pakkaus/kuljetus

ALA KAYTA; vaihda laite uuteen

Asiaton késittely

ALA KAYTA, vaihda laite uuteen

Esitayttomenettely

Laitetta ei voi esitayttda; punainen varoitusvalo
ei sammu; laite ei saavuta RUN (kaynti) -
nopeutta

Kytkinta ei ole painettu riittdvan kauan

Paina kytkinta, kunnes punainen varoitusvalo sammuu tai 30—40
sekuntia

Katetrin kérkeé ei ole upotettu keittosuolaliuokseen

Upota katetrin karki keittosuolaliuosta sisaltavaan astiaan ja toista
esitayttomenettely

Laite vaurioitunut

ALA KAYTA, vaihda laite uuteen

Katetrin asetus tai poisto

Katetrissa tuntuu vastusta, kun sité viedaan
ohjauskatetrin tai holkin l&pi

Katetri vaurioitunut tai vaéntynyt

ALA KAYTA, vaihda laite uuteen

Ohjauskatetrin tai holkin lapimitta ei ole yhteensopiva
ThromCat XT -laitteen kanssa

Vaihda ohjauskatetri tai holkki > 0,078":n lapimittaiseen ohjauskatetriin
tai holkkiin.

Ohjauskatetri tai holkki vaurioitunut tai vaantynyt

Vaihda ohjauskatetri tai holkki; toista ESITAYTTOMENETTELY kierukan
pydrimisen tarkistamiseksi

Laite on asetettu vaarin johdinlangan péalle

Tarkista, etté laite on asetettu kunnolla johdinlangan paalle

Katetrissa tuntuu vastusta, kun sité viedaan
suoneen

Suoni on liian pieni

Tarkista, ettd suonen koko on = 2,5 mm

Laite on asetettu vaarin johdinlangan péalle

Tarkista, etté laite on asetettu kunnolla johdinlangan péélle. Poista
johdinlangasta véljyys

Distaalinen kérki viety johdinlangan ohi

Poista laite ja johdinlanka yhdessa; aseta johdinlanka ja katetri
uudelleen

Katetrissa tuntuu vastusta ulosvetamisen
aikana

Laitetta ei ole asetettu oikein johdinlangan péaalle

Tarkista, etté laite on asetettu kunnolla johdinlangan paéalle. Poista
johdinlangasta véljyys.

Distaalinen kérki viety johdinlangan ohi

Poista laite ja johdinlanka yhdess&

Laitteen kaytto

Laite ei kay

Laitteeseen ei tule virtaa

Tarkista virtaliitanté; varmista, ettd LED-valot palavat

Kytkinta ei ole painettu tdysin ON-asentoon

Paina kytkin tédysin ON-asentoon

Kytkinté ei ole pidetty ON-asennossa riittdvén kauan

Pida kytkintd ON-asennossa, kunnes punainen varoitusvalo sammuu

Laite yritetadn kaynnistaa liian pian poiskytkemisen
jalkeen

Odota, etté punainen valo syttyy, ennen kuin yritat kdynnistaa laitteen
uudelleen

Katetrin kierukka ei pyori laitteen kdydessa

Poistokierukka vaurioitunut

ALA KAYTA, vaihda laite uuteen

Poistuva neste ei virtaa kerayspussiin

Poistoreitti tukkeutunut

Poista laite potilaasta; toista ESITAYTTOMENETTELY. Jos laite ei tayty
kunnolla, vaihda se uuteen

Poistokierukka murtunut

ALA KAYTA, vaihda laite uuteen

Laite sammuu kayton aikana

Poistoreitti tukkeutunut

Poista laite potilaasta; toista ESITAYTTOMENETTELY. Jos laite ei tayty
kunnolla, ALA KAYTA,; vaihda laite uuteen

Poistokierukka murtunut

ALA KAYTA, vaihda laite uuteen

Laite inaktivoitu vahingossa

Tarkista kytkimen sijainti ja toiminta. Jos kytkin ei toimi kunnolla, ALA
KAYTA,; vaihda laite uuteen

Laite sykahtelee tai ratisee

Saatokytkinta ei pidetty tarpeeksi kauan pois paalta

Kaanna saatokytkin pois paalta ja odota, kunnes punainen LED-valo
sytlyy

P003122-04
130ct11

(2011-10-13)

48/168




Taulukko 2

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sahkémagneettinen séteily

ThromCat XT on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyissa sahkdmagneettisissa olosuhteissa. Asiakkaan tai ThromCat XT:n kayttajan tulee varmistaa, etta laitteen kayttdymparistd

tayttad nama vaatimukset.

Sateilytesti

Vaatimusten-mukaisuus

Séhkdmagneettinen ymparisto - ohjeet

Radiotaajuussateily

ThromCat XT:ssé kaytetaan radiotaajuusenergiaa vain sisaisiin toimintoihin. Tasta syysta sen

Ryhma 1 radiotaajuussateily on erittain vahaista eika todennakoisesti aiheuta hairiéita lahella oleviin
CISPR 11 sahkolaitteisiin.
Radiotaajuussateily
Luokka B
CISPR 11
Harmoniset paastot
Ei sovellu ThromCat XT sopii kaytettavaksi kaikissa laitoksissa, mukaan lukien kotitaloudet ja laitokset,

IEC 61000-3-2

Jénnitevaihtelut
& vélkynta

IEC 61000-3-3

Tayttaa vaatimukset

jotka on liitetty suoraan kotitalouksissa kaytettavan yleisen pienjanniteverkon piiriin.

Taulukko 3

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sahkémagneettinen héairionsieto

ThromCat XT on tarkoitettu kaytettavéksi alla maéritetyissa saéhkémagneettisissa olosuhteissa. Asiakkaan tai ThromCat XT:n kayttajan tulee varmistaa, etta laitteen kayttdymparistd

tayttdd nama vaatimukset

HAIRIONSIETOTESTI

IEC 60601
-testaustaso

Vaatimusten-mukaisuustaso

Sahkomagneettinen
ymparisto — ohjeet

Séahkdstaattiset purkaukset (ESD)
IEC 61000-4-2

+/- 6 kV kosketus

+/- 8kV ilma

+/- 6 kV kosketus

+/- 8kV ilma

Lattiamateriaalin tulee olla puuta, betonia
tai keraamisia laattoja. Jos lattiapinnoite
on synteettistd materiaalia, ilman
suhteellisen kosteuden tulee olla
vahintédan 30 %.

Nopea sahkdoinen transientti/purske

IEC 61000-4-4

+/- 2 kV verkkojohdoille

+/- 1 kV tulo-lahtéjohdoille

+/- 2 kV verkkojohdoille

+/- 1 kV tulo-lahtéjohdoille

Kéayttovirran laadun tulee tayttaa
normaalin kaupallisen tai
sairaalaympériston vaatimukset.

Ylijanniteaalto

IEC 61000-4-5

+/- 1 kV differentiaalimuoto

+/- 2 kV normaalitila

+- 1 kV
differentiaalimuto

+/- 2 kV normaalitila

Verkkovirran laadun tulee tayttaa
normaalin kaupallisen tai
sairaalaympériston vaatimukset.

Jannitekuopat, lyhytaikaiset hairiot
ja jannitteenvaihtelut s&hkdverkossa

IEC 61000-4-11

<5% Ut
(> 95 %:n lasku U:ssd)
0,5 syklin ajan

40 % Uy
(60 %:n lasku Ur:ssa)
5 syklin ajan

70 % U
(30 %:n lasku Ur:ssa)
25 syklin ajan

<5% Ut
(> 95 %:n lasku U:ssd)
5 sekunnin ajan

<5%Us
(> 95 %:n lasku Uy:ssd)
0,5 syklin ajan

40 % Uy
(60 %:n lasku Ur:ssa)
5 syklin ajan

70 % Ug
(30 %:n lasku Ur:ssa)
25 syklin ajan

<5% Uy
(> 95 %:n lasku Uy:ss&)
5 sekunnin ajan

Kayttovirran laadun tulee tayttaa
normaalin kaupallisen tai
sairaalaympariston vaatimukset. Mikali
ThromCat XT:n kéyttaja edellyttaa
toiminnan jatkumista virransyotén
katketessa, suosittelemme, etté laitteen
virtalahteenéa kéytetdan jatkuvasyottoista
virtaldhdetté tai akkua.

Virran taajuuden
(50/60 Hz) magneettikentta

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Virran taajuuden magneettikenttien tulee
vastata tasoltaan tyypillista kaupallista tai
sairaalaymparistoa.

HUOMIO Uy tarkoittaa vaihtovirtajannitettd ennen testaustasoon siirtymista.
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Taulukko 4

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — sdhkémagneettinen héairionsieto

ThromCat XT on tarkoitettu kaytettavéksi alla maéritetyissa séhkémagneettisissa olosuhteissa. Asiakkaan tai ThromCat XT:n kayttajan tulee varmistaa, etté laitteen kayttoymparistd
tayttdd nama vaatimukset.

HAIRIONSIETOTESTI EC Gl Vaatimusten-mukaisuustaso SEIIGIER IEEHER
-testaustaso ympéristé — ohjeet

Siirrettavia ja kannettavia radioviestintélaitteita ei tule
kayttaa ThromCat XT:n minkaén osan lahell&, kaapelit
mukaan lukien. Laitteiden valinen suositeltava
véhimmaisetaisyys voidaan laskea lahettimen taajuuden

perusteella
Johtuva radiotaajuus 3Vrms 3V d=1,17 VP
|EC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz
Sateilyradiotaajuus 3V/m 3V/m d=1,17 VP
|IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz d=233 VP

Jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama suurin
lahetysteho watteina (W) ja d suositeltava
vahimmaisetaisyys metreina (m).

Kiinteiden RF-lahettimien séhkdmagneettisen
kartoituksen perusteella maariteltyjen
kenttavoimakkuuksien® on oltava vahaisempia kuin
kunkin taajuusalueenb vaatimustenmukaisuustaso.

Seuraavalla symbolilla merkittyjen laitteiden lahella voi
esiintya hairioita.

HUOMAUTUS 1 Taajuusalueilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivét ole voimassa kaikissa tilanteissa. Sahkdmagneettisen séteilyn etenemiseen vaikuttavat absorptio ja heijastuminen rakenteista, esineista ja
ihmisista.

? Kiinteiden lahettimien, kuten matkapuhelinten tukiasemien (matkapuhelin / langaton puhelin) ja siirtyvan maaliikenteen asemien, radioamatoérilahettimien, AM- ja FM-radioasemien
ja TV-asemien aiheuttamia kenttdvoimakkuuksia ei ole mahdollista arvioida tasmalli i teorian perusteella. Kiinteiden radioléhettimien aiheuttaman sahkdmagneettisen séateilyn
arvioimista varten kannattaa harkita séhkémagneettista kartoitusta. Jos ThromCat XTin sijoituspaikassa mitattu kenttdvoimakkuus ylittda edelld maaritetyn yhteensopivan RF-tason,
laitteen toimintaa on seurattava normaal in toiminnan varmistamiseksi. Jos ThromCat XT:n todetaan toimivan epanormaalisti, voidaan tarvita lisatoimenpiteité. Laite voidaan
esimerkiksi suunnata tai sijoittaa uudelleen.

° Kun taajuusalue on 150 kHz — 80 kHz, kenttavoimakkuuden tulee olla alle 3 V/m.

Taulukko 5

Suositeltava siirrettavien ja kannettavien radioviestintalaitteiden
seka ThromCat XTin vélinen etaisyys

ThromCat XT on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisessa sahkémagneettisessa ymparistdssa, jonka séteilevia radiotaajuushairiita pystytdan hallitsemaan. Asiakas tai ThromCat XT:n
kayttaja voi auttaa estdamaan sahkdmagneettiset hairiot pitamalla kannettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden (lahettimien) vahimmaisetéisyyden alla olevien suositusten mukaisena
viestintalaitteen enimmaisléhetystehon mukaisesti.

Véalimatka lahettimen taajuuden perusteella
. . — - (m)
L&hettimen suurln(vr:ll)melllslahetysteho 150 KHz - 80 MHZ - 800 MHZ -
80 MHz 800 MHz 2,5GHz

d=[3,5/v,] VP d=[3,5/E;] VP d=[7/E;] N P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,70 11,70 23,33

Jos kyseessa on lahetin, jonka enimmaislahetystehoa ei ole mainittu edelld, voidaan suositeltava vélimatka d metreina (m) arvioida léhettimen tehon mukaista kaavaa kéyttaen, jossa
P on lahettimen valmistajan ilmoittama enimmaislahetysteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1 80 MHz ja 800 MHz:n taajuusalueilla sovelletaan korkeamman taajuusalueen etéisyytta.
HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat ehka péde kaikissa tilanteissa. Sahkémagneettisen séteilyn etenemiseen vaikuttavat absorptio ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.

VALMISTAJAN RAJOITETTU TAKUU

Valmistaja takaa, ettd tuote ThromCat® XT ei sisdlla materiaali- eikd valmistusvirheitd, kun se kéytetddn pakkauksessa ilmoitettuun viimeiseen
kayttopaivdadn mennessa ja pakkaus on avaamaton ja ehed juuri ennen kayttdd. Valmistajan korvausvastuu tdméan takuun puitteissa rajoittuu viallisen
tuotteen ThromCat® XT vaihtoon tai sen ostohinnan hyvitykseen. Valmistaja ei ole vastuussa mistdan satunnaisista, erityisista tai valillisisté vaurioista, jotka
ovat aiheutuneet tuotteen ThromCat® XT kaytdstd. Tuotteelle ThromCat® XT vaarinkdytdn, muuntelun, virheellisen séilytyksen tai kasittelyn aiheuttamat
vahingot tai muu néiden kéayttéohjeiden laiminlydminen mitatdivat tdman rajoitetun takuun. TATA RAJOITETTUA TAKUUTA SOVELLETAAN
NIMENOMAAN KAIKKIEN MUIDEN, NIIN ILMAISTUJEN KUIN HILJAISTENKIN, TAKUIDEN SIJASTA, JOIHIN KUULUU HILJAINEN TAKUU
KURANTTIUDESTA TAI KELPOISUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN. Kenellakaan henkilolla tai entiteetilla, mukaan lukien kaikki Valmistajan
valtuutetut edustajat tai jalleenmyyjat, ei ole lupaa pidentéa tai laajentaa téata rajoitettua takuuta, eivatka sellaisissa yrityksissa Valmistajalle tehdyt vaateet
ole toimeenpanokelpoisia.
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Taulukko 6

EPATAVALLISET GRAAFISET SYMBOLIT

ON

OFF

Pikavaihdettava
(RX)

Rapid Exchange

Tyoskentelypituus

oA

Working Length

Verisuonen lapimitta

Vessel Diameter

Johtojen yhteensopivuus

I GW
T MaxOD

Wire Compatibility

Holkin yhteensopivuus

Sheath Compatibility

Ohjauskatetrin yhteensopivuus

Guide Catheter Compatibility

Pyrogeeniton

NON-PYROGENIC

Non-Pyrogenic
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ThromCat:

Systeme D'élimination Des Thrombus

MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
INDICATIONS / UTILISATION
CONTRE-INDICATIONS
MISES EN GARDE
PRECAUTIONS
EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS
ALARMES VISUELLES / MODES DE FONCTIONNEMENT
MODE D’EMPLOI
PRESENTATION
GARANTIE LIMITEE DU FABRICANT

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le ThromCat® XT est un dispositif jetable a usage unique congu pour extraire les thrombus des vaisseaux du systéme artériel. Le dispositif se compose
d’'un cathéter flexible doté d’une hélice, congu pour se déplacer par dessus un guide de 0,014". Le cathéter offre un flux d’extraction d’environ 38 ml/min pour
extraire le thrombus. L’avancée et le retrait du cathéter s’effectuent a l'intérieur du vaisseau pour déloger et extraire le thrombus. Le systeme est fourni sous
forme stérile et apyrogene dans son intégralité. Le dispositif est congu pour un usage unique par des médecins formés et expérimentés en diagnostic et en
techniques opératoires.

ELEMENTS DU DISPOSITIF

Le ThromCat XT se compose des éléments suivants :

. Cathéter : Fabriqué a partir d'un mélange en nylon et d’'une tresse en acier inoxydable, sa longueur utile est de 150
cm. Le cathéter fonctionne avec un guide de 0,014” a I'aide d'une gaine de 6 F ou d’un cathéter guide
de 7 F (diamétre interne minimum 20,078"). Le cathéter comprend une hélice en acier inoxydable
congue pour disloquer et extraire le thrombus. Le cathéter est congu de fagon a empécher tout contact
direct entre I'hélice interne et la paroi vasculaire. L’extrémité distale du cathéter est pourvue d’'un embout
souple atraumatique sans latex.

. Systéeme de commande : Il contient un moteur qui alimente la pompe hélicoidale d’extraction, ainsi qu’une ligne d’extraction avec
sac d’extraction de 500 ml et cable d’'alimentation reliant le systtme de commande a I'alimentation
électrique.

. Alimentation électrique : Un adaptateur de courant non stérile relie le cable d’alimentation du systéme de commande a une prise
électrique.

INDICATIONS / UTILISATION
Le ThromCat Xt est indiqué pour I'extraction transluminale percutanée de thrombus dans les artéres coronaires natives et les arteres infrainguinales.
CONTRE-INDICATIONS

Vaisseau ou lésion ne pouvant pas étre traversé(e) par un guide de 0,014" de diametre

Vaisseau dont le diamétre de référence selon une estimation visuelle est inférieur a (<) 2,5 mm ou supérieur a (>) 7 mm
Vaisseau excessivement tortueux

Patients souffrant de troubles de la coagulation incontr6lés

Infection

MISES EN GARDE

e Ne pas utiliser le dispositif sans guide au risque de provoquer des lésions sur le vaisseau.

* Ne pas tenter de faire avancer le cathéter en présence d’une résistance jusqu’a ce que sa cause en ait été déterminée par radioscopie ou par un
autre moyen.

e Ne pas utiliser le dispositif si le cathéter a subi des torsions au risque d’endommager le cathéter et/ou de causer des Iésions sur le vaisseau.

e Sile guide a trop de jeu ou se boucle entre le cathéter guide et le segment monorail du cathéter durant 'intervention, le guide risque de se tordre
dans le vaisseau durant I'avancée ou la rétraction du cathéter. Eliminer le jeu ou la boucle du guide avant de faire avancer ou de rétracter le cathéter
pour éviter de 'endommager ou de causer des lésions au vaisseau.

e Ne pas utiliser de dispositif dans les cathéters d’acces ou les vaisseaux excessivement courbés (diamétre <2,5 cm).

e Ne pas laisser le cathéter immobilisé pendant I'opération au risque de 'endommager ou de causer des lésions au vaisseau.

e Vérifier la mise en place du cathéter d’accés pour assurer un bon positionnement et un alignement correct avec le vaisseau cible, pour éviter
d’endommager le cathéter ou de causer des Iésions au vaisseau.

e Ne pas utiliser le ThromCat XT dans les vaisseaux présentant une dissection existante au risque d’endommager le vaisseau.

PRECAUTIONS

La manipulation du cathéter dans des conditions in vivo doit étre effectuée sous radioscopie.

Ne pas faire avancer le cathéter par dessus I'embout souple du guide au risque de le tordre.

Ne pas forcer, faire avancer trop rapidement ou tordre excessivement le cathéter au risque de 'endommager.

Ne pas utiliser le dispositif sur les Iésions calcifiées au risque d’endommager le cathéter.

Ne pas serrer excessivement la valve Tuohy Borst au risque d’endommager le cathéter ou de le rendre inutilisable.

Ne pas utiliser le cathéter ThromCat XT dans des cathéters d’accés dont le diamétre interne est inférieur a 0,078" au risque de 'endommager.

Les équipements de communication par radiofréquence portatifs et mobiles sont susceptibles d’avoir un effet sur les équipements médicaux
électriques.

Ne pas restériliser, retraiter ni réutiliser le dispositif.

e NE PAS restériliser et réutiliser ce dispositif pour ne pas en compromettre les performances et augmenter le risque de contamination croisée en
raison d’un retraitement inadéquat.

La réutilisation de ce dispositif a usage unique peut causer des blessures graves, voire mortelles, au patient, et annuler la garantie du fabricant.
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EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS

Les événements indésirables potentiels associés a I'utilisation du dispositif peuvent inclure les effets suivants, sans s’y limiter :

Hématome ou saignement au niveau du site d’acces

Fermeture brutale ou occlusion totale du vaisseau traité

Embolie distale causée par les débris débouchant sur un infarctus du myocarde ou I'ischémie d’'un membre
Infection

Vasospasme

Dissection ou perforation du vaisseau

Réaction indésirable au produit de contraste

Chirurgie liée a I'intervention

Décés

ALARMES VISUELLES / MODES DE FONCTIONNEMENT

ThromCat XT integre des commandes visant a obtenir des résultats efficaces en toute sécurité. Un voyant vert s’allume lorsque le dispositif est mis sous
tension. Un voyant rouge sc’allume lorsque le dispositif est inactif. Durant la procédure d’amorgage du dispositif, le voyant rouge reste allumé jusqu’a ce que
cette procédure d’'amorgage se termine. De plus, durant le fonctionnement du dispositif, le voyant rouge s’allume si le cathéter se tord ou se bloque.

MODE D’EMPLOI

PREPARATION DU DISPOSITIF :

1.

Nouo,wd

En suivant une technique stérile, retirer soigneusement le systeme ThromCat XT de son emballage.

PRUDENCE : Ne pas utiliser le dispositif si le cathéter est tordu.

REMARQUE : Une légére courbure du cathéter est normale en raison de son emballage. Elle n’aura aucun effet sur la performance ou
la sécurité du dispositif.

Orienter le dispositif sur la table d’opération de maniére a ce que le cathéter soit dirigé vers le patient.

Enlever les bandes de papier du cathéter et du sac d’extraction et les jeter.

Remettre le cable d’alimentation et le sac d’extraction y étant reliés a un assistant situé en dehors du champ stérile.

Accrocher le sac d’extraction a un pied a perfusion.

Connecter le cable d’'alimentation du dispositif a I'alimentation électrique fournie.

Brancher le cordon d’alimentation & une prise électrique située a proximité. Le voyant vert s’allume pour indiquer que le dispositif est alimenté ;
dans le méme temps, le voyant rouge s’allume pour indiquer que le cathéter est inactif.

PROCEDURE D’AMORGAGE :

1.

2.

Immerger 'embout distal du cathéter d’environ 5 cm dans un récipient rempli de sérum physiologique.

REMARQUE : Pour un amorcgage réussi du dispositif, ’embout distal doit étre entierement immergé durant la phase d’amorcgage.
Appuyer sur l'interrupteur de commande en position de MARCHE, indiquée par « - », et le maintenir enfoncé jusqu’'a ce que le voyant rouge
s’éteigne (environ 20 secondes) pour indiquer que le dispositif est amorcé.

REMARQUE : Un changement de vitesse audible se produit au moment ou le voyant rouge s’éteint.

Relacher l'interrupteur de commande. L’interrupteur se remet automatiquement en position centrale et le dispositif continue de fonctionner.
Appuyer sur interrupteur de commande pour le mettre en position ’ARRET, indiquée par “O”. Le voyant rouge se rallume pour indiquer que le
cathéter est réinitialisé. Le dispositif est désormais complétement amorcé et prét a ’emploi.

MISE EN PLACE DU CATHETER :

agrLNE

Placer un cathéter guide ou un introducteur de taille adéquate dans le vaisseau en observant des techniques percutanées standard.

Traverser la lésion a l'aide d’un guide de 0,014" de diamétre.

Immobiliser le guide, introduire le guide a travers 'embout distal flexible et la lumiére a échange rapide du cathéter ThromCat XT (Figure 1).

Faire avancer le cathéter jusqu’a ce qu'il se trouve juste a c6té du thrombus.

Les techniques standard de mise en place des introducteurs d’accés vasculaire, des cathéters d’angiographie et des guides pourront étre

employées.
Guide \

Lumiére a échange rapide

Embout distal flexible

Figure 1

MISE EN GARDE : Le chargement incorrect du cathéter est susceptible d’endommager le cathéter.

MISE EN GARDE : Ne pas tenter de faire avancer le cathéter en présence d’une résistance jusqu’a ce que sa cause en ait été
déterminée par radioscopie ou par un autre moyen.

PRUDENCE : Ne pas forcer ou tordre excessivement le cathéter au risque de déformer I’embout distal ou de provoquer des torsions
sur le cathéter.

PRUDENCE : Ne pas serrer excessivement la valve Tuohy Borst au risque d’endommager le cathéter ou de le rendre inutilisable.
REMARQUE : En cas de probléme avec le ThromCat XT, consulter le chapitre “DEPANNAGE” pour y trouver des conseils.

FONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF :

1. Avec le cathéter en position proximale par rapport au site de la Iésion, appuyer sur l'interrupteur de commande en position de MARCHE et le
maintenir enfoncé, (“-”), pour activer le dispositif.
2. Relacher linterrupteur de commande lorsque le voyant rouge s’éteint.
PRUDENCE : Ne pas utiliser le dispositif pendant que I’embout distal du cathéter est a I'intérieur du cathéter guide ou de I'introducteur
au risque d’endommager le cathéter ou de causer la défaillance de I'hélice.
PRUDENCE : Si le voyant d’avertissement rouge ne s’éteint pas, extraire le cathéter du patient avant d’essayer de recommencer.
Essayer de redémarrer le dispositif en observant la « PROCEDURE D’AMORGAGE ». Si le dispositif ne redémarre pas, le jeter.
3. Faire avancer le cathéter d’environ 2 mm/s a travers la lésion en partant d’une position proximale et en avangant en direction distale. Pour des
résultats optimaux, procéder par va-et-vient. Renouveler selon les besoins.
PRUDENCE : Dans des conditions de fonctionnement normales, I’hélice ne sera pas visible sous radioscopie en raison de sa vitesse
rotationnelle élevée. Si I’hélice semble immobile (sans rotation) pendant que le dispositif fonctionne, éteindre ce dernier et extraire le
cathéter du patient. Jeter le dispositif.
P003122-04
130ctl11

(2011-10-13) 53/168



PRUDENCE : Si le dispositif s’éteint durant I’emploi, extraire le cathéter du patient. Essayer de redémarrer le dispositif en observant la
“PROCEDURE D’AMORGAGE”. Si le dispositif ne redémarre pas ou si I’hélice ne tourne pas, jeter le dispositif.

4. Reétracter le cathéter jusqu'a ce qu'il soit juste en dehors du cathéter guide ou de l'introducteur et appuyer sur linterrupteur de commande pour le
mettre en position dARRET (“O”).
PRUDENCE : Ne pas rétracter I'embout distal du cathéter a I'intérieur du cathéter guide ou de I'introducteur pendant I'utilisation du
dispositif au risque d’endommager le cathéter ou de causer la défaillance de I'hélice.

5.  Répéter selon les besoins les étapes 1 a 4 de “FONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF” jusqu’a obtenir les résultats souhaités.
PRUDENCE : S'il est nécessaire de réaliser plusieurs interventions et que le cathéter est extrait du patient, il faut le rincer avec du sérum
physiologique conformément a la “PROCEDURE D’AMORCAGE” immédiatement aprés son retrait du patient. Continuer a utiliser le dispositif
durant la séquence d’amorgage jusqu’a ce que I'effluent pénétrant dans la ligne d’extraction soit transparent.

6. Une fois l'intervention terminée, retirer le cathéter du patient.

7. Jeter le dispositif dans son intégralité, y compris I'alimentation électrique et le cordon, conformément aux procédures en vigueur dans I'hopital.

SOINS POST-INTERVENTIONNELS

Apres l'intervention, les normes de conduite de I'hdpital devront étre observées quant au retrait de l'introducteur et a 'hémostase pour empécher les
saignements au site d’accés vasculaire.

PRESENTATION

Fourni stérile (stérilisation par rayonnement gamma) sous emballage décollable. A usage unique. Ne pas restériliser, retraiter ni réutiliser. Stérile signifie que
'emballage n’a pas été ouvert et est intact. Ne pas utiliser le dispositif en cas de doute sur sa stérilité. Lors de son déballage, inspecter le dispositif pour
vérifier qu'il est intact.

CONFORMITE AUX NORMES ELECTRIQUES (EN 60601-1-2:2001, sous-alinéa 6.8)

e Le dispositif ThromCat XT doit étre installé conformément aux instructions fournies afin de garantir sa sécurité (les informations de conformité aux
normes électriques sont présentées dans les tableaux 2 a 5).

e Les cables suivants ont été utilisés lors d’essais de conformité aux normes électriques satisfaisants et sont donc autorisés pour une utilisation avec le
dispositif ThromCat XT :

. La longueur du cable d’alimentation du dispositif ne doit pas dépasser 5,5 pieds.
. La longueur du cordon d’alimentation ne doit pas dépasser 5 pieds.
. La longueur du cordon électrique ne doit pas dépasser 6,5 pieds.

e L'utilisation d’accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux fournis peut entrainer une augmentation des émissions ou une réduction de
limmunité du ThromCat XT.
e Le ThromCat XT ne doit pas étre utilisé a proximité d’'un autre équipement ou empilé sur celui-ci. Si une utilisation & proximité ou empilée est
nécessaire, le ThromCat XT doit étre surveillé pour vérifier qu’il fonctionne normalement dans la configuration utilisée.
CONDITIONS DE CONSERVATION
Conserver dans un endroit frais et sec.
DEPANNAGE
Tableau 1

Probléme [ Cause(s) possible(s) [ Action(s) recommandée(s)

Préparation du dispositif

Endommagement visible alors que le

di - Conditionnement/expédition NE PAS UTILISER. Le remplacer par un nouveau dispositif.
ispositif est encore dans son emballage.
Dispositif endommagé avant son utilisation. Conditionnement/expédition NE PAS UTILISER. Le remplacer par un nouveau dispositif.
Manipulation inappropriée NE PAS UTILISER. Le remplacer par un nouveau dispositif.
Procédure d’amorgage
Le dispositif ne s'amorce pas. Le voyant Linterrupteur n’a pas été tenu suffisamment Tenir I’interrgpteurjusqu’é ce que le voyant DEL rouge s’éteigne ou le tenir
DEL rouge ne s’éteint pas. Lé dispositif longtemps < - < pendant 30 a 40 secondes.’ - - - —
Matteint pas la vitesse de . E[nboutﬁu _ca}th(?ter non immergé dans du In’wmerger I(’Fmbout du cathéter dans un bol de sérum physiologique et répéter la
sérum physiologique séquence d’amorgage.
FONCTIONNEMENT. Dispositif endommagé NE PAS UTILISER. Le remplacer par un nouveau dispositif.
Mise en place ou retrait du cathéter
Cathéter endommagé ou tordu NE PAS UTILISER. Le remplacer par un nouveau dispositif.
Le cathéter rencontre une résistance Diamétre_du cathéter guide ou de l'introducteur _Remplacer le cathéter guide ou I'introducteur par un cathéter guide ou un
P . incompatible avec le ThromCat XT introducteur de > 0,078" de diametre.
durant son avancée a travers le cathéter - - - - . - m —
quide ou I'ntroducteur. Cathéter guide ou introducteur endommagé ou R’emplacer le cathéter gglde ou Ilnt_roducteyur'. Repeter la PROCEDURE
tordu D’AMORCAGE pour vérifier |a rotation de I'hélice.
Dispositif mal chargé sur le guide Vérifier que le dispositif est correctement chargé sur le guide.
Taille de vai 1 trop petite Vérifier que la taille du vai 1 est 22,5 mm.
Le cathéter rencontre une résistance Dispositif mal chargé sur le guide Veérifier que le dispositif est correctement chargé sur le guide. Eliminer le jeu du
durant son avancée dans le vai 1 guide.

Retirer le dispositif et le guide d’un seul tenant. Recommencer la mise en place du

Embout distal avancé au-dela du guide guide et du cathéter.

Veérifier que le dispositif est correctement chargé sur le guide. Eliminer le jeu du

Le cathéter rencontre une résistance Le dispositif n'est pas bien chargé sur le guide quide
durant son retrait. Embout distal avancé au-dela du guide Retirer le dispositif et le guide d’un seul tenant.
Fonctionnement du dispositif
Pas de courant arrivant au dispositif Vérifier le branchement électrique. Vérifier que les témoins DEL sont allumés.

L’interrupteur n’est pas complétement enfoncé

en position de MARCHE Appuyer sur l'interrupteur pour qu'il soit completement en position de MARCHE.

Le dispositif ne fonctionne pas. Linterrupteur n’a pas été retenu en position de Tenir linterrupteur enfoncé en position de MARCHE jusqu’a ce que le voyant DEL
MARCHE pendant suffisamment longtemps rouge s'éteigne.

Tentative de redémarrage du dispositif trop tot

2 Paveie &ai Attendre que le voyant DEL rouge s’allume avant de tenter de redémarrer
apres l'avoir éteint

L’hélice du cathéter ne tourne pas lorsque

le dispositif est en fonctionnement. Hélice d’extraction endommagée NE PAS UTILISER. Le remplacer par un nouveau dispositif.

Retirer le dispositif du patient. Répéter la PROCEDURE D’AMORGCAGE. Si le

Igoe”fgglint ne coule pas dans le sac de Passage d'exiraction obstrué dispositif ne s'amorce pas, le remplacer par un nouveau dispositif.
| Fracture de I'hélice d’extraction NE PAS UTILISER. Le remplacer par un nouveau dispositif.
Retirer le dispositif du patient. Répéter la PROCEDURE D’AMORCAGE. Si le
Passage d’extraction obstrué dispositif ne s'amorce pas, NE PAS L’'UTILISER. Le remplacer par un nouveau
Le dispositif s’éteint durant I'utilisation dispositif n —
. Fracture de I'hélice d’extraction NE PAS UTILISER. Le remplacer par un nouveau dispositif.

Vérifier la position et le fonctionnement de I'interrupteur. Si I'interrupteur ne

Dispositif accidentellement désactivé fonctionne pas, NE PAS L'UTILISER. Le remplacer par un nouveau dispositif.

L'interrupteur de commande n’a pas été
maintenu suffisamment de temps en
position d’arrét

Le dispositif émet des impulsions ou
un cliquetis

Mettre I'interrupteur de commande en position d’arrét et attendre que le voyant
rouge s'allume
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Tableau 2

Instructions et déclaration du fabricant — émissions électromagnétiques

Le ThromCat XT est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il incombe a I'utilisateur de s'assurer que le ThromCat XT est utilisé dans un tel

environnement.

Test d’émissions Conformité Instructions relatives a I’enviror t électromagnétique
Emissions de RF Le ThromCat XT utilise I'’énergie RF uniquement pour son fonctionnement interne. Il n’émet
Groupe 1 donc qu’un taux trés bas de radiofréquences et il est peu probable qu'il puisse perturber le
CISPR 11 fonctionnement des appareils électroniques a proximité.
Emissions de RF
Classe B

CISPR 11

Emissions harmoniques

IEC 61000-3-2

Non applicable

Fluctuations de tension/scintillement

IEC 61000-3-3

Conforme

Le ThromCat XT peut étre utilisé dans tous les batiments, y compris dans les batiments
résidentiels ou ceux directement connectés au réseau électrique public basse tension
approvisionnant les résidences.

Tableau 3

Instructions et déclaration du fabricant —immunité électromagnétique

Le ThromCat XT est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il incombe a I'utilisateur de s'assurer que le ThromCat XT est utilisé dans un tel

environnement.

Test d’IMMUNITE

Niveau de test IEC 60601

Niveau de conformité

Instructions relatives a I’environnement
électromagnétique

Décharges électrostatiques

IEC 61000-4-2

+/-6 kV contact

+/-8 kV air

+/-6 kV contact

+/-8 KV air

Le sol doit étre en bois, en béton ou en
carreaux de céramique.

S'il est recouvert d’'un matériau
synthétique, I'humidité relative doit étre
d'au moins 30 %.

Transitoires électriques
rapides/salves

+/-2 kV pour les lignes d’alimentation
électrique

+/-2 kV pour les lignes d’alimentation
électrique

La qualité du courant du secteur doit étre
celle d’'un environnement commercial ou
hospitalier typique.

|IEC 61000-4-4 +/-1 kV pour les lignes d’entrée/sortie +/-1 kV pour les lignes d’entrée/sortie

Surtension +-1kV de lignes a lignes +-1kV de lignes a lignes La qualité du courant du secteur doit étre
) R . N celle d’'un environnement commercial ou

|EC 61000-4-5 +/-2 kV de lignes a la terre +/-2 kV de lignes a la terre hospitalier typique.

Chutes de tension, courtes
interruptions et variations de tension
sur les

lignes d’entrée d’alimentation

IEC 61000-4-11

<5% Ut
(baisse > 95 % de Ur) pendant 0,5 cycle

40 % Uy
(baisse de 60 % de Ur) pendant 5 cycles

70 % Ut
(baisse de 30 % de Uy) pendant 25 cycles

<5% Ut
(> 95 % baisse de U7) pendant 5 s

<5% Ut
(baisse > 95 % de Ur) pendant 0,5 cycle

40 % Ut
(baisse de 60 % de Ur) pendant 5 cycles

70 % U
(baisse de 30 % de Ur) pendant 25 cycles

<5% U
(> 95 % baisse de Ur) pendant5 s

La qualité du courant du secteur doit étre
celle d’un environnement commercial ou
hospitalier typique. Si 'utilisateur du
ThromCat XT a besoin que celui-ci
continue a fonctionner en cas de coupure
de courant, il est recommandé d’alimenter
le ThromCat XT a partir d’une alimentation
sans coupure (ASC) ou d’'une batterie.

Champ magnétique
a la fréquence du réseau (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Les champs magnétiques de fréquence du
réseau doivent se trouver aux niveaux
typiques d’un environnement commercial
ou hospitalier.

REMARQUE : Us est la tension secteur en courant alternatif avant I'application du niveau de test.
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Tableau 4

Instructions et déclaration du fabricant —immunité électromagnétique

Le ThromCat XT est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. L'acheteur ou I'utilisateur du ThromCat XT doit s’assurer que tel est bien le
cas.

" Niveau de test . L Instructions relatives a I’environnement
Test d’IMMUNITE |EC 60601 Niveau de conformité électromagnétique

Les équipements portables et mobiles de communication
RF ne doivent pas étre utilisés, par rapport a toute partie
du ThromCat XT y compris les cables, & une distance
inférieure a la distance de séparation recommandée
calculée a partir de I'équation applicable a la fréquence
de I'émetteur.

RF transmise 3V eff. 3V d=1,17 VP
|EC 61000-4-6 150 kHz & 80 MHz

RF rayonnée 3Vv/im 3V/m d=1,17 VP
IEC 61000-4-3 80 MHz & 2,5 GHz d=233 VP

ou P est la puissance nominale de sortie maximum de
I'émetteur en Watts (W), selon le fabricant de ce dernier,
et ou d est la distance de séparation recommandée, en
meétres (m).

L’intensité des champs des transmetteurs
radioélectriques fixes, telle que déterminée par une étude
électromagnétique du site®, doit &tre inférieure au niveau
de conformité a chaque plage de fréquences.b

Des interférences peuvent se produire a proximité des
appareils marqués du symbole suivant :

()
REMARQUE 1 : a 80 et 800 MHz, la fréquence la plus élevée s’applique.

REMARQUE 2 : ces recommandations peuvent ne pas s’appliquer a toutes les situations. La propagation électromagnétique dépend de I'absorption et de la réflexion par les
structures, les objets et les personnes.

21l est impossible de prédire avec précision, de maniére théorique, les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour téléphones cellulaires/sans fil et
systémes de radiocommunication mobile, radio amateur et radiodiffusion AM et FM. Pour évaluer un environnement dont I'électromagnétisme est di a des émetteurs RF fixes, une
étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si les intensités de champ mesurées a I'emplacement d’utilisation du ThromCat XT dépassent le niveau de conformité RF
applicable indiqué ci-dessus, le fonctionnement normal du ThromCat XT doit étre vérifié. Si des anomalies sont observées, d’autres mesures peuvent étre indiquées, telles que la
réorientation ou le déplacement du ThromCat XT.

® Sur la plage de fréquences comprise entre 150 kHz et 80 kHz, I'intensité de champ doit étre inférieure a 3 V/m.

Tableau 5

Distances de dégagement recommandées entre les équipements mobiles et portables de communication RF et le ThromCat XT

Le ThromCat XT est destiné a un environnement électromagnétique dans lequel les interférences RF transmises par radiation sont contrélées. L’acheteur ou I'utilisateur du ThromCat
XT peut réduire le risque d’interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les équipements mobiles et portables de communication RF (émetteurs) et le
ThromCat XT, telle que la distance recommandée ci-dessous, en fonction du courant de sortie maximum de I'équipement de communication.

Distance de dégagement selon les fréquences
. . o de I’émetteur
Puissance maximale délivrée (m)
parl ‘(’\',:,‘)e“e“’ 150 kHza 80 MHz & 800 MHz a
80 MHz 800 MHz 2,5 GHz

d=[3,5/v,] VP d=[3,5/E,] VP d=[7/E]J NP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,70 11,70 23,33

Pour les émetteurs dont la puissance maximale de sortie nominale n’est pas indiquée ci-dessus, la distance d recommandée de séparation en métres (m) peut étre estimée en
utilisant I'’équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou P est la puissance maximale de sortie nominale de I'’émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'’émetteur.

REMARQUE 1 : a 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation de la bande de fréquences la plus élevée s’applique.
REMARQUE 2 : ces recommandations peuvent ne pas s’appliquer a toutes les situations. L’absorption et les reflets causés par les structures, objets et individus modifient la
propagation des ondes électromagnétiques.

GARANTIE LIMITEE DU FABRICANT

Le fabricant garantit que le ThromCat® XT est exempt de vices de matériau et de fabrication lorsqu'il est utilisé avant la date de péremption indiquée et
lorsque I'emballage n’est ni ouvert ni endommagé immédiatement avant I'utilisation. La responsabilité du fabricant dans le cadre de cette garantie se limite a
I'échange ou au remboursement du prix d'achat du ThromCat® XT défectueux. Le fabricant n'est pas responsable des dommages accessoires, spéciaux ou
indirects résultant de I'utilisation du ThromCat® XT. Les dommages du ThromCat® XT causés par une mauvaise utilisation, une modification, un stockage
ou une manipulation incorrects, ou tout autre non-respect de ce mode d'emploi annulent cette garantie limitée. CETTE GARANTIE LIMITEE REMPLACE
EXPRESSEMENT TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPRESSES OU TACITES, Y COMPRIS LA GARANTIE TACITE DE QUALITE MARCHANDE
OU D’ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER. Aucune personne ou entité, y compris tout représentant ou distributeur autorisé par le fabricant, n'a
l'autorité d'étendre cette garantie limitée et aucune tentative dans ce but ne saurait étre opposable au fabricant.
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Tableau 6

SYMBOLES GRAPHIQUES NON STANDARD

ON (MARCHE)

OFF (ARRET)

Echange rapide
(RX)

Rapid Exchange

Longueur utile

Food

Working Length

Diamétre du vaisseau

Vessel Diameter

Compatibilité du guide

<¢ GW D
T Max OD

Wire Compatibility

Compatibilité de I'introducteur

&

Sheath Compatibility

Compatibilité du
cathéter guide

Guide Catheter Compatibility

Apyrogene

NON-PYROGENIC

Non-Pyrogenic

P003122-04
130ct11

(2011-10-13)

57/168



BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG
INDIKATIONEN/VERWENDUNGSZWECK
KONTRAINDIKATIONEN
WARNHINWEISE
VORSICHTSMASSNAHMEN
MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN
OPTISCHE ALARME/BETRIEBSMODI
GEBRAUCHSANLEITUNG
LIEFERFORM
BESCHRANKTE GARANTIE DES HERSTELLERS

,‘—“\
ThromCat:

Thrombektomie-System

GEBRAUCHSANLEITUNG

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

ThromCat® XT ist eine Einwegvorrichtung fur die Benutzung an einem Patienten, mit der Thromben aus GeféaRen des arteriellen Systems entfernt werden.
Die Vorrichtung besteht aus einem flexiblen Katheter, in dem sich ein Helix zum Einbringen eines 0,14-Zoll-Fiihrungsdrahts befindet. Der Extraktionsfluss
des Katheters zur Entfernung des Thrombus liegt bei ca. 38 ml/min. Der Katheter wird im Gefaf? vorgeschoben und zuriickgezogen, um den Thrombus zu
durchstechen und zu entfernen. Das gesamte System wird steril und pyrogenfrei geliefert. Die Vorrichtung ist fir den einmaligen Gebrauch von Arzten
gedacht, die in Diagnose- und Interventionsverfahren geschult und erfahren sind.

KOMPONENTEN DER VORRICHTUNG
ThromCat XT besteht aus den folgenden Komponenten:

Katheter: Der Katheter besteht aus einem Nylon-Material und einem geflochtenen Edelstahlrohr mit einer Arbeitslange
von 150 cm und lauft auf einem 0,014-Zoll-Fuhrungsdraht Uber eine 6 F-Schleuse oder einen 7 F-
Flhrungskatheter (Innendurchmesser min. = 0,078 Zoll). Der Katheter umhdillt eine Edelstahl-Helix, die zum
Aufbrechen und Entfernen des Thrombus dient. Die Katheterkonstruktion verhindert den direkten Kontakt der
internen Helix mit der GefaBwand. Die distale Spitze des Katheters besteht aus einer atraumatischen,
latexfreien flexiblen Spitze.

Steuereinheit: Enthalt einen Motor, der die Extraktions-Schraubenpumpe antreibt, eine Extraktionsleitung mit einem
Extraktionsbeutel mit 500 ml Fassungsvermégen und ein Stromkabel, mit dem die Steuereinheit an das
Netzteil angeschlossen wird.

Netzteil: Ein nicht steriler Stromadapter, mit dem das Stromkabel der Steuereinheit an eine Steckdose angeschlossen
wird.

INDIKATIONEN/VERWENDUNGSZWECK
Der ThromCat XT ist fur die transluminale perkutane Entfernung von Thromben aus nativen Koronararterien und infrainguinalen Arterien indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

. Gefalle oder Lasionen, die mit einem Fihrungsdraht mit 0,014 Zoll Durchmesser nicht durchkreuzt werden kénnen

. GeféaRe, deren Referenzdurchmesser nach optischer Schatzung kleiner als (<) 2,5 mm oder gréRer als (>) 7 mm ist

. Schwere GefalRwindung

. Patienten mit unkontrollierten Blutgerinnungsstérungen

. Infektion

WARNHINWEISE

e Um Gefal3verletzungen zu vermeiden, verwenden Sie die Vorrichtung nicht ohne Fuhrungsdraht.

e Wenn Sie beim Vorschieben des Katheters Widerstand spiiren, versuchen Sie nicht, den Katheter weiter vorzuschieben, bis die Ursache fur den
Widerstand in einer fluoroskopischen Untersuchung oder durch andere Verfahren festgestellt wurde.

e Um eine Beschédigung des Katheters bzw. GeféaRverletzungen zu vermeiden, verwenden Sie die Vorrichtung nicht, wenn der Katheter geknickt
wurde.

e Wenn der Fuhrungsdraht zwischen dem Fihrungskatheter und dem Monorail-Abschnitt des Katheters wahrend des Verfahrens stark durchhéngt oder
eine Schleife bildet, kann er beim Vorschieben oder Zuriickziehen des Katheters im GefaR knicken. Um eine Beschadigung des Katheters bzw.
GefaRverletzungen zu vermeiden, entfernen Sie den Durchhang oder die Schleife aus dem Fuhrungsdraht, bevor Sie den Katheter vorschieben oder
zuriickziehen.

e Verwenden Sie die Vorrichtung nicht in Zugangskathetern oder stark gekrimmten GefaRen (Durchmesser < 2,5 cm).

e Um eine Beschadigung des Katheters bzw. GefaRverletzungen zu vermeiden, lassen Sie den Katheter wahrend des Betriebs nicht in einer
stationéren Position.

e Um eine Beschadigung des Katheters bzw. GefalRverletzungen zu vermeiden, bestatigen Sie die Platzierung des Zugangskatheters, um einen festen
Sitz in und Ausrichtung mit dem Zielgefald zu gewahrleisten.

e Um GefaRverletzungen zu vermeiden, verwenden Sie ThromCat XT nicht in GefaBen mit bestehender Dissektion.

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Die Manipulation des Katheters in vivo sollte nur unter fluoroskopischer Beobachtung vorgenommen werden.

e Verschieben Sie den Katheter nicht Giber die biegsame Spitze, da die Spitze sonst mdglicherweise knickt.

e Vermeiden Sie ein kraftvolles oder schnelles Vorschieben oder tibermaRiges Verdrehen des Katheters, damit der Katheter nicht beschadigt wird.

e Um eine Beschadigung des Katheters zu vermeiden, verwenden Sie die Vorrichtung nicht in stark verkalkten L&sionen.

e Ziehen Sie das Tuohy-Borst-Ventil nicht zu fest an, damit der Katheter nicht beschadigt oder inoperabel wird.

e Um eine Beschadigung des Katheters zu vermeiden, verwenden Sie den ThromCat XT Katheter nicht in Zugangskathetern mit Innendurchmesser
unter 0,078 Zoll.

e Tragbare und mobile HF-Telekommunikationsgerate kdnnen die Funktionsweise von elektrischen medizinischen Geraten beeintrachtigen.

e Die Vorrichtung nicht resterilisieren, aufbereiten oder wiederverwenden.

e Diese Vorrichtung NICHT erneut sterilisieren oder wiederverwenden, da dies zu einer Beeintréachtigung der Leistung der Vorrichtung fiihren oder das
Risiko einer Kreuzkontamination aufgrund unvorschriftsmafiiger Wiederaufbereitung erhéhen kann.

Eine Wiederverwendung dieser fiir den einmaligen Gebrauch bestimmten Vorrichtung kann zu schweren Verletzungen des Patienten oder zum Tod
fuhren, und die vom Hersteller gewahrten Garantien werden hierdurch nichtig.
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MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN
Die Verwendung der Vorrichtung kann u. a. folgende mogliche Nebenwirkungen haben:

Blutung/Hamatom am Zugang

Abrupter Verschluss oder Totalverschluss des behandelten GefalRes

Distale Embolisation von Gewebsresten, die zu einem Myokardinfarkt oder einer GliedmaRenischamie fuhrt
Infektion

Vasospasmus

GefaRdissektion oder -perforation

Unerwiinschte Reaktion auf Kontrastmittel

Notoperation

Tod

OPTISCHE ALARME/BETRIEBSMODI

Der ThromCat XT umfasst Kontrollleuchten, die eine sichere und effektive Leistung gewahrleisten. Eine griine Leuchte leuchtet auf, wenn die Vorrichtung mit
Strom versorgt wird. Eine rote LED leuchtet auf, wenn die Vorrichtung inaktiv ist. Wahrend des Vorfillverfahrens der Vorrichtung leuchtet die rote LED
solange auf, bis der Katheter vollstandig vorgefllt ist. Die rote LED leuchtet ferner wahrend der Verwendung der Vorrichtung auf, wenn der Katheter
geknickt wird oder verstopft.

GEBRAUCHSANLEITUNG

VORBEREITUNG DER VORRICHTUNG:

1.

Nook,kwn

Nehmen Sie das ThromCat XT System unter sterilen Bedingungen aus der Verpackung.

VORSICHT: Verwenden Sie die Vorrichtung nicht, wenn der Katheter geknickt wurde.

HINWEIS: Eine leichte Kruimmung des Katheters ist normal und bedingt durch die Verpackung und wirkt sich nicht nachteilig auf die
Leistung oder Sicherheit der Vorrichtung aus.

Legen Sie die Vorrichtung so auf den Operationstisch, dass der Katheter zum Patienten zeigt.

Entfernen Sie die Papierbanderolen vom Katheter und Extraktionsbeutel, und werfen Sie sie weg.

Reichen Sie den angeschlossenen Extraktionsbeutel und das Stromkabel einem Assistenten auRerhalb des sterilen Bereichs.

Hangen Sie den Extraktionsbeutel an einen Infusionsstander.

SchlieBen Sie das Stromkabel des Gerats an das Netzteil an.

Stecken Sie das Netzkabel in eine Steckdose. Die grune LED leuchtet auf, wenn die Vorrichtung mit Strom versorgt wird. Gleichzeitig leuchtet die
rote LED auf, da der Katheter inaktiv ist.

VORFULLVERFAHREN:

1.

2.

Tauchen Sie die distale Spitze des Katheters ca. 5 cm tief in einen Behalter mit steriler Kochsalzlésung.

HINWEIS: Fir ein erfolgreiches Vorfullen der Vorrichtung muss die distale Spitze komplett eingetaucht werden.

Driicken und halten Sie den Schalter auf EIN (gekennzeichnet durch ,-*), bis die rote LED erlischt (nach ca. 20 Sekunden). Dies deutet darauf
hin, dass die Vorrichtung vorgefullt ist.

HINWEIS: Wenn die rote LED erlischt, erfolgt eine hérbare Geschwindigkeitsanderung.

Lassen Sie den Schalter los. Der Schalter kehrt automatisch in die Mittelstellung zurtick, und die Vorrichtung lauft weiter.

Driicken Sie den Schalter auf AUS (gekennzeichnet durch ein ,,0%). Die rote LED leuchtet wieder auf und zeigt an, dass der Katheter inaktiv ist.
Die Vorrichtung ist nun vorgefiillt und einsatzbereit.

KATHETERPLATZIERUNG:

1.

2.
3.

Fuhren Sie unter Anwendung eines standardmaRigen perkutanen Verfahrens einen Fihrungskatheter oder eine Schleuse der richtigen GrofRe in
das Gefal ein.

Passieren Sie die Lasion mit einem Fihrungsdraht mit 0,014 Zoll Durchmesser.

Sichern Sie die Fuhrungsdrahtposition; stecken Sie den Fuhrungsdraht durch die flexible distale Spitze und den Rapid Exchange Lumen des
ThromCat XT Katheters (Abbildung 1).

Schieben Sie den Katheter gerade proximal zum Thrombus.

Es kdnnen Standardmethoden zur Platzierung von GefalRzugangsschleusen, Angiographiekathetern und Fiuhrungsdréhten angewendet werden.

FiUhrungsdraht Rapid Exchange Lumen

4

flexible distale Spitze

Abbildung 1

ACHTUNG: Falsches Einfuhren des Katheters kann Beschadigungen am Katheter verursachen.

ACHTUNG: Wenn Sie beim Vorschieben des Katheters Widerstand spiren, versuchen Sie nicht, den Katheter weiter vorzuschieben,
bis die Ursache fir den Widerstand in einer fluoroskopischen Untersuchung oder durch andere Verfahren festgestellt wurde.
VORSICHT: Schieben Sie den Katheter nicht mit Gewalt vor und verdrehen Sie ihn nicht iberm&Rig, um eine Verformung der distalen
Spitze oder ein Knicken des Katheters zu vermeiden.

VORSICHT: Ziehen Sie das Tuohy-Borst-Ventil nicht zu fest an, damit der Katheter nicht beschadigt oder inoperabel wird.

HINWEIS: Bei Problemen mit dem ThromCat XT schlagen Sie im Abschnitt ,,FEHLERSUCHE“ nach.

BEDIENUNG DER VORRICHTUNG:

1. Wenn der Katheter proximal zur Lasion platziert ist, driicken und halten Sie den Schalter auf EIN (,-“), um die Vorrichtung zu aktivieren.
2. Geben Sie den Schalter frei, sobald die rote LED erlischt.
VORSICHT: Um eine Beschéadigung des Katheters oder des Helix zu vermeiden, betéatigen Sie die Vorrichtung nicht, wenn sich die
distale Spitze des Katheters im Fiihrungskatheter oder in der Schleuse befindet.
VORSICHT: Wenn die rote LED nicht erlischt, entfernen Sie den Katheter vom Patienten und starten Sie erneut. Versuchen Sie unter
Befolgung der Anweisungen fiir das ,VORFULLVERFAHREN*, die Vorrichtung erneut zu starten. Lasst sich die Vorrichtung nicht
erneut starten, muss sie entsorgt werden.
3. Schieben Sie den Katheter von proximal zu distal ca. 2 mm/s durch die Lasion vor. Optimale Ergebnisse erzielen Sie, wenn Sie den Katheter mit
kurzen Schiben vor- und zuriickbewegen. Wiederholen Sie das Verfahren nach Bedarf.
VORSICHT: Unter normalen Betriebsbedingungen ist der Helix aufgrund seiner hohen Drehzahl mittels Fluoroskopie nicht sichtbar.
Falls der Helix bei laufender Vorrichtung still zu stehen scheint (sich nicht dreht), schalten Sie die Vorrichtung aus, und ziehen Sie den
Katheter aus dem Patienten. Entsorgen Sie die Vorrichtung.
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VORSICHT: Falls sich die Vorrichtung wéhrend der Verwendung abschaltet, ziehen Sie den Katheter aus dem Patienten. Versuchen Sie
unter Befolgung der Anweisungen unter ,VORFULLVERFAHREN¥, die Vorrichtung erneut zu starten. Falls sich die Vorrichtung nicht
wieder einschalten lasst oder der Helix sich nicht dreht, entsorgen Sie die Vorrichtung.

4. Ziehen Sie den Katheter so weit zurtick, das er gerade aus dem Fuhrungskatheter oder der Schleuse tritt, und driicken Sie den Schalter auf AUS

(-O%).

VORSICHT: Um eine Beschéadigung des Katheters oder des Helix zu vermeiden, ziehen Sie die distale Spitze des Katheters im
Fuhrungskatheter oder in der Schleuse nicht zuriick, wahrend die Vorrichtung lauft.

5. Wiederholen Sie Schritt 1 bis 4 unter ,BEDIENUNG DER VORRICHTUNG" nach Bedarf, um die gewlinschten Ergebnisse zu erzielen.
VORSICHT: Falls mehrere Eingriffe durchgefiihrt werden miissen und der Katheter aus dem Patienten gezogen wurde, muss der
Katheter sofort nach Entfernung aus dem Patienten unter Befolgung der Anweisungen unter ,,VORFULLVERFAHREN“ mit
Kochsalzlésung gespilt werden. Lassen Sie die Vorrichtung wahrend des Vorflllverfahrens weiter laufen, bis der Ausfluss in die

Extraktionsleitung klar wird.
6.  Ziehen Sie den Katheter nach Beendigung des Eingriffs aus dem Patienten.

7. Entsorgen Sie die gesamte Vorrichtung, einschlieBlich Netzteil und Kabel, gemaf Klinikrichtlinien.

NACHSORGE

Nach dem Eingriff sollte gemé&R Klinikprotokoll vorgegangen werden, um die Schleuse zu entfernen und das Blut am Gefal3zugang zu stillen.

LIEFERFORM

Durch Gamma-Bestrahlung sterilisiert und in aufreiBbarer Verpackung geliefert. Nur fur den Einmalgebrauch, nicht resterilisieren, aufarbeiten oder
wiederverwenden. Steril bei ungedffneter oder unbeschadigter Verpackung. Nicht verwenden, wenn Zweifel an der Sterilitat des Produkts bestehen. Bei der
Entnahme aus der Verpackung untersuchen Sie die Vorrichtung, um sicherzustellen, dass sie nicht beschadigt wurde.

EINHALTUNG DER RICHTLINIEN ZUR ELEKTRISCHEN SICHERHEIT (EN 60601-1-2:2001, Abschnitt 6.8)

e Das ThromCat XT System muss in Ubereinstimmung mit den mitgelieferten Anweisungen in Betrieb genommen werden, um die Sicherheit zu
gewahrleisten (Einhaltung der Richtlinien zur elektrischen Sicherheit wird in Tabelle 2 bis Tabelle 5 erlautert).
e Bei den Compliance-Priifungen auf elektrische Sicherheit wurden folgende mitgelieferte Kabel verwendet und fur die Verwendung mit dem ThromCat

XT System zugelassen:

. Stromkabel (von der Vorrichtung zum Anschluss an die Stromversorgung) mit einer maximalen Lange von 5,5 Fu3
. Stromkabel mit einer maximalen Lange von 5,0 Fu
. Stromkabel mit einer maximalen Lange von 6,5 Ful

e Die Verwendung von nicht im Lieferumfang enthaltenen Zubehorteilen, Wandlern und Kabeln kann zu erhdhten Emissionen oder vermindertem
Schutz des ThromCat XT Systems fuhren.

e Das ThromCat XT System sollte nicht in der Néahe von anderen Geréten verwendet oder aufbewahrt werden. Wenn die Gerate neben- oder
aufeinander gestellt werden mussen, ist zu tberprifen, ob das ThromCat XT System in der verwendeten Konfiguration einwandfrei funktioniert.

LAGERBEDINGUNGEN

An einem kihlen, trockenen Ort aufbewahren.

FEHLERSUCHE
Tabelle 1

Problem

Mégliche Ursache(n)

Empfohlene AbhilfemaRnahme(n)

Vorbereitung der Vorrichtung

Sichtbare Schéden der Vorrichtung in der
Verpackung

Verpackung/Versand

NICHT VERWENDEN; eine neue Vorrichtung verwenden

Vorrichtung vor der Verwendung beschadigt

Verpackung/Versand

NICHT VERWENDEN; eine neue Vorrichtung verwenden

Falsche Handhabung

NICHT VERWENDEN; eine neue Vorrichtung verwenden

Vorfullverfahren

Vorrichtung lasst sich nicht vorfiillen; die rote
LED-Leuchte erlischt nicht, die Vorrichtung
erreicht die Betriebsdrehzahl nicht

Schalter nicht lange genug gedriickt

Schalter driicken, bis die rote LED erlischt bzw. bis zu 30-40 Sekunden
lang driicken

Katheterspitze nicht in Kochsalzlésung getaucht

Katheterspitze in eine Schiissel mit Kochsalzlosung eintauchen und das
Vorfiillverfahren wiederholen

Vorrichtung beschéadigt

NICHT VERWENDEN; eine neue Vorrichtung verwenden

Katheterplatzierung oder -entfernung

Katheter stoRt beim Vorschieben durch den
Fuhrungskatheter oder die Schleuse auf
Widerstand

Katheter geknickt oder beschadigt

NICHT VERWENDEN; eine neue Vorrichtung verwenden

Der Durchmesser von Fithrungskatheter oder
Schleuse ist nicht kompatibel mit ThromCat XT

Mit einem Fuhrungskatheter bzw. einer Schleuse mit einem Durchmesser
von > 0,078 Zoll ersetzen

Fihrungskatheter oder Schleuse beschadigt oder
geknickt

Fuhrungskatheter oder Schleuse austauschen; das
VORFULLVERFAHREN wiederholen, um die Drehung des Helix zu
verfizieren

Vorrichtung falsch auf den Fiihrungsdraht
geschoben

Sicherstellen, dass die Vorrichtung richtig auf den Fiihrungsdraht
geschoben wird

Katheter stoRt beim Vorschieben im GefaR auf
Widerstand

GefaR zu klein

Priifen, dass die GefaRgréRe = 2,5 mm betragt

Vorrichtung falsch auf den Fuihrungsdraht
geschoben

Sicherstellen, dass die Vorrichtung richtig auf den Filhrungsdraht
geschoben ist. Durchhang im Fithrungsdraht entfernen

Distale Spitze iber den Fiihrungsdraht hinaus
geschoben

Vorrichtung und Fiihrungsdraht zusammen herausziehen; Fiihrungsdraht
und Katheter neu platzieren

Katheter stoRt beim Zuriuickziehen auf
Widerstand

Vorrichtung nicht ordnungsgeman auf den
Fihrungsdraht geschoben.

Sicherstellen, dass die Vorrichtung richtig auf den Fuhrungsdraht
geschoben ist. Durchhang im Fuhrungsdraht entfernen

Distale Spitze iber den Fiihrungsdraht hinaus
geschoben

Vorrichtung und Fuhrungsdraht zusammen entfernen

Betrieb der Vorrichtung

Vorrichtung lauft nicht

Keine Stromzufuhr zur Vorrichtung

Stromanschluss prifen; priifen, dass die LEDs aufleuchten

Schalter nicht vollstandig auf EIN gedriickt

Schalter vollsténdig auf EIN driicken

Schalter nicht lange genug auf EIN gehalten

Schalter auf EIN driicken, bis die rote LED erlischt

Neustart der Vorrichtung erfolgte zu schnell nach
dem Abschalten

Vor dem Neustart warten, bis die rote LED aufleuchtet

Katheter-Helix dreht sich nicht bei
betriebsbereiter Vorrichtung

Extraktionshelix beschadigt

NICHT VERWENDEN; eine neue Vorrichtung verwenden

Ausfluss lauft nicht in den Sammelbeutel

Extraktionskanal verstopft

Vorrichtung aus dem Patienten ziehen, VORFULLVERFAHREN
wiederholen. Falls sich die Vorrichtung nicht erfolgreich vorfiillen lasst,
muss sie durch eine neue Vorrichtung ausgetauscht werden

Extraktionshelix gebrochen

NICHT VERWENDEN; eine neue Vorrichtung verwenden

Vorrichtung schaltet sich wahrend des Betriebs
ab

Extraktionskanal verstopft

Vorrichtung aus dem Patienten ziehen, VORFULLVERFAHREN
wiederholen. Falls sich die Vorrichtung nicht erfolgreich vorfiillen I&sst,
NICHT VERWENDEN und durch eine neue Vorrichtung austauschen

Extraktionshelix gebrochen

NICHT VERWENDEN; eine neue Vorrichtung verwenden

Vorrichtung versehentlich deaktiviert

Schalterposition und -funktion priifen. Falls der Schalter nicht
ordnungsgemaf funktioniert, NICHT VERWENDEN und durch eine neue
Vorrichtung austauschen

Vorrichtung schwingt oder knarrt

Der Schalter wurde nicht lange genug in der
Position AUS gehalten

Stellen Sie den Schalter auf AUS, bis die rote LED aufleuchtet
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Tabelle 2

Empfehlung und Erklarung des Herstellers — elektromagnetische Vertraglichkeit

Das ThromCat XT System ist fiir den Gebrauch in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Benutzer sollte sicherstellen, dass es nur in einer

derartigen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Einhaltung Elektromagnetische Umgebung — Empfehlung
HF-Strahlung Das ThromCat XT System nutzt HF-Energie nur fur interne Funktionen. Daher treten nur
Gruppe 1 geringe HF-Emissionen und es ist unwahrscheinlich, dass benachbarte elektronische Gerate
CISPR 11 gestort werden.
HF-Strahlung
Klasse B

CISPR 11

Oberschwingungsemissionen

IEC 61000-3-2

Nicht zutreffend

Spannungsschwankungen und
Flimmeremissionen

IEC 61000-3-3

Konform

Das ThromCat XT-System kann in allen Einrichtungen verwendet werden, einschlieflich
Privatwohnungen und Einrichtungen, die direkt an das offentliche Niederspannungsnetz
angeschlossen sind, tiber das Wohnh&auser mit Strom versorgt werden.

Tabelle 3

Empfehlung und Erklarung des Herstellers — Funkstorfestigkeit

Das ThromCat XT System ist fiir den Gebrauch in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Benutzer sollte sicherstellen, dass es nur in einer

derartigen Umgebung verwendet wird.

Elektromagnetische Umgebung —

STORSICHERHEITS-TEST IEC 60601 Testpegel Grenzwert Empfehlung
Boden sollten aus Holz, Zement oder
Elektrostatische Entladung (ESE) +/- 6 kV Kontakt +/- 6 kV Kontakt Keramik-kacheln bestehen. Wenn der Boden
mit synthetischem Material ausgelegt ist, muss
|IEC 61000-4-2 +/- 8 kV Luft +/- 8 kV Luft die relative Feuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.

Schnelle elektrische Transienten/
Burst-Signale

+/- 2 kV fur Stromversorgungsleitungen

+/- 1 kV fir Eingangs-/ Ausgangsleitungen

*I- 2 kV fur Stromversorgungsleitungen Die Qualitat der Stromversorgung sollte der

einer typischen gewerblichen Umgebung oder

*h- 1 kv fur Eingangs-/ Krankenhausumge-bung entsprechen.

|IEC 61000-4-4 Ausgangsleitungen
SpannungsstoB (Surge) +/- 1 kV von Leitung(en) zu Leitung(en) +/- 1 kV von Leitung(en) zu Leitung(en) Die Qualitat der Stromversorgung sollte der
einer typischen gewerblichen Umgebung oder
|IEC 61000-4-5 +/- 2 kV von Leitung(en) zur Erde +/- 2 kV von Leitung(en) zur Erde Krankenhausumge-bung entsprechen.
<5% Uy <5 % Uy

Spannungsabfélle, kurze Unterbrech-
ungen der Stromzufuhr

und Spannungsschwankungen in
den Stromversorgungs-
Eingangsleitungen

IEC 61000-4-11

(>95 % Senke in Uy)
fur 0,5 Zyklen

40 % Uy
(60 % Senke in Uy)
fur 5 Zyklen

70 % Uy
(30 % Senke in U7)
fur 25 Zyklen

(>95 % Senke in Uy)
fur 0,5 Zyklen
Die Qualitat der Stromversorgung sollte der

40 % Ut einer typischen gewerblichen Umgebung oder

(60 % Senke in Ur) Krankenhausumge-bung entsprechen. Wenn

fiir 5 Zyklen das ThromCat XT System auch bei Unter-
brechungen in der Stromversorgung

70 % Ut kontinuierlich betrieben werden soll, wird dem

(30 % Senke in Uy) Benutzer empfohlen, das System tber eine

fuir 25 Zyklen unterbrechungsfreie Stromversorgung oder

Batterie zu betreiben.

<5% Uy <5% Ur

(>95 % Senke in Uy) (>95 % Senke in Uy)

fur5s fir5s
Magnetisches Feld mit Netzfrequenz Magnetfelder bei der Netzfrequenz sollten den
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m typischen Werten, wie sie in der Geschafts-

IEC 61000-4-8

und Krankenhausumgebung vorzufinden sind,
entsprechen.

HINWEIS: Uy ist die Wechselspannung des Netzes vor Anwendung der Teststufe
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Tabelle 4

Empfehlung und Erklarung des Herstellers — Funkstorfestigkeit

Das ThromCat XT System ist fiir den Gebrauch in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Benutzer muss sicherstellen, dass es nur in einer
derartigen Umgebung verwendet wird.

STORSICHER-

HEITSTEST IEC 60601 Testpegel Grenzwert Elektromagnetische Umgebung — Empfehlung
Bei der Verwendung von tragbaren und mobilen HF-Kommunikations-
geraten sollte der empfohlene Abstand zu allen Teilen des ThromCat XT
Systems (einschlieBlich Kabeln) eingehalten werden, der sich aus der
entsprechenden Gleichung fur die Frequenz des Senders errechnet.
Leitungsgefiihrte Hochfrequenz 3 Veff 3V d=1,17 VP
150 kHz bis
IEC 61000-4-6 80 MHz
Ausgestrahlte Hochfrequenz 3V/m 3V/m d=1,17 VP
80 MHz bis d=233 VP
IEC 61000-4-3 2.5 GHz

Wobei P die nach Angaben des Sender-Herstellers die maximale
Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) und d der empfohlene
Trennabstand in Metern (m) ist.

Feldstarken von stationaren HF-Sendern, die bei einer
elektromagnetischen Standortvermessung® ermittelt werden, sollten
unterhalb des Grenzwerts

im jeweiligen Frequenzbereich liegen.”

In der Umgebung, die das folgende Bildzeichen tragen, sind Stérungen
méglich:

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird von Absorption und Reflexion durch Strukturen, Gegenstande
und Menschen beeinflusst.

? Feldstarken von stationdren Sendern wie Basisstationen fiir Funktelefone (Mobiltelefon/Schnurlostelefon) und Landmobilfunk, Amateurfunk sowie AM- und FM-Ubertragungen
kdnnen theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Eine Untersuchung des Einsatzortes elektromagnetischer Geréte sollte in Betracht gezogen werden, um die durch
Hochfrequenzsender erzeugte elekiromagnetische Umgebung zu bewerten. Wenn die gemessene Feldstarke am Einsatzort des ThromCat XT Systems die oben genannte,
zutreffende HF-Konformitétsstufe tiberschreitet, sollte das Gerat auf normalen Betrieb tiberpriift werden. Wird ein ungewdhnlich erscheinender Betrieb beobachtet, sind ggf.
zusétzliche Manahmen erforderlich, wie beispielsweise das Neuausrichten oder Umstellen des ThromCat XT Systems.

°m gesamten Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 kHz miissen die Feldstérken weniger als 3 V/m betragen.

Tabelle 5

Empfohlene Absténde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem ThromCat XT System

Das ThromCat XT System ist fiir die Verwendung in elektromagnetischen Umgebungen bestimmt, in denen die abgestrahlte Funkstorstrahlung kontrolliert ist. Der Kunde oder der
Bediener des ThromCat XT Systems kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem ThromCat XT System wie unten empfohlen einhélt (entsprechend der maximalen Leistung des Kommunikationsgerats).

Erforderlicher Abstand entsprechend der Senderfrequenz
. . (m)
Maximale Ausgangsm(a\;]vr;lelstung des Senders 150 KAz bis 80 MHZDis 800 MAZ bis
80 MHz 800 MHz 2,5 GHz

d=[35/v]VP d=[3,5/E,] VP d=[7/E] VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,70 11,70 23,33

Fur Sender, deren maximale Nennleistung oben nicht aufgefihrt ist, kann der empfohlene Abstand d in Metern (m) anhand der Gleichung fiir die Frequenz des Senders geschétzt
werden, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaR den Angaben des Geréteherstellers ist.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den héheren Frequenzbereich.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird von Absorption und Reflexion durch Geb&uden,
Gegenstédnden und Menschen beeinflusst.

Beschrankte garantie des herstellers

Der Hersteller garantiert, dass das ThromCat® XT frei von Material- und Herstellungsfehlern ist, sofern es vor dem angegebenen Verfallsdatum verwendet
wird und die Verpackung unmittelbar vor der Verwendung ungeéffnet und unbeschéadigt ist. Die Haftung des Herstellers im Rahmen dieser Garantie ist auf
den Ersatz oder die Erstattung des Kaufpreises fur fehlerhafte ThromCat® XT beschrénkt. Der Hersteller haftet nicht fir Neben-, Folge- oder besondere
Schéden, die durch die Verwendung des ThromCat® XT entstehen. Eine Beschédigung des ThromCat® XT durch die fehlerhafte Verwendung,
Veranderung, falsche Aufbewahrung oder fehlerhafte Handhabung sowie jede anderweitige Nichtbefolgung der vorliegenden Gebrauchsanweisung machen
diese beschréankte Garantie nichtig. DIESE BESCHRANKTE GARANTIE ERSETZT AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER
STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH DER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIE DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR
EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Keine Person oder Firma, einschlieBlich der autorisierten Vertreter oder Wiederverkaufer des Herstellers, ist berechtigt,
diese beschrankte Garantie zu verlangern oder zu erweitern, und entsprechende Versuche sind nicht gegen den Hersteller einklagbar.
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Tabelle 6

NICHT-NORMGERECHTE GRAFIKSYMBOLE

Fir Schnellen Austausch

(RX)
ON (EIN) Rapid Exchange
OFF (AUS)
Arbeitslange GefaRdurchmesser Draht-Kompatibilitat

FooH

Working Length

Vessel Diameter

<¢ GW D
T Max OD

Wire Compatibility

Schleusen-Kompatibilita

Sheath Compatibility

Fihrungskatheter-Kompatibilitat

Guide Catheter Compatibility

Pyrogenfrei

NON-PYROGENIC

Non-Pyrogenic
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ThromCat:

ZUotnua Agaipeang Opdupuwv

OAHTIIEZ XPHZHZ

NEPIFPA®H TOY OPFANOY
ENAEIZEIZ/NMPOOPIZOMENH XPHZH
ANTENAEIZEIZ
NPOEIAONOIHZEIX
NPO®YAAZEIX
MIOANEZ ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEX
ONTIKOI ZYNATEPMOI /| KATAZTAZEIZ AEITOYPTIAZ
OAHFIEZ XPHZHZ
TPOMNOZ AIAGEZHX
MEPIOPIZMENH EFTYHZH KATAZKEYAZTH

MNEPIFPA®H TOY OPTANOY

To ThromCat® XT eival éva avaAwaiho dpyavo PIog XProng TTou éxel OXESIQOTEN yia TNV agaipean BpduBwv atrd Ta ayyeia Tou apTnplakol GuoTAPATog. To
6pyavo aTtroTeAeiTal atmd €UKAUTITO KaBeTApa, o otroiog TrepIAauBavel €AIka, Kal gival oxedlaopévog va TTpowbeital péow odnyou cuppatog 0,014". O
KaBeTApag Trapéxel pon eEaywyng o€ TepitTou 38 MI/AeTTTO yia Tnv agaipean Tou BpouBou. O kabeTipag TTpowdeiTal Kal JadeUeTal EVTOG TOU ayyeiou, WOTe
va dlatapaxBei kal va agpaipedei o BpopRog. OAOKANPO To CUCTNPA TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO Kal pn TTupeToydvo. To dpyavo TTpoopideTal yia Hia povo
XpAon amé dpTia KaTapTIOPEVOUG 1ATPOUG PE EUTTEIPIA OTIG DIAYVWOTIKEG KAl ETTEURATIKEG TEXVIKEG.

ZYITATIKA MEPH TOY OPTANOY
To ThromCat XT amoteAgital ammd Ta TToOPaAKATwW CUCTATIKA UEPN:

. KaBetipag: Kataokeudetal atméd peiypa vailov kal TTAEEN avogeidwTou xaAupa pe prikog epyaciag 150 cm. O kaBetApag
Aeitoupyei pe T xprion odnyou cupupartog 0,014”, péow Onkapiou 6F r odnyolu kaBethpa 7F (eAdxioTn
€0WTEPIKA dIGueTpog = 0,078”). O kabetipag TTePIBAAAEl évav EAIKa atrd avogeidwTto xdAuBa o otroiog eival
oxedlaouévog va Bpuppariel kalr va agaipei 7o BpduBo. H oxediaon Tou KaBETAPQ aTTOTPETTEI TNV GUECN
ETTAPN PETOGU TOU €OWTEPIKOU €AIKO KOl TOU QYYEIOKOU TOIXWHOTOG. TO TTEPIPEPIKO GKPO TOU KaBeTrpa
TepIAapBavel aTpaupaTikd EUKAPTITO AKPO TTOU JeV TTEPIEXEI AATES.

. Movada eAéyxou: MepidapBavel KivnTAPA, 0 OTT0I0G TTAPEXE! 1I0XU OTNV €AIKOEIdA avTAia efaywyng, owAfva efaywyng Ye aoko
egaywyng 500 ml kar kaAwdio Tpopodoaiag To 0TToio CUVOEE! TN PHOVADSa EAEYXOU PE TO TPOPODOTIKO.
. Tpo@podoTIKO: Mn amooTeIpwPEVOG HETAOYXNMUOTIOTAG PEUUATOG TTOU GUVOEEl TO KAAWDIO Tpo@odoaiag TnG povadag eAéyyou

g€ NAEKTPIKA TTpida.

ENAEIZEIZ/MPOOPIZOMENH XPHZH
To ThromCat XT evdeikvuTal yia Tn S1IadePMIKN SIAUAIK agaipean BpOuBwY O€ QUOIKEG OTEQAVIAIEG aPTNPIEG KOl UTTORBOURWVIKEG APTNPIEG.

ANTENAEIZEIZ

Ayyeio | BAGBN Twv oTroiwv dev gival duvaTth n TTpooaTTéAacn pe 0dnyod cuppa diapérpou 0,014"

Ayyeio pe dIapETPO avagopdg, UUPWVA JE OTTTIKA EKTIUNON, YIKPOTEPN aTTO (<) 2,5 mm 1} peyaAutepn a1mod (>) 7 mm
E&aipeTikd eAIKOEIDEG ayyEio

AdoBeveig pe pn eAeyxopeveg dlatapayEg oTnv TTAEN TOU aipaTog

Noipwén

MPOEIAONOIHZEIZ

Mn XPnOIPOTIOIEITE TO OPyaVo Xwpig 0dnyo alpua, dIOTI eVOEXETAI VO TTPOKANBEI ayyeIoKr) KAKWOn.

Mnv eTTIXeIpEiTeE va TTIPOWBONACETE TOV KABETAPA UTTO avTioTACN TTPOTOU TTPOCBIOPICETE TNV QITIA TNG AVTIOTAONG PE AKTIVOOKOTINON A dAAa péoa.

Mn xpnoipoTToIEiTE TO OPyavo av 0 KABETAPAG £XEl UTTOOTEI OTPEBAWON, BIOTI PTTOPET va TTPokANBEi BAGRN oTov KABETAPA /KAl ayyEIaKr KAKwOT.

Av mrapartnpioete utrepBoAIKr) xaAapdtnta i Bpdxo 010 0dnyd olUpua, oTo TUAMA PETAEU Tou odnyou KaABETAPA Kal Tou TUAWATOg monorail Tou

KaBeTAPa, Katd Tn didpkeia TNG diadikaaiag, To 0dnyd oUpua evaEXETal va UTTOOTEI OTPERAWGN EVTOG TOU ayyeiou KaTd Tn dIGPKEIA TNG TTPOWONONG A

Tou pagéuartog Tou kaBetipa. ESaleiyTe Tn xahapdtnta 1 To Bpodxo oTo 0dnyd GUpuA TIPIV TTPOWBNACETE 1 HaléWeTe TOV KABETAPA, WOTE VA PNV

TTPOKANBEi BAGRN OTOV KABETAPA R/KAI AYYEIOKT) KAKWOT.

e Mn xpnoiyoTtroigite To Opyavo o€ KABETAPEG 1 ayyeia TTPOaRacng pe UTTEPPBOAIKH KOPTTUAGTNTA (<2,5 cm AIdueTpog).

e Mnv agrvete Tov KaBetTApa va Trapapeivel oe oTabepry Béon katd Tn Aeitoupyia, d16TI pTTopEi va TTPokANBei BAGRN oTov KABeTAPa r/Kal AyYEIOKN
KaKwon.

e EmBefaiboTe TNV TOTTOBETNON TOU KABETAPQ TTPOGRAONG yia va dlacpaliceTe aTabepr) £€5pacn Kal EUBUYPAUMION PE TO OTOXEUOMEVO ayyeio, BIOTI
pTropei va TTpokAnBei BAGBN oTov kabeTApa r/kal ayyeiakA KAKwan.

e Mn xpnoipotroigite To ThromCat XT o€ ayyeia pe utrdpyovta diaxwpioud, d16TI PTTopei va TTPOKANBEN ayyelakn Kakwaon.

NMPO®YAAZEIX

e O xeipiopodg TOU KABETAPA, EVW QUTAG BPICKETAI iN Vivo, TIPETTEI va BIEVEPYEITAI UTTG OKTIVOOKOTTIKF KaBodrynon.

e Mnv TpowBeite TOoV KOBeTAPA PEoW 0dNYoU CUPUATOG UE EUKAUTITO AKPO, DIOTI UTTOPEI va TTPOKANBEI OTPEBAWON TOU EUKAUTITOU AKPOU.

e Mnv aokeite utrepBOAIKR dUvapn, Unv TTPOWBEITE ypriyopa, oUTe va GUOTPEPETE UTTEPPBOAIKA Tov KaBeTAPA, BIOTI YTTopEi va TTPoKANBEi ¢{nuid aTov
KaBeTrpa.

e Mn xpnoiportroigite To 6pyavo ae BAGReG pe atroTiTdvwan, d18TI YTTopei va TTPokANBei {nuid oTov kKaBeThpa.

e Mn ouogiyyete utrepBoAikd Tn BaABida Tuohy Borst, 31611 0 kKaBeThpag YTTopei va uttoaTel nuId i} va KOTAOTEN PN AEITOUPYIKOG.

e Mn xpnoiyotroieite Tov kaBetipa ThromCat XT o€ kaBetripeg MpdoRaong Ye eCwTEPIKA dIAUETPO pIKPOTEPN atrd 0,078", d1dTI uTTopei va TTPOoKANOEi
{nuid oTov KaBeTrpa.

e O @opnTdg Kal KIVNTOG EEOTTAIONOG ETTIKOIVWVIWV Padioouxv_aTNTAG UTTOPE va eTTNPEACEI TOV NAEKTPOAOYIKO 1OTPIKO EEOTTAIOUO.

e Mnv ETTOVATIOOTEIPWVETE, ETTAVETTECEPYALEDTE 1 ETTAVAXPNOILOTIOIEITE TO GPYaAVO.

e NA MHN £TTavaTIOOTEIPWVETE ) ETTAVAXPNCIPOTIOIEITE QUTH TN GUOKEUN, KOBWG QUTH N VEPYEIQ UTTOPET VO ETTNPEATEI TNV ATTOS00N TNG CUOKEUNG i va
augnoel Tov kivduvo TTOAATTAWY JoAUvoewy egaitiag akaTdAANANG xpriong.
H emravaypnoipoTroinon auTig TG CUOKEURG MiOG XPAOEWV PTTOPET va TTPOKaAéTEl coBapd TPAUUATIONO A Kal BAVATO TOU a0BEVH, EVW OKUPWVEI TNV
€yylnon TOU KOTAOKEUAOTH.

MIGANEZ ANEMNIOYMHTEZ ENEPTEIEX

Avdpueoa oTig MOavEG aveTTIBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU OXETICOVTaI PE TN XPrON Tou opydvou TrepIAauBavovTal, eVOEIKTIKA, O EEAG:
. Aipoppayia/aigydTwpa otn Béon TpdoBaong
. Alpvidio kAgioipo fi oAikA aréepagn Tou uttd BepaTreia ayyeiou
. MepipepIkn ePPBOA CWHATIDIWY TTOU €XEI WG OTTOTEAETHA £UPPAYHA TOU HUOKAPDIOU 1 I0XaIHIa TWV GKPWY
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Ayyei60TTa0N0G

Alaxwpiopog A didTpnon ayyeiou

AvemBUuNnTN avtidpacn oTn oKiaypaIkr ouaia
Emeiyouoa xelpoupyikn eméupaon

©dvatog

YNATEPMOI / KATAZTAZEIZ AEITOYPTIAZ

O kaBetripag ThromCat XT mepihapfBavel xeipioTrpia yia Tn diatpnaon TG acpaioUs Kai ammoTeAeoPaTikig amédoong. OTav TapéxeTal NAEKTPIKA TpoPodoaia
aTo 6pyavo, avdpel pia Tpdaivn Auxvia. OTtav To 6pyavo eival avevepyd, avafel pia kOkkivn Auxvia LED. Katd Tn diadikaoia apxIKAg TTAfpwang Tou opyavou,
n kékkivn Auyvia LED tmrapapével avappévn gEXp! va oAokANpwOEei TTANpwG n apxiki TTApwon Tou kaBetipa. EmimmAéov, katd Tn didpkela TnG AeiToupyiag Tou
opyavou, n kOkkivn Auxvia LED avéBel av o kaBetripag utroaTei oTpéBAwan A atmo@paxdei.

OAHrFIEZ XPHZHZ

NPOETOIMAZIA TOY OPIFANOY:

1.

Noo,wn

Me dontrtn TeXVIKN, a@aipéoTe TTPOCEKTIKA To oUaTnua ThromCat XT a1md Tn ouokeuaaia.

MPOZOXH: Mn XpnOIMOTIOIEITE TO OpYaVO AV O KABETAPAG £XEI UTTOOTEI OTPERAWON.

THMEIQZH: Mia eAa@pd KAUTTUAGTNTA TOU KABETAPA €ival QUOIOAOYIKI) AOYyw TNG CUCKEUOTiag Kal ev emnpeddel Tnv amwédoon 1 TNV
ao@AAgla TOU Opydvou.

MpooavatoAioTe 10 dpyavo oTnv TpaTeda diadikaaiag 101 WOTE 0 KABETAPAG va BAETTEI TTPOG TOV aaBevn.

AQaIpETTE KAl ATTOPPIYTE TIG XAPTIVEG OTEPAVEG AT TOV KABETAPA KAl TOV 00KO €§aywyng.

AwoTe Tov TTpOoCcapPTNPEVO 0OKO £§aYWYNAG Kal To KAAwdIo Tpopodoaiag ae KATTolo fondd TTou BPioKETaI EKTOG TOU ATTOOTEIPWHEVOU TTEDIOU.
AvaptroTe Tov aoko §aywyng oTo aTaTé opou.

2UVOEOTE TO KAAWDIO TPOYOBOTIAg TOU OPYAVOU HE TO TTAPEXOHEVO TPOPODOTIKO.

2uvdéoTe TO KAAWDIO TOU TPOPODOTIKOU pE NAEKTPIKA TTpida TTou BpiokeTal kovtd. H Tpdaivn Auxvia Ba avaBel uTTodeIkvUovTag OTI TO OPYavo EXEI
NAEKTPIKH TPOPOdOaia, evw Tautdxpova Ba avaBel n kOKkivn Auxvia LED utrodeikviovTtag 6T 0 KaBeTApag eival avevepyog.

AIAAIKAZIA APXIKHZ NAHPQZHZ:

1.

BuBioTe 1O TrEPIPEPIKS AKPO TOU KABETAPA TIEPITTOU 5 cm PECT OTOV TTEPIEKTN WE TO aAaToUXO SIGAUpQ.

THMEIQZH: MNa va dievepynBei EMITUXWG N APXIKA TTARPWGCT TOU OPYAVOU, TO TTEPIPEPIKO AKPO TIPETTEI VA gival TEAEiwG BuBiopévo KaTd
TN S1dpKeIa TNG akoAouBiag apXIKAg TTARPWONG.

MéoTe Kal kpaTAOTE TTIETUEVO TO DIOKOTITN €AEyxou OTn Béon evepyotroinang (ON), TTou opileTal atrd Tnv €vOEIEN «-», MEXPI VO OBACEI N KOKKIVN
Auxvia LED (repitrou 20 SeuTePOAETTTA), YEYOVOG TTOU UTTODEIKVUEI OTI EXEI DIEVEPYNOEI N APXIKN TTARPWACN TOU Opydavou.

ZHMEIQZH: Oa onpeiwdei pia nXNTIKA aAAaynf oTnv TaxuTnTa, Kabwg ofRvel n K6Kkivn Auxvia LED.

AopnaoTe To dIaKOTITN eAéyxou. O dIaKATITNG Ba ETTIOTPEWEI QUTOUATA OTNV KEVTPIKK TOU BE0N Kal TO 6pyavo Ba ouvexioel va AEITOUPYEI.

MéoTe 10 dIaKATITN eAéyxou otn Béon ANENEPIOIMOIHZHZ, tmou opiletal amd tnv €vdeign «O». H Kokkivn Auxvia LED Ba avawel ek véou,
deixvovTag OTI £yIve ETTAVOQOPA TOU KOBETAPa OTIG apXIKEG pubuioelg. H apxiki TTARpwon Tou opydvou éxel TTAéov oAokAnpweei kai autd
eival €Toiyo yia XpAon.

TOMOOGETHZH KAGETHPA:

1.
2.
3.

4.
5.

TotroBeTAOTE 00NYO6 KABETAPA 1) BNKAEPI KATAAANAOU PEYEBOUG OTO QYYEIO XPNOIMOTTOIWVTAG TUTTIKEG DIABEPUIKEG TEXVIKEG.

MpooTreAdoTe TN BAGBN pe 0dnyd cuppa diapétpou 0,014".

Ac@aAioTe To 0dnYy6 cUppa 0T BE0N TOU Kal EIGAYETE TO 0ONYO CUPHA HECW TOU EUKAUTITOU TTEPIPEPIKOU AKPOU Kal TOU auAou Taxeiag evaAAayng
Tou kaBetripa ThromCat XT (ZxAua 1).

MpowBnoTe Tov KaBeTAPa akpIBWG yyug Tou BpouBou.

Mrropeite va XpnOIPOTIOINCETE TUTTIKEG TEXVIKEG YIA TNV TOTTOBETNON BnKaApIWV ayyelakAg TTPdoRaong, ayyEIOYPaPIKWY KABETAPWY Kal 0dnNywv

OupHGTWY. Odnyo ouppa AUAGG Tayeiag evalAayng

EUkauTtTo
TEPIPEPIKS AKPO
Zxnua 1

MPOEIAOMOIHZH: H AavBaopévn TOToBETNON TOU KABETAPO MTTOPEI VO TTPOKOAECEI {NHIA OTOV KABETAPA.

MPOEIAOIMOIHZH: Mnv eTIXEIPEITE VO TTPOWOACETE TOV KABETAPA UTTO AVTIOTAOT TTPOTOU TTPOCDIOPICETE TNV AITIA TNG AVTIOTOONG HE
aKTIVOOKOTTNOoN | dAAa péoa.

NMPOZOXH: Mnv aokeite utepBOAIK] BUvaun, oUTe va CUCTPEPETE UTTEPPBOAIKG TOV KABeTAPA, BIOTI AUTO MTTOPEI VO TTPOKAAECEI
TTOPANOPPWOT TOU TTEPIPEPIKOU AKPOU 1 OTPEBAWON TOu KOBETHPA.

NMPOZOXH: Mn ocuogiyyete umrepfoAikd Tn BaABida Tuohy Borst, 516TI o kaBeTApag pIropei va utrooTEl {NUIG | VO KATAOTEI Un
A&ITOUPYIKOG.

ZHMEIQZH: Av mrapouoiacToUv Tuxov mpoBAfuparta pe To ThromCat XT, avarpé§re otnv evéotnta « ANTIMETQMIZH NMPOBAHMATQN»

yia odnyieg.

AEITOYPIIA TOY OPFANOY:

1. Me Tov kaBetripa ToTToBeTNUEVO £YYUG WG TTPOG TN B€an TNG BAARNG, TTIECTE KaI KPATAOTE TIIECUEVO TO DIAKATITN EAEYXOU OTNn BEon evepyoTroinong,
(«-»), yIa va EVEPYOTTOIATETE TO GPYAVO.

2. AgnioTe 10 BIOKOTITN EAéyxou OTaV OBATEI N KOKKIVN Auxvia LED.
NMPOZOXH: Mn XpnOIUOTIOIEITE TO OPYOVO EVW TO TTEPIPEPIKO GKPO TOU KABETAPA gival EVTOg Tou odnyou KaBeTApa | Tou Bnkapioy,
81671 auTod pTTOpEi va TTpoKaAéoel NI oTov KaBeTApa 1 BAGRN Tou £AIka.
NMPOZOXH: Av dev oBnoel n kKOkKivn Auxvia LED, agpaipéoTte Tov KaBeTRpa amd Tov acBevi) TpIv eMIXEIPAOETE va BEoeTe avd o€
AeiToupyia To 6pyavo. EmixeipoTe va Bécete avda oe Aeitoupyia To Opyavo, akoAouBwvTag Tig odnyieg Tng evoTnTag «AIAAIKAZIA
APXIKHZ NMAHPQZHZ». Av 1o 6pyavo Sev ptropei va T1ebei {ava o€ AeiToupyia, aTToppPiYTe TO.

3. MpowBnoTe Tov KABETAPA TTEPITTOU 2 mm/sec péow TnG PAGRNG, apxifovrag eyylg kai ouvexiCovrag TepIPepIkd. MNa BEATIOTa atroTeAéopaTa,
BIevePYNOTE PIKPEG KIVATEIG EPTTPOG-TTIoW. ETravaAdBete 6TTwg XpeiddeTal.
NMPOZOXH: Yo kavovikég ouvlnkeg Aeitoupyiag, o éAikag dev Ba gival opaTdg UTTO AKTIVOOKOTTNON AOYyw TNG UWPNARG TTEPICTPOPIKAG
TAXUTNTAG Tou. Av 0 £AIKAG QAiVETAI OKIiVNTOG (DEV TTEPIOTPEPETAI) EVW TO OPYAVO AEITOUPYE(, OTTEVEPYOTTOINOTE TO Opydavo Kal
apaIpPECTE TOV KABETAPA a1rd Tov aoBevr). ATrToppiyTe TO 6pyavo.
MPOZOXH: Av n AeiToupyia Tou Opydvou TEPHOTIOTEI KATA Tn SIAPKEIA TNG XPNAONG, AQAIPECTE TOV KABETAPA OTMd TOV OaOgBevh.
EmixeipioTe va Béoete §ava o Acitoupyia To 6pyavo, akoAouBwvTag Tig odnyieg Tng evoTnTag «AIAAIKAZIA APXIKHZ NMAHPQZHZ». Av
TO Opyavo dev pTropei va TeBEi Savd ae AeiToupyia, | av o EAIKAG BeV TTEPICTPEPETAI, ATTOPPIYPTE TO 6PYyAVO.

4. MadéwTe Tov KaBeTAPa TTPOG Ta oW, aKPIBWG £§w aTré Tov 0dnyo6 KABeTAPA ) TO BNKAP! Kal TNECTE TO DIAKOTITN AEyXOU OTN Béon
armevepyotroinang («O»).
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MPOZOXH: Mn paleUeTe TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPA EVTOG TOU 0dNnyou KaBeTRpa [ Tou BNKapiol KATd Tn AEIToupyia Tou
opydvou, 516TI auTo pTTopei va TTpokaAéael {nuid oTov kaBeTApa | BAGRN Tou éAIka.

5. EmravaAdBete Ta Brpata 1 éwg 4 Tng evotnTag « AEITOYPIIA TOY OPFANOY» OTTwG OTTAITEITAI VIO VO TTETUXETE TO OTTOTEAETPOTA TTOU BEAETE.
MPOZOXH: Av xpeidadetal va ekTeAEoETE TTOAAQTTAEG B1aSIKOTIEG KAl O KABETAPAG £XEI APAIPEDEI ATTO TOV AOBEVH, TIPETTEI VA EKTTAUVETE
ToVv KaBeTApa pe aAarolxo SiGAupa cUp@wva pE TiG odnyieg Tng evoTnTag «AIAAIKAZIA APXIKHZ NMAHPQZIHZ» apéowg HETA TRV
a@aipeon a1ré Tov agBevr). ZUVEXIOTE va AEITOUPYEITE TO Opyavo KATA TN Sidpkeia TNG aKoAouBiag apXIKAG TTARPWONG PEXPI VO apXioEl
va EI0EPXETAI KABaPO UYPO EKPONG 0TO CWARVA e§aywyng.

6.  Otav oAhokAnpwoei n diadikaoia, agaipéoTe Tov KABETAPA aTrd ToV aoBevn.

7. AtroppiypTte 0AdKANPO TO dpyavo, CUPTTEPIAGUBAVOUEVWY TOU TPOPOSOTIKOU Kal TwV KAAwdiwv, cUppwva Pe TIG dladikaaieg Tou vOanAguTIKOU

10pUaTog.
OPONTIAA META TH AIAAIKAZIA

Metd 1n diadikaoia, TTPETTEl va TNPoUVTal Ta VOGNAEUTIKG TTPOTUTIA @POovTidag GOV agopd TNV a@aipean Tou Bnkapiol Kal TNV TTapox aiuéoTacng WoTe va
atroeuxBei n aipoppayia atn Béon ayyeiokng TPdoBacNG.

TPOMNOZ AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTelpwuévo pe akTivoBoAia yaua ae ammokoAAoUpevn ocuokeuaaia. MpoopileTal yia pia poévo xpron. Mnv eTTavaTTOOTEIPWVETE, NV
ETTAVETTEGEPYATEDTTE, OUTE VA ETTAVOXPNOIUOTIOIEITE. ATTOOTEIPWHEVO AV N oUoKeuaaia gival KAEIOTA A ABIKTN. Mn XpNOIMOTIOIEITE TO OPYAVO AV UTTEPXOUV
AUQIBONIEG OXETIKG PE TNV OTTOCTEIPWAN TOU TTPOIGVTOG. META TNV agaipean aTrd Tn CUOKEUATIa, ETTIBEWPATTE TO OPyavo yia va BeRaiwbeite 6T dev £XEl

TIPOKANBEi Kapia ¢nuid.

ZYMMOP®QZH ME TA HAEKTPIKA MPOTYTA (EN 60601-1-2:2001, utroTrapdypagog 6.8)
e Tpiv 10 6pyavo ThromCat XT TeBei o€ AsiToupyia, n eykaTdoTACH TOU TTPETTEN VA YiVETAI CUPQWVA PE TIG TIAPEXOPEVEG 0DNYiEG WOTE Va dIKCPANIOTEI N
A0@AAEIa (CUPPOPPWON PE TO NAEKTPIKA TTPOTUTTIA TTOU TTapéxXovTal aToug MMivakeg 2 éwg 5).
e Katd 1n SOKIUA CUPPOPPWONG HE TO NAEKTPIKE TTPOTUTTA XPNOIMOTTOINONKAV TO TTOPAKATW TTAPEXOUEVA KOAWDIA, Ta oTToia Kal BewpouvTal OTI
OUUHOP@UWVOVTAI JE TO OXETIKA TTPOTUTTA KATA TN Xpron Je To 6pyavo ThromCat XT:

. KaAwdio Tpopodoaiag (uvdEel TN CUCKEUN WE TNV NAEKTPIKA Tpopodoaia) pe PéyioTo urkog 5,5 édia
. KaAwdio Tpo@odoTiKoU hE PEyIoTo PARKOG 5,0 TTodIa
. KaAwdio Tpo®odoaciag pe PEyIoTo pKog 6,5 Tédia

e H xprion mapeAkoyévwy, HETATPOTTEWV Kal KAAWDIWV SIOQOPETIKWY AT EKEIVA TTOU TTApEXOVTAl, EVOEXETAI VO £XEI WG ATTOTEAETHA augnuévn n
uelwpévn aTpwaia Tou opydvou ThromCat XT.

e To 6pyavo ThromCat XT dev TpéTrel va XpnaiyoTroieital SiTAa ag dAAo e§otrAiIoud ouTe va oToIBadeTal TTdvw og autév. Epdoov n xprion ditmAa o€
GANO €EOTTAICO i N OTOIRAgN TTAVW OE QUTOV KATOOTEI avayKaia, TTPETTEl va TTapatnpioeTe To dpyavo ThromCat XT TTPOKEINEVOU Va ETTAANBEUTE N
KOVOVIKA AglIToupyia oTn SIaudppwan TTou TTPOKEITAI VO XPNCIPOTToINBEI.

TYNOHKEZ OYAASHZ

QuAdooetal o€ Opoaepd Kail ENpd XwWpo.
ANTIMETQMIZH NPOBAHMATQN
Mvakag 1

MpoBAnpa

MBavn aitia (aITieg)

ZUVIOTWUEVN EVEPYEIA (EVEPYEIEG)

MpogToipacia Tou opydvou

AVTIANTITA {nUIG eV To dpyavo dev £xel Byel aTrd

T ouoKeUasia Zuokeuacoia/aTrooToAR MH XPHZIMOMOIEITE. AvTIKaTaOoTAGTE PE KaIVOUPIO 6pyavo
To 6pyavo utréoTn nuid KATToIa OTIYURA TIPIV aTTé ZuoKeuaoia/aroaToAR MH XPHZIMOMOIEITE. AvTIKaTaoTAOTE PE KavoUpio 6pyavo
n xeprion AkatdAnAog xeipiopdg MH XPHZIMOMOIEITE. AvTIKATAOTAGTE HE KAIVOUPIO 6pyavo

Aladikagia apyIking TARpwaong

Aev gival SuvaTn n dievépyeia apxIKAg TTANpwong
Tou opyavou. H kokkivn Auxvia LED dev ofrjvel.

To 6pyavo dev @Tavel o€ oTpopég AEITOYPIIAZ.

O BIaKAOTITNG dEV KPATABNKE TTIECUEVOG VIO OPKETO
XPOVIKO SIAoTNHa

KpatoTe miegpévo To SIOKOTITN PéXPI va ool N KOKKIVN Auxvia
LED A kpatAoTe Tov TTEGPEVO yia éwg 30-40 deutepOAeTITa

To akpo Tou KabeTipa dev gival BuBiouévo oTo
ahatoUxo didAupa

BuBioTe To dkpo Tou kaBeTpa 0To Soxeio ahaToUxou SIGAUPATOG Kal
eTavaoAGBeTe TNV akoAouBia apxikrg TTApwong

KareoTpappévn ouokeun

MH XPHZIMONOIEITE. AvTIKataoTAOTE JE KaIlvoUpIo Opyavo

TomoBéTnon 1 agaipeon KABeTHpaA

O KaBETAPAG CUVAVTA QVTIOTAON KOTA TN
SidipKeIa TNG TTPoWBNoNG HEow 0dnyou KaBEeTApa
1 Onkapiol

KareoTpappévog 1 oTpeBAwPEVOg KaBETAPAG

MH XPHZIMONOIEITE. AvTIkataoTAOTE JE Kalvoupio 6pyavo

H SidpeTpog Tou 0dnyou KabeTrpa i Tou Bnkapiol dev
eival oupBaTh pe 10 6pyavo ThromCat XT

AVTIKATOOTAOTE TOV 03NYO KABETAPA i To BNKApl pE 0dnyd KaBeThpa
) Onkdp! pe diapeTpo > 0,078".

Kareotpappévog i oTpeBAwpévog 0dnydg KaBeTrpag i
Bnkapi

AvTiKaTaoTAOTE TOV 00NYyo KABETAPA ) TO BNKAp! Kal ETTavVaAGBETE Tn
AIAAIKAZIA APXIKHE NAHPQEHS yia va emaAnBedoeTe Tnv
TTEPIGTPOPN TOU EAIKA

NavBaopévn ToTToBETNON TOU OPYEVOU OTO 0BNYO
oUpua

EmraAnBeUoTe 611 To dpyavo eival cwoTd TOTTOBETNPEVO OTO 0BNYS
ouppa

O kaBeTAPAG GUVAVTA AVTIOTAON KATA TN
SidpKeIa TNG TTPOWONONG OTO ayyEio

To péyeBog Tou ayyeiou eival uTTEpBOAIKE PIKPS

EmaAnBeuoTe 611 10 péyeBog Tou ayyeiou gival = 2,5 mm

AavBaopévn ToTToBETNON TOU OPYEvVOU OTO 0dNYd
ouppa

EmraAnBeloTe 611 To dpyavo gival cwoTd ToTToBeTNPEVO OTO 0dNYO
ouppa. E€aAeiyTe TuxOV XaAapdTnTa 610 0dny6 cUpUa

To TePIPEPIKG GKPO TTPOWBRBNKE TTEPa aTrd 10 0dNYd
oUpua

AgaipéaTe padi To 6pyavo kai 1o 0dnyé oupua. ETravatommobeTAoTe
70 00nyo oUppa Kal TOV KABETAPA

O kaBeTpag ouvavtda avtiotaon Karté Tn
SIGPKEIR TOU HadEpaTOg

AavBaopévn ToTToBETNON TOU OPYEvVOU OTO 0dNYd
ouppa

EmraAnBeloTe 611 To dpyavo gival cwoTd ToTToBeTNPEVO OTO 0dNYO
ouppa. E€aAeiyTe TuxdV XaAapdTtnTa 610 0dny6 cUpUa

To TepIPePIKG GKPO TTPOWBRBNKE TTEPa aTrd 10 0dNyd
ouppa

AgaipéoTe padi To 6pyavo kai To 0dnyod cUppa

AsgiToupyia Tou opydvou

To épyavo dev Aeiroupyei

Aev TapéxeTal NAEKTPIKA TPOoPodoaia aTo 6pyavo

EAéyEre T 00vOEON NAEKTPIKAG TPoPodoaiag. ETraAnBedoTe 6T €ival
avappéveg ol Auyvieg LED

O d10kOTTTNG Bev eival TeAgiwg TTaTnuévog oTtn Béan
ENEPrOMNOIHZIHE

Miéote TARPWG 1O dIOKOTITN 0T B¢0n ENEPFOMOIHZHE

O 81aKAOTITNG dev KPATABNKE TTIECUEVOG OTN B€on
ENEPIOMNOIHZHE yia apkeTd Xpoviko didoTnua

KpatioTe 10 SIAKOTITN TTIECUEVO OTN B€0N EvePYOTTOINONG HEXP! VO
oBroel N kOkkivn Auxvia LED

Emixeipfioare va BéoeTe {avd o€ Aeiroupyia 1o dpyavo
utTeEPBOAIKA ypriyopa PETA TNV ATTEVEPYOTTOINGH TOU

Meppévere va avayel n kOkkivn Auxvia LED trpiv eTmixeipoeTe va
Béoete Eavd oe Aeiroupyia 1o dpyavo

O £AIkag Tou KaBeTrpa dev TTEPICTPEPETAI OTAV
AeIToupyei To épyavo

Kareotpappévog €AIkag e€aywyng

MH XPHZIMOMOIEITE. AvTIKataoTAOTE YE Kavouplio 6pyavo

To uypo eKpPONG dev péel péoa oTov AoKd
ouMoyng

Dpaypévn diodog eaywynig

AgaipéoTe To 6pyavo atrd Tov acBevi kal ETTavaAdBeTe Tn
AIAAIKAZIA APXIKHZ MAHPQZHZ. Av dev eival duvaTh n dievépyeia
€TMITUXO0UG apxIKAG TTAPWaONG TOU OPYAVOU, AVTIKATOOTHOTE HE
KaIvoUpio 6pyavo

OpuppaTiopévog EAIKag eEaywyng

MH XPHZIMOMOIEITE. AvTIKATAOTATTE WE KAIVOUPIO 6pyavo

H Aeiroupyia Tou opydvou TeppaTifeTal KaTa TN
Sidpkeia TNG Xxprong

Dpaypévn diodog eaywynig

A@aipéoTe To 6pyavo atréd Tov aoBevr Kal ETTaVaAGBETE TN
AIAAIKAZIA APXIKHZ MAHPQZHZ. Av dev eival duvaTh n dievépyeia
emTUX0UG apXIKAG TTARpwong, MH XPHZIMOMMOIEITE kai
QVTIKATAOTAOTE PE KavoUpio dpyavo

OpuppaTiopévog EAIKag eEaywyng

MH XPHZIMOMOIEITE. AvTIKATAOTATTE WE KAIVOUPIO 6pyavo

Karé AdBog atrevepyoTroinon Tou opyavou

EmaAnBeUoTe Tn B€on Tou dIakATITN Kal TN AsiToupyia. Av o
B1akOTITNG dev Aeiroupyei owoTtd, MH XPHZIMOMOIEITE kai
QVTIKATAOTACTE e Kavoupio épyavo

To 6pyavo TTAAAETaI i} TTAPOUCIASEl CUVEXEIG
OI0KOTTEG 0TN AgIToupyia Tou

O BIaKATITNG EAEYXOU DEV EUEIVE VIO APKETO XPOVIKO
didoTnUa oTn Béon armevepyoTroinang

TotroBeTAOTE TO SIAKATITN EAEyXOU OTN BEOT aTTEVEPYOTTOINONG KAl
TTEPINEVETE PEXPI VO avawel N KOKKIvR Auxvia LED
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Mvakag 2

KaBodnynon kai 5iAwon TOU KATAOKEUAOTH — NAEKTPOHAYVNTIKEG EKTTOUTTEG

To épyavo ThromCat XT mrpoopigetai yia Xprion aTo nAekTpopayvnTikd TepIBAAAov TTou kaBopideTal TTapakdtw. O xproTng Tou opydvou ThromCat XT mpémel va Siac@aAioel 0TI autd
XpnoipoTtroigital og avdAoyo TrepiBaAAov.

Aoxkipn Exropmmwyv Tuppopepwon HAekTpopayvnTiké mepiBdAAov - Odnyieg
EkmToptrég padioouyvetntag To 6pyavo ThromCat XT xpnaoigoTroiei evépyeia padioouxvoTiTwy (RF) pévo yia TNV E0WTEPIKNA
Ouadda 1 Aerroupyia Tou. ETropévwg, ol EKTTOPTTEG PadIooUXVOTATWY Tou gival TTOAU XaunAég kai gival atmiBavo
CISPR 11 Va TTPOKOAECOUV OTTOIASATTOTE TTAPEUBOAN O€ TTOPOKEIPNEVO NAEKTPOVIKO £E0TTAICUO.
EkmToptrég padioouyvetntag
Karnyopia B
CISPR 11
ApPUOVIKEG EKTTOUTTEG To 6pyavo ThromCat XT eival KatdAANAO yia OAEG TIG EYKATAGTAOEIG, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV
Aev 10x0¢l OIKIOKWV EYKATAOTACEWYV KOl EKEIVWV TTOU GUVDEOVTAI aTTEUBEIag pe To SNUOTIO JiKTUO TTAPOXAS
|IEC 61000-3-2 peUPaATOg XaUNAARG TAONG, TO OTTOI0 TPOPODOTEI TA KTIPIA TTOU XPNCIUOTIOIOUVTAI VIO OIKIOKOUG
AloKUPAVOEIG TAONG KAl EKTTOUTTES OKOTIOUG.
AvaAQUTIWV .
ZUPHOPPWVETAI
IEC 61000-3-3
Mvakag 3

KaBodnynon kai 3Awon Tou KOTOOKEUATTH — NAEKTPOHMAYVNTIKH aTPpWaia

To épyavo ThromCat XT mrpoopigetail yia Xprion aTo nAekTpopayvnTikd TePIBAAAOV TTou kaBopideTal TTapakdtw. O xprRoTng Tou opydvou ThromCat XT mpémel va Siac@aAioel 0TI autd
XpnoipoTtrolgital o€ avahoyo TrepIBAAAov.

Aokipi ATPQZIAZ

Emimedo dokiung
IEC 60601

ETritredo cuppépewong

HAekTpopayvntiké mepiBdaAAov - Odnyieg

HAeKTpOOTATIK EKPOPTION

IEC 61000-4-2

Emaen +/- 6 kV

Aépag +/- 8 kV

Emaen +/- 6 kV

Aépag +/- 8 kV

Ta dameda TPETTEI va ival attd UAO, PTTETOV A
KEPAPIKO TTAAKAKI. Av Ta dATTEDA gival KOAUPPEVD PE
OuVBETIKG UAIKO, N OXETIKN uypacia TTPETTEl va ival
TouAdxioTov 30%.

HAekTpIKO TaXU pETARATHO
(EFT)/Pimmh

+/- 2 KV yia ypapHEG TTAPOXNG
NAeKTPIKOU peUPATOG

+/- 2 kV yia ypapuég TTapoxng NAEKTpIkoU
pedpaTOg

H troi6TnTa TOoU PEUPATOG TOU NAEKTPIKOU JIKTUOU
TIPETTEI VO AVTOTTOKPIVETAI OTIG TUTTIKEG
TTPOdIayPAPES yia TTEPIBAANOV EUTTOPIKOU N

IEC 61000-4-4 +/- 1 KV yia TIg ypappég el06dou/eEddou +/- 1 kV yia 1i¢ ypappég el06dou/egddou VOOOKOMEIQKOU XWPOU.

. 3 . . . . . . . H to16TnTa TOU PEUPATOG TOU NAEKTPIKOU JIKTUOU
Ymépraon +/- 1 kV amd ypaupn (€6) o€ yeiwon +/- 1 kV amé ypappn (£G) o€ yeiwan TIPETIE! VA QVTGTTOKPIVETA OTIC TUTTIKEG
IEC 61000-4-5 +/- 2 kV amé ypaupn (€6) o€ yeiwon +/- 2 kV atmmé ypapun (€G) o€ yeiwan TTpOdIayPAES yial IEPIBAAROY ENTIOPIKOU 1}

VOOOKOMEIOKOU XWPOU.

BuBioeig Téong, oUVTOPES
SIaKOTTEG Kol HETABOAEG TAONG OTIG
YPOUHEG €10630U TOU JIKTUOU
NAEKTPOdOTNONG

IEC 61000-4-11

<5% Uy
(>95% Bubion og Ut)
yia 0,5 kUkAoug

40% U+
(>60% Bubion oe Uy)
yia 5 KUkAoug

70% U
(>30% Bubion oe Uy)
yia 25 kUkAoug

<5% Ur
(>95% BUBIoN o Ut)
yia 0,5 kUkAoug

40% U
(>60% BUBIoN o€ U7)
yia 5 KUKAoug

70% Ut
(>30% BUBIoN oe Uy)
yia 25 kUkAoug

H moi6tnTa Tou peUpaTog Tou NAEKTPIKOU dIKTUOU
TIPETTEI VO AVTOTTOKPIVETAI OTIG TUTTIKEG
TTPOdIayPAPES yia TTEPIBAAAOV EUTTOPIKOU f
VOOOKOpEIOKOU Xwpou. Edv o xpAoTng Tou opydvou
ThromCat XT xpeidetal ouvexr Asiroupyia Katd Tn
SIdipKeIa TV DIAKOTTWV PEUHATOG, GUVICTATAI N
Tpogodoaia Tou opydvou ThromCat XT amd
OUOKEUN adIGAEITTTNG TTapoxng pedpaTtog (UPS) fy
aTmré yTraTapia.

<5% U <5% Ur

(>95% Bubion oe Uy) (>95% BUBIoN oe Uy)

yia 5 deur. yia 5 deut.
MayvnTiké Tredio ouxveTnTag Ta payvnTikd edia Tng ouxvaTnTag 10XU0G TTPETTEN
peuparog (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m va gival o€ ETTITEDA TTOU AVTIOTOIXOUV OE MIa TUTTIKF

IEC 61000-4-8

TOTTOBETIa O€ TUTTIKO EUTTOPIKO I} VOGOKOUEIOKS
TTEPIBAAAOV.

>HMEIQZH Us eival n 1don evaAAaoodpevou pelPaTog TOU NAEKTPIKOU SIKTUOU TTPIV TNV EQAPHOYH TOU ETTITTEOOU SOKIUAG.
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Mvakag 4

KaBodnynon kai 5Awacn Tou KATAOKEUAOTH — NAEKTPOUAYVNTIKA aTpwaoia

To épyavo ThromCat XT mrpoopigetail yia Xprion aT1o nAekTpopayvnTikd TePIBAAAOV TTou kaBopideTal TTapakdTw. O TeAATNG ) 0 XpAoTNG Tou opydvou ThromCat XT mpémel va
Siag@aliCel 6TI autd xpnaolpoTToleiTal g€ avaAoyo TTepIBAAAoV.

Aokipi ATPQZIAZ Emimedo dokipng IEC 60601 ETiredo cuppdépewong HAekTpopayvnTiko mepiBdAAov - Odnyigg

O @opnTdG Kal KIVNTOG EEOTTAIOUAG ETTIKOIVWVIWV HE
padloouxveTNTEG BeV TTPETTEI VA XPNOIUOTTIOIEITAI KOVTG OF
0TT0I08ATTOTE THAKA Tou opydvou ThromCat XT,
oupTTEpIAapBavopévwy Twv KaAwdiwv Tou, o€ ardéoTacn
HIKPOTEPN OTTS TN CUVIOTWUEVN aTTOaTAON dlIaXWPIoHOU, N
otroia uTToAoyigeTal Baael TNG €giowang TTou I0XUE! yia TN
ouxvoeTNTA TOU TTOUTTOU.

Aywyiun padloouyvotnTa :1%5\(/;';;2 éwe 80 MHz 3V d=1,17 VP
IEC 61000-4-6

. . 3Vim _
AxTivoBoAoupevn padioouyxvoTnTa 80 MHz éwc 2,5 GHz 3V/im d=1,17 VP
IEC 6100-4-3 d=233 VP

‘Omou P gival n péyioTn ovopaoTIKR TP 10XU0g ££6d0uU Tou
TropuTroU o€ Watt (W) oUpgwva Pe TOV KATAOKEUAOTH| TOU
TrouTroU Kai d gival n ouviIoTWPEVN aTTéoTACT dlaXwPITHOU
o€

péTpa (mM).

H 10x0g Trediou amé oTabepolg TTouTToUg padiocuxvoTnTag,
OTTWwG KaBopifeTal aTrd TNV NAEKTPOPAYVNTIKY ETTIBEWPNCN
Tng ToTroBeaiag,” TPETTE va ival HIKPOTEPN ATT6 TO ETITESO
TUPPOPPWONG YIa KGBE £UPOG (:fuxvon’]muv.B

Mrropei va TTpokAnBouv TTapepBoAég TTAnaiov e€oTTAIouoU
TTOU QEPEI OPAVON PE TO TTAPaKAaTw oUPBoAo:

()
SHMEIQZH 1 ¥1a 80 MHz kai Ta 800 MHz, 1oxUgl TO upnAdTEPO £UPOG CUXVOTATWY.

ZHMEIQZH 2 Autég o1 KateuBuvTrpieg 0dnyieg evOEXETAI va PNV I0XUOUV O€ OAEG TIG TTEPITTTWOEIG. H NAekTpopayvnTIKr diIddoon £TTNPEAZETAI ATTO TNV ATTOPPOPNON Kal TNV avakAacn
a1 SOEG, AVTIKEIPEVA KAl avBPWITOUG.

“ H 1oxUg rediou ammd oTaBepolg TTopTIoUS, GTTWS 01 aTaBUOI BAoNG yia padioTnAépwva (KUWEAIKG/aoUppaTa) Kal XEpoaioug KIvAToUg 0Tadpoug acUpuaTng ETmKovwviag, ol
£PACITEXVIKOI OTABHOI ACUPPATOU Kal O padIoPwVIKEG EKTTOUTTEG AM Kail FM dev utropouv BewpnTikd va TTpoBAe@BoUv pe akpiBeia. MNa va agloAoynBei To nAekTpopayvnTIKO
TepIBAAAov, Adyw TnG UTTaPENG OTABEPWY TTOUTTWV PAdIOCUXVOTATWY, Ba TIPETTEI VA EETAOTEI TO EVOEXOUEVO WIAG NAEKTPOUAYVNTIKAG HEAETNG XWpou. Av n PeTpoUdevn éviacon TTediou
oTnv TotroBeaia 61rou XpnoiyoTroigital To 6pyavo ThromCat XT utrepBaivel To 10xUOV eTTiTTEd0 OUPPOPPWONG padloouyvoTtATwy (RF) TTou avagépeTal TTapatdvw, TOTe Ba TTPETTEl va
yivel e€étaon Tou opydvou ThromCat XT, yia va e€akpiBwOei n kavovikr Tou Aeiroupyia. Av SiamTioTwOEi un opaAr Aeimoupyia, iowg XpelaaTei va An@Bolv emimTpoobeTa PETPa, OTIWG N
aAAayr Tou TpocavaTtoAiopou i Tng Béong Tou opydvou ThromCat XT.

F 510 €Upog ouxvoTATWV 150 kHz £éwg 80 kHz, n 10xUG Trediou TpéTel va gival pikpoTepn até 3 V/im.

Mvakag 5

ZUVIOTWUEVEG OTTOCTATEIG SlaXwPITHOU PETASU @oPNTOU Kal KIVTOU E0TTAIGHOU ETTIKOIVWVIWY UE padIoguXVvOTNTES Kal Tou opydvou ThromCat XT

To 6pyavo ThromCat XT TpoopileTal yia xprion o€ nAekTpopayvnTiké TepIBAAAov, 6TTou gival utré éAeyxo ol Siatapaxég akTivoBoAiag padioouxvotAtwy (RF). O TreAdTng fj 0 XproTng
Tou opydvou ThromCat XT ptropei va Bon®Rocel oTNV aTroTPOTIA dNMIOUPYIG NAEKTPOUAYVNTIKWY TTAapEPBOAWY, SIaTNPWVTAG Hia EAGXIOTN atméoTacn YeTagl Tou @opnTol Kal KIvnToU
£€OTTAIOHOU ETTIKOIVWVIWY PE padloguxveTNTEG (TTOUTTOI) Kal TNG CUOKEUNG, OTTWG CUVIOTATAI TTOPOKATW, CUPQWVA PE TN PEYIoTN 1I0XU €§680U Tou £E0TTAICHOU ETTIKOIVWVIWY.

AmréoTaon SlaxwpITHOU CUNPWVA UE T GUXVOTNTA TOU TTOUTTOU
(m)
MéyioTn ovopaoTIKn |¢Er\3(v|)n; £§650u TOU TTOPTTOU 150 kHz éwe 80 MHz éug SOS(A':AHZ
80 MHz 800 MHz v
d=[3,5/vy] VP d=[3,5/E5] VP d=[Z/EJ VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,70 11,70 23,33

[ TTouTToUg PE PEYIOTN OVOUAOTIKN I0XU EE6B0U TTOU DEV AVAPEPETAI TTAPATTAVW, N GUVIOTWHEVN atméoTaon diaxwpliopoU d o€ pétpa (m) PTTOPEi va UTTOAOYIOTET OV XPNOIUOTIOINOETE
Tnv e&iowon Trou 1IoXUEl yia TN ouxvOTNTA TOU TTOUTTOoU, 6TToU P gival n u€yioTn ovouaaoTIKr 10XUG §6d0u Tou TTouTrol oe Watt (W) oUp@wva Je TOV KATAOKEUAGTH TOU TTOUTTOU.

ZHMEIQZH 1 Zta 80 MHz kai Ta 800 MHz, ioxUel n amdéoTacn diaxwpiopou yia To UPNASGTEPO EUPOG CUXVOTATWV.
HMEIQZH 2 Autég o1 KaTeuBuVTAPIEG 0BNYIEG EVOEXETAI VO UNV I0XUOUV O€ OAEG TIG TTEPITTTWOEIG. H nAekTpopayvnTikr diddoon eTTNpeddeTal atrd TNV amroppoé@nan Kai TNV avakAaon
atrd dOPEG, AVTIKEIUEVA KAl avVBPWITOUG.

NEPIOPIZMENH EFTYHZH KATAZKEYAZTH

O kaTaokeuaoTrg eyyudTal 611 To ThromCat® XT dev TTPOKEITAI VO TTOPOUCIATEl EAATTWHATA OTO UANIKG /KAl TNV KATAGKEUHR, 6TAV XPNOIUOTTOIEITal TIPIV aTTO
TNV nuepopnvia ARgNG kai étav n cuokeuaoia dev £XEI AVOIXTED Kal v Exel UTTOOTEN {NMIG apéowg TIPIv atrd TN XPAon. H euBldvn Tou KATAOKEUAOTH GUPPWV
HE TNV TTapouca £yydnan TTEPIOPIZETAI OTNV AVTIKATACTACN 1) TNV ETOTPOPK XPNHATWY TG TINAG ayopdg yia otrolodnTToTe eAaTTwpaTiké ThromCat® XT. O
KaTaokeuaoTAg de Ba eival uTTelBUVOG yia akoUaIEg, EIBIKEG 1) aTTOBETIKEG {nuieg TTou TTpokaAoUvTal amd Tn Xprion Tou ThromCat® XT. OtmoiadAtroTe {nuid
o1o ThromCat® XT TTou o@eileTal O€ KOKNA WETAXEIPION, TPOTTOTTOINCN, €0QAAUEVN QUAAEN N XEIPIoPS 1 oTroladrTIoTE AAAN aTTOTUXIO TAPNONG AUTWY TWV
Odnyiwv Xprnong Ba atoTeAei aimia yia TNV akUpwon Tng TTapoloag meplopiopévng eyyunons. H MAPOYZA NEPIOPIZMENH EFTYHZH ANTIKAGIZTA
PHTA OAEZ TIZ AAAEZX EIFTYHZEIZ, PHTEXZ 'H ZIQNHPEZ, ZYMNEPIAAMBANOMENHZ THX ZIQMNHPHX EFTYHIHX EMMOPEYZIIMOTHTAZ 'H
KATAAAHAOTHTAZ A ZYTKEKPIMENO XKOMO. Kavéva Gtopo 1 ovidtnTta, ouptrepiAauBavopévwy Twv €EO0UCIOBOTNUEVWY QVTITIPOOWTIWY N
HETOTTWANTWY Tou KaTaokeuaoTr eV €XEl TNV €60UaI000TNON VA PETAOETEN 1) VO ETTEKTEIVEI QUTAV TNV TTEPIOPICHEVN €YyUNON Kal OTTOIOOATTOTE TTPOCTIA0EIn v
yivel KaTi TéTol0 dev Ba gival ekTeAEOIUN KaTd Tou KaTaokeuaoTn.
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MH TYNIKA FrPA®IKA ZYMBOAA

Mvakag 6
Taxeiag evaAAayng
OFF (ANENEPIOMOIHZH)
- (RX)
Rapid Exchange
ON (ENEPIrOMNOIHZH)
Mnkog AeiToupyiag AidgueTpog ayyeiou ZupBaréTnTa cUpUATOG
FoH I
Working Length Vessel Diameter ) T Max OD
Wire Compatibility
ZupBaréTnTa Bnkapiou ZupBaroéTnTa 08nyoU KabeThpa Mn TrupeToyévo
| NON-PYROGENIC
o Non-Pyrogenic
Sheath Compatibility Guide Catheter Compatibility
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ESZKOZLEIRAS
FELHASZNALASI TERULET / AZ ESZKOZ RENDELTETESE
ELLENJAVALLATOK
FIGYELMEZTETESEK
OVINTEZKEDESEK
LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
LATHATO VESZJELZESEK / HASZNALATI UZEMMODOK
HASZNALATI UTASITAS

KISZER

A GYARTO KORLATOZOTT JOTALLASA

,‘—“\
ThromCat:

Thrombuseltavolité Rendszer

HASZNALATI UTASITAS

ELES

ESZKOZLEIRAS

A ThromCat® XT egyszer haszndlatos, eldobhaté eszkdz, amellyel eltavolithatok az artérias rendszer ereibdl a vérrdgok. Az eszkdz egy flexibilis katéterbol
all, tartalmaz egy spiralt, amely egy 0,014" vezet6drét mentén mozgathatd. A vérrdg eltavolitdsahoz a katéter kimosé kapacitasa korulbelll 38 ml/perc. A
katétert az érben eléretolva és visszahlzva szétzlzhat6 és eltavolithaté a vérrdg. A teljes rendszer steril, nem pirogén. Az eszk6z egyszeri hasznélatra
készilt. Csak olyan orvos hasznalhatja, aki elsajatitotta a diagnosztikai és intervencios technikakat, és ezekben kell6 tapasztalatot szerzett.

AZ ESZKOZ RESZEI

A ThromCat XT a kdvetkez6 részekbdl all:

Katéter: Nylonkeverékbél és rozsdamentes acél zsinérbdl all, munkahossza 150 cm. A katéter egy 0,014” vezetddréton
mozgathaté egy 6F hilivelyen vagy egy 7F vezetSkatéteren keresztiil (20,078” minimalis belsé atmérs). A
katéter egy rozsdamentes acél spiralt zar tokba, amelyet a vérrog szétzlizasara és eltavolitasara terveztek. A
katéter felépitése megakadalyozza a belsd spiral és az érfal kdzvetlen érintkezését. A katéter disztalis vége
egy atraumatikus, latexmentes, flexibilis csucsi részt tartalmaz.

Vezérl6egység: Egy motor, amely mozgatja az extrakciés spirdlpumpat; egy elvezet6 ag, 500 ml-es mosofolyadék-
gyujtézsakkal, valamint egy tapkabel, amely a vezérléegységet csatlakoztatja a tapegységhez.
Tapegység: Nem steril adapter, amellyel a vezérl6egység tapkabele csatlakozik egy elektromos csatlakozdaljzatba.

FELHASZNALASI TERULET / AZ ESZKOZ RENDELTETESE

A ThromCat XT perkutan transzlumindlis vérrogok eltavolitasara szolgal a nativ koronaria artéridkban és az inguindlis érrendszer alatti artériakban.

ELLENJAVALLATOK

Olyan ér vagy lézi6, amelyen nem vezethet6 at egy 0,014" atméréji vezetédrot

Olyan ér, amelynek szemmel becsiilt referencia-atméréje kisebb (<) mint 2,5 mm vagy nagyobb, (>) mint 7mm
Erésen kanyargos ér

Nem megfeleléen kezelt alvadasi zavarban szenvedd beteg.

Fert6zés

FIGYELMEZTETESEK

Vezet6drot nélkil ne hasznélja az eszkdzt, mert megsérilhet az ér.

Akadallyal szemben ne prébalja meg eléretolni a katétert, amig fluoroszkdpia segitségével vagy mas médon nem allapitotta meg az elakadas okat.
Ne hasznélja az eszkozt, ha a katéter meghajlott, mert karosodhat a katéter és/vagy sérilhet az ér.

Ha az eljaras soran a vezetddroton tulzott lazasagot vagy hurkoldédast észlel a vezetdkatéter és az egysinli szakasz kozott, akkor feltehetéen a
vezet6drét meghajlott az érben mialatt a katétert eléretolta vagy visszahuzta. Sziintesse meg a vezet6droét lazasagat vagy a hurkot, miel6tt eléretolja
vagy visszahUzza a katétert, hogy elkerilje a katéter és/vagy az ér sériilését.

Ne haszndlja az eszkozt olyan hozzaférési katéterekkel vagy erekben, amelyknek tdl nagy a gérbllete (<2,5 cm atméro).

A mivelet kozben folyamatosan mozgassa a katétert, mert az egy helyben tartott katéter karosodhat és/vagy megsériilhet az ér.

Ellenérizze a hozzaférési katéter helyzetét, hogy biztositsa megfelel felfekvését és helyzetét a megcélzott érben, mert ellenkez6 esetben karosodhat
a katéter és/vagy megsériilhet az ér.

Ha az érben disszekcié fennall, ne hasznélja a ThromCat XT eszkdzt, mert megsérilhet az ér.

OVINTEZKEDESEK

A katéter in vivo hasznalata soran a katétert csak fluoroszképias vezérlés mellett szabad kezelni.

Ne haszndlja a katétert a vezet6drét hajlékony cstcsan tul, mert a hajlékony csucs hurkolédhat.

Ne erdltesse, ne tolja gyorsan elére és ne forgassa er8sen a katétert, mert a katéter karosodhat.

Ne hasznélja az eszkdzt elmeszesedett [ézioknal, mert karosodhat a katéter.

Ne szoritsa meg tul erésen a katéter Tuohy Borst szelepét, mert a katéter karosodhat vagy mikédésképtelen lesz.

Ne hasznalja a ThromCat XT katétert olyan hozzaférési katéterekben, amelyek belsé atméréje kisebb, mint 0,078", mert karosodhat a katéter.

A hordozhat6 és mobiltelefonos radiéfrekvencias kommunikacié megzavarhatja a gyégyaszati villamos késziilékek mikodését.

Az eszkdzt nem szabad Ujrasterilizalni, Gjrafeldolgozni vagy Gjrafelhasznalni.

NE sterilizélja Ujra vagy haszndlja Ujra ezt az eszkdzt, mert ezek csokkenthetik teljesitményét, vagy novelhetik a nem megfelel6 Ujrakezelés
kovetkeztében létrejoveé keresztfertézés kockazatat.

Ennek az egyszer hasznalatos eszkdznek az Ujrafelhasznalasa a beteg sulyos sériiléséhez vagy haldlahoz vezethet, és érvénytelenné teszi a gyartd
garanciajat.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az eszkdz hasznalata soran tobbek kozétt, de nem kizarélagosan, a kdvetkezd szévédmeények fordulhatnak elé:

A behatolas helyén vérzés/haematoma

. A kezelt ér hirtelen zar6dasa vagy teljes elzarédasa
. A tormelék disztalis iranyba sodrédva embolizaciét és ezzel miokardidlis infarktust vagy a végtag ischaemijat okozhatja
. Fert6zés
. Vasospasmus
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Az ér disszekcidja vagy perforacidja

A kontrasztanyaggal kapcsolatos mellékhatasok
Siirgés sebészeti beavatkozas sziikségessége
Halal

LATHATO VESZJELZESEK / HASZNALATI UZEMMODOK

A ThromCat XT eszkdzben olyan beépitett vezérlék vannak, amelyek biztositjak az eszkdz biztonsagos és hatékony hasznalatat. Ha az eszkéz aramot kap,
egy zold fény ég. Ha az eszkdz inaktiv, egy piros LED vilagit. Az eszkdz belizemelése soran addig vilagit a piros LED, amig a katétert sikerll teljesen
belizemelni. Akkor is kigyullad a piros LED az eszkdz hasznalata soran, ha a katéter meghajlott vagy eltémédott.

HASZNALATI UTASITAS

AZ ESZKOZ ELOKESZITESE:

1.  Steril technikat alkalmazva, 6vatosan vegye ki a ThromCat XT eszkdzt a csomagolasbol.
FIGYELEM! Ha a katéter meghajlott, ne hasznélja az eszkdzt.
MEGJEGYZES: A csomagolas miatt eléfordulhat a katéter kismértékii gorbiilése, de ez nem befolyasolja az eszkéz miikddését és a
biztonsagot.

2. Ugy tegye az eszkdzt a munkaasztalra, hogy a katéter a beteg felé nézzen.

3. Vegye le a papirszalagokat a katéterrél és a mosofolyadék-gydijtézsakrol, majd dobja ki a szalagokat.

4.  Adja at a csatlakoztatott mosofolyadék-gyijtézsakot és a tapkabelt az asszisztensnek, a steril terlleten kivdlre.

5.  Akassza le a moséfolyadék-gydjtézsakot az iv. polusrol.

6. Csatlakoztassa a tapkabelt a tApegységhez.

7.  Csatlakoztassa a tapegységet egy kozeli csatlakozoaljzatba. Ha a zold fény vilagit, azt jelzi, hogy az eszkdz elektromos aramot kap, ezzel egy
idében vilagitani kezd a piros LED, jelezve, hogy a katéter inaktiv.

BEUZEMELES:

1. Meritse a katéter disztlis cslcsat, korulbelil 5 cm hosszan, steril séoldatot tartalmazé tartalyba.
MEGJEGYZES: Az eszkoz sikeres beilizemeléséhez a disztélis cstcsot teljesen be kell meriteni az oldatba a beiizemelési miiveletsor
soran.

2. Nyomja le és tartsa ON (BE) helyzetben a vezérl6kapcsolét, amelyet egy “-” jel mutat, amig a piros LED ki nem alszik (kérulbelll 20 méasodperc),
ami azt jelzi, hogy az eszkdzt belizemelte.
MEGJEGYZES: Hallhatéan megvaltozik a sebesség, amikor a piros LED kialszik.

3.  Engedje fel a vezérlkapcsolot. A kapcsold automatikusan visszaall k6zépsd helyzetbe, és az eszkdz miikodése elindul.

4. Nyomja a vezérl6kapcsolét OFF (KI) helyzetbe, amelyet egy ,O” jelez. Ismét kigyullad a piros LED, amely jelzi, hogy a katéter alaphelyzetbe Allt.

Most teljesen belizemelte az eszkdzt, amely hasznalatra készen all.

A KATETER BEVEZETESE:

Standard, perkutan technikaval vezessen az érbe egy megfelel6 méretl vezetbkatétert vagy hivelyt.

Furja at a [ézi6t egy 0,014" atmérdéji vezetddrottal.

Régzitse a vezetédrotot ebben a helyzetben; tolja at a vezetédrotot a flexibilis disztalis csticson és a ThromCat XT katéter rapid exchange
(gyorsan cserélhet6) lumenén (1. abra).

Tolja elére a katétert a vérrég proximalis részéig.

Alkalmazhatja a vaszkularis vezetéhivelyek, angiografias katéterek és vezetédrétok bevezetésének standard technikait.

Vezet6drot Rapid exchange (gyorsan
csAe/réIhet(')') lumen

Flexibilis disztélis/

csucs

1. abra

VIGYAZAT! Ha nem megfeleléen vezeti be a katétert, az karosodhat.

VIGYAZAT! Akadallyal szemben ne prébalja meg eléretolni a katétert, amig fluoroszképia segitségével vagy mas médon nem
allapitotta meg az elakadéas okat.

FIGYELEM! Ne eréltesse és ne forgassa eré6sen a katétert, mert a katéter disztalis csiicsa deformalédhat vagy a katéter meghajolhat.
FIGYELEM! Ne szoritsa meg til erésen a katéter Tuohy Borst szelepét, mert a katéter karosodhat vagy miikodésképtelen lesz.
MEGJEGYZES: Ha a ThromCat XT eszkdz hasznalatakor barmilyen probléma adédik, ennek megoldasahoz nézze &t a
,HIBAELHARITAS” cim(i részt.

AZ ESZKOZ HASZNALATA:

1.  Amikor a katéter a lézi6 proximalis végénél van, nyomja meg és tartsa a vezérlékapcsol6t ON (BE) helyzetben, (,-"), ezzel aktivalja az eszkozt.
2. Amikor a piros LED kialszik, engedje fel a vezérl6kapcsolot.
FIGYELEM! Ne miikddtesse az eszkozt akkor, amikor a katéter disztalis cstcsa a vezetdkatéterben vagy a hiivelyben van, mert megsériilhet a
katéter vagy meghibasodhat a spiral.
FIGYELEM! Ha a piros LED nem alszik ki, az tjrainditas megkisérlése el6tt tavolitsa el a katétert a betegbél. A “BEUZEMELES” pontban
leirtak szerint prébélja meg Ujrainditani az eszkdzt. Ha az eszkdzt nem lehet Ujrainditani, dobja ki.
3. Proximalis helyzetbdl disztalis irdnyba tolja elére a katétert a 1€zion at, kordlbelll 2 mm/sec sebességgel. Az optimalis eredmény érdekében
tobbszor hiizza kicsit vissza és tolja elére a katétert. Sziikség szerint ismételje a miveletet.
FIGYELEM! Normalis miikodés esetén a spiral nem lathaté fluoroszképia alatt, mert nagyon nagy a forgasi sebessége. Ha a spiral az
eszkéz miikodése kozben allé helyzetben latszik (nem forog), kapcsolja ki az eszkozt, és tavolitsa el a betegbdl a katétert. Dobja ki az
eszkozt.
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FIGYELEM! Ha hasznalat kézben az eszkoz kikapcsol, tavolitsa el a betegbdl a katétert. A ,BEUZEMELES” pontban leirtak szerint
prébélja meg Gjrainditani az eszk6zt. Ha az eszkdzt nem lehet Gjrainditani vagy a spirél nem forog, dobja ki az eszkozt.

4.  Huzza vissza a katétert, amig éppen kijut a vezet6katéterbdl vagy hiivelybdl, és nyomja a vezérl6kapcsolét OFF (Kl) helyzetbe (,0” jel).
FIGYELEM! Az eszk6z miikodése kozben ne huizza vissza a katéter disztalis csicsat a vezetokatéteren vagy hiivelyen beliil, mert
megsérilhet a katéter vagy meghibasodhat a spiral.

5. Akivant eredmény eléréséig ismételje ,AZ ESZKOZ HASZNALATA” miivelet 1-4. 1épését.

FIGYELEM! Ha tobb miiveletet kell elvégezni, és a katétert eltavolitotta a betegbdl, az eltavolitas utan azonnal at kell mosni a katétert
fiziologias séoldattal a ,,BEUZEMELES” pontban leirtak szerint. Addig folytassa a készillék miikodtetését a belizemelés soran, amig az
elvezetd szarba araml6 mosdéfolyadék teljesen tiszta lesz.

6. Ha befejezte a miveletet, tavolitsa el a betegbdl a katétert.

7. Akorhazi hulladékkezelési szabalyzatnak megfelel6en dobja ki a teljes eszkozt, beleértve a tdpegységet és a kabeleket is.

ELJARAS UTANI BETEGELLATAS

A mivelet elvégzése utan a korhazi eldirdsok gondos betartasaval tavolitsa el a hiivelyt és alkalmazzon megfelel vérzéscsillapitast, hogy az érsziras
helyén megakadalyozza a késébbi vérzést.

KISZERELES

Gamma sugarral sterilizalt, széthlzassal nyithaté csomagolasban. Az eszkdz egyszeri hasznalatra készult. Nem szabad Ujrasterilizalni, Gjrafeldolgozni vagy
Ujrafelhasznalni. Akkor tekinthetd sterilnek, ha a csomagolast nem nyitottak ki, és az nem sériilt. Ne hasznalja az eszkdzt, ha kételyek meriinek fel, hogy a
termék steril-e. Amikor kiveszi az eszk9zt a csomagolasbdl, vizsgélja meg, hogy nem sérilt-e.

ELEKTROMOS SZABVANYOKNAK VALO MEGFELELES (EN 60601-1-2:2001, 6.8 fejezet)

e A biztonsag érdekében a ThromCat XT készilék tizembeallitdsat a mellékelt utasitdsoknak megfeleléen kell végezni (az elektromos szabvanyoknak
valé megfeleléség a 2.- 5. tablazatokban talalhato).

e Az elektromos szabvanyoknak valé megfelel6ség vizsgalata az alabbi, mellékelt kabelek segitségével tortént, amelyek megfelelének bizonyultak a
ThromCat XT készilékkel val6 hasznalat soran:

. Tapkabel (a készuléket a thpegységhez csatlakoztatja), mely nem haladhatja meg az 5,5 feet (Iab) hosszat.
. Téapegység, mely nem haladhatja meg az 5 feet (lab) hosszusagot
. Tapvezeték, mely nem haladhatja meg a 6,5 feet (Iab) hosszisagot

e A mellékelt tartozékoktol, jeladoktol és kabelektdl eltéré eszkdzok alkalmazasa megndvekedett kibocsatashoz vagy a ThromCat XT készulék
érzékenységének csokkenéséhez vezet.

e A ThromCat XT készuléket nem szabad mas berendezések mellett vagy azokra helyezve hasznalni. Amennyiben mégis sziikséges a készilékek
egymas melletti vagy egymas tetején valé hasznalata, meg kell gy6z6édni arrél, hogy a ThromCat XT készilék helyesen miikddik-e az adott
elrendezésben.

TAROLASI KORULMENYEK
Szaraz, hiivos helyen tartando!

HIBAELHARITAS
1. Tablazat

Probléma [ Lehetséges ok(ok) [ Javasolt tevékenység(ek)

Eszkoz el6készitése

Lathat6 sérilés még a csomagolason belil

Csomagolas/szallitas

NE HASZNALJA! Vegyen el6 egy uj eszkozt

A felhasznalas el6tt valamikor megsériilhetett az
eszkdz

Csomagolas/szallitas

NE HASZNALJA! Vegyen el6 egy uj eszkozt

Nem megfelel§ kezelés

NE HASZNALJA! Vegyen el6 egy Uj eszkdzt

Belizemelés

A gép nem belizemelhetd; a piros LED-lampa
nem alszik ki; az eszkdz nem éri el a MUKODESI
sebességet

Nem tartotta elég ideig lenyomva a kapcsol6t

Tartsa addig lenyomva a kapcsolét, amig a piros LED-lampa kialszik,
vagy tartsa lenyomva legaldbb 30-40 méasodpercig

Nem meritette fiziol6gias sdoldatba a katéter csticsat

Meritse a katéter csucsat egy tél fizioldgias séoldatba és ismételje meg
a belizemelési miiveletet

Az eszkdz sériilt

NE HASZNALJA! Vegyen el6 egy uj eszkozt

Katéter bevezetése vagy eltavolitdsa

A katéter akadalyba utkozik, amikor eléretolja a
vezetSkatéteren vagy hiivelyen at

A katéter sériilt vagy meghajlott

NE HASZNALJA! Vegyen el8 egy Uj eszkézt

A vezetbkatéter vagy hiively atméréje nem
megfeleld a ThromCat XT eszk6zhdz

Cserélje a vezetbkatétert vagy hiivelyt egy > 0,078" atmérsjti
vezetbkatéterre vagy hivelyre

A vezetbkatéter vagy a hiively sérilt vagy meghajlott

Cserélje ki a vezetSkatétert vagy hivelyt; ismételje meg a
BEUZEMELES miiveletet és ekkor ellenérizze, hogy forog-e a spirél

Az eszkdz nem megfeleléen jutott be a vezetédroton

Ellenérizze, hogy megfeleléen sikeriilt-e betolni az eszkozt a
vezetbdréton

A katéter akadalyba (itk6zik, amikor eléretolja az
érben

Az ér tul kis méretii

Ellendrizze, hogy az ér = 2,5 mm atméréji

Az eszkdz nem megfeleléen jutott be a vezetédroton

Ellendrizze, hogy megfeleléen sikerlilt-e betolni az eszkozt a
vezetddréton. Sziintesse meg a vezetédrét lazasagat

A disztalis csucs tulhaladt a vezetédréton

Egyitt huzza ki az eszkézt és a vezetddrotot; vezesse be ismét a
vezetbdrotot és a katétert

VisszahUzas kézben akadalyba ttkozik a katéter

Az eszkdz nem megfelel6en jutott be a vezetédréton

Ellendrizze, hogy megfeleléen sikerlilt-e betolni az eszkozt a
vezetddréton. Sziintesse meg a vezetddrét lazasagat

A disztalis csucs tulhaladt a vezetédréton

Huzza ki egyitt az eszkdzt és a vezetddrotot

Az eszk6z hasznélata

Az eszkdz nem miikodik

Az eszkdz nem kap aramot

Ellendrizze az elektromos csatlakozasokat; nézze meg, hogy a LED-
lampak égnek-e

A kapcsolét nem nyomta 1 ON (BE) helyzetbe

Nyomja telj 1 ON (BE) helyzetbe a kapcsolét

Nem tartotta elég ideig ON (BE) helyzetben a
kapcsolot

Addig tartsa ON (BE) helyzetben a kapcsolét, amig a piros LED-lampa
kialszik

Kikapcsolas utan tdl hamar prébalta meg Gjrainditani
az eszkozt

Véarja meg, amig a piros LED-lampa kialszik, és csak ekkor
prébélkozzon az Ujrainditassal

A katéter spiralja az eszk6z miikodé allapotaban
nem forog

Sérilt az extrakcids spiral

NE HASZNALJA! Vegyen el6 egy Uj eszkdzt

Nem aramlik ki a gy(jt6zsakba a moséfolyadék

Eltémédott az elvezetd szar

Tavolitsa el a betegbd| az eszkdzt; ismételie meg a BEUZEMELES
miiveletet. Ha nem tudja sikeresen belizemelni az eszkdzt, vegyen elé
egy Ujat

Az extrakcids spiral eltort

NE HASZNALJA! Vegyen eld egy Uj eszkdzt

Hasznélat kdzben az eszkoz kikapcsol

Eltdmddott az elvezetd szar

Tavolitsa el a betegbdl az eszkozt; ismételje meg a BEUZEMELES
miveletet. Ha nem tudja sikeresen belizemelni az eszkozt, NE
HASZNALJA. Vegyen el6 egy Ujat

Az extrakcids spirdl eltort

NE HASZNALJA! Vegyen el6 egy Uj eszkdzt

Az eszkdz 6nmagatdl inaktivalédott

Ellendrizze a kapcsolo helyzetét és mikodését. Ha a kapcsolé nem
miikddik megfelelden, NE HASZNALJA az eszkozt. Vegyen el6 egy Ujat

Az eszkoz pulzal vagy akadozik

Nem tartotta elegendé ideig a vezérlékapcsolét az
off (ki) helyzetben

Kapcsolja a vezérl6kapcsol6t az off (ki) helyzetbe, és varjon addig, amig
a piros LED ki nem gyullad
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2. Tablazat

Utmutaté és gyartdi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatas

A ThromCat XT késziilék az alabb megadott elektromagneses kdrnyezetben torténd alkalmazasra szolgal. A felhasznalonak biztositania kell, hogy a ThromCat XT készuléket ilyen

kdrnyezetben hasznélja.

Kibocsatési teszt

Elektromagneses kdrnyezet - Utmutatd

. foz A ThromCat XT késziilék csak a belsé miikodéséhez alkalmaz radiéfrekvencias
RF-kibocséatas ! ., Ny A A .
1. csoport ene'rglz'it."Ennek megfeleloen az R"F'-’klbocsatas ert(.eke__nf:\gyon a_lacsony, €s nem
. valészinl, hogy a kdrnyezetben 1évé elektromos késziilékekkel interferencia alakulna
CISPR 11 Ki
RF-kibocséatas
,B” osztaly

CISPR 11

Harmonikus kibocsatasok

IEC 61000-3-2

Nem érvényesithet6

Fesziltségingadozasok/ Fesziltségrezgés

IEC 61000-3-3

Megfelelé

A ThromCat XT készulék barmilyen létesitményben hasznélhaté, beleértve a
lakossagi és kozvetlentil az alacsony fesziiltségii kozlizemi halozatra kapcsolt
rendszereket, amelyek lakossagi épuleteket latnak el.

3. Tablazat

Utmutat6 és gyart6i nyilatkozat — elektromagneses zavartiirés

A ThromCat XT késziilék az alabb megadott elektromagneses kornyezetben torténé alkalmazasra szolgal. A felhasznalénak biztositania kell, hogy a ThromCat XT késziléket ilyen

kérnyezetben hasznélja.

ZAVARTURES- vizsgalat

IEC 60601 vizsgalati szint

Megfeleléségi szint

Elektromagneses kdrnyezet - Gtmutatd

Elektrosztatikus kisulés (ESD)

IEC 61000-4-2

+/- 6 kV kontakt

+/- 8 kV levegd

+/- 6 kV kontakt

+/- 8 kV levegd

A padl6 anyaga fa, beton vagy keramia
jarélap legyen. Ha a padlét miianyag
boritja, a relativ paratartalomnak legalabb
30%-nak kell lennie.

Gyors villamos tranziens/burst
jelenség

+/- 2 kV tapellat6 vezetékek esetén

+/- 1 kV bemeneti/ kimeneti vezetékek

+/- 2 kV tapellat6 vezetékek esetén

+/- 1 kV bemeneti/kimeneti vezetékek esetén

A hélozati tapfesziiltségnek a szokasos,
altalanos vagy kérhazi tipusunak kell
lennie.

IEC 61000-4-4 esetén

Lokofesziltség +/- 1 kV fazis-fazis +/- 1 kV fazis-fazis A hélézati tpfesziiltségnek a szokasos,
altalanos vagy kérhazi tipusunak kell

IEC 61000-4-5 +/- 2 kV fazis-fold +/- 2 kV fazis-fold lennie.

Fesziiltségesések, rovid ideju
fesziiltség-kimaradasok és
fesziiltségingadozasok az
aramellatas bemeneti vezetékein

IEC 61000-4-11

<5% Uy
(>95% fesztltségesés
az Ur-ben) 0,5 ciklusra

40% U+
(60% feszultségesés
az Ur-ben) 5 ciklusra

70% Ut
(30% feszultségesés
az Ur-ben) 25 ciklusra

<5% Uy
(>95% feszlltségesés
az Us-ben) 5 s id6tartamra

<5% Ur
(>95% fesziltségesés
az Ur-ben) 0,5 ciklusra

40% U
(60% feszlltségesés
az Ur-ben) 5 ciklusra

70% Ut
(30% feszlltségesés
az Ur-ben) 25 ciklusra

<5% Ur
(>95% fesziltségesés
az Ur-ben) 5 s id6tartamra

A halézati tapfesziltségnek a szokasos,
altalanos vagy kérhazi tipusunak kell
lennie. Amennyiben aramkimaradas
esetén is a ThromCat XT késziilék
folyamatos miikddésére van sziikség,
javasoljuk a készulék sziinetmentes
aramforrasra vagy akkumulatorra térténé
csatlakoztatasat.

Villamosfrekvencias (50/60 Hz)
magneses mez6

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Az aram keltette magneses terek eréssége
nem haladhatja meg

a szokasos altalanos vagy lakas-
kérnyezetre jellemzé szinteket.

MEGJEGYZES: Az U; a valtéaramu halézat fesziiltsége a vizsgalati szint alkalmazasat megelézéen.
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4. Tablazat

Utmutat6 és gyartdi nyilatkozat — elektromagneses zavartiirés

A ThromCat XT késziilék az alabb megadott elektromagneses kornyezetben torténé alkalmazasra szolgal. A felhasznalénak biztositania kell, hogy a ThromCat XT készuléket ilyen
kérnyezetben haszndlja.

ZAVARTURES- vizsgalat IEC 60601 vizsgalati szint Megfeleléségi szint Elektromégneses kérnyezet - Gtmutatd

Rédiofrekvenciat hasznald, hordozhaté és mobil kommunikéaciés
készlilékeket nem szabad a késziilék barmely részétdl - beleértve a
kabelt is - az ad6berendezés frekvencidjara vonatkozé egyenletbél
kiszamitott, ajanlott tavolsagon belil hasznalni.

P, . 3Vrms -
Vezetett radiéfrekvencia 150 kHz — 80 MHz 3V d=1,17 VP
|IEC 61000-4-6
. JEN, . 3Vim -
Sugarzott radidfrekvencia 80 MHz — 2,5 GHz 3V/m d=1,17 VP
IEC 61000-4-3 d=233 VP

Ahol P az adé legnagyobb névleges kimeneti teljesitménye wattban
(W) az addkésziilék gyartdja szerint, és d az ajanlott izolacios
tavolsag méterben (m).

A helyhez kétott radiéfrekvencias jeladdk elektromagneses
terilletfelmérés® altal meghatérozott térereje kisebb legyen, mint az
egyes frekvenciatartoményokb megfeleléségi szintje.

Interferencia a kdvetkez6 jelzéssel ellatott készllékek kozelében
alakulhat ki:

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a nagyobb frekvenciatartomany az érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az Gtmutatasok nem feltétlenil érvényesek minden helyzetben. Az elektromagneses hullam terjedését befolyasoljak az épiiletek, targyak és emberek, mivel
elnyelik és visszaverik a hullamokat.

2 A helyhez kétott adokbol — pl. (mobil/hordozhat6) radiételefonok bazisallomasai, foldi mobil radidk, amatér radiok, AM és FM radidadasok — eredd térerdsséget elméletileg nem lehet
pontosan elére megmondani. A rogzitett RF-adok miatt kialakult elektromagneses kdrnyezet megéllapitasara érdemes a helyszinen az elektromagneses sugéarzast felmérni.
Amennyiben a ThromCat XT készilék mikodési terliletén mért térerésség meghaladja a vonatkozd RF megfeleléségi szintet, a normal mikodés igazolasa érdekében a készuléket
meg kell figyelni. Rendellenes miikodés esetén tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul a ThromCat XT készllék Ujratajolasara vagy athelyezésére.

° A 150 kHz — 80 kHz frekvenciatartomany felett a térerésségnek 3 V/m értéknél kisebbnek kell lennie.

5. Tablazat

A javasolt izolacids tavolsag a hordozhatdé és mobil radiéfrekvencias kommunikaciés berendezések és a ThromCat XT készulék kozatt:

A ThromCat XT késziiléket olyan elektromagneses kérnyezetben val6é hasznélatra tervezték, amelyben a radiéfrekvencias sugarzas zavarai kontrollalhatok. A ThromCat XT készulék
vasarldja vagy hasznaldja megelézheti az elektromagneses interferenciakat, ha betartja a kommunikéacios készilékek maximalis teljesitményének megfeleld, alabb ajanlott minimalis
tavolsagot a hordozhaté és mobil RF kommunikacids késztilékek (addkésziilékek) és a ThromCat XT készilék kozott.

Az adé frekvenciajanak megfelelé
Az ad6késziilék névleges maximalis elvalaszE;)tavolsag
elektromos klm?Vr:le)m teljesitménye 150 KAz = 80 MHz = 800 MHz =
80 MHz 800 MHz 2,5 GHz

d=[3,5/v,] VP d=[3,5/E,] VP d=[7/EjJ NP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,70 11,70 23,33

A maximalis elektromos kimeneti teljesitményt leadd, de a fenti felsorolasban nem szereplé jeladok esetén a javasolt d szeparaciés tavolsag méterben (m) kifejezett értéke a jeladd
frekvencidjat felhasznalé egyenlet segitségével szamolhato, ahol P a jeladd gyartéja altal megadott maximalis elektromos kimeneti teljesitmény wattban (W).

1. MEGJEGYZ{ES: 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomanyhoz tartoz6 izolacios tavolsag érvényes.
2. MEGJEGYZES: Ezek az utmutatasok nem feltétlentl érvényesek minden helyzetben. Az elektromégneses hullam terjedését befolyasoljak az épuletek, targyak és emberek, mivel
elnyelik és visszaverik a hullamokat.

A GYARTO KORLATOZOTT JOTALLASA

A gyart6 garantdlja, hogy a(z) ThromCat® XT anyag- és gyartasi hibatdl mentes, amennyiben a feltlintetett szavatossagi idén belil haszndljak fel, és
amennyiben csomagolasa kozvetlenil a felhasznalas el6tt bontatlan és sértetlen. A jelen jotallas alapjan a gyartéd feleléssége a hibas ThromCat® XT
cseréjére vagy vételaranak visszafizetésére korlatozodik. A gyarté nem vonhato felel6sségre a ThromCat® XT hasznalatabdl eredd barmilyen esetleges,
kilonleges vagy kovetkezményes karért. Jelen korlatozott jétallast érvényteleniti a ThromCat® XT olyan karosodasa, amely annak helytelen hasznalatabol,
modositasabdl, nem megfelel6 tarolasabol vagy kezelésébdl, illetve az ebben a Hasznalati utmutatéban szereplé utasitasok be nem tartasabol ered. EZ A
KORLATOZOTT JOTALLAS KIFEJEZETTEN HELYETTESIT MINDEN EGYEB, KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS JOTALLAST, BELEERTVE AZ
ERTEKESITHETOSEG VAGY VALAMILYEN KULONLEGES CELNAK VALO MEGFELELES HALLGATOLAGOS GARANCIAJAT. Semmilyen
maganszemély vagy jogi személy, ideértve a gyartd6 barmely hivatalos képvisel6jét vagy viszonteladdjat, nem jogosult ezt a korlatozott jotallast
meghosszabbitani vagy kiterjeszteni, és semmilyen erre iranyulé prébalkozas sem érvényesithetd a gyartéval szemben.
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6. Tablazat

NEM SZABVANYOS GRAFIKUS SZIMBOLUMOK

gyorsan cserélhetd

(RX)
ON (BE) Rapid Exchange
OFF (K1)
Munkahossz Eratmérd Dro6t kompatibilitasa

S

Working Length

S

Vessel Diameter

<¢ GW D
T Max OD

Wire Compatibility

Hively kompatibilitdsa

&

Sheath Compatibility

VezetSkatéter
kompatibilitasa

Guide Catheter Compatibility

Nem pirogén

NON-PYROGENIC

Non-Pyrogenic
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ABENDINGAR / TILZETLUD NOTKUN
FRABENDINGAR
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SOLUUMBUBIR
TAKMORKUD ABYRGD FRAMLEIDANDA

—
ThromCat:

Bunadur til ad fjarleegja blédsega

LEIBBEININGAR UM NOTKUN

LYSING BUNAPAR

ThromCat® XT er einnota btinadur gerdur til ad fiarleegja bl6dsega Ur slagaeedum. Bunadurinn er gerdur Ur sveigjanlegum hollegg sem i er spiral sem feerist
eftir 0,014” leidarvir. Holleggurinn leggur i té Gtrennslishrada u.p.b. 38 miI/min til ad fjarleegja blédsega. Holleggurinn er feerdur fram og til baka i sedinni til ad
brj6ta upp og fjarleegja blédsegann. Banadurinn i heild sinni er smitsaefdur og veldur ekki sétthita. Bunadurinn er einnota fyrir laekna sem eru pjalfadir og med
reynslu i greiningar- og inngripsadferdum.

{HLUTIR BUNADARINS

ThromCat XT er sett saman Ur eftirfarandi ihlutum:

Hollegg: Gerdur Ur blondu af naeloni og fléttu ar rydfriu stali sem er 150 cm ad lengd. Holleggurinn er notadur a 0,014”
leidarvir um 6 F slidur eda 7 F leidarhollegg (minnst 20,078” ad innanmali). I holleggnum er spirall ar rydfriu
stali sem gerdur er til ad brjéta upp og fjarleegja blédsega. Logun holleggjarins kemur i veg fyrir beina
snertingu innri spiralsins og aedaveggjanna. Fjarendi holleggsins er bainn sveigjanlegum enda sem er an latex
og veldur ekki averka.

Styringu: Inniheldur métor sem knyr spirallosunardaeluna, losunarleidslu med 500 ml losunarpoka og rafleidslu sem
tengir styringuna vio rafkerfid.
Raftengingu: Osmitseefdur straumbreytir sem tengir rafleidslu styringarinnar vid rafmagnsinnstungu.

ABENDINGAR / TILATLUD NOTKUN

ThromCat XT er abent til ad fjarleegja bl6dsega Ur kransaedum og slageedum fyrir nedan nara, i gegnum hid med gegnumlysingu.

FRABENDINGAR

. A0 eda loskun sem ekki er haegt ad fara um med leidarvir sem er 0,014” i pvermal
. A0 med vidmidunarmork pvermals sem synast minni en (<) 2,5 mm eda meiri en (>) 7 mm
. A0 sem er alvarlega sndin
. Sjuklingar med blédstorkukvilla sem ekki er veit medferd vid.
. Syking
VARNADARORD
e Notid bunadinn ekki an leidarvirs par sem pad getur valdid skemmdum i ad.
e Reynid ekki ad yta holleggnum afram par sem vionam er fyrr en orsok visnamsins hefur verid akvordud med gegnumlysingu eda med 6drum heetti.
e Notid bunadinn ekki ef brot hefur komid & hollegginn par sem af pvi geta ordid skemmdir & holleggnum og/eda meidsli i 2d.
e Ef of mikill slaki eda lykkja verdur & leidarvirnum & milli leidarholleggjarins og einfalda hluta holleggjarins i adgerdinni, getur komid brot i leidarvirinn

inni i &edinni pegar holleggurinn er feerdur fram eda dreginn aftur. Takid slakann eda lykkjuna af leidarvirnum adur en holleggurinn er feeréur fram eda
dreginn til baka til ad fordast skemmdir & holleggnum og/eda aed.

Notid banadinn ekki i mjog sveigdum innsetningarholleggjum eda a&dum (<2,5 cm pvermal).

Haldid holleggnum ekki kyrrum & medan & adgerdinni stendur, par sem pad getur valdid skemmdum & holleggnum og/eda sedameidslum.

Gangid Ur skugga um ad innsetningarholleggurinn sé vel isettur og i réttri stédu i eedinni, par sem annars geta ordid skemmdir & hollegg og/eda
sedameidsli.

Notid ekki ThromCat XT i @&dum sem eru rofnar, par sem pad getur valdid skemmdum i eed.

VARUDARRADSTAFANIR

Hollegginn skal feera til i &edinni med leidsdgn gegnumlysingar.

Notid ekki hollegginn yfir mjuka enda leidarvirsins par sem pad getur valdid broti & mjukendanum.

Faerid ekki hollegginn med afli, hratt fram eda til baka par sem pad getur valdid skemmdum & hollegg.

Notid banadinn ekki par sem til stadar eru kalkadar skemmdir par sem pad getur valdid skemmdum & hollegg.

Herdid ekki um of Tuohy Borst lokann par sem pad getur valdid pvi ad holleggurinn skemmist eda verdi énothaefur.

Notid ekki ThromCat XT hollegginn i innsetningarholleggi sem eru minna en 0,078” ad innra pvermali par sem pad getur valdid skemmdum & hollegg.
Farsimar og fijarskiptateeki geta truflad laekningaraftaeki.

Hvorki ma seefa binadinn aftur, endurvinna hann né nota aftur.

Daudhreinsid pennan bunad EKKI aftur eda notid aftur par sem pad getur dregid Ur afkastagetu bunadarins eda aukid haettuna & krosssmitun vegna
6videigandi endurvinnslu.

Endurnotkun pessa einnota bunadar geeti leitt til alvarlegra meidsla eda dauda sjuklings og 4gildir &byrgdir framleidanda.

HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Hugsanlegar aukaverkanir sem tengjast notkun bunadarins geta verid medal annars, en eru ekki takmarkadar vio:

Blaeding/margull vid ikomustad

. Skyndileg lokun eda algjor stiflun sedar
. Blodreksstifla vid fiserenda sem veldur hjartabilun eda blédpurrd i Gtlimum
. Syking
. AEdakrampi
. AEdarof eda -gotun
P003122-04
130ctl11

(2011-10-13) 76/168



. Aukaverkun vegna gegnumlysingarefnis
. Bradaadgerd
. Daudi

SYNILEGAR VIDVARANIR / NOTKUNARSTILLINGAR

ThromCat XT er med styringar til ad viéhalda 6ruggri og virkri notkun. Greent ljds kviknar pegar binadinum er stungid i samband. Rautt dioduljés kviknar
pegar bunadurinn er dvirkur. A medan forfylling banadarins fer fram, kviknar & rauda diéduljésinu par til holleggurinn er ad fullu forfylltur. Ad auki, & medan
bunadurinn er i vinnslu, kviknar & rauda di6duljésinu ef brot kemur & hollegginn eda hann stiflast.

NOTKUNARLEIDBEININGAR
UNDIRBUNINGUR:

1. Viodhafid smitgat og takid ThromCat XT banadinn varlega Gr umbadunum.

VARUD: Ekki méa nota banadinn ef brot er & holleggnum.

ATHUGID: bad er edlilegt ad holleggurinn sé boginn vegna umbudanna og pad hefur ekki ahrif & virkni eda 6ryggi bunadarins.

Snuié bunadinum & skurdbordinu pannig ad holleggurinn sndi ad sjuklingnum.

Fjarleegid og fargid pappirsbondum af holleggnum og losunarpokanum.

Réttid adstodarmanni utan smitseefda svaedisins losunarpokann og rafmagnssnuaruna.

Hengid losunarpokann & innrennslisstong.

Tengid rafmagnsleidslur bunadarins vid aflgjafann.

Stingid i samband vid neestu rafmagnsinnstungu. Pad kviknar & graena ljésinu til ad gefa til kynna ad banadurinn er i sambandi og & sama tima
kviknar & rauda diéduljésinu til ad gefa til kynna ad holleggurinn er évirkur.

Noor®N

FORFYLLING:

1. Stingid sveigjanlega fjserenda holleggsins u.p.b. 5 cm inn i ilatid med seeféa saltvatninu.
ATHUGID: Stinga verdur fjzerendanum alveg inn & medan forfyllingu stendur til ad banadurinn sé forfylltur & réttan hat.

2. brystid & og haldid rofanum niéri i stédunni KVEIKT (ON), sem merkt er med ,-“, par til slokknar a rauda diéduljésinu (um 20 sekundur) sem gefur
til kynna ad bunadurinn er forfylltur.

ATHUGID: Hradabreyting heyrist pegar slokknar & rauda diéduljésinu.
3. Sleppid styrirofanum. Rofinn fer sjalfvirkt aftur i midleega st6du og bunadurinn hefur vinnslu afram.
4. brystid a rofann i stéduna SLOKKT (OFF), sem merkt er med ,0".Rauda diéduljdsid kviknar aftur og gefur til kynna ad holleggurinn hafi verid
endurstilltur. Banadurinn er ad fullu forfylltur og tilbdin til notkunar.
[SETNING HOLLEGGS:

1. Setjid leidarhollegg eda slidur af réttri steerd i aedina med hefdbundnum adferdum um isetningar undir hud.
Farid fram hja 16skuninni med leidarvir sem er 0,014” i pvermal.

3. Festid leidarvirinn tryggilega i réttri stodu, setjid leidarvirinn i gegnum sveigjanlega fiserendann og hradskiptirds ThromCat XT holleggsins (Mynd
1).

4.  Feerid hollegginn ad blédseganum.

5.  Nota méa hefébundnar adferdir vid isetningu adgangsslidurs i a8 og leidarvira.

Sveigjanlegur fjserendi Hradskiptiras

Leidarvir

Mynd 1
VIDVORUN: Ef holleggurinn er ekki settur rétt i getur pad valdid skemmdum & hollegg.

VIDVORUN: Reynid ekki ad yta holleggnum afram par sem vidnam er fyrr en orsék vidnamsins hefur verid akvordud med
gegnumlysingu eda med 68rum heetti.

VARUBD: Ekki prysta um of eda toga i hollegginn par sem pad getur aflagad fjseerendann eda valdid broti & holleggnum.
VARUBD: Herdid ekki um of Tuohy Borst lokann par sem pad getur valdid pvi ad holleggurinn skemmist eda verdi 6nothzefur.
ATHUGID: Ef upp koma vandamal me® ThromCat XT, skal athuga kaflann ,,URR/AEDALEIT* til ad fa leidbeiningar.

NOTKUN BUNADARINS:

Pegar holleggurinn er stadsettur naleegt skemmdinni, skal prysta & og halda nidri styringunni i stédunni KVEIKT (ON), (,-“), til ad virkja banadinn.
Sleppid styrirofanum pegar rauda di6dulj6sio slokknar.

VARUBD: Notid ekki banadinn & medan fjeerendi holleggs er inni i leidarhollegg eda slidri par sem pad getur valdid skemmdum & hollegg
eda pvi ad spirall virki ekki.

VARUD: Ef ekki slokknar & rauda di6duljésinu, skal taka hollegginn ar sjuklingnum adur en reynt er aftur. Reynid ad endurreesa
banadinn med pvi ad fylgja ,,FORFYLLINGU“. Ef bunadurinn endurraesist ekki skal fleygja honum.

3. Feerid hollegginn fram um pad bil um 2 mm/sek i gegnum skemmdina med pvi ad byrja naer og feerast fjeer. Til ad n4 sem bestum arangri skal
beita stuttum hreyfingum fram og til baka. Endurtakié eftir porfum.

VARUBD: Vid edlilegar adstaedur er spirallinn ekki synilegur i gegnumlysingu vegna pess hve hratt hann snyst. Ef spirallinn virdist kyrr
(virdist ekki sntast) & medan bunadurinn er i gangi, skal slokkva & blinadinum og taka hollegginn ar sjaklingnum. Fleygid banadinum.

VARNARORD: Ef slokknar & bunadinum & medan & notkun stendur, skal taka hollegginn ar sjuklingnum. Reynid ad endurraesa
bunadinn eftir ,,FORFYLLINGU“. Ef bunadurinn endurrasist eda spirallinn snyst ekki, skal fleygja bunadinum.

4. Dragid hollegginn til baka par til hann er rétt kominn Gt dr leidarholleggnum eda slidrinu og feerid rofann i stéduna SLOKKT (OFF) (,0%).
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VARNARORD: Dragid ekki fijzerenda holleggs inni i leidarhollegg eda slidri par sem pad getur valdid skemmdum & hollegg eda pvi ad

spirall virki ekki.

5. Endurtaki® skref 1 til 4 i ,NOTKUN BUNADARINS* eftir p&rfum til ad na tileetludum arangri.

VARNARORD: Ef porf er & mérgum adgerdum og holleggurinn er tekinn Gr sjuklingnum, parf ad skola hollegginn med saltlausn i
samrami vid leidbeiningar i kaflanum ,FORFYLLING“ strax eftir ad hann er tekinn at. Latid bunadinn ganga 4 medan a forfyllingu
stendur par til flaedid sem fer inn i losunarleidsluna er teert.

6. begar adgerd er lokid er holleggurinn tekinn ar sjaklingnum.

7. Fargid 6llum buinadinum, ad medtdldum rafmagnssnirum, i samraemi vid adferdir & sjikrahdsinu.

EFTIR ADGERD

Eftir adgerdina skal fylgja st6dludum adferdum sjukrahussins til ad fijarleegja slidur og stédva blaedingu til ad koma i veg fyrir blaedingu vid ikomustad i &ed.

SOLUUMBUBIR

Faanlegt smitsaeft med gammageislum og pakkningum sem flett er upp. Eingdngu einnota, hvorki ma saefa blnadinn aftur, endurvinna hann né nota aftur.
Smitsaeft ef umbUdir eru érofnar og 6skemmdar. Notid ekki bunadinn ef vafi liggur & hvort vara er smitseeft. Pegar btnadurinn er tekinn Ur umbidunum skal
skoda hann til ad ganga Ur skugga um ad engar skemmdir séu & honum.

SAMRZEMI VID STABDLA UM RAFMAGN (EN 60601-1-2:2001, undirkafli 6.8)

e ThromCat XT bunadurinn krefst pess ad hann sé settur upp i samraemi vid medfylgjandi leidbeiningar til ad tryggja 6ryggi (samreemi vid stadla um
rafmagn er ad finna i Toflu 2 til T6flu 5).
e Eftirfarandi leidslur sem fylgja bunadinum voru notadar vid préfanir og eru taldar
samraemast pegar peer eru notadar med ThromCat XT bunadi:

. Rafmagnsleidsla (tengd ar banadinum i aflgjafa) med hamarkslengd 5,5 fet
. Aflgjafi med hamarkslengd 5,0 fet
. Rafmagnssnira med hamarkslengd 6,5 fet

e Notkun aukabUnadar, merkjabreyta og leidsIna annarra en medfylgjandi, getur valdid aukinni geislun eda minni vorn ThromCat XT bunadarins.
e ThromCat XT bunadinn eetti ekki ad nota vid hlid eda ofan & 68rum bunadi. Ef nota parf banadinn vid hlid eda ofan & 6drum banadi, eetti ad fylgjast
mead réttri virkni ThromCat XT bunadarins i peirri samsetningu sem hann verdur notadur.

GEYMSLUSKILYRDI

Geymist & svélum og purrum stad.
URRADALEIT

Tafla 1

Vandi

Mogulegar astaedur

[ R&810g8 vidbrogd

Undirbaningur buinadarins

Sjaanlegar skemmdir & umbGdum

Innpékkun/flutningur

NOTIP EKKI, notid annan binad

Bunadur skemmdur fyrir notkun

Innpokkun/flutningur

NOTID EKKI, notid annan bunad

Ovideigandi medferd

NOTID EKKI, notid annan bunad

Forfylling

Bunadur forfyllist ekki, rautt di6duljés slokknar
ekki, bunadur neer ekki vinnsluhrada

Rofa ekki haldid nidri négu lengi

Haldié rofanum nidri par til rautt diéduljos slokknar eda haldid i allt ad
30-40 sekundur

Endi holleggs ekki & kafi i saltlausn

Setjid enda holleggs i sk&l med saltlausn og endurtakid forfyllingu

Bunadur skemmdur

NOTID EKKI, notid annan binad

Holleggur settur i eda tekinn at

Holleggur meetir vidnami pegar hann er faeréur
fram i gegnum leidarhollegg eda slidur

Holleggur skemmdur eda brot & honum

NOTIP EKKI, notid annan binad

bvermal leidarholleggs eda slidurs samraemist ekki
ThromCat XT bunadinum

Notid leidarhollegg eda slidur med > 0,078” pvermal.

Leidarholleggur eda slidur skemmd eda med broti

Skiptid um leidarhollegg eda slidur, endurtakid FORFYLLINGU til ad
sannprofa sndning spirals

Bunadur ekki rétt settur & styrivir

Athugid hvor btinadurinn er rétt settur & styrivir

Holleggur verdur fyrir hindrun & ferd afram {
&0

Of litil 220

Gangid ur skugga um ad sdin sé 22,5 mm

Bunadur ekki rétt settur & styrivir

Athugid hvor banadurinn er rétt settur & styrivir Takid allan slaka af
styrivir

Fjeerendi fer fram ur styrivir

Takid binad og styrivir it saman, setjid styrivir og hollegg aftur inn

Holleggur verdur fyrir hindrun pegar hann er
dreginn til baka

Bunadur ekki rétt settur & styrivir

Athugid hvor btinadurinn er rétt settur & styrivir Takid allan slaka af
styrivir

Fjeerendi fer fram ar styrivir

Takid binad og styrivir it saman

Notkun bunadarins

Bunadur fer ekki i gang

Ekkert afl til bunadarins

Athugid tengingar, athugid hvort di6duljés eru kveikt

Rofinn ekki inni i stédunni KVEIKT (ON)

brystid fast & rofann i stéduna KVEIKT (ON)

Rofa ekki haldid nidri négu lengi i stédunni KVEIKT
(ON)

Haldid rofanum i stédunni KVEIKT (ON) par til rauda di6duljosio
slokknar

Reynt ad endurraesa bunadinn of snemma eftir ad
slokkt er & honum

Bidid eftir ad pad kvikni & rauda didéduljésinu adur en reynt er ad
endurraesa

Spirall holleggs snyst ekki pegar banadurinn er
i gangi

Losunarspirall er skemmdur

NOTID EKKI, notié annan binad

Losunarvokvi berst ekki i losunarpoka

Losunarleidsla stiflud

Takié banadinn dr sjuklingnum, endurtakid FORFYLLINGU Ef
banadurinn forfyllist ekki rétt, skal skipta Ut bunadi

Losunarspirall er brotinn

NOTID EKKI, skiptid Gt binadi

Bunadur slekkur & sér i notkun

Losunarleidsla stiflud

Takid banadinn dr sjaklingnum, endurtakid FORFYLLINGU Ef
banadurinn forfyllist ekki rétt, NOTID EKKI, skal skipta Gt banadi

Losunarspirall er brotinn

NOTID EKKI, skiptid Gt bunadi

Slokkt évart & blnadi

Athugid stodu rofa og virkni. Ef rofinn virkar ekki rétt, NOTID EKKI, skal
skipta at banadi

Bunadurinn sleer eda skrallar

Styrirofanum hefur ekki verid haldid négu lengi
slokkiri stodu

Stillio styrirofann & slokkta stédu og bidid par til kviknar & rauda
di6duljésinu
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Tafla 2

Leidbeiningar og yfirlysingar framleidanda — Onaemi gegn rafsegulsvidi

ThromCat XT banadurinn er gerdur til ad nota vid adsteedur par sem rafsegulsvid er eins og lyst er ad nedan. Notandi ThromCat XT blinadarins skal tryggja ad hann sé notadur vid

slikar adsteedur.

Rafsegulproéf

Samraemisstig

Rafsegulsvid - leidbeiningar

Utgeislun rafsegulbylgna

ThromCat XT banadurinn notar adeins rafsegulorku fyrir innri virkni. Pess vegna er Gtgeislun

CISPR 11 Flokkur 1 rafsegulbylgna mjog litil og ekki likleg til ad valda truflunum i nalaegum rafeindabuinadi.
Utgeislun rafsegulbylgna

Flokkur B
CISPR 11
Umhverfisgeisiun A ekki via ThromCat XT banadurinn hentar til notkunar i 6llum byggingum, par med talid i heimahtsum og
|EC 61000-3-2 par sem bein tenging er vid almennt lagspennuveitukerfi sem veitir orku til almennra nota.
Spennuflékt og floktandi ttgeislun

Samreemt
IEC 61000-3-3
Tafla 3

Leidbeiningar og yfirlysingar framleidanda — Onaemi gegn rafsegulsvidi

ThromCat XT banadurinn er gerdur til ad nota vid adsteedur par sem rafsegulsvid er eins og lyst er ad nedan. Notandi ThromCat XT blnadarins skal tryggja ad hann sé notadur vid

slikar adstzedur.

ONAMISpréf

IEC 60601 profunarstig

Samraemisstig

Rafsegulsvid - leidbeiningar

Onaemispréfun gegn rafstéduhledslu

IEC 61000-4-2

+/- 6 kV snerting

+/- 8 kV loft

+/- 6 kV snerting

+/- 8 kV loft

Golfefni aettu ad vera Ur vidi, steypu
eda keramikflisum. Ef golf eru 16gd

gerviefnum, eetti rakastigié ad vera

a.m.k. 30%.

Onaemispréfun gegn svipulum
rafstraumum og hoggum

+/- 2 kV fyrir aflgjafaleidslur

+/- 1 kV fyrir ilags-/fralagsleidslur

+/- 2 kV fyrir aflgjafaleidslur

+/- 1 kV fyrir ilags-/fralagsleidslur

Geedi aflgjafa etti ad samsvara
deaemigerdu umhverfi & sjukrahisi eda
i atvinnurekstri.

IEC 61000-4-4
Hoggspenna +/- 1 kV leidslu til leidslu +/- 1 kV leidslu til leidslu Geedi aflgjafa aetti a3 samsvara

: I ) - daemigerdu umhverfi & sjukrahisi eda
IEC 61000-4-5 +/- 2 kV leidslu til leidslu +/- 2 kV leidslu til leidslu { atvinnurekstri.

Spennudyfa, stuttar truflanir og
spennubreytingar i adveitulinum.

IEC 61000-4-11

<5% Uy
(>95% dyfa i Ur)
i 0,5 sveiflur

40% dyfa { Uy
(60% dyfa i U)
i 5 sveiflur

70% dyfa { Ut
(30% dyfa i U)
i 25 sveiflur

<5% dyfa i Ur
(>95% dyfa i Ur)
i5s

<5% dyfa { Ur
(>95% dyfa i Ur)
i 0,5 sveiflur

40% dyfa i Ur
(60% dyfa i Ur)
i 5 sveiflur

70% dyfa i Ut
(30% dyfa i Ur)
i 25 sveiflur

<5% dyfa i Uy
(>95% dyfa i Ur)
i5s

Gaedi adalaflgjafa eetti ad haefa
daemigerdu umhverfi & sjukrahisi eda
atvinnurekstri. Krefjist ThromCat XT
notandinn éslitinnar virkni vié
rafmagnstruflanir, er meelt med pvi ad
ThromCat XT sé buid varaaflgjafa
eda rafhlédum.

Rafsegulsvid rafmagns (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Rafsegulsvid settu ad vera vid mork
sem einkenna daemigerda
stadsetningu i umhverfi & sjukrahusi
eda atvinnurekstri

ATHUGID Uy er ridstraumsspennan adur en préfunarspennu er beitt.
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Tafla 4

Leidbeiningar og yfirlysingar framleidanda — Onaemi gegn rafsegulsvidi

ThromCat XT bunadurinn er gerdur til ad nota vid adstaedur par sem rafsegulsvid er eins og lyst er ad nedan. Vidskiptavinur eda notandi ThromCat XT blnadarins skal tryggja ad
hann sé notadur vid slikar adstaedur.

ON/EMISproéf IEC 60601 préfunarstig Samraemisstig Rafsegulsvid - leidbeiningar

Ferdabulnad til fjarskipta eetti ekki ad nota naer
neinum hluta ThromCat XT bunadarins, par med
taldar leidslur, en st lengd adskilnadar sem reiknud
er med jofnunni sem gildir um tidni senditaekisins.

Leiddar rafsegulbylgjur 3 Vrms 3V d=1,17VP
|EC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz

Geislun rafsegulsvids 3V/m 3V/m d=1,17VP
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz d=233VP

bar sem P er hAmarksmalafl senditaekisins i vottum
(W) samkvaemt upplysingum fra framleidanda og d
er rédlagdur adskilnadur i metrum (m).

Styrkur svida fré fostum Gtvarpsbylgjusendum, eins og
pau eru greind vid rafseguimeelingu,® etti ad vera minni
en reglufylgnistigio & hverju tidnisviai.”

Truflanir kunna ad eiga sér stad i nagrenni banadar
sem merktur er eftirfarandi takni:

()
ATHUGASEMD 1 Vid 80 MHz og 800 MHz, gildir adskilnadurinn fyrir hzerra tidnisvidid.

ATHUGASEMD 2 bessar leidbeiningar gaetu ekki &tt vid um allar adsteedur. Utbreidsla rafsegulsvids reedst af geislanami og endurvarpi af byggingum, hlutum og félki.

?Freedilega er ekki haegt ad spa fyrir um svidsstyrk fastra senda, eins og grunnstédva sima (farsima/pradlausra) og ferdatalstédva, talstédva amatéra, AM og FM
utvarpssendinga sem og sjénvarpsttsendinga. Ef meta & rafsegulumhverfid vegna fastra Gtvarpsbylgjusenda eetti ad huga ad rafsegulmeelingu stadarins. Ef styrkur segulsvidsins
par sem ThromCat XT> er notad er meiri en ofangreint videigandi reglufylgnistig, eetti ad kanna hvort ThromCat XT virkar vid venjulega notkun. Komi i ljos 6edlileg virkni, geeti
urft ad gripa til adgerda eins og ad snia eda faera ThromCat XT teekid.
A tidnisvidinu 150 kHz til 80 MHz, eetti styrkur segulsvids ad vera minni en 3 V/m.

Tafla 5

R&016g0 fjarleegd & milli feeranlegs samskiptabtnadar sem notar Gtvarpsbylgjur og ThromCat XT

ThromCat XT bunadurinn er gerdur til ad nota vid adstaedur par sem truflanir vegna geislunar & rafsegulsvidi eru takmarkadar. Vidskiptavinur eda notandi ThromCat XT taekisins
getur komid i veg fyrir rafsegultruflun med pvi ad halda lagmarksfjarleegd & milli feeranlegra fjarskiptateekja (senda) og ThromCat XT teekisins eins og meelt er med hér & efiir,
samkveemt hdmarksutsendingarafii fiarskiptateekjanna.

Adskilnadur samkvaemt tidni sendisins
. - . (m)
Hamarksmalfralag sendis - 80 MHz til 800 MAZ I
150 kHz til 80 MHz
d=[3,5/,] VP 800 MHz 2,5 GHz

. d=[3,5/E] VP d=[7/E] VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,70 11,70 23,33

bagd gildir um senda sem eru med haerra malafl en ofangreint er, ad radlagdan adskilnad d i metrum (m) er haegt ad reikna med jéfnunni sem gildir um tidni sendisins, par sem P
er hamarksmalafl sendisins i vottum (W) samkvaemt upplysingum framleidanda hans.

ATHUGASEMD 1 Vi 80 MHz og 800 MHz, gildir adskilnadurinn fyrir haerra t[anisviaia.
ATHUGASEMD 2 bessar leidbeiningar geetu ekki att vid um allar adsteedur. Uthreidsla rafsegulsvids reedst af geislandmi og endurvarpi af byggingum, hlutum og félki.

TAKMORKUD ABYRGD FRAMLEIDANDA

Framleidandi abyrgist ad ThromCat® XT sé laus vid galla hvad vardar efni og fragang pegar varan er notud fyrir uppgefinn ,sidasta notkunardag“ og pegar
umbudirnar eru 6opnadar og 6skemmdar rétt fyrir notkun. Abyrgd framleidanda samkveemt abyrgd bessari er takmorkud vid ad skipta vorunni eda
endurgreidslu kaupverds vegna hvers kyns galla i ThromCat® XT. Framleidandi er ekki abyrgur fyrir hvers kyns ébeinu, sérstoku eda afleiddu tjoni vegna
notkunar & ThromCat® XT. Skemmd & ThromCat® XT vegna rangrar notkunar, breytingar, rangrar geymslu eda medhéndlunar eda vegna pess ad ekki er
farid eftir notkunarleidbeiningum pessum ad 6dru leyti mun 6gilda pessa takmorkudu abyrgd. PESSI TAKMARKABDA ABYRGD KEMUR | STADINN FYRIR
ALLAR APRAR BEINAR OG OBEINAR ABYRGPIR, P.M.T. OBEINA ABYRGD UM SOLUHZFI EPA HAFI TIL AKVEDINS TILGANGS. Engum
einstaklingi eda adila, p.m.t. hvers kyns vidurkenndum fulltria eda endursoéluadila framleidanda, er heimilt ad framlengja eda auka vid pessa takmorkudu
abyrgd og hvers kyns tilraun til sliks er ekki framfylgjanleg gagnvart framleidanda
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Tafla 6
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,‘—“\
ThromCat:

Sistema di rimozione di trombi

ISTRUZIONI PER L’'USO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il ThromCat® XT € un dispositivo monouso previsto per I'estrazione dei trombi dai vasi del sistema arterioso. Il dispositivo & composto da un catetere
flessibile contenente una spirale, previsto per essere introdotto su una guida da 0,014 pollici. Il catetere & caratterizzato da una portata di estrazione di circa
38 ml/min per la rimozione del trombo e viene fatto avanzare e ritirato all'interno del vaso per disgregare ed estrarre il trombo. L'intero sistema viene fornito
sterile e apirogeno. Il dispositivo € monouso ed € previsto per I'uso da parte di medici addestrati ed esperti nelle tecniche diagnostiche e interventistiche.

COMPONENTI DEL DISPOSITIVO

Il ThromCat XT include i seguenti componenti:

Catetere: Realizzato in maglia di acciaio inossidabile e nylon, con una lunghezza utile di 150 cm, il catetere viene usato
su una guida da 0,014 pollici attraverso una guaina da 6 F o un catetere guida da 7 F (con diametro interno
minimo = 0,078 pollici). Il catetere contiene una spirale in acciaio inossidabile la cui funzione consiste nel
rompere e rimuovere il trombo. Il design del catetere consente di evitare il contatto diretto tra la spirale interna
e la parete del vaso. La punta distale del catetere contiene una punta flessibile atraumatica priva di lattice.

Unita di controllo: Contiene un motore che fa funzionare la pompa elicoidale di estrazione, una linea di estrazione con una sacca
di estrazione da 500 ml e un cavo di alimentazione per collegare I'unita di controllo alla fonte di alimentazione
elettrica.

Alimentatore: Un adattatore di alimentazione non sterile che serve per collegare a una presa elettrica il cavo di

alimentazione dell’'unita di controllo.

INDICAZIONI / USO PREVISTO

Il dispositivo ThromCat XT e indicato per I'estrazione trasluminale percutanea di trombi nelle arterie coronarie native e nelle arterie infrainguinali.

CONTROINDICAZIONI

. Vaso o lesione non attraversabile con una guida di 0,014 pollici di diametro

. Vaso con diametro di riferimento che mediante stima visiva risulta essere minore di (<) 2,5 mm o maggiore di (>) 7 mm

. Tortuosita vascolare accentuata

. Pazienti con disturbi della coagulazione non controllati

. Infezione

AVVERTENZE

e Non usare il dispositivo senza una guida, per evitare il rischio di lesioni vascolari.

e Non tentare di fare avanzare il catetere se si avverte resistenza finché non se ne & determinata la causa mediante fluoroscopia o altri mezzi.

e Non usare il dispositivo se il catetere e stato piegato o attorcigliato, per evitare il rischio di danni al catetere e/o di lesioni vascolari.

e Se durante la procedura si nota un imbando eccessivo o un’ansa nella guida tra il catetere guida e il segmento monorail del catetere, la guida
potrebbe attorcigliarsi all'interno del vaso durante I'avanzamento o il ritiro del catetere. Eliminare 'imbando o I'ansa nella guida prima di fare avanzare
o ritirare il catetere, per evitare danni al catetere e/o lesioni vascolari.

e Non usare il dispositivo in cateteri di accesso o in vasi con curvature eccessive (con diametro < 2,5 cm).

e Non lasciare stazionario il catetere durante l'intervento, per evitare il rischio di danni al catetere e/o di lesioni vascolari.

e Confermare il corretto inserimento del catetere di accesso per garantire che sia posizionato stabilmente e allineato con il vaso interessato, per evitare
il rischio di danni al catetere e/o di lesioni vascolari.

e Non usare il dispositivo ThromCat XT in vasi con una dissezione esistente, poiché si potrebbero provocare lesioni vascolari.

PRECAUZIONI

e La manipolazione del catetere quando si trova all'interno del paziente deve essere eseguita sotto guida fluoroscopica.

e Non utilizzare il catetere sopra la punta floscia della guida, per evitare il rischio che la punta floscia si pieghi o attorcigli.

e Non forzare, fare avanzare rapidamente o torcere eccessivamente il catetere, poiché potrebbe subire danni.

e Non usare il dispositivo in lesioni calcificate, poiché il catetere potrebbe subire danni.

e Non serrare eccessivamente la valvola Tuohy Borst, per evitare il rischio di danneggiare o rendere inutilizzabile il catetere.

e Non usare il catetere ThromCat XT in cateteri di accesso con diametro interno minore di 0,078 pollici, poiché il catetere potrebbe subire danni.

e Le apparecchiature portatili e mobili per le comunicazioni in radiofrequenza possono compromettere il funzionamento degli apparecchi

elettromedicali.

Non risterilizzare, riprocessare o riusare il dispositivo.

NON risterilizzare o riutilizzare questo dispositivo: tali processi possono compromettere le prestazioni del dispositivo o aumentare il rischio di
contaminazione crociata a causa del ritrattamento inadeguato.

Il riutilizzo di questo dispositivo monouso pud causare gravi lesioni o la morte del paziente e invalida le garanzie del produttore.

EVENTI AVVERSI POTENZIALI

| potenziali eventi avversi correlati all'uso del presente dispositivo possono includere, tra gli altri, quelli elencati di seguito:

Sanguinamento/ematoma in corrispondenza del sito di accesso
Chiusura improvvisa od occlusione totale del vaso trattato
Embolizzazione distale dei frammenti con conseguente infarto miocardico o ischemia degli arti
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Infezione

Vasospasmo

Dissezione o perforazione vascolare
Reazione avversa al mezzo di contrasto
Intervento di emergenza

Morte

ALLARMI VISIVI / MODALITA OPERATIVE

Il dispositivo ThromCat XT incorpora svariati sistemi di controllo per garantire prestazioni sicure ed efficienti. Quando il dispositivo non & attivo si accende
una spia LED rossa. Durante 'operazione di priming del dispositivo, la spia LED rossa rimane accesa, fino al completamento del priming del catetere.
Durante I'uso del dispositivo, la spia LED rossa si accende anche nel caso in cui il catetere si pieghi, si attorcigli o si ostruisca.

ISTRUZIONI PER L’'USO
PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO:

1.

Noor®N

PRIMING:
1.

Con tecnica sterile e prestando la massima attenzione, estrarre il sistema ThromCat XT dalla confezione.

ATTENZIONE: non usare il dispositivo se il catetere e stato attorcigliato o piegato.

NOTA: una leggera curvatura del catetere deve essere considerata normale, ¢ il risultato del suo confezionamento e non avra alcun
effetto sulle prestazioni o sulla sicurezza del dispositivo.

Orientare il dispositivo sul tavolo operatorio in modo che il catetere sia rivolto verso il paziente.

Togliere e gettare le fasce di carta poste sul catetere e sulla sacca di estrazione.

Passare la sacca di estrazione collegata e il cavo di alimentazione ad un assistente che si trovi all’'esterno del campo sterile.

Appendere la sacca di estrazione all’asta per fleboclisi.

Collegare il cavo di alimentazione del dispositivo all’alimentatore fornito.

Collegare il cavo di alimentazione alla vicina presa di corrente elettrica. Si accende la spia verde a indicare I'erogazione dell’energia elettrica al
dispositivo e contemporaneamente si accende la spia LED rossa per segnalare che il catetere non € attivo.

Immergere la punta distale del catetere per circa 5 cm in un contenitore di soluzione fisiologica sterile.

NOTA: per eseguire correttamente il priming del dispositivo, la punta distale deve essere completamente sommersa durante I'intera
sequenza.

Premere e tenere premuto l'interruttore di controllo nella posizione ON, designata da
(20 secondi circa) a indicare che il priming del dispositivo & stato completato.

NOTA: quando la spia LED rossa di avviso si spegne si avverte chiaramente una variazione nella velocita.

Rilasciare I'interruttore di controllo. L'interruttore si riporta automaticamente alla posizione centrale e il dispositivo continua a funzionare.

Premere l'interruttore di controllo per portarlo sulla posizione OFF, designata da “O”. Si accende nuovamente la spia LED rossa, ad indicare che
il catetere e stato reimpostato. Il priming & ora completato, e il dispositivo & pronto all’uso.

, finché la spia LED rossa di avviso non si spegne

INSERIMENTO DEL CATETERE:

Introdurre nel vaso un catetere guida o una guaina della misura idonea utilizzando le tecniche percutanee standard.

Attraversare la lesione con una guida di 0,014 pollici di diametro.

Fissare la guida in posizione; inserire la guida attraverso la punta distale flessibile e il lume di scambio rapido del catetere ThromCat XT (Figura
1).

Fare avanzare il catetere in posizione appena prossimale rispetto al trombo.

Adottare le tecniche standard per il posizionamento di guaine di accesso vascolare, cateteri angiografici e guide.

Guida Lume di scambio rapido
\ »

Punta distale flessibile

Figura 1
AVVERTENZA: il caricamento non corretto del catetere puo provocare danni al catetere stesso.

AVVERTENZA: non tentare di fare avanzare il catetere se si avverte resistenza finché non se ne é determinata la causa mediante
fluoroscopia o altri mezzi.

ATTENZIONE: non forzare né torcere eccessivamente il catetere, poiché se ne potrebbe deformare la punta distale, oppure il catetere
potrebbe attorcigliarsi o piegarsi.

ATTENZIONE: non serrare eccessivamente la valvola Tuohy Borst, per evitare il rischio di danneggiare o rendere inutilizzabile il
catetere.

NOTA: in caso di difficolta con il dispositivo ThromCat XT, per ottenere delucidazioni consultare la sezione “RISOLUZIONE DEI
PROBLEMI”.

USO DEL DISPOSITIVO

1. Con il catetere in posizione prossimale rispetto al sito della lesione, premere e tenere premuto I'interruttore di controllo sulla posizione ON (*-”)
per azionare il dispositivo.
2. Rilasciare I'interruttore di controllo quando la spia LED rossa di avviso si spegne.
ATTENZIONE: non usare il dispositivo se la punta distale del catetere é all’interno del catetere guida o della guaina, per evitare il
rischio di danneggiare il catetere o la spirale.
ATTENZIONE: se la spia LED rossa di avviso non si spegne, rimuovere il catetere dal paziente, prima di tentare di riavviare la
procedura. Tentare di riavviare il dispositivo attenendosi a quanto descritto nella sezione “PRIMING”. Se il dispositivo non si riavvia,
gettarlo.
3.  Attraversare la lesione con il catetere facendolo avanzare di circa 2 mm al secondo, partendo dalla posizione prossimale e continuando in
direzione distale. Per ottenere risultati ottimali, ritirare e fare avanzare il catetere in piccoli incrementi. Ripetere come necessario.
ATTENZIONE: in normali condizioni di funzionamento, la spirale non ¢ visibile in fluoroscopia a causa dell’elevata velocita di rotazione.
Se la spirale appare stazionaria (ovvero non ruota) mentre il dispositivo e in funzione, spegnere il dispositivo e rimuovere il catetere
dal paziente. Gettare il dispositivo.
ATTENZIONE: se il dispositivo si spegne durante I’'uso, rimuovere il catetere dal paziente. Tentare di riavviare il dispositivo attenendosi
a quanto descritto nella sezione “PRIMING”. Se il dispositivo non si riavvia o se la spirale non ruota, gettare il dispositivo.
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4.  Ritirare il catetere leggermente al di fuori del catetere guida o della guaina e premere l'interruttore di controllo per portarlo sulla posizione OFF
¢0").
ATTENZIONE: mentre il dispositivo é attivato, non ritirare la punta distale del catetere all’interno del catetere guida o della guaina, per
evitare il rischio di danneggiare il catetere o la spirale.

5. Ripetere le operazioni indicate nei punti da 1 a 4 della sezione “USO DEL DISPOSITIVO” per il numero di volte necessario a ottenere i risultati

auspicati.

ATTENZIONE: se si rende necessario eseguire piu di una procedura e il catetere viene rimosso dal paziente, il catetere deve essere
lavato con soluzione fisiologica secondo quanto indicato nella sezione “PRIMING” subito dopo essere stato rimosso dal paziente.
Continuare a mantenere in funzione il dispositivo durante la sequenza di priming finché il liquido che entra nella linea di estrazione

non € completamente pulito.

6. Al completamento della procedura, rimuovere il catetere dal paziente.
7. Gettare l'intero dispositivo, inclusi I'alimentatore e i cavi, attenendosi al protocollo ospedaliero.

CURA POST-PROCEDURA

Dopo la procedura, seguire le prassi ospedaliere standard relative alla rimozione della guaina e all'ottenimento del’emostasi per impedire il sanguinamento
in corrispondenza del sito di accesso vascolare.

DOTAZIONE E USO

Fornito sterilizzato mediante radiazioni gamma in confezione a strappo. Esclusivamente monouso; non risterilizzare, riprocessare o riutilizzare. Sterile se la
confezione non é stata aperta o danneggiata. Non usare il dispositivo se vi sono dubbi sulla sua sterilita. Una volta estratto dalla confezione, controllare che

il dispositivo non presenti segni di danni.

CONFORMITA ALLE NORMATIVE ELETTRICHE (EN 60601-1-2:2001, sottoparagrafo 6.8)

« Al fine di garantirne la sicurezza, il dispositivo ThromCat XT deve essere messo in servizio in conformita con le istruzioni fornite (la conformita agli
standard elettrici € indicata nelle Tabelle 2-5).
« Durante i test di conformita alle normative elettriche sono stati utilizzati i seguenti cavi in dotazione.
Tali cavi sono stati considerati conformi per I'uso con il dispositivo ThromCat XT.
. Cavo di alimentazione (dal dispositivo alla fonte di alimentazione) della lunghezza massima di 5,5 piedi
. Alimentatore della lunghezza massima di 5,0 piedi
. Cavo di alimentazione della lunghezza massima di 6,5 piedi
. L’'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli forniti pu6é causare I'aumento di emissioni o la riduzione dell'immunita del dispositivo

ThromCat XT.

. Durante I'uso, il dispositivo ThromCat XT non deve essere posizionato accanto o impilato su altre apparecchiature. Se tale configurazione e
necessaria, il dispositivo ThromCat XT deve essere controllato durante I'uso per verificare che funzioni correttamente.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
Conservare in luogo fresco e asciutto.
RISOLUZIONE DEI PROBLEMI
Tabella 1

Problema

Causa(e) possibile(i)

[ Azione(i) correttiva(e) consigliata(e)

Preparazione del dispositivo

Prodotto visibilmente danneggiato mentre € ancora
contenuto nella confezione

Imballaggio/spedizione

NON USARE; sostituirlo con un dispositivo nuovo

Dispositivo danneggiato in qualsiasi momento
prima dell’'uso

Imballaggio/spedizione

NON USARE; sostituirlo con un dispositivo nuovo

Prodotto non maneggiato correttamente

NON USARE; sostituirlo con un dispositivo nuovo

Priming

Non si riesce a eseguire il priming; la spia LED
rossa non si spegne; il dispositivo non raggiunge la
velocita di funzionamento (RUN)

L’operatore non ha premuto l'interruttore per il tempo
necessario

Tenere premuto l'interruttore finché la spia LED rossa non si spegne
oppure tenerlo premuto per 30-40 secondi

La punta del catetere non & stata immersa nella
soluzione fisiologica

Immergere la punta del catetere nella bacinella contenente la
soluzione fisiologica e ripetere la sequenza di priming

Dispositivo danneggiato

NON USARE; sostituirlo con un dispositivo nuovo

Inserimento o estrazione del catetere

Il catetere incontra resistenza durante
I'avanzamento attraverso il catetere guida o la
guaina

Catetere danneggiato, attorcigliato o piegato

NON USARE; sostituirlo con un dispositivo nuovo

Diametro del catetere guida o della guaina non
compatibile con il dispositivo ThromCat XT

Sostituire il catetere guida o la guaina con un catetere guida o una
guaina di diametro > 0,078 pollici

Catetere guida o guaina danneggiati, attorcigliati o
piegati

Sostituire il catetere guida o la guaina; ripetere il PRIMING per
verificare la rotazione della spirale

Dispositivo caricato in modo erroneo sulla guida

Verificare che il dispositivo sia caricato correttamente sulla guida

Il catetere incontra resistenza durante
I'avanzamento all’interno del vaso

Il vaso é troppo piccolo

Controllare che il vaso abbia un diametro = 2,5 mm

Dispositivo caricato in modo erroneo sulla guida

Verificare che il dispositivo sia caricato correttamente sulla guida;
rimuovere eventuali imbandi sulla guida

La punta distale & stata fatta avanzare oltre la guida

Rimuovere il dispositivo e la guida come un’unica unita; reinserire la
guida e il catetere

Il catetere incontra resistenza durante il ritiro

Dispositivo caricato in modo erroneo sulla guida

Verificare che il dispositivo sia caricato correttamente sulla guida;
rimuovere eventuali imbandi sulla guida

La punta distale é stata fatta avanzare oltre la guida

Rimuovere il dispositivo e la guida come un’unica unita

Funzionamento del dispositivo

I dispositivo non si avvia

Dispositivo non alimentato

Controllare le connessioni elettriche; verificare che le spie LED si
accendano

Interruttore non completamente premuto sulla
posizione ON

Premere fino in fondo l'interruttore sulla posizione ON

L’operatore non ha tenuto premuto l'interruttore sulla
posizione ON per il tempo necessario

Tenere premuto l'interruttore sulla posizione ON finché la spia LED
rossa non si spegne

L'operatore ha tentato di riavviare il dispositivo troppo
presto dopo averlo spento

Prima di cercare di riavviare il dispositivo, attendere che la spia LED
rossa si accenda

La spirale del catetere non ruota quando il
dispositivo & in funzione

Spirale di estrazione danneggiata

NON USARE; sostituirlo con un dispositivo nuovo

I liquido non fluisce nella sacca di raccolta

Linea di estrazione ostruita

Rimuovere il dispositivo dal paziente; ripetere il PRIMING. Se non si
riesce a completare il priming, sostituire il dispositivo con uno nuovo

Spirale di estrazione fratturata

NON USARE; sostituirlo con un dispositivo nuovo

Il dispositivo si spegne durante I'uso

Linea di estrazione ostruita

Rimuovere il dispositivo dal paziente; ripetere il PRIMING. Se non si
riesce a completare il priming, NON USARE il dispositivo; sostituirlo
€ON uno Nuovo

Spirale di estrazione fratturata

NON USARE; sostituirlo con un dispositivo nuovo

Dispositivo inavvertitamente disattivato

Verificare la posizione e il funzionamento dell'interruttore. Se
I'interruttore non funziona come dovrebbe, NON USARE il
dispositivo; sostituirlo con uno nuovo

Il dispositivo pulsa o si muove a scatti

L'interruttore di controllo non é stato tenuto
abbastanza lungo in posizione di spegnimento

Posizionare l'interruttore di controllo in posizione di spegnimento e
attendere fino a quando la spia LED rossa si accende
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Tabella 2

Indicazioni e dichiarazione del produttore: emissioni elettromagnetiche

Il dispositivo ThromCat XT & destinato all’'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato. L'utente del dispositivo ThromCat XT deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Test delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico: indicazioni
Emissioni di radiofrequenza Il dispositivo ThromCat XT utilizza energia a radiofrequenza esclusivamente per il proprio
Gruppo 1 funzionamento interno. Pertanto, le sue emissioni di radiofrequenze sono molto basse e non
CISPR 11 dovrebbero interferire con apparecchiature elettroniche in prossimita.
Emissioni di radiofrequenza
Classe B

CISPR 11

Emissioni armoniche

IEC 61000-3-2

Non pertinente

Variazioni di tensione/Flicker

IEC 61000-3-3

Conforme

Il dispositivo ThromCat XT ¢ indicato per I'uso in tutti gli ambienti, inclusi quelli residenziali e
quelli direttamente collegati alla rete pubblica di alimentazione in bassa tensione.

Tabella 3

Indicazioni e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica

Il dispositivo ThromCat XT ¢ destinato all'uso nell’ambiente elettromagnetico specificato. L'utente del dispositivo ThromCat XT deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Test di IMMUNITA

Livello del test
IEC 60601

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico: indicazioni

Scariche elettrostatiche (ESD)

IEC 61000-4-2

contatto +/-6 kV

aria +/-8 kV

contatto +/-6 kV

aria +/-8 kV

| pavimenti devono essere di legno,
cemento o ceramica. Se coperti di
materiale sintetico, I'umidita relativa deve
essere almeno del 30%.

Burst
(Electrical Fast Transient)

IEC 61000-4-4

+/-2 kV per linee
di alimentazione

+/-1 kV per linee
di ingresso-uscita

+/-2 kV per linee
di alimentazione

+/-1 kV per linee
di ingresso-uscita

La qualita della rete elettrica deve
corrispondere a quella prevista in un tipico
ambiente commerciale od ospedaliero.

Sovracorrente momentanea

+/-1 kV da linea di alimentazione a linea
di alimentazione

+/-1 kV da linea di alimentazione a linea
di alimentazione

La qualita della rete elettrica deve
corrispondere a quella prevista in un tipico

IEC 61000-4-5 +/-2 kV da linea di alimentazione a massa +/-2 kV da linea di alimentazione a massa ambiente commerciale od ospedaliero.
<5% Uy <5% Uy
(caduta > 95% in Uy) (caduta > 95% in Ur)
per 0,5 cicli per 0,5 cicl La qualita della rete elettrica deve
corrispondere a quella prevista in un tipico
i : . - 40% Uy 40% Uy ) . -
Cadu_te _d| t_en_smne_, brevi |nterru1|0r_1| (caduta del 60% in Ur) (caduta 60% in Uy) ambllente commer0|ale od olspedglyero. Se
e variazioni di tensione sulle linee di per 5 cicli per 5 cicl le esigenze dell'utente del dispositivo
alimentazione ThromCat XT richiedono che sia assicurato
in ingresso 70% Uy 70% Us :I fyr;ziona_me_nép contirjuatlot?r_'nche _durante
o i o i e interruzioni di energia elettrica, si
IEC 61000-4-11 (C;d;éaciﬁl 30%in Ur) (ceardzuéadia‘c(l)i/u in U) consiglia di alimentare il dispositivo
p P ThromCat XT con un gruppo di continuita o
<5% Uy <5% Uy una batteria.
(caduta > 95% in Uy) (caduta > 95% in Ur)
per 5 sec per 5 sec
Campi magnetici alla frequenza di Il campo magnetico alla frequenza di rete
rete (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m deve essere ai livelli caratteristici di una

IEC 61000-4-8

locallita tipica in un tipico ambiente
commerciale od ospedaliero.

NOTA Us € la tensione della rete elettrica in c.a. prima dell’applicazione del livello di test.

P003122-04
130ct11

(2011-10-13)

85/168




Tabella 4

Indicazioni e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica

Il dispositivo ThromCat XT & destinato all’'uso nel’'ambiente elettromagnetico specificato. Spetta all’acquirente o all’operatore del dispositivo ThromCat XT assicurarsi che lo strumento
venga usato in tale ambiente.

Livello del test

Test di IMMUNITA Livello di conformita Ambiente elettromagnetico: indicazioni

IEC 60601
Le apparecchiature di comunicazione a
radiofrequenza portatili e mobili possono essere
usate a una distanza da qualsiasi componente del
dispositivo ThromCat XT, inclusi i cavi, che non
sia inferiore alla distanza di separazione
consigliata, calcolata in base all’equazione
applicabile alla frequenza dell’apparecchio
trasmettitore.
Radiofrequenze condotte 3 vrms 3V d=1,17 VP
Da 150 kHz a 80 MHz !
IEC 61000-4-6
Radiofrequenze 3V/m
irradiateq Da 80 MHz a 2,5 GHz 3Vim d=117 VP
IEC 61000-4-3 d=233 VP

Dove P ¢ la potenza nominale massima in uscita
dal trasmettitore, espressa in watt (W), secondo il
produttore del trasmettitore stesso, e d € la
distanza di separazione in metri consigliata.

La forza del campo generato dai trasmettitori fissi
di RF, determinata

tramite perizia elettromagnetica del sito®, deve
essere inferiore al livello

di conformita di ciascuna gamma di frequenzab.

Possono verificarsi interferenze in prossimita di
apparecchiature contrassegnate con il seguente
simbolo:

()
NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica la frequenza piu alta.

NOTA 2 Queste direttive potrebbero risultare inapplicabili in alcune situazioni. La propagazione elettromagnetica é alterata da fenomeni di assorbimento e riflessione dovuti a
strutture, oggetti e persone.

? Le intensita dei campi generati da trasmettitori fissi, quali stazioni base per radiotelefoni (cellulari/cordless) e radio mobili terrestri, radio amatori, trasmissione radio in AM e FM non
possono essere previste teoricamente con precisione. Per valutare 'ambiente elettromagnetico creato da trasmettitori fissi a radiofrequenze, si consiglia di avvalersi di una perizia del
sito in questione. Se l'intensita di campo misurata nella localita di utilizzo del dispositivo ThromCat XT supera il livello di conformita RF applicabile di cui sopra, il dispositivo deve
essere monitorato per verificarne il corretto funzionamento. Nel caso in cui si osservino prestazioni al di fuori della norma, dovranno essere prese misure aggiuntive, come ad esempio
il riorientamento o lo spostamento del dispositivo.

" Nella gamma di frequenza compresa tra 150 kHz e 80 kHz, I'intensita di campo deve essere inferiore a 3 V/m.

Tabella 5

Distanze consigliate tra le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili e mobili e il dispositivo ThromCat XT

Il dispositivo ThromCat XT é stato progettato per I'uso in ambienti elettromagnetici nei quali le interferenze di RF irradiata sono contenute. L’acquirente o I'utente del dispositivo
ThromCat XT possono contribuire a prevenire le interferenze elettromagnetiche rispettando la distanza minima consigliata da eventuali apparecchiature di comunicazione a
radiofrequenza portatili e mobili (trasmettitori), in base alla potenza nominale massima in uscita da tali apparecchi.

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore
Potenza di uscita massima nominale (m)
del trasmettitore Da 150 kHz Da 80 MHz Da 800 MHz
(w) a 80 MHz a 800 MHz a2,5GHz

d=[3,5/vi] VP d=[3,5/E,] VP d=[7/EJ N P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,70 11,70 23,33

Per i trasmettitori con una potenza di uscita nominale massima non inclusa nelle gamme sopra riportate, la distanza di separazione consigliata d in metri (m) pud essere valutata
utilizzando I'equazione valida per la frequenza del trasmettitore, dove P & la potenza di uscita nominale massima del trasmettitore in watt (W) secondo le indicazioni del produttore del
trasmettitore.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione per l'intervallo di frequenze piu alto.
NOTA 2 Queste direttive potrebbero risultare inapplicabili in alcune situazioni. La propagazione elettromagnetica & influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti
€ persone.

GARANZIA LIMITATA DEL PRODUTTORE

Il produttore garantisce che il dispositivo ThromCat® XT & privo di difetti materiali e di lavorazione se usato entro la “data di scadenza” e se la confezione
non é stata aperta e/o danneggiata prima dell'uso. La responsabilita contemplata in questa garanzia si limita alla sostituzione o al rimborso del prezzo di
acquisto dei dispositivi ThromCat® XT difettosi. Il produttore non € responsabile di danni accidentali, straordinari o consequenziali derivanti dall'uso di
ThromCat® XT Il danneggiamento di ThromCat® XT causato da uso improprio, alterazione, conservazione o trattamento impropri o da qualsiasi altra
inosservanza di queste istruzioni per l'uso annulla la presente garanzia limitata. LA PRESENTE GARANZIA LIMITATA SOSTITUISCE ESPRESSAMENTE
ALTRE GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITE, INCLUSE LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA AD UNO SCOPO
PARTICOLARE. Nessuna persona o entita, incluso qualsiasi rappresentante o rivenditore autorizzato del produttore, dispone dell'autorizzazione a
estendere o ampliare la presente garanzia limitata e nessun tentativo in tal senso potra mai essere fatto valere ai danni del produttore.
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SIMBOLI GRAFICI NON STANDARD

Tabella 6
scambio rapido
(RX)
Rapid Exchange
ON (ACCESO) ofF SIEFTO) P g
Lunghezza di lavoro Diametro vaso Compatibilita guida
I_ _I <¢ GW
T Max OD
Working Length Vessel Diameter Wire Compatibility
Compatibilita guaina Compatibilita Apirogeno
catetere guida
NON-PYROGENIC
Non-Pyrogenic
Sheath Compatibility Guide Catheter Compatibility
P003122-04
130ctl11

(2011-10-13)

87/168



IERICES APRAKSTS
INDIKACIJAS/PAREDZETAIS LIETOSANAS VEIDS
KONTRINDIKACIJAS
BRIDINAJUMI
PIESARDZIBAS PASAKUMI
IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
VIZUALI BRIDINAJUMA SIGNALI/DARBA REZIMI
LIETOSANAS INSTRUKCIJA
PIEGADES VEIDS
RAZOTAJA IEROBEZOTA GARANTIJA

—
ThromCat:

Trombektomijas Sistéma

LIETOSANAS PAMACIBA

IERICES APRAKSTS

The ThromCat® XT ir vienreiz lietojama ierice, kas izstradata trombektomijas veikSanai arteridlas sistémas asinsvados. lerice sastav no lokana katetra ar
spirali, kas ir izstradats virziSanai pari 0,014” vaditajstigai. Katetrs nodrosina 38 ml/min ekstrakcijas plismu trombektomijas veikSanai. Katetrs asinsvada tiek
virzits uz priek$u, tad atvilkts, lai sadalitu un izvilktu trombu. Visa sistéma tiek piegadata sterila un apirogéna. ST vienreiz lietojama ierice ir paredzéta arstiem
ar zinaSanam un pieredzi diagnostikas un arstniecisko procediru veik§ana.

IERICES SASTAVDALAS

ThromCat XT sastav no talak noraditajam sastavdalam.

Katetrs: veidots no neilona ar piedevam un pita neriséjo$a térauda korpusa. Darba garums: 150 cm. Katetrs ir jalieto
kopa ar 0,014” vaditgjstigu, 6 F apvalku vai arT 7 F vaditajkatetru (minimalais iek$&jais diametrs 20,078").
Katetra ir iestradata nerliséjo$a térauda spirale tromba sadaliSanai un izvilkSanai no asinsvada. Katetra
dizains novér$ ieks$éjas spirales tieSu kontaktu ar asinsvada sieninu. Katetra distalais gals ir aprikots ar
atraumatisku, lateksu nesaturo$u lokanu uzgali.

Kontroles bloks: sastav no motora, kas darbina spiralveida ekstrakcijas skni; ekstrakcijas rindas ar 500 ml ekstrakcijas maisu
un stravas vada, kas kontroles bloku savieno ar pagarinataju.
Pagarinatajs: nesterils stravas adapters, kas kontroles bloka stravas vadu savieno ar kontaktligzdu.

INDIKACIJAS/PAREDZETAIS LIETOSANAS VEIDS

ThromCat XT ir indicéta perkutanai transluminalai trombektomijai nativas vainagartérijas un kajas artérijas.

KONTRINDIKACIJAS

Asinsvads vai bojajums, ko nevar Skérsot ar 0,014” vaditajstigu.

Asinsvads, kura atsauces diametrs, vizuali vértgjot, ir mazaks par (<) 2,5 mm vai lielaks par (>) 7 mm
Loti izloctti asinsvadi

Pacienti ar nekompensétiem koagulacijas traucgjumiem.

Infekcija

BRIDINAJUMI

Nelietojiet ierici bez vaditajstigas, jo $adi var traumét asinsvadus.

Nemeéginiet virzit katetru uz prieksu, ja jatama pretestiba. Vispirms fluoroskopiski vai ar citam metodém nosakiet pretestibas céloni.

Nelietojiet ierici, ja katetrs ir savijies, jo $adi var sabojat katetru un/vai traumét asinsvadus.

Ja procediras laika starp vaditajkatetru un katetra vienvirziena segmentu rodas parak izteikts vaditajstigas atslabums vai cilpa, katetru virzot uz
priekSu vai atvelkot, vaditajstiga asinsvada var savities. Lai novérstu katetra bojajumus un/vai asinsvadu traumésanu, pirms katetra virziSanas uz
priek$u vai atvilk§anas ir janovérs vaditajstigas atslabums vai cilpa.

lerici nedrikst lietot, ja pieejas katetrs vai asinsvads ir parak izliekts (<2,5 cm diametra).

Darba laika katetrs nedrikst palikt stacionara pozicija, jo $adi var bojat katetru un/vai traumét asinsvadus.

Parbaudiet pieejas katetra novietojumu, lai nodros$inatu ta stabilu stavokli un novietojumu mérka asinsvada, jo citadi var sabojat katetru un/vai traumét
asinsvadus.

ThromCat XT nedrikst izmantot asinsvados ar disekciju, jo $adi var traumét asinsvadus.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Manipulacijas ar katetru in vivo ir javeic fluoroskopijas kontrolé.

Katetru nedrikst uzmaukt vaditajstigas mikstajam galam, jo $adi mikstais gals var savities.

Katetru nedrikst ar parlieku spéku stumt uz priekSu, stumt parak atri vai art parmérigi savérpt, jo Sadi var sabojat katetru.

lerTci nedrikst izmantot kalcinétos bojajumos, jo $adi var sabojat katetru.

Tuohy Borst varstu nedrikst pievilkt parak ciesi, jo $adi var sabojat katetru vai arT padarit to neizmantojamu.

ThromCat XT nedrikst izmantot pieejas katetros, kuru diametrs ir mazaks par 0,078, jo §adi var sabojat katetru.

Portativas un parnésajamas RF komunikacijas ierices var ietekmét mediciniskas elektriskas ierices darbu.

So ierici nav atlauts sterilizét, apstradat vai lietot atkartoti.

So ierici NAV ATLAUTS atkartoti sterilizét vai lietot, jo $adas darbibas var vajinat ierices veiktsp&ju vai nepareizas atkartotas apstrades dé| palielinat
savstarpéja piesarnojuma risku.

Atkartota $1s vienreizé&jai lietoSanai paredzétas ierices izmanto$ana pacientam var radit nopietnu traumu vai izraisit navi, turklat uz to neattiecas
razotaja garantijas.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Lietojot So ierici, var rasties turpmak teksta uzskaititas un citas blakusparadibas.

Asinosana (hematoma) pieejas vieta

. Apstradata asinsvada péksna pilniga vai daléja okldzija
. Distala embolizacija ar sanesam, kas izraisa miokarda infarktu vai ekstremitasu iSémiju
. Infekcija
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Vazospazma

Asinsvada disekcija vai perforacija
Nevélama reakcija uz kontrastvielu
Arkartas kirurgiska iejauksanas
Nave

VIZUALI BRIDINAJUMA SIGNALI/DARBA REZIMI

ThromCat XT ir iestradatas kontrolierices, kas palidz nodro$inat tds droSu un efektivu darbu. Zala gaisma liecina, ka iericei tiek pievadita strava. Kad ierice
nav aktiva, izgaismojas sarkans LED indikators. lerices uzpildiSanas laikd sarkanais LED indikators bis izgaismots tik ilgi, I1dz katetri bds pilniba piepildtti.
Sarkanais LED indikators bis izgaismots arT ierices darbibas laika gadijuma, ja katetrs bds savijies vai nosprostojies.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
IERICES SAGATAVOSANA

1. Iznemot ThromCat XT sistému no iepakojuma, ievérojiet aseptikas principus.
UZMANIBU! Nelietojiet ierici, ja katetrs ir savijies.
PIEZIME: neliels katetra izliekums ir normals iepakojuma dé] un neietekmés ierices veiktspéju vai izmanto$anas drosibu.

2. lerTci uz proceddru galda nolieciet ta, lai katetrs batu vérsts pret pacientu.

3. No katetra un ekstrakcijas maisa nonemiet papira lentes.

4. Pievienoto ekstrakcijas maisu un stravas vadu padodiet asistentam, kas neatrodas sterilaja lauka.

5. Ekstrakcijas maisu uzkariet uz IV stativa.

6. lerices stravas vadu pievienojiet nodrosinatajam pagarinatajam.

7. Pagarinataja vadu pievienojiet tuvakajai kontaktligzdai. Zalais indikators izgaismosies, noradot, ka iericei tiek pievadita elektriska strava, tai pat
laika izgaismosies sarkanais LED indikators, noradot, ka katetrs nav aktivs.

SAGATAVOSANA

1. Katetra distalo galu apméram 5 cm garuma iemérciet trauka ar sterilu fiziologisko $kidumu.
PIEZIME: lai veiksmigi sagatavotu ierici, distalajam galam sagatavo$anas laika ir jabit pilniba iegremdétam fiziologiskaja $kiduma.

2. Turiet nospiestu vadibas slédzi pozicija “ON”, kas apziméta ar simbolu “-”, ldz izdziest sarkanais LED indikators (aptuveni 20 sekundes),
noradot, ka ierice ir uzpildita.
PIEZIME: Kad izdzisis sarkanais LED indikators, biis dzirdams, ka mainisies atrums.

3. Atlaidiet kontrolslédzi. Kontrolslédzis automatiski atgriezisies centralaja pozicija, un ierice turpinas darboties.

4. Nospiediet kontrolslédzi stavoklt OFF, uz ko norada ,O”. Sarkanais LED indikators iedegsies vélreiz, noradot, ka katetrs ir atiestatits. Tagad

ierice ir pilniba sagatavota un gatava lietoSanai.

KATETRA IEVADISANA

ar 0w N e

Izmantojot kadu no standarta perkutanajam metodém, ievadiet asinsvada atbilstoSa izméra vaditajkatetru vai apvalku.
Bojajuma vietu Skérsojiet, izmantojot vaditajstigu ar 0,014” diametru.
Fikséjiet vaditajstigu; vaditajstigu ievadiet cauri lokanajam distalajam galam un ThromCat XT katetra straujas apmainas kanalam (1. attéls).

Katetru virziet uz prieksu, I1dz tas ir sasniedzis trombu.
Asinsvadu pieejas apvalks, angiografijas katetrs un vaditajstiga ir jaievieto, izmantojot standartmetodes.

Vaditajstiga Straujas apmainas kanals

¢

Lokanais distalais gals /

1. attéls

UZMANIBU! Nepareizi ievadot katetru, to var sabojat.

UZMANIBU! Neméginiet virzit katetru uz priek$u, ja jitama pretestiba. Vispirms fluoroskopiski vai ar citam metodam nosakiet
pretestibas céloni.

UZMANIBU! Katetru nedrikst ar parlieku spéku stumt uz priek$u, stumt parak atri vai art parmérigi savérpt, jo $adi var sabojat katetru.
UZMANIBU! Tuohy Borst varstu nedrikst pievilkt parak ciesi, jo $adi var sabojat katetru vai ari padarit to neizmantojamu.
PIEZIME: ja, lietojot ThromCat XT, ir radu$as problémas, liidzu, izmantojiet rokasgramatas sadaju ,, TRAUCEJUMMEKLESANA”.

IERICES LIETOSANA

Kad katetrs atrodas proksimali bojajumam, nospiediet kontrolslédzi un turiet to pozicija ON, (,-"), lai aktivétu ierici.
Kad izdziest sarkanais LED indikators, atlaidiet vadibas slédzi.
UZMANIBU! Nelietojiet ierici, ja katetra distalais gals atrodas vaditajkatetra vai apvalka, jo $adi var sabojat katetru vai salauzt spirali.

UZMANIBU! Ja sarkanais LED indikators neizdziest, pirms méginat atsakt darbu, izvelciet katetru no pacienta. Méginiet ierici iedarbinat
no jauna, ievérojot sadala “SAGATAVOSANA” izklastitos noradijumus. Ja ierice neatsak darboties, ta ir jaizmet.

Katetru ar apméram 2 mm/s atrumu virziet cauri bojajumam no proksimalas malas uz distalo. Lai rezultati batu péc iespéjas labaki, virziet to uz
prieksu ar Tsiem grdieniem, péc katra gridiena katetru nedaudz atvelkot. Atkartojiet péc vajadzibas.

UZMANIBU! Normalos lietosanas apstak|os spirale fluoroskopijas attéla nebis redzama tas liela grieSanas atruma dél. Ja ierices darba
laika spirale ir nekustiga (negriezas), izslédziet ierici un izvelciet katetru no pacienta kermena. Izmetiet ierici.

UZMANIBU! Ja ierice izslédzas lieto$anas laika, izvelciet katetru no pacienta kermena. Vélreiz veiciet ,SAGATAVOSANU” un méginiet
no jauna iedarbinat ierici. Ja ierice neatsak darboties vai ari spirale negriezas, izmetiet ierici.
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4. Atvelciet katetru, [1dz ta gals paradas arpus vaditajkatetra vai apvalka un nospiediet kontrolslédzi OFF pozicija (,0”).
UZMANIBU! Lai nesabojatu katetru un nesalauztu spirali, katetra distalo galu vaditajkatetra vai apvalka drikst ievilkt tikai tad, kad ierice
ir izslegta.

5.  Sadalas ,IERICES LIETOSANA” 1.—4. punkta min&tas darbibas atkartojiet, Iidz sasniegts v&lamais rezultats.

UZMANIBU! Ja javeic vairakas procediras un katetrs ir izvilkts no pacienta kermena, tas uzreiz péc izvilk§anas ir janoskalo ar
fiziologisko $kidumu, rikojoties saskana ar noradijumiem sadala ,SAGATAVOSANA”. Sagatavosanas laika iericei ir jalauj darboties,
Iidz ekstrakcijas ITnija ieplistosais Skidrums k|ist dzidrs.

6. Kad proceddra ir pabeigta, izvelciet katetru no pacienta kermena.

7. Izmetiet visu ierici, ieskaitot stravas padeves kabelus un vadus, rikojoties saskana ar slimnicas noteikumiem.

APRUPE PEC PROCEDURAS

Péc procediras saskana ar slimnicas standarta apripes praksi jaiznem apvalks un janodrosina hemostaze, lai izvairitos no asino$anas asinsvada pieejas

vieta.

PIEGADES VEIDS

Piegada sterilizétu ar gamma stariem atpléSama iepakojuma. Tikai vienreiz&jai lietoSanai; ierici nedrikst atkartoti sterilizét, apstradat vai izmantot. Sterila, ja
iepakojums nav atvérts vai bojats. Nelietot ierici, ja ir Saubas par izstradajuma sterilitati. Péc iznemsanas no iepakojuma ierice ir japarbauda, lai parliecinatos,

ka ta nav bojata.

ATBILSTIBA ELEKTRISKAJIEM STANDARTIEM (EN 60601-1-2:2001 6.8. apak3punkts)

e Lai garantétu ierices droSu darbibu (informacija par atbilstibu elektriskajiem standartiem ir sniegta 2.-5. tabula), ThromCat XT ir jasagatavo lietoSanai
saskana ar pievienotajam instrukcijam.
e Elektriskajas standartparbaudés tika izmantoti talak noradttie kabeli, kas atziti par piemérotiem izmanto$anai ar ThromCat XT ierici.

. Stravas kabelis (ierici savieno ar pagarinataju), kura maksimalais garums ir 5,5 pédas.
. Stravas bloks, kura maksimalais garums ir 5,0 pédas.
. Stravas vads, kura maksimalais garums ir 6,5 pédas.

e Izmantojot citus paligpiederumus, devéjus un kabelus, kas Seit nav minéti, var palielinaties ThromCat XT ierices emisijas vai pavajinaties tas

imunitate.

e ThromCat XT ierici nedrikst izmantot citu ieri€u tuvuma vai arT kopa ar tam. Ja ierice ir jalieto citu iericu tuvuma vai kopa ar tam, ThromCat XT ir
jauzrauga, lai parliecinatos, ka ta netraucéti darbojas izmantotaja konfiguracija.

GLABASANAS NOSACIJUMI
Glabat vésa, sausa vieta.
TRAUCEJUMMEKLESANA
1. tabula

Probléma

célonis vai céloni

a riciba

lerices sagatavoSana

Bojajums, kas ir pamanams, ierici vél
neiznemot no iepakojuma

lepako$analtransports

NELIETOJIET TO; aizstajiet ar citu ierici

lerice bojata pirms lietoSanas

lepako$ana/transports

NELIETOJIET TO; aizstdjiet ar citu ierici

Neatbilstosa riciba

NELIETOJIET TO; aizstajiet ar citu ierici

Sagatavosana

lerici nav iesp&jams sagatavot, sarkana LED

lampina neizdziest; ierice nesasniedz RUN
atrumu

Slédzis nav bijis nospiests pietiekami ilgi

Turiet slédzi nospiestu, lidz izdziest sarkana LED lampina, vai art dariet
to
30-40 sekundes

Katetra gals nav iemérkts fiziologiskaja $kiduma

Katetra galu iemérciet trauka ar fiziologisko $kidumu un atkartojiet
sagatavo$anu

lerice ir bojata

NELIETOJIET TO; aizstajiet ar citu ierici

Katetra ievadiSana vai izvilk§ana

Katetrs cela cauri vaditajkatetram vai
apvalkam sastopas ar pretestibu.

Katetrs ir bojats vai savijies

NELIETOJIET TO; aizstajiet ar citu ierici

Vaditajkatetra vai apvalka diametrs neatbilst
ThromCat XT

Vaditajkatetru vai apvalku nomainiet ar vaditajkatetru vai apvalku, kura
diametrs ir > 0,078".

Vadrtajkatetrs vai apvalks ir bojats vai savijies

Nomainiet vaditajkatetru vai apvalku, atkartojiet SAGATAVOSANU, lai
parliecinatos, ka spirale griezas

lerice ir nepareizi uzmaukta vaditajstigai

Parliecinieties, ka ierice ir pareizi uzmaukta vaditajstigai

Katetrs cela cauri asinsvadam sastopas ar
pretestibu

Asinsvads ir parak mazs

Parbaudiet, vai asinsvada izmérs ir 2 2,5 mm

lerice ir nepareizi uzmaukta vaditajstigai

Parliecinieties, ka ierice ir pareizi uzmaukta vaditajstigai. Novérsiet
vaditajstigas atslabumu

Distalais gals ir izvirzits aiz vaditajstigas

Izvelciet ierici kopa ar vaditajkatetru; atkartoti ievadiet vaditajstigu un
katetru

Katetrs sastopas ar pretestibu atvilkSanas
laika

lerice nav pareizi uzmaukta vaditajstigai

Parliecinieties, ka ierice ir pareizi uzmaukta vaditajstigai. Novérsiet
vaditajstigas atslabumu.

Distalais gals ir izvirzits aiz vaditajstigas

Izvelciet ierici kopa ar vaditajstigu

lerices lietoSana

lerice nedarbojas

lerice nesanem stravu

Parbaudiet savienojumu ar stravas avotu; parbaudiet vai LED deg

Slédzis nav pilniba nospiests ON pozicija

Nospiediet slédzi Ildz galam ON pozicija

Slédzis nav pietiekami ilgi turéts ON pozicija

Slédzi ON pozicija turiet nospiestu, Iidz iedegas sarkana LED lampina

MEginajums atsakt ierices darbu parak atri pec
izslégSanas

Nogaidiet, [Tdz sdk degt sarkana LED lampina, un tikai tad méginiet no
jauna iedarbinat ierici

Katetra spirale negriezas, lai gan ierice
darbojas

Ekstrakcijas spirale ir bojata

NELIETOJIET TO; aizstajiet ar citu ierici

SavéakSanas maisa neieplist Skidrums

Ekstrakcijas cel$ ir nosprostojies

Izvelciet ierici no pacienta kermena; atkartojiet SAGATAVOSANU Ja
ierici sagatavot neizdodas, nomainiet to ar citu

Ekstrakcijas spirale ir saldzusi

NELIETOJIET TO; aizstajiet ar citu ierici

lerice izslédzas lietoSanas laika

Ekstrakcijas cel$ ir nosprostojies

Izvelciet ierici no pacienta kermena; atkartojiet SAGATAVOSANU Ja
ierici sagatavot neizdodas, NELIETOJIET TO; aizstajiet ar citu ierici

Ekstrakcijas spirale ir saldzusi

NELIETOJIET TO; aizstajiet ar citu ierici

lerice vairs nav aktivizéjama

Parbaudiet sleédza stavokli un darbibu. Ja slédzis nedarbojas pareizi,
NELIETOJIET to; aizstajiet ar citu ierici

lerice pulsé vai rada troksni

Vadibas slédzis nebija pietiekami ilgi turéts nospiests
izslégta pozicija

Novietojiet vadibas slédzi izslégta pozicija un pagaidiet, Iidz izgaismojas
sarkanais LED indikators
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2. tabula

Vadlinijas un razotaja deklaracija — elektromagnétiska starojuma emisija

ThromCat XT paredzéta lietoSanai turpmak teksta skaidrotaja elektromagnétiskaja vidé. ThromCat XT lietotajam ir janodro$ina, ka ierice tiek lietotd $§ada vide.

Emisijas tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide — vadlinijas
Radiovilgu emisija 1. grupa ThromCat XT radiovilpu energiju lieto iek$&jo funkciju veik$anai. Tadé| ta radiovilnu emisija ir
- grup zemas un visticamak netraucés blakus esosas elektroniskas ierices.

CISPR 11

Radiovilnu emisija
B klase

CISPR 11

Harmoniskas emisijas s ThromCat XT ir piemérota lieto$anai visas iestadés, ieskaitot dzivojamas €kas, ka arf tadas
Nav speka iz A= e - : - 5 = ~

iestadés, kas ir tiesi pieslégtas atklatam zemsprieguma tiklam, ko izmanto dzivojamo &ku
IEC 61000-3-2 =
n — — apgadei.

Sprieguma svarstibas un mirgosanas

emistjas Atbilst

IEC 61000-3-3

3. tabula

Vadlinijas un razotaja deklaracija — elektromagnétiska imunitate

ThromCat XT paredzéta lietoSanai turpmak teksta skaidrotaja elektromagnétiskaja vidé. ThromCat XT lietotajam ir janodrosina, ka ierice tiek lietotd $§ada vide.

IMUNITATES tests

IEC 60601 testa limenis

Atbilstibas limenis

Elektromagnétiska vide —
vadlinijas

Elektrostatiska izlade (ESD)

IEC 61000-4-2

+/- 6 kV kontakts

+/- 8 kV gaiss

+/- 6 kV kontakts

+/- 8 kV gaiss

Gridam jabat no koka, betona vai
keramikas flizém. Ja grida ir parklata
ar sintétisko materialu, relativajam
mitrumam jabat vismaz 30%.

Atras parejoas svarstibas/uzplaiksnijums

+/- 2 kV energoapgades [nijam

+/- 2 kV energoapgades [Tnijam

Stravas padeves kvalitatei jabat tadai,
kada parasti ir komercialaja un

IEC 61000-4-4 +/- 1 kV ievades/izvades Iinijam +/- 1 kV ievades/izvades Iinijam slimnicas vidé.
Pulss +/- 1 kV no IlTnijas(-am) uz Iniju(-am) +/- 1 kV no Ilinijas(-am) uz Iiniju(-am) Stravas padeves kvalitatei jabat tadai
|EC 61000-4-5 +/- 2 kV no linijas(-am) uz zemi +/- 2 KV no linijas(-am) uz zemi :ﬁg]iTEZ;a\s/;:jg komercialaja un
<5% Uy <5% U
(>95% samazinajums U+) (>95% samazinajums Ur)
0,5 cikliem 0,5 cikliem
40% Uy 40% Uy = e
- - Stravas padeves kvalitatei jabat tadai,
0, 0,
Sprieguma samazinajumi, Tslaicigi (60. A’. samazinajums Ur) (60. A’. samazinajums Ur) kada parasti ir komercialaja un
= o~ = . 5 cikliem 5 cikliem - o
partraukumi stravas padevé un sprieguma slimnicas vidé. Ja ThromCat XT
svarstibas stravas padeves ievades lTnijas 70% Uy 70% Uy jaturpina Iietlotkstrévas pade\:jes
- - traucéjumu laika, stravas padevi
IEC 61000-4-11 (30% samazinajums Ur) (30% samazinajums Ur) ieteicams nodrodint, izmgntojot
25 cikliem 25 cikliem " = T -
stabilu stravas avotu vai baterijas.
<5% Uy <5% U
(>95% samazinajums U+) (>95% samazinajums Ur)
5s 5s
Stravas frekvences (50/60 Hz) Stravas frekvences raditajam
magnétiskais lauks 3 A/m 3 A/m magnétiskajam laukam ir jaatbilst

IEC 61000-4-8

tam, kads ir raksturigs tipiskai
komercialai vai slimnicas videi.

PIEZIME Uy ir mainstravas spriegums pirms testa limena izmanto$anas.

P003122-04
130ct11

(2011-10-13)

91/168




4. tabula

Vadlinijas un razotaja deklaracija — elektromagnétiska imunitate

ThromCat XT paredzéta lietoSanai turpmak teksta skaidrotaja elektromagnétiskaja vidé. ThromCat XT pircéjam vai lietotdjam ir janodroSina, ka ierice tiek lietota $ada vide.

IMUNITATES tests IEC 60601 testa limenis Atbilstibas limenis Elektromagnétiska vide — vadlinijas

Portativas un parnésajamas RF komunikacijas
ierices drikst izmantot, ja to attdlums Iidz ThromCat
XT iericei, ieskaitot tas kabelus, neparsniedz
ieteicamo attalumu, ko aprékina, nemot véra
raiditaja frekvenci.

Parraiditas RF 3Vrms 3V d=1,17VP
IEC 61000-4-6 no 150 kHz lidz 80 MHz

Izstarotas RF 3V/m 3V/m d=1,17VP
IEC 61000-4-3 no 80 MHz lidz 2,5 GHz d=233VP

Kur P ir raiditaja nominala maksimala izejas jauda
vatos (W) saskana ar raiditaja razotaja sniegto
informaciju, bet d ir ieteicamais attalums (m) starp
ThromCat XT un RF komunikacijas ierici.
LietoSanas vietas elektromagnétiskajas parbaudés
noteiktajam fikséto radiovilnu raiditaju raditajam
magnétiskajam laukam,?ir jabat mazakam par
atbilstibas [Tmeni katra frekvencu intervala.

Interference var rasties tadu iekartu tuvuma, kas ir
markétas ar $o simbolu:

(¢ il')
1. PIEZIME. 80 MHz un 800 MHz ir spéka augstéka frekvence.

2. PIEZIME. Sis vadlinijas var nebit spéka visas situacijas. Elektromagnétisko vilpu izplati$anos vidé ietekmé absorbcija un atstaro$anas no dazadam struktdram, objektiem un
cilvékiem.

#Lauka stiprumu, ko rada fiksétie raiditaji, pieméram, radiotelefonu ($nu/bezvadu) bazes stacijas, mobilie radio, amatieru radio un AM un FM radiostacijas, precizi noteikt, izmantojot
teorétiskus aprékinus, nav iesp&jams. Lai novértétu fiksétu radiovilnu raiditaju radito elektromagnétisko vidi, iesp&jams, javeic elektromagnétiska izpéte konkrétaja vieta. Ja noteiktais
lauka stiprums ThromCat XT paredzétaja darbibas vieta parsniedz pielaujamo RF atbilstibas ITmeni, ThromCat XT ir jauzrauga, lai parliecinatos, ka ta darbojas netraucéti. Ja ierice
nedarbojas pareizi, ir nepiecieSami papildu pasakumi, pieméram, ThromCat XT virziena vai vietas maina.

® Ja frekvence parsniedz 150 kHz [1dz-80 MHz intervalu, laukam jabdt mazakam par 3 V/m.

5. tabula

leteicamais attalums starp portativajam un parnésa RF komunikacijas iericém un ThromCat XT

ThromCat XT paredzéts lietoSanai elektromagnétiskaja vidé ar kontrolétiem RF raditajiem traucgjumiem. Klients vai ThromCat XT lietotajs var palidzét novérst elektromagnétisko
interferenci, nodrosinot vismaz minimalo attalumu starp portativajam un mobilajam RF komunikacijas ieficém (raiditajiem) un ThromCat XT. So attalumu nosaka atkariba no
komunikacijas ieriéu maksimalas izejas jaudas.

Attalums starp ThromCat XT un raiditaju atkariba no raiditaja frekvences
Raiditaja nominala maksimala izejas jauda (m) 1o 800 MHz idz 2.5
w) no 150 kHz lidz 80 MHz no 80 MHz lidz 800 MHz GHz ’

d=[3,5/v,]\ P d=[3,5/E,]V P d=[7/EJ VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,70 11,70 23,33

Raiditajiem, kuru nominala maksimala izejas jauda tabulad nav minéta, ieteicamo attalumu d metros (m) starp ThromCat XT un raiditaju var noteikt, izmantojot vienadojumu raiditaja
frekvencei, kur P ir nominala maksimala izejas jauda vatos (W) saskana ar raiditaja razotaja sniegto informaciju.

1. PIEZIME. 80 MHz un 800 MHz ir spéka attalums augstakas frekvences intervalam.
2. PIEZIME. Sis vadlinijas var nebat spéka visas situacijas. Elektromagnétiska starojuma izplati$anos vidé ietekmé absorbcija un atstaro$anas no dazadam struktdram, objektiem un
cilvékiem.

RAZOTAJA IEROBEZOTA GARANTIJA

Razotajs garanté, ka ThromCat® XT nav nekadu materialu un izgatavo$anas defektu, ja to lieto I1dz noraditajam datumam (,izlietot ldz”) un iepakojums
pirms lietoSanas nav atvérts un bojats. Atbilsto$i Sai garantijai raZotaja atbildiba attiecas tikai uz jebkura defektiva ThromCat® XT nomainu vai pirkuma
iegades cenas atlidzinaSanu. RaZzotajs nav atbildigs ne par vienu nejausu, specialu vai izrieto§u zaudéjumu, ko rada ThromCat® XT lietoSana. lerobezota
garantija nav spéka ThromCat® XT defektu, kas radies nepareizas izmantoSanas, parveidojumu, neatbilstoSas glabasanas vai lietoSanas, vai art $is
instrukcijas nosacijumu neievéro$anas dé|. ST IEROBEZOTA GARANTIJA NEPARPROTAMI AIZSTAJ JEBKURAS CITAS GARANTIJAS SAISTIBAS -
GAN OFICIALI APLIECINATAS, GAN IZRIETOSAS, TOSTARP IZRIETOSAS GARANTIJAS SAISTIBA AR IZSTRADAJUMA PIEMEROTIBU
TALAKPARDOSANAI VAI TA PIEMEROTIBU KADAM IPASAM NOLUKAM. Neviena persona vai organizacija, tostarp raZotaja pilnvarotais parstavis vai
izplatitajs, nav tiesigs pagarinat vai paplasinat $o ierobeZoto garantiju, un neviens méginajums to darit nevar bat vérsts pret razotaju.
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6. tabula

NESTANDARTA GRAFISKIE SIMBOLI

ON

i GWD

T Max OD

Saderiba ar vaditajstigu

I_

_I

Darba garums

Asinsvada diametrs

Atra apmaina

(RX)

Saderiba ar apvalku

Saderiba ar vaditajkatetru

MON-PYROGENIC

Apirogéns
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PRIETAISO APRASYMAS
INDIKACIJOS / PASKIRTIS
KONTRAINDIKACIJOS
ISPEJIMAI
ATSARGUMO PRIEMONES
GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
VAIZDINIAI PAVOJAUS SIGNALAI/ DARBINES VEIKSENOS
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
PAKUOTE
RIBOTOJI GAMINTOJO GARANTIJA

—
ThromCat:

Trombo $alinimo sistema

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

PRIETAISO APRASYMAS

,ThromCat® XT* vienkartinis prietaisas, skirtas trombui pagalinti i§ arterinés sistemos kraujagysliy. Priemone sudaro lankstus kateteris su spirale, skirta
prastumti pro 0,014 colio kreipiamajq vielg. Kateteriu gaunama mazdaug 38 ml/min iStraukimo srové, leidZianti pasSalinti trombg. Kateteris jstumiamas ir
jtraukiamas kraujagysléje siekiant suardyti ir paSalinti tromba. Visa sistema tiekiama sterili ir nepirogeniska. Prietaisas skirtas naudoti vieng karta, ji gali
naudoti parengti ir diagnostikos bei intervenciniy metodiky srityje patyre gydytojai.

PRIETAISO KOMPONENTAI

»ThromCat XT* sudaro toliau nurodyti komponentai.

Kateteris Pagamintas i nailono miSinio ir neradijanéio plieno juostelés, kurios darbinis ilgis — 150 cm. Kateteris
naudojamas su 0,014 colio kreipiamaja viela, stumiama pro 6F mova arba 7F kreipiamajj kateterj (minimalus
vidinis skersmuo 20,078 colio). Kateteris dengia nertadijancio plieno spirale, skirtg trombui suardyti ir pasalinti.
Kateterio konstrukcija apsaugo nuo tiesioginio vidinés spiralés ir kraujagyslés sienelés kontakto. Distalinj
kateterio antgalj sudaro nesukeliantis pazeidimy lankstus ne i$ latekso pagamintas galiukas.

Kontrolinis

elementas Ji sudaro variklis, aprapinantis energija iStraukimo spiralés pompg; iStraukimo laidas su 500 ml iStraukimo
maiseliu ir maitinimo laidas, jungiantis kontrolinj elementg su maitinimo Saltiniu.

Maitinimo Saltinis Nesterilus maitinimo adapteris, jungiantis kontrolinio elemento maitinimo laidg su elektros kistukiniu lizdu.

INDIKACIJOS / PASKIRTIS

,ThromCat XT” skirtas trombui pasalinti i§ natdraliy koronariniy ir pokirksniniy arterijy perkutaniniu transluminaliniu badu.

KONTRAINDIKACIJOS

. Kraujagyslé arba pazeidimas, pro kurj negalima prakisti 0,014 colio skersmens kreipiamosios vielos
. Kraujagyslé, kurios numatomas skersmuo vertinant vizualiai yra mazesnis negu (<) 2,5 mm arba didesnis kaip (>) 7 mm
. Didelis kraujagyslés vingiuotumas
. Pacientai, turintys nekontroliuojamy, kraujo kreséjimo sutrikimy.
. Infekcija
ISPEJIMAI
e Nenaudokite prietaiso be kreipiamosios vielos, nes galite paZeisti kraujagysle.
e Pajute pasiprieSinima nebandykite jstumti kateterio, kol nenustatysite pasiprieSinimo priezasties fluoroskopu ar kitomis priemonémis.
e Nenaudokite prietaiso, jei uzsisukes kateteris, nes galite ji sugadinti ir (arba) paZzeisti kraujagysle.
e Jei procediiros metu pastebimas kreipiamosios vielos perteklius ar kilpa tarp kreipiamojo kateterio ir vienbégio kateterio segmento, jstumiant arba

jtraukiant kateterj kreipiamoji viela gali kraujagysléje uzZsisukti. Kad iSvengtuméte kateterio ir (arba) kraujagyslés pazeidimy, prie§ jstumdami arba
itraukdami kateterj kreipiamosios vielos pertekliy arba kilpg pasalinkite.

Nenaudokite prietaiso prieigos kateteriuose arba labai uZsisukusiose kraujagyslése (<2,5 cm skersmens).

Atlikdami procedira nelaikykite kateterio fiksuotoje padétyje, nes galite sugadinti kateterj ir (arba) pazeisti kraujagysle.

Sutvirtinkite prieigos kateterio padétj, kad uztikrintuméte tvirta padét ir iSsidéstyma pagal tiksline kraujagysle, nes galite sugadinti kateterj ir (arba)
pazeisti kraujagysle.

Nenaudokite ,ThromCat XT*, jei yra kraujagysliy jtrikiu, nes galite pazeisti kraujagysle.

ATSARGUMO PRIEMONES

Manipuliuojant kateteriu in vivo batina fluoroskopijos kontrolé.

Nenaudokite kateterio per lankstujj kreipiamosios vielos galiuka, nes $is gali uZsisukti.

Nenaudokite jégos, nestumkite greitai, pernelyg nesukite kateterio, nes galite jj sugadinti.

Nenaudokite prietaiso uzkalkéjusiems pazeidimams gydyti, nes kateteris gali sugesti.

Per daug nesuverzkite Tuohy Borst voZtuvo — gali nepataisomai sugesti kateteris.

Nenaudokite ,ThromCat XT* kateterio su prieigos kateteriais, kuriy vidinis skersmuo maZzesnis kaip 0,078 colio, nes galite pazeisti kateter;.
Nesiojamoiji ir mobili RD rySio jranga gali sutrikdyti elektroniniy medicinos prietaisy veikima,

Prietaiso pakartotinai nesterilizuokite, neapdorokite ir nenaudokite.

NESTERILIZUOKITE ir nenaudokite $io prietaiso pakartotinai, nes tokie veiksmai gali pabloginti prietaiso veikimg arba padidinti kryZminio uzter§Simo
rizika dél netinkamo pakartotinio apdorojimo.

Sio vienkartinio naudojimo prietaiso pakartotinis naudojimas gali sukelti rimty paciento suZeidimy arba mirtj ir anuliuoti prietaiso gamintojo garantijas.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Galimi nepageidaujami reiskiniai, susije su prietaiso naudojimu, be kity, yra tokie:

Prieigos vietos kraujavimas / hematoma
Staigus susiauréjimas arba visiSka persodinto audinio arba gydomos kraujagyslés okliuzija
Distaliniy at8aky embolizacija, sukelianti miokardo infarktag arba galtniy iSemija
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Infekcija

Vazospazmas

Kraujagyslés nutraukimas arba perforacija
Nepageidaujama reakcija j kontrasting medziaga
Skubi operacija

Mirtis

VAIZDINIAI PAVOJAUS SIGNALAI / DARBINES VEIKSENOS

,ThromCat XT* yra kontroliniy elementy, uztikrinandiy saugy ir veiksminga jo veikima. Pradéjus prietaisui tiekti energijg uzsidega Zalia Svieselé. Kai prietaisas
neveikia, dega raudona Sviesadiodiné lemputé. ParuoSiant prietaisg raudona Sviesadiodiné lemputé dega tol, kol kateteris visiSkai pripildomas. Be to, dirbant
su prietaisu uzsidegs raudona Sviesadiodé lemputé kateteriui uzsisukus arba uzstrigus.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
PRIETAISO PARUOSIMAS:

1.

Nook,kwd

Atsargiai steriliu badu iSimkite ,ThromCat XT* sistema i§ pakuotés.

PERSPEJIMAS: nenaudokite prietaiso, jei kateteris uzsisukes.

PASTABA: nedidelis kateterio uzlinkimas dél pakuotés yra normalus ir nepaveiks prietaiso veikimo ar saugumo.

Padékite prietaisg ant procediiry stalo taip, kad kateteris bty nukreiptas | pacienta.

Pasalinkite ir iSmeskite popierines juosteles nuo kateterio ir iStraukimo maiselio.

Pridedama iStraukimo maiselj ir maitinimo laidg paduokite asistentui, esan¢iam uz sterilios zonos.

Nukabinkite iStraukimo maiselj nuo IV poliaus.

liunkite prietaiso maitinimo laida | tiekiamg maitinimo Saltinj.

liunkite maitinimo Saltinio laidg | artimiausig kistukinj elektros lizda. UZsidegs Zalia lemputé, rodanti, kad prietaisui tiekiama elektros energija; tuo
paciu metu uzZsidegs ir raudona Sviesadiodé lemputé, rodanti, kad kateteris neveikia.

PRIPILDYMO PROCEDURA:

1.

Panardinkite apie 5 cm distalinio kateterio galiukg j indg su steriliu fiziologiniu tirpalu.
PASTABA: kad prietaisas biity sékmingai pripildytas, distalinis galiukas apdorojimo procediros turi biti visiSkai panardintas.

Nuspauskite ir palaikykite valdomajj perjungiklj jjungimo padétyje, pazymeétoje ,-“, kol iSsijungs raudona Sviesadiodé lemputé (apie 20 sekundziy),
rodanti, kad prietaisas yra pripildytas.

PASTABA: iSsijungus raudonai Sviesadiodei lemputei pasikeicia garso daznis.
Atleiskite kontrolinj jungiklj. Jungiklis automatiSkai gri$ | centring padétj, o prietaisas veiks toliau.

Nuspauskite kontrolinj jungiklj j ISJUNGIMO padétj, pazyméta ,0“. Vél uzsidegs raudona $viesadiodé lemputé, rodanti, kad kateteris jstatytas i$
naujo. Prietaisas dabar pripildytas ir parengtas naudoti.

KATETERIO STUMIMAS:

Standartiniu perkutaniniu bdu jstumkite apytiksliai pamatuotg jstdmimo kateterj arba mova j kraujagysle.

Kirskite pazeidimo vietg 0,014 colio skersmens kreipiamaja viela.

Fiksuokite kreipiamosios vielos padétj; pro lanksty distalinj galiuka jkiskite kreipiamaja vielg ir greitai pakeiskite ,ThromCat XT* kateterio spindj (1
pav.).

Stumkite kateter; iki pat trombo.

Galima taikyti standarting kraujagysliy prieigos movy, angiografiniy kateteriy ir kreipiamujy viely jstdmimo technika.

Kreipiamoji viela Lengvai keiCiamas spindis

AW

Lankstusis distalinis galiukas /

1 pav.

ISPEJIMAS: netinkamas kateterio jstimimas gali pazeisti kateter;.

ISPEJIMAS: pajute pasiprie$inima nebandykite jstumti kateterio, kol nenustatysite pasipriesinimo priezasties fluoroskopu ar kitomis
priemonémis.

PERSPEJIMAS: nenaudokite jégos ir pernelyg nesukite kateterio, nes gali deformuotis distalinis galiukas arba uZsisukti kateteris.
PERSPEJIMAS: per daug nesuverzkite Tuohy Borst voztuvo — gali nepataisomai sugesti kateteris.
PASTABA: jei naudojant ,,ThromCat XT* kyla problemy, zr. skyriuje ,, TRIKCIU SALINIMAS* pateikiamus nurodymus.

PRIETAISO NAUDOJIMAS:

1.  Kai kateteris bus proksimaliai nukreiptas | pazeidimo vieta, nuspauskite ir palaikykite kontrolinj jungiklj [JUNGIMO padétyje (,-“), kad jjungtuméte
prietaisa.
2. I8sijungus raudonai Sviesadiodei lemputei atleiskite valdomajj pejungiklj.
PERSPEJIMAS: nenaudokite prietaiso, kol distalinis kateterio galiukas yra jstimimo kateteryje arba movoje, nes gali sugesti kateteris
arba spiralé.
PERSPEJIMAS: jei raudona $viesadiodé lemputé nei$sijungia, iStraukite kateterj i$ paciento kino ir bandykite pakartoti veiksma.
Vadovaudamiesi skyriaus ,,PRIPILDYMO PROCEDURA“ nurodymais pabandykite pakartotinai jjungti prietaisa. Jei prietaisas
nejsijungia pakartotinai, iSmeskite jj.
3. Stumkite kateterj pazeidimo vieta mazdaug 2 mm/s grei€iu, pradéje nuo proksimalinés ir tgsdami distaline kryptimi. Kad gautuméte optimalius
rezultatus, stumkite truk¢iodami pirmyn atgal. Pakartokite, jei reikia.
PERSPEJIMAS: tinkamai atliekant procediira, spiralés dél didelio sukimosi grei¢io per fluoroskopa nesimato. Jei matyti, kad spiralé
nejuda (nesisuka), kai prietaisas jjungtas, iSjunkite prietaisq ir iStraukite kateterj i$ paciento kiino. ISmeskite prietaisa.
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PERSPEJIMAS: jei prietaisas i$sijungia naudojimo metu, iStraukite kateterj i§ paciento kiino. Vadovaudamiesi skyriaus PRIPILDYMO
PROCEDURA nurodymais pabandykite pakartotinai jjungti prietaisa. Jei prietaisas vis tiek nejsijungia arba nesisuka spiralé, iSmeskite
prietaisa.

4. I8traukite kateterj i$ jstdmimo kateterio arba movos ir nuspauskite kontrolinj jungiklj j ISJUNGIMO padétj (,0“).
PERSPEJIMAS: nebandykite iStraukti kateterio, kol jo distalinis galiukas yra jstimimo kateteryje arba movoje, kai prietaisas jjungtas,
nes gali sugesti kateteris arba spiralé.

5.  Kad pasiektuméte reikiamy rezultaty, pakartokite skyriuje PRIETAISO NAUDOJIMAS 1-4 veiksmus, kaip nurodyta.
PERSPEJIMAS: jei reikia atlikti keleta procediiry, o kateteris i$ kiino iStrauktas, kateterj nedelsiant batina praplauti fiziologiniu tirpalu,
kaip nurodyta skyriuje PRIPILDYMO PROCEDURA. Teskite darba su prietaisu pripildymy sekos metu, kol nutekamojo i$traukimo linija

taps skaidri.

6. Baige proceddra iStraukite kateterj i$ paciento kano.
7. ISmeskite visa prietaisg, taip pat ir maitinimo Saltinj bei laidus, pagal ligoninés taisykles.

PRIEZIURA PO PROCEDUROS

Po procediiros pagal ligoninés prieZidros standartus reikia iStraukti mova ir sustabdyti kraujavima, kad nekraujuoty kraujagyslés prieigos vietoje.

PAKUOTE

Tiekiamas sterilizuotas gama jonizuojancia spinduliuote atpléSiamoje pakuotéje. Vienkartinis prietaisas: nesterilizuoti, neapdoroti ir nenaudoti pakartotinai.
Sterilus, jei pakuoté neatidaryta ar nepazeista. Jei abejojama sterilumu, nenaudoti prietaiso. ISéme i§ pakuotés apzidrékite prietaisg ir jsitikinkite, kad jis

nepazeistas.

ATITIKTIS ELEKTRINIAMS STANDARTAMS (EN 60601-1-2:2001, 6.8 papunktis)

e Siekiant uztikrinti sauguma ,ThromCat XT* prietaisa reikia jdiegti | sistema pagal pridedamas instrukcijas (atitikties elektroniniams standartams vertés

pateikiamos 2-5 lentelése).

e Toliau nurodyti kartu tiekiami kabeliai buvo iSbandyti elektroninio standartizavimo bandymais ir buvo pripazinti tinkami naudoti su ,ThromCat XT*

prietaisu:
. Maitinimo kabelis (prietaisa jungiantis su maitinimo $altiniu), kurio maksimalus ilgis 5,5 pédos
. Maitinimo $altinis, kurio maksimalus ilgis 5,0 pédos
. Maitinimo laidas, kurio maksimalus ilgis 6,5 pédos

e Naudojant kitus, ne prie prietaiso pridedamus, priedus, keitiklius ir kabelius, gali padidéti ,ThromCat XT* prietaiso emisija arba suprastéti apsaugos

savybés.

e ,ThromCat XT* prietaiso negalima naudoti greta arba uzdéto ant kitos jrangos. Jei batina padéti Salia arba ant kito prietaiso, ,ThromCat XT* prietaisg
reikia stebéti, kad baty uztikrintas normalus veikimas padétyje, kurioje jis bus naudojamas.

LAIKYMO SALYGOS

Laikykite vésioje sausoje vietoje.
TRIKCIY SALINIMAS

1 lentelé

Problema

Galima(-os) priezastis(-ys)

Rekomenduojamas(-i)
veiksmas(-ai)

Prietaiso paruosSimas

Matyti paZeidimas, kol prietaisas dar
supakuotas

Pakavimas/gabenimas

NENAUDOTI; pakeisti nauju prietaisu

Prietaisas pazeistas bet kuriuo metu iki
naudojant

Pakavimas/gabenimas

NENAUDOTI; pakeisti nauju prietaisu

Netinkamas elgesys

NENAUDOTI; pakeisti nauju prietaisu

Pripildymo procedira

Prietaisas nepripildomas; neuzgesta raudona
Sviesos diodo Svieselé; prietaisas nepasiekia
RUN (EIGA) greicio

Nepakankamai ilgai nuspaustas jungiklis

Laikyti jungiklj, kol raudona LED $vieselé iSsijungs, arba palaikyti iki 30-
40s

Kateterio galiukas nepanardintas | fiziologinj tirpala,

Panardinti kateterio galiuka j fiziologinio tirpalo indg ir pakartoti
pripildymo proceddras eilés tvarka

Prietaisas pazeistas

NENAUDOTI; pakeisti nauju prietaisu

Katet arba iStraukimas

io !eh

Kateteris, kiSamas per kreipiamajj kateterj arba
mova, susiduria su pasipriesinimu.

Kateteris paZeistas arba uzZsisukes

NENAUDOTI; pakeisti nauju prietaisu

Kreipiamojo kateterio arba movos skersmuo
neatitinka ,ThromCat XT" skersmens

Pakeisti kreipiamajj kateterj arba mova > 0,078 colio skersmens
kreipiamuoju kateteriu arba mova.

Kreipiamasis kateteris arba mova pazeista arba
uzsilenkusi

Pakeisti kreipiamajj kateterj arba mova; pakartoti PRIPILDYMO
PROCEDURA ir patikrinti, ar sukasi spiralé.

Prietai blogai jdétas j kreipiamajg vielg

Patikrinti, ar pri tinkamai jdétas | kreipiamaja vielg

Kateteris, kiSamas | kraujagysle, susiduria su
pasipriesinimu

Per mazas kraujagyslés spindis

Patikrinti, ar kraujagyslés spindis = 2,5 mm

Prietaisas blogai jdétas j kreipiamaja vielg

Patikrinti, ar prietaisas tinkamai jdétas | kreipiamaja viela. Pasalinti visas
kreipiamosios vielos atsipalaidavimo priezastis

Distalinis galiukas nustumtas uz kreipiamosios vielos

IStraukti prietaisa kartu su kreipiamaja viela; i§ naujo jstumti kreipiamaja
vielg ir kateterj

Kateteris susiduria su pasiprieSinimu jtraukimo
metu

Prietaisas netinkamai jdétas | kreipiamaja vielg

Patikrinti, ar prietaisas tinkamai jdétas | kreipiamaja viela. Pasalinti visas
kreipiamosios vielos atsipalaidavimo priezastis.

Distalinis galiukas nustumtas uz kreipiamosios vielos

I18traukti prietaisa kartu su kreipiamaja viela

Prietaiso veikimas

Prietaisas neveikia

Prietaisui netiekiama energija

Patikrinti energijos jungtis; patikrinti, ar jjungtos LED Svi

Nepakankamai nuspaustas jungiklis | [JUNGIMO
padétj

Iki galo nuspausti jungiklj | [JUNGIMO padeétj

Jungiklis nepakankamai ilgai laikytas [JUNGIMO
padétyje

Laikyti jungiklj [JUNGIMO padétyje, kol uzges raudona LED $vieselé

Bandymas per greitai vél jjungti i§jungtq prietaisg

Prie§ bandant vél jjungti palaukti, kol uZsidegs raudona LED Svieselé

ljungus prietaisg nesisuka kateterio spiralé

PazZeista iStraukimo spiralé

NENAUDOTI; pakeisti nauju prietaisu

IStraukiamas turinys neteka | surinkimo maiselj

UzZsikimes iStraukiamo turinio nutekéjimo kanalas

IStraukti prietaisg i$ kino; pakartoti PRIPILDYMO PROCEDURA, Jei
prietaisas tinkamai neprisipildo, pakeisti nauju prietaisu

Ldzta iStraukiamoji spiralé

NENAUDOTI; pakeisti nauju prietaisu

Prietaisas naudojimo metu i$sijungia

UzZsikimes istraukiamo turinio nutekéjimo kanalas

IStraukti prietaisg i$ kano; pakartoti PRIPILDYMO PROCEDURA, Jei
prietaisas tinkamai neprisipildo, NENAUDOT]I; pakeisti nauju prietaisu

Lazta iStraukiamoji spiralé

NENAUDOTI; pakeisti nauju prietaisu

Prietaisas nety¢ia iSjungiamas

Patikrinti jungiklio padétj ir veikima. Jei jungiklis tinkamai neveikia,
NENAUDOTI; pakeisti nauju prietaisu

Prietaisas dreba arba tarksi

Valdomasis perjungiklis per trumpai laikytas
iSjungimo padétyje

Nustatykite valdomajj perjungiklj | iS§jungimo padétj ir palaukite, kol
isijungs raudona $viesadiodé lemputé
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2 lentelé

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis spinduliavimas

,ThromCat XT* skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, aprasytoje toliau. Kad pri

baty naudojamas tokioje aplinkoje, turéty pasirdpinti ,ThromCat XT* naudotojas.

Spinduliavimo bandymas

Suderinamumas

Elektromagnetiné aplinka — rekomendacijos

RD spinduliuoté

,ThromCat XT* naudoja RD energija tik kaip viding veikimo funkcija. Todél jo RD spinduliuoté

1grupe e ) kot i
CISPR 11 labai nedidelé ir neturety trikdyti greta esancios elektroninés jrangos.
RD spinduliuoté
B klasé
CISPR 11
Harmoniné spinduliuoté Netaikoma ,ThromCat XT* tinka visokiai instaliacilai, taip pat ir buitinei, taip pat instaliacijai, leidzianciais

IEC 61000-3-2

|[tampos svyravimai ir mirgéjimo
spinduliuoté

IEC 61000-3-3

Suderinamas

tiesiogiai jungti prie bendruyjy Zemos jtampos energijos tiekimo tinkly, aprapinanciy pastatus,

naudojamus buitinéms reikméms.

3 lentelé

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

,ThromCat XT* skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, aprasytoje toliau. Kad priet:

buty naudojamas tokioje aplinkoje, turéty pasirdpinti ,ThromCat XT* naudotojas.

ATSPARUMO bandymas

IEC 60601 bandymo lygis

Suderinamumo lygis

Elektromagnetiné aplinka —
rekomendacijos

Elektrostatinis islydis (ESI)

IEC 61000-4-2

+/- 6 kV kontaktas

+/- 8 kV oras

+/- 6 kV kontaktas

+/- 8 kV oras

Grindys turi bati medinés, betoninés
arba iSklotos keraminémis plytelémis.
Jei grindys padengtos sintetine
medziaga, drégnis turi bati ne
mazesné kaip 30 %.

Elektrinis spartusis pereinamasis

+/- 2 kV energijos tiekimo linijos

+/- 2 kV energijos tiekimo linijos

Maitinimo tinklo kokybé turi atitikti

vyksmas/suskaidymas PR S
komercinéms ir ligoniniy patalpoms
IEC 61000-4-4 +/- 1 kV jéjimo/iséjimo linijos +/- 1 kV jéjimo/i§éjimo linijos taikomus reikalavimus.
Virsjtampis *- 1KV islinijos(-y) [ linija(-as) *- 1KV islinfjos(-y) { inija(-as) Maitinimo tinklo kokybé turi atitikti
T Sl R S komercinéms ir ligoniniy patalpoms
|EC 61000-4-5 +/- 2 kV i$ linijos(-y) | kiekviena +/- 2 kV i$ linijos(-y) | kiekvieng taikomus reikalavimus.

|tampos kry¢iai, trumpieji pertrakiai ir
kitimai jeinanciose energijos tiekimo
linijose

IEC 61000-4-11

<5 % Uy
(>95 % dip in Uy)
0,5 ciklo

40 % Uy
(60 % dip in Ur)
5 ciklams

70 % Uy
(30 % dip in Ur)
25 ciklams

<5 % Uy
(>95 % dip in Uy)
5s

<59% Ur
(>95 % dip in U7)
0,5 ciklo

40 % Uy
(60 % dip in Uy)
5 ciklams

70 % Ur
(30 % dip in Uy)
25 ciklams

<5 % Ut
(>95 % dip in Uy)
5s

Maitinimo tinklo kokybé turi atitikti
komercinéms ir ligoniniy patalpoms
taikomus reikalavimus. Jei ,ThromCat
XT* naudotojui reikalingas
nepertraukiamas veikimas sugedus
energijos tinklams, rekomenduojama
pasirdpinti, kad energija , ThromCat
XT* baty tiekiama i§ nenutrokstamo
energijos Saltinio arba baterijos.

Magnetinis maitinimo tinklo daznio
(50/60 Hz) laukas

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetiniy maitinimo tinklo daznio
lauky, lygiai turi bati tokie, kokie
badingi jprastose vietose jprastose
komerciniuose ar ligoniniy patalpose

PASTABA: Ut yra kint. sr. tinkly jtampa iki bandymo lygio taikymo.
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4 lentelé

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

,ThromCat XT*“ skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, aprasytoje toliau. Kad prietaisas baty naudojamas tokioje aplinkoje, turéty pasirdpinti ,ThromCat XT* klientas arba
naudotojas.

ATSPARUMO bandymas IEC 60601 bandymo lygis Suderinamumo lygis Elektr tiné aplinka — rekomendacijos

Nesiojamajg ir mobiligjg RD

rySio jranga leistina naudoti ne artimesniu uz
rekomenduojamg atstumu iki bet kurios
,ThromCat XT“ prietaiso

dalies, taip pat ir laidy, kuris apskai€iuotas pagal
lygtj, taikoma siystuvo dazniui.

Kondukuotas RD 3Vrms 3V d=1,17VP
IEC 61000-4-6 150 kHz-80 MHz

Spinduliuojamasis RD 3V/m 3V/m d=1,17VP
IEC 61000-4-3 80 MHz—2,5 GHz d=233VP

Kur P yra maksimalus i$ siystuvo iSeinancios
energijos dydis vatais (W) pagal siystuvo gamintoja,
o d yra rekomenduojamas skiriamasis atstumas
metrais (m).

Fiksuoty RD siystuvy lauky stiprumas, nustatytas
atlikus elektromagnetinj vietos tyrimg?, turéty bati
mazesnis uz suderinamumo lygj kiekviename
dazniy diapazone.

Galimi trukdziai $alia esant jrangai, pazymétai tokiu
Zenklu:

()
1 PASTABA 80 MHz ir 800 MHz aplinkoje taikomas aukstesnis daznis.

2 PASTABA Rekomendacijos taikomos ne visais atvejais. Elektromagnetiniam sklidimui turi jtakos absorbcija ir atsispindéjimas nuo struktdry, objekty ir Zmoniy.

#Laukus sustiprina stacionaris siystuvai, kaip antai bazinés radijo (korinés/belaidés) telefony ir mobiliujy radijo imtuvy stotys, mégeéjiski radijo imtuvai, AM ir FM radijo transliacijos,
kuriy poveikio nejmanoma tiksliai teoriSkai numatyti. Norint jvertinti RD siystuvy sukuriamg elektromagnetine aplinka, reikia atlikti elektromagnetinj vietos tyrima. Jei iSmatuotas lauky,
stiprumas vietovéje, kurioje naudojamas ,ThromCat XT*, vir§ija numatyta RD atitikties lygj, prietaisa batina stebéti, kad bity uztikrintas normalus jo veikimas. Jei esama veikimo
sutrikimy, gali prireikti papildomy priemoniy, pvz., pakeisti ,ThromCat XT* padétj arba vieta.

® Kai daznio verte virSija 150 kHz—80 MHz diapazona, lauko stiprumas turi bati maZesnis negu 3 V/m.

5 lentelé

Rekomenduojami atstumai tarp nesiojamuyjy ir mobiliyjy RD rysio priemoniy ir
»ThromCat XT*

,ThromCat XT*“ skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje spinduliuojami RD trukdziai yra kontroliuojami. ,ThromCat XT* naudotojai arba klientai gali padéti apsisaugoti nuo
elektromagnetiniy trukdziy uztikrindami minimaly atstuma tarp nesiojamujy ir mobiliyjy RD rysio jrenginiy (siystuvy) ir ,ThromCat XT*, kaip rekomenduojama toliau, pagal maksimalig
rySio jrenginiy skleidZziama energija.

Skiriamasis atstumas pagal siystuvo daznj
Projektiné maksimali siystuvo skleidziama energija (m) 800 MHz—
w) 150 kHz-80 MHz 80-800 MHz 2.5 GHz
d=[3,5/v,]\V P d=[3,5/E,]V P d=[7/E]N P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,70 11,70 23,33

Siystuvams, kuriy projektiné skleidZziama energija nepaminéta, rekomenduojamas skiriamasis atstumas d metrais (m) gali bati nustatytas naudojant lygtj, taikoma siystuvo dazniui, kur
P yra maksimalus siystuvo skleidZziamos energijos dydis vatais (W) pagal siystuvo gamintoja.

1 PASTABA 80 MHz ir 800 MHz aplinkoje taikomas aukstesniam dazniui reikalingas skiriamasis atstumas.
2 PASTABA Rekomendacijos taikomos ne visais atvejais. Elektromagnetiniam sklidimui turi jtakos absorbcija ir atsispindéjimas nuo struktdry, objekty ir Zmoniy.

RIBOTOJI GAMINTOJO GARANTIJA

Gamintojas garantuoja, kad ThromCat® XT yra be medziagy ir gamybos trikumuy, jei naudojamas iki nurodytos galiojimo datos ir jei pakuoté nebuvo
atidaryta ir paZeista prie$ naudojima. Gamintojo atsakomybé pagal Sig garantijg apsiriboja bet kurio sugedusio ThromCat® XT pakeitimu arba pirkimo islaidy,
graZinimu. Gamintojas neatsako uZ jokia atsitikting, specialig ar netiesiogine Zala, patirta naudojant ThromCat® XT. Si ribotoji garantija netaikoma
ThromCat® XT jj paZeidus netinkamai naudojant, laikant ar prizidrint ir kei¢iant arba nesilaikius bet kuriy kity $ios naudojimo instrukcijos nurodymy. $I
RIBOTOJI GARANTIJA AISKIAI PAKEICIA VISAS KITAS ISREIKSTAS AR NUMANOMAS GARANTIJAS, |SKAITANT NUMANOMA KOMERCINES
NAUDOS ARBA TINKAMUMO KONKRECIAI PASKIRCIAI GARANTIJA. Joks asmuo ar subjektas, jskaitant bet kokj jgaliota gamintojo atstova ar
perpardavéja, neturi teisés pratesti ar iSplésti Sig ribotajg garantijg ir bet koks méginimas tai padaryti neprivers gamintojo tuos pakeitimus vykdyti.
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NESTANDARTINIAI GRAFINIAI ZENKLAI

6 lentelé

: £._cw >
T Max OD

Laido suderinamumas

IJUNGIMAS ISJUNGIMAS

F 4 Lengvai keic¢iamas

(RX)

Darbinis ilgis Kraujagyslés skersmuo

MON-PYROGENIC

- . ] . Nepirogeninis
Movos suderinamumas Kreipiamojo kateterio suderinamumas

P003122-04
130ct11

(2011-10-13) 99/168



UTSTYRSBESKRIVELSE
INDIKASJONER / TILTENKT BRUK
KONTRAINDIKASJONER
ADVARSLER
FORHOLDSREGLER
MULIGE KOMPLIKASJONER
VISUELLE ALARMER / DRIFTSMODUSER
BRUKSANVISNING
LEVERING
PRODUSENTENS BEGRENSEDE GARANTI

,‘—“\
ThromCat:

System For Fjerning Av Trombe

BRUKSANVISNING

UTSTYRSBESKRIVELSE

ThromCat® XT er et engangsprodukt for fierning av tromber fra kar i arteriesystemet. Produktet bestar av et fleksibelt kateter med en spiral, som skal fares
over en 0,014" ledevaier. Kateteret sgrger for en ekstraksjonsflow pa ca. 38 ml/min for & fierne tromben. Kateteret fares frem og tilbake i karet for & bryte opp
og fjerne tromben. Hele systemet leveres sterilt og ikke-pyrogent. Produktet er beregnet for engangsbruk og skal brukes av leger med oppleering og erfaring i
diagnostiske teknikker og intervensjonsteknikker.

KOMPONENTER

ThromCat XT bestar av felgende komponenter:

Kateter: Laget av en nylonblanding og fletting av rustfritt stal, med en arbeidslengde pa 150 cm. Kateteret
fores over en 0,014” ledevaier via en 6 F hylse eller et 7 F fgringskateter (indre diameter = 0,078”).
Kateteret omslutter en spiral av rustfritt stdl, som skal bryte opp og fierne tromben. Kateterets
konstruksjon forhindrer direkte kontakt mellom den interne spiralen og karveggen. | kateterets distale
ende er det en atraumatisk, fleksibel tupp som ikke inneholder lateks.

Kontrollenhet: Omfatter en motor som driver ekstraksjonsspiralpumpen, en ekstraksjonsslange med en 500 ml
ekstraksjonspose, og en stramledning som kopler kontrollenheten til stramforsyningsenheten.

Stregmforsyningsenhet: En ikke-steril stramadapter som kopler kontrollenhetens strgmledning til nettstram.

INDIKASJONER / TILTENKT BRUK

ThromCat XT is indisert for perkutan transluminal fierning av tromber i native koronararterier og infrainguinale arterier.

KONTRAINDIKASJONER

. Kar eller lesjoner som ikke kan krysses med en 0,014" ledevaier.

. Kar med en referansediameter pa under (<) 2,5 mm eller over (>) 7 mm etter visuell beregning.

. Kar med store buktninger.

. Pasienter med ukontrollerte koagulasjonsforstyrrelser.

. Infeksjon.

ADVARSLER

e Bruk ikke produktet uten ledevaier. Det kan fere til skade p& karet.

e Forsgk ikke & fare frem kateteret hvis du merker motstand. Sarg for & finne &rsaken til motstanden ved bruk av fluoroskopi eller andre metoder, far du
fortsetter.

e  Bruk ikke produktet hvis det er knekk p& kateteret. Det kan fgre til skade pa kateteret og/eller karet.

e Hvis det er for mye slakk i eller en buktning pa ledevaieren mellom fgringskateteret og kateterets monorail-segment under prosedyren, kan det oppsta
knekk pa ledevaieren i karet nar kateteret fares frem eller trekkes tilbake. Fjern denne slakken eller buktningen far kateteret fares frem eller trekkes
tilbake, for & unngé skade pa kateteret og/eller karet.

e Bruk ikke produktet i faringskatetre eller kar med stor krumning (diameter < 2,5 cm).

e Laikke kateteret veere i en stasjonaer posisjon nar det er aktivt. Det kan fere til skade pa kateteret og/eller karet.

e Kontroller fgringskateterets plassering for & veere sikker pa at det sitter godt pa plass og er rettet inn med malkaret, slik at du unngér skade pa
kateteret og/eller karet.

e Bruk ikke ThromCat XT i kar med en eksisterende disseksjon. Det kan fere til skade pé karet.

FORHOLDSREGLER

e Manipulering av kateteret in vivo skal utfgres under fluoroskopisk veiledning.

e Kateteret ma ikke aktiveres over ledevaierens fleksible tupp. Det kan fare til knekk p& den fleksible tuppen.

e Kateteret ma ikke fgres frem med makt eller i for hgy hastighet, og det ma ikke vris for mye. Det kan fgre til skade pa kateteret.

e  Bruk ikke produktet i forkalkede lesjoner. Det kan fare til skade pa kateteret.

e Stram ikke Tuohy Borst-ventilen for mye. Det kan fare til at kateteret skades eller ikke fungerer.

e  Bruk ikke ThromCat XT-kateteret i fgringskatetre med en indre diameter p& mindre enn 0,078". Det kan fare til skade pa kateteret.

e  Beerbart og mobilt radiofrekvent kommunikasjonsutstyr kan pavirke elektromedisinsk utstyr.

e Produktet skal ikke resteriliseres, reprosesseres eller brukes flere ganger.

e Denne anordningen m& IKKE steriliseres eller brukes om igjen fordi det kan kompromittere anordningens ytelse eller gke risikoen for

krysskontaminasjon som fglge av utilstrekkelig rengjaring og sterilisering.
Gjenbruk av denne engangsanordningen kan fgre til alvorlig pasientskade eller pasientens dgd samt ugyldiggjgre produsentens garantier.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner forbundet med bruk av produktet omfatter, men er ikke begrenset til:

blgdning/hematom pa innstikkstedet
plutselig lukking eller total okklusjon av det behandlede karet
distal embolisering av avfall, som resulterer i myokardinfarkt eller iskemi i ekstremiteter
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infeksjon

vasospasme

kardisseksjon eller -perforasjon
reaksjon pa kontrastmiddel
akutt kirurgi

dgdsfall

VISUELLE ALARMER / DRIFTSMODUSER

ThromCat XT har kontrollamper som skal sgrge for sikker og effektiv bruk. En grann lampe lyser nar utstyret er tilkoplet strem. En rad varsellampe lyser nar
utstyret er inaktivt. Under priming av utstyret lyser den rgde lampen til kateteret er ferdig primet. Den rgde lampen lyser ogsa hvis det oppstar knekk pa
kateteret eller det tettes til under bruk.

BRUKSANVISNING

KLARGJ@RING AV UTSTYRET:

1.

No oD

PRIMING:
1.

Bruk steril teknikk og fjern forsiktig ThromCat XT-systemet fra pakningen.

FORSIKTIG: Bruk ikke utstyret hvis det er knekk p& kateteret.

MERK: En svak krumning av kateteret er normalt og skyldes emballasjen. Dette vil ikke pavirke utstyrets ytelse eller sikkerhet.
Plasser utstyret p& prosedyrebordet slik at kateteret vender mot pasienten.

Fjern og kast papirbdndene rundt kateteret og ekstraksjonsposen.

Overlever ekstraksjonsposen og stremledningen til en assistent utenfor det sterile feltet.

Heng ekstraksjonsposen pa et IV-stativ.

Kople strgmledningen til stramforsyningsenheten som fglger med.

Kople stramforsyningsenheten til nettstrgm. Den grenne lampen lyser for & angi at strem tilferes utstyret. Samtidig vil den rade lampen lyse for &
angi at kateteret ikke er i bruk.

Legg ca. 5 cm av kateterets distale tupp ned i en beholder med sterilt saltvann.
MERK: For & oppna tilstrekkelig priming m& den distale tuppen vaere under vann under hele primingssekvensen.

Trykk kontrollbryteren til pa-stillingen, merket “-”, og hold den inne til den ra@de varsellampen slukkes (ca. 20 sekunder) og angir at utstyret er
primet.

MERK: Du vil hgre at hastigheten endres nér den rgde varsellampen slukkes.
Slipp kontrollbryteren. Bryteren gar automatisk tilbake til midtstillingen og utstyret fortsetter & ga.

Trykk kontrollbryteren til avstillingen, merket “O”. Den rgde varsellampen tennes igjen for & angi at kateteret er tilbakestilt. Utstyret er na ferdig
primet og klart til bruk.

INNFZRING AV KATETERET:

Plasser et faringskateter eller en hylse av riktig stgrrelse i karet ved bruk av standard perkutan teknikk.
For en 0,014" ledevaier gjennom lesjonen.

Sikre ledevaierposisjonen og fer ledevaieren gjennom den fleksible, distale tuppen og lumenet for hurtig utskifting p& ThromCat XT-kateteret (fig.
1).

For kateteret frem til det er like proksimalt for tromben.
Standard teknikker for plassering av hylser ved innstikkstedet, angiografiske katetre og ledevaiere kan brukes.

Ledevaier

/T

Lumen for hurtig utskifting

/

ADVARSEL: Feil kateterinnfaring kan fare til skade pa kateteret.

ADVARSEL: Forsgk ikke & fere frem kateteret hvis du merker motstand. Sgrg for & finne &rsaken til motstanden ved bruk av
fluoroskopi eller andre metoder, fgr du fortsetter.

FORSIKTIG: Kateteret ma ikke feres frem med makt eller vris for mye. Det kan fgre til deformasjon av den distale tuppen eller knekk pa
kateteret.

FORSIKTIG: Stram ikke Tuohy Borst-ventilen for mye. Det kan fare til at kateteret skades eller ikke fungerer.

MERK: Hvis det oppstar problemer med ThromCat XT, kan du se i delen “FEILS@KING” for & fa hjelp.

Fleksibel, distal tupp

Fig. 1

BRUK AV UTSTYRET:

1. Nar kateteret er posisjonert proksimalt for lesjonen, trykker du kontrollbryteren til pastillingen (“-") og holder den inne for & sl& pa kontrollenheten.
2. Slipp kontrollbryteren nar den rgde varsellampen slukkes.
FORSIKTIG: Enheten ma ikke sl&s p& mens kateterets distale tupp er i faringskateteret eller hylsen. Det kan fare til at kateteret skades
eller spiralen svikter.
FORSIKTIG: Hvis den rgde varsellampen ikke slukkes, skal du fjerne kateteret fra pasienten fgr du forsgker & starte p& nytt. Forsgk &
starte enheten igjen etter “PRIMING”. Hvis enheten ikke vil starte, skal du kassere den.
3. For kateteret giennom lesjonen fra proksimal posisjon og i distal retning med en hastighet p& 2 mm/sek. Beveg kateteret frem og tilbake i korte
trinn for & oppna& optimalt resultat. Gjenta om ngdvendig.
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FORSIKTIG: Under normale forhold vil ikke spiralen veere synlig under fluoroskopi pa grunn av den hgye rotasjonshastigheten. Hvis
spiralen ser ut til & veere stasjonzer (ingen rotasjon) ndr enheten er slatt p&, skal du sld av enheten og fjerne kateteret fra pasienten.
Kasser utstyret.
FORSIKTIG: Hvis enheten slar seg av under bruk, skal du fjerne kateteret fra pasienten. Forsgk a starte enheten igjen etter “PRIMING”.
Hvis enheten ikke vil starte eller spiralen ikke roterer, skal enheten kasseres.

4. Trekk kateteret tilbake til det er like utenfor faringskateteret eller hylsen, og trykk kontrollbryteren til avstillingen (“O”).
FORSIKTIG: Trekk ikke kateterets distale tupp inn i feringskateteret eller hylsen mens kontrollenheten er slatt p&. Det kan fare til at
kateteret skades eller spiralen svikter.

5.  Gjenta trinn 1 til og med 4 under “BRUK AV UTSTYRET” om nedvendig for & oppna @nsket resultat.
FORSIKTIG: Hvis det er ngdvendig & utfere flere prosedyrer og kateteret er fiernet fra pasienten, skal kateteret skylles med saltvann i
henhold til instruksjonene under “PRIMING” umiddelbart etter at det er fjernet fra pasienten. La enheten fortsette & ga under priming til
veesken som kommer inn i ekstraksjonsslangen, er klar.

6. Nar prosedyren er fullfert, fierner du kateteret fra pasienten.

7. Kasser utstyret, inkludert stramforsyningsenheten og ledningene, i henhold til sykehusets retningslinjer.

ETTER PROSEDYREN
Etter prosedyren skal sykehusets protokoll felges for fierning av hylsen og opprettelse av hemostase for & hindre blgdning pad innstikkstedet.
LEVERING

Leveres i en pakning med avtrekkbart lokk, og er sterilisert med gammastraling. Beregnet for engangsbruk, og skal ikke resteriliseres, reprosesseres eller
brukes flere ganger. Steril sd lenge pakningen er udpnet og uskadet. Bruk ikke utstyret hvis du er i tvil om utstyrets sterilitet. Nar utstyret fiernes fra
pakningen, skal du undersgke om det er skadet.

SAMSVAR MED ELEKTRISKE STANDARDER (EN 60601-1-2:2001, avsnitt 6.8)

e ThromCat XT-anordningen ma installeres i samsvar med de vedlagte instruksjonene for sikker bruk (samsvar med elektriske standarder angis i tabell

2 til og med tabell 5).

e Fglgende medfelgende ledninger ble brukt under den elektriske samsvarstestingen og anses & veere i samsvar med standardene nar de brukes med

ThromCat XT-anordningen:

. Strgmledning (som kobler anordningen til stramforsyningen) med maksimal lengde pa 5,5 fot
. Strgmforsyningsledning med maksimal lengde pé 5,0 fot
. Strgmledning med maksimal lengde pa 6,5 fot

e Bruk av annet ekstrautstyr eller andre transdusere eller ledninger enn de som ble levert, kan fare til gkt strdling eller redusert beskyttelse av

ThromCat XT-anordningen.

e ThromCat XT-anordningen skal ikke brukes ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr. Dersom det er ngdvendig & bruke ThromCat XT-
anordningen ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr, ber anordningen kontrolleres for & bekrefte normal drift i den aktuelle

konfigurasjonen.
OPPBEVARING
Oppbevares tart og kjglig.
FEILS@KING
Tabell 1

Problem

Mulig(e) &rsak(er)

Anbefalt(e) tiltak

Klargjgring av utstyret

Synlig skade mens utstyret enna er i

Emballasje/transport

SKAL IKKE BRUKES, skal erstattes med nytt utstyr

emballasjen

Utstyret skadet pa ett eller annet tidspunkt
far bruk

Emt je/transport

SKAL IKKE BRUKES, skal erstattes med nytt utstyr

Feilhandtering

SKAL IKKE BRUKES, skal erstattes med nytt utstyr

Priming

Utstyret primes ikke; den r@de lampen
slukkes ikke; enheten nér ikke
driftshastighet

Bryteren er ikke holdt inne lenge nok

Hold bryteren inne til den rgde lampen slukkes eller i opptil 30-40 sekunder

Katetertuppen er ikke lagt ned i saltvann

Legg katetertuppen ned i en beholder med saltvann og gjenta
primingssekvensen

Utstyret er skadet

SKAL IKKE BRUKES, skal erstattes med nytt utstyr

Innfgring og fjerning av kateteret

Kateteret mgter motstand ved innfgring
gjennom faringskateteret eller hylsen

Kateteret er skadet eller har en knekk

SKAL IKKE BRUKES, skal erstattes med nytt utstyr

Diameteren til faringskateteret eller hylsen er ikke
kompatibel med ThromCat XT

Skift ut faringskateteret eller hylsen med et faringskateter eller en hylse med
en diameter pd > 0,078"

Faringskateteret eller hylsen er skadet eller har en
knekk

Skift ut faringskateteret eller hylsen, og gjenta primingen for & bekrefte
spiralrotasjon

Kateteret er ikke fart riktig inn pa ledevaieren

Kontroller at kateteret er fart riktig inn pa ledevaieren

Kateteret mgter motstand ved fremfgaring i
karet

Karet er for lite

Kontroller at karet har en diameter pa 22,5 mm

Kateteret er ikke fort riktig inn pa ledevaieren

Kontroller at kateteret er fart riktig inn p& ledevaieren Fjern slakk i ledevaieren

Den distale tuppen er fart lenger frem enn ledevaieren

Fjern kateteret og ledevaieren som én enhet, og far inn ledevaieren og
kateteret pa nytt

Kateteret mgter motstand ved
tilbaketrekking

Kateteret er ikke fart riktig inn pa ledevaieren

Kontroller at kateteret er fart riktig inn pa ledevaieren Fjern slakk i ledevaieren

Den distale tuppen er fgrt lenger frem enn ledevaieren

Fjern kateteret og ledevaieren som én enhet

Bruk av utstyret

Enheten slas ikke pa

Ingen strgmforsyning til enheten

Kontroller strgmtilkoplingen og kontroller at lampene lyser

Bryteren er ikke trykt helt ned i pastillingen

Trykk bryteren helt ned i pastillingen

Bryteren holdes ikke i pastillingen lenge nok

Hold bryteren i pastillingen til den rgde lampen slukkes

Forsgk pa a starte enheten igjen for raskt etter at den
er slatt av

Vent til den rade lampen lyser fgr du forsgker & starte igjen

Kateterets spiral roterer ikke nar enheten
er pa

Spiralen er skadet

SKAL IKKE BRUKES, skal erstattes med nytt utstyr

Det strammer ikke vaeske inn i
ekstraksjonsposen

En blokkering i vaeskebanen

Fjern kateteret fra pasienten og utfer PRIMING pa nytt Hvis primingen ikke
lykkes, skal du erstatte enheten med en ny enhet

Brudd pé& spiralen

SKAL IKKE BRUKES, skal erstattes med nytt utstyr

Enheten slar seg av under bruk

En blokkering i veeskebanen

Fjern kateteret fra pasienten og utfar PRIMING p& nytt Hvis primingen ikke
lykkes, skal du IKKE BRUKE enheten, men erstatte den med en ny enhet

Brudd pa spiralen

SKAL IKKE BRUKES, skal erstattes med nytt utstyr

Utilsiktet deaktivering av enheten

Kontroller bryterens stilling og funksjon Hvis bryteren ikke fungerer som den
skal, skal du IKKE BRUKE enheten, men erstatte den med en ny enhet

Enheten pulserer eller skraller

Kontrollbryteren ble ikke holdt i av-stillingen lenge nok

Sett kontrollbryteren i av-stillingen og vent til den rede varsellampen slar seg
pa
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Tabell 2

Veiledning og produsenterklzering — elektromagnetisk straling

ThromCat-anordningen er tiltenkt for bruk i et elektromagnetisk miljg som spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av ThromCat XT-anordningen bgr veere sikker pa at den brukes i

et slikt miljg.
Stralingstest Samsvar Elektromagnetisk miljg — veiledning
RF-straling ThromCat XT-anordningen bruker kun RF-energi til intern funksjon. RF-utslippene er derfor
Gruppe 1 sveert lave og det er usannsynlig at de vil forarsake interferens med elektronisk utstyr i
CISPR 11 nzerheten.
RF-straling
Klasse B
CISPR 11
Harmonisk stréling
Gijelder ikke ThromCat XT-anordningen er egnet for bruk alle steder, ogsa i private hjem og pa steder som
IEC 61000-3-2 er direkte tilkoblet det offentlige lavspenningsnettet som leverer strgm til vanlige husholdninger.
Spenningsfluktuasjoner/
flimmeremisjoner
Samsvar
IEC 61000-3-3
Tabell 3

Veiledning og produsenterklgering — elektromagnetisk immunitet

ThromCat XT-anordningen er tiltenkt for bruk i et elektromagnetisk miljg som spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av ThromCat XT-anordningen bgr veere sikker pa at den

brukes i et slikt miljg.

IMMUNITETSTEST

IEC 60601 testniva

Elektromagnetisk miljg —

Samsvarsniva veiledning

Elektrostatisk utladning (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt

+8 kV luft

Gulvet bgr veere tre, betong eller
fliser. Hvis gulvet er dekket med et
syntetisk materiale, skal den relative
luftfuktigheten veere minst 30 %.

+6 kV kontakt

+8 kV luft

Kortvarig elektrisk spenningsutsving/
stremstat

+2 kV for nettspenningslinje

+1 kV for inn-/utgangslinje

+2 kV for nettspenningslinje Nettspenningen ber tilsvare den for
et vanlig neerings- eller

+1 kV for inn-/utgangslinje sykehusmiljg.

IEC 61000-4-4

Stremstat 1 kV linje(r) il linje(r) LKV linje(r) il linje(r) Nettspenningen ber tilsvare den for
. - - . et vanlig neerings- eller

|EC 61000-4-5 +2 kV linje(r) til jord +2 kV linje(r) til jord sykehusmiljg.

Spenningsfall, korte stremavbrudd og
-spenningsvariasjoner
i stremtilferselslinjene

IEC 61000-4-11

<59% Ur
(>95 % fall i Uy)
for 0,5 sykluser

40 % Uy
(60 % fall i Uy)
for 5 sykluser

70 % U
(30 % fall i Uy)
for 25 sykluser

<59% Ur
(>95 % fall i Uy)
for 5 sykluser

<5 9% Ur
(>95 % fall i Ur)
for 0,5 sykluser

40 % Ut Nettspenningen bagr tilsvare den for
(60 % fall i Ut) et vanlig neerings- eller

for 5 sykluser sykehusmiljg. Dersom brukeren av
ThromCat XT trenger kontinuerlig
70 % Ut drift, selv under stremavbrudd,

(30 % fall i Uy) anbefales det & stramfgre ThromCat
for 25 sykluser XT fra en avbruddssikker strgmkilde
(UPS) eller et batteri.

<5 % Ut

(>95 % fall i Ur)
for 5 sykluser

Stremfrekvens
(50/60 Hz) magnetisk felt

IEC 61000-4-8

3 A/m

Stremfrekvensens magnetfelt bar
3 A/m tilsvare det som er vanlig for et
typisk naerings- eller sykehusmiljg.

MERK Uy er nettspenningen til likestremmen like far paferingen av testnivaet.
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Tabell 4

Veiledning og produsenterklzering — elektromagnetisk immunitet

ThromCat XT -anordningen er tiltenkt for bruk i et elektromagnetisk miljg som spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av ThromCat XT-anordningen ber veere sikker pa at den
brukes i et slikt miljg.

IMMUNITETSTEST IEC 60601 testniva Samsvarsniva Elektromagnetisk miljg — veiledning

Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke
brukes naermere noen del av ThromCat XT-anordningen,
inkludert kabler, enn den anbefalte fysiske avstanden
som er beregnet ved hjelp av ligningen som gjelder for
senderens frekvens.

Ledet RF 3Vrms 3v d=1,17 VP
|EC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz

Stralt RF 3Vim 3V/im d=1,17 VP
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz =233 VP

Der P er maksimal utgangseffekt for senderen i watt (W) i
henhold til senderprodusenten og d er anbefalt fysisk
avstand i meter (m).

Feltstyrke fra fastsatte RF sendere, som bestemt av en
elektromagnetisk stedsundersgkelse,? bar veere mindre
enn overensstemmelsesnivéene

i hvert av frekvensomradene.”

Forstyrrelse kan skje i neerheten av utstyr merket med
felgende symbol:

()
MERK 1 Det hgyere frekvensomrédet gjelder ved 80 MHz og 800 MHz.

MERK 2 Disse retningslinjene gjelder ikke for alle situasjoner. Elektromagnetisk straling pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

2 Det er ikke mulig & forutsi med ngyaktighet feltstyrkene fra sendere med fast frekvens, slik som sendemaster for mobiltelefoner/tradigse telefoner, mobilradioer, amatarradioer og
AM/FM-sendere. For bedemmelse av de elektromagnetiske omgivelsene med faste RF-sendere, bgr en elektromagnetisk feltundersgkelse vurderes. Hvis den mélte feltstyrken pa
stedet der ThromCat XT-anordningen brukes overstiger det aktuelle RF-samsvarsnivaet som er omtalt ovenfor, bgr anordningen overvakes for & bekrefte at den fungerer normalt.
Hvis unormal ytelse observeres, kan ekstra forholdsregler bli ngdvendig, som endret orientering eller flytting av ThromCat XT-anordningen.

® Over frekvensomradet 150 kHz til 80 kHz skal feltstyrken veere mindre enn 3 V/m.

Tabell 5

Anbefalt separasjonsavstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr
og ThromCat XT-anordningen:

ThromCat XT-anordningen skal brukes i elektromagnetiske miljger hvor det kontrolleres for utstralte RF-forstyrrelser. Kunden eller brukeren av ThromCat XT-anordningen kan hjelpe
med & forhindre elektromagnetisk interferens ved & opprettholde en minsteavstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og apparatet som anbefalt
nedenfor, i henhold til kommunikasjonsutstyrets maksimale utgangseffekt.

Separasjonsavstand i henhold til senderens frekvens
. ) (m)
Klassifisert maksimum Esvtvr)ﬂmutgang for senderen 150 KHz til 80 MHZ T 800 MHZ Tl
80 MHz 800 MHz 2,5GHz

d=[3,5/v,] VP d=[3,5/E;] VP d=[7/E;] N P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,70 11,70 23,33

For sendere med beregnet maksimal utgangseffekt som ikke er oppfart ovenfor, kan anbefalt separasjonsavstand d i meter (m) regnes ut med likningen for senderens frekvens, der P
er beregnet maksimal utgangseffekt for senderen i watt (W) i henhold til senderens produsent.

MERK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hgyeste frekvensomradet.
MERK 2 Disse retningslinjene gjelder ikke for alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning pévirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

PRODUSENTENS BEGRENSEDE GARANTI

Produsenten garanterer at ThromCat® XT er uten defekter i materiale og handverksmessig utferelse nar det brukes fer den angitte “Brukes innen”-datoen og
pakken er udpnet og uskadet umiddelbart fer bruk. Produsentens ansvar under denne garantien er begrenset til erstatning av eller tilbakebetaling av
kjgpsprisen for et/en defekt ThromCat® XT. Produsenten vil ikke veere ansvarlig for tilfeldige eller spesielle skader eller fglgeskader som skyldes bruk av
ThromCat® XT. Skade p& ThromCat® XT forarsaket av misbruk, endring, feilaktig oppbevaring eller handtering, eller annen unnlatelse av & felge
bruksanvisningen, vil oppheve denne begrensede garantien. DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN SKAL UTRYKKELIG ERSTATTE ALLE ANDRE
GARANTIER, UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE, INKLUDERT UNDERFORSTATT GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET
SPESIELT FORMAL. Ingen personer eller enheter, inkludert produsentens eventuelle autoriserte representanter eller forhandlere, har autoritet til & forlenge
eller utvide denne begrensede garantien, og ethvert forsgk pa dette vil ikke kunne gjares gjeldende overfor produsenten.
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SYMBOLER SOM IKKE ER STANDARD

Tabell 6
Hurtig utskifting
(RX)
ON (PA) Rapid Exchange
OFF (AV)
Arbeidslengde Kardiameter Vaierkompatibilitet
T Max OD
Working Length
Vessel Diameter
Wire Compatibility
Hylsekompatibilitet Faringskateterkompatibilitet Ikke-pyrogen
NON-PYROGENIC
Non-Pyrogenic
Sheath Compatibility Guide Catheter Compatibility
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ThromCat:

Zestaw Do Usuwania Skrzepliny

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OPIS URZADZENIA
WSKAZANIA DO STOSOWANIA/PRZEZNACZENIE
PRZECIWWSKAZANIA
OSTRZEZENIA
SRODKI OSTROZNOSCI
POTENCJALNE SKUTKI UBOCZNE
ALARMY WIZUALNE/TRYBY PRACY
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
SPOSOB DOSTARCZANIA
OGRANICZONA GWARANCJA PRODUCENTA

OPIS URZADZENIA

ThromCat® XT to jednorazowe urzadzenie do jednokrotnego uzytku, przeznaczone do usuwania skrzepliny z naczyn tetniczych. Urzadzenie sktada sie z
gietkiego cewnika zawierajacego spirale, przeznaczonego do wsuwania po prowadniku o $rednicy 0,014 cala. Cewnik umozliwia odsysanie w celu usunigcia
skrzepliny, z predkoscig przeptywu wynoszaca 38 ml/min. Cewnik wsuwa si¢ i wycofuje w $wietle naczynia w celu rozbicia i usunigcia skrzepliny. Caty
system jest dostarczany jako jatowy i niepirogenny. Urzadzenie jest przeznaczone do jednokrotnego uzycia przez lekarza posiadajacego przeszkolenie i
doswiadczenie w zakresie wykonywania technik diagnostycznych i interwencyjnych.

ELEMENTY URZADZENIA

Urzadzenie ThromCat XT sktada sie z nastepujacych elementéw:

. Cewnik. Wykonany z mieszanki skfadnikéw nylonowych i splotu stali nierdzewnej; dtugo$é robocza 150 cm. Cewnik
wprowadza sie na prowadniku o $rednicy 0,014 cala przez koszulke 6F lub cewnik prowadzacy 7F (minimalna
$r. wewn. 2 0,078 cala). Cewnik zawiera spirale ze stali nierdzewnej, przeznaczong do rozbijania i usuwania
skrzepliny. Dzieki budowie cewnika nie ma mozliwosci bezposredniego kontaktu wewnetrznej spirali i $ciany
naczynia. Dystalna koncéwka cewnika zawiera atraumatyczna, nielateksowa gietkg koncowke.

. Jednostka sterowania. Zawiera silnik napgdzajacy pompe odsysania spirali, dren odsysania z workiem o pojemnosci 500 ml oraz
przewdd zasilania taczacy jednostke sterowania z zasilaczem.

. Zasilacz. Niejatowy adapter zasilania, ktoéry taczy przewod zasilania jednostki sterowania z gniazdkiem
elektrycznym.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA/PRZEZNACZENIE
Urzadzenie ThromCat XT dtuzy do przezskérnego, srédnaczyniowego usuwania skrzepliny z naturalnych tetnic wiencowych i tetnic podpachwinowych.

PRZECIWWSKAZANIA
. Naczynie lub zmiana chorobowa, przez ktére nie mozna przeprowadzi¢ prowadnika o $rednicy 0,014 cala
Naczynie o $rednicy referencyjnej mniejszej niz (<) 2,5 mm lub wigkszej niz (>) 7 mm na podstawie szacunkowej oceny wzrokowej
Bardzo krety przebieg naczynia
Pacjenci z niemozliwymi do opanowania zaburzeniami krzepnigcia
Infekcje

OSTRZEZENIA

e Nie nalezy uzywac¢ urzadzenia bez prowadnika, poniewaz moze to spowodowa¢ uszkodzenie naczynia.

e Nie podejmowac préb wsuwania cewnika z pokonywaniem oporu az do chwili ustalenia przyczyny oporu za pomocg fluoroskopii lub innymi $rodkami.

e Nie uzywaé urzadzenia, gdy doszlo do zagiecia sig¢ cewnika, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie cewnika i/lub uszkodzenie naczynia.

e Jezeli w trakcie zabiegu zauwazono nadmierny luz lub zapetlenie sig prowadnika pomiedzy cewnikiem prowadzacym a jednotorowym odcinkiem
cewnika, przyczyng moze by¢ zagigcie sie prowadnika w $wietle naczynia podczas wsuwania lub wycofywania cewnika. Przed wsunieciem lub
wycofaniem cewnika nalezy usuna¢ luz badz zapetlenie sie prowadnika, by unikna¢ uszkodzenia cewnika i/lub naczynia.

e Nie uzywa¢ urzadzenia przy zbyt duzej krzywiznie cewnikéw dostepowych lub naczyn ($rednica < 2,5 cm).

e Nie dopuszcza¢ do tego, by cewnik podczas pracy pozostawat nieruchomo w jednym miejscu, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie cewnika i/lub
naczynia.

e Potwierdzi¢ prawidtowo$¢ umieszczenia cewnika dostgpowego, by zapewni¢ jego stabilne osadzenie i poprawne ustawienie wzglgdem naczynia
docelowego; w przeciwnym razie moze nastgpi¢ uszkodzenie cewnika i/lub naczynia.

e Nie uzywaé¢ cewnika ThromCat XT w naczyniach z istniejacym rozwarstwieniem $ciany, gdyz moze to spowodowac¢ uszkodzenie naczynia.

SRODKI OSTROZNOSCI

Manipulacje cewnikiem wprowadzonym do naczyn pacjenta nalezy wykonywaé pod kontrolg fluoroskopii.

Nie manipulowa¢ cewnikiem ponad miekka koncéwka prowadnika, gdyz moze to spowodowac jej zagiecie.

Nie wprowadza¢ cewnika na site lub zbyt szybko ani nie skreca¢ go nadmiernie, poniewaz moze to spowodowa¢ uszkodzenie cewnika.

Nie uzywa¢ urzadzenia w razie obecnosci uwapnionych zmian chorobowych, poniewaz moze to spowodowa¢ uszkodzenie cewnika.

Nie zaciskaé zbyt silnie zaworu Tuohy Borst, poniewaz moze to spowodowa¢ uszkodzenie cewnika lub sprawi¢, ze uzycie go do zabiegu bedzie

niemozliwe.

e Nie uzywa¢ cewnika ThromCat XT tacznie z cewnikami dostepowymi o $rednicy wewnetrznej mniejszej niz 0,078 cala, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie cewnika.

e Przenosny lub ruchomy sprzet tacznosci, wykorzystujacy fale radiowe (RF), moze zaktdcaé dziatanie elektrycznych urzadzehn medycznych.

¢ Nie sterylizowa¢ powtérnie urzadzenia, nie regenerowaé¢ go ani nie uzywa¢ ponownie.

e Tego przyrzadu NIE WOLNO resterylizowa¢ ani ponownie uzywaé¢, poniewaz moze to zmniejszy¢ jego skutecznosc i zwiekszy¢ ryzyko zakazen
krzyzowych w wyniku nieodpowiedniego ponownego przygotowania przyrzadu.
Ponowne uzycie tego przyrzadu jednorazowego moze powodowaé powazne urazy u pacjentéw lub $mier¢ i powoduje uniewaznienie gwarancji
producenta.

POTENCJALNE SKUTKI UBOCZNE
Potencjalne skutki uboczne, zwigzane z zastosowaniem urzadzenia, moga obejmowaé¢ miedzy innymi nastepujace powiktania:
. Krwawienie/krwiak w miejscu dostepu
Nagte zamkniecie lub catkowite zatkanie sig leczonego naczynia
Zatory resztkami skrzepliny w dystalnych odcinkach naczyn, powodujgce zawat migsnia sercowego lub niedokrwienie konczyny
Infekcje
Skurcz naczyn
. Rozwarstwienie lub perforacje $ciany naczynia
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Reakcje niepozadane na $rodek kontrastowy
Zabieg operacyjny w trybie nagtym
Zgon

ALARMY WIZUALNE/TRYBY PRACY

Urzadzenie ThromCat XT jest wyposazone we wskazniki kontrolne, umozliwiajace zachowanie bezpieczenstwa i skutecznosci jego dziatania. Zielona
lampka zapala sie, kiedy urzadzenie jest podiaczone do zrédta zasilania. Czerwona lampka LED zapala sie, kiedy urzadzenie jest nieaktywne. W trakcie
procedury napetniania urzadzenia czerwona lampka LED zapali sig¢ i bedzie swieci¢ do momentu catkowitego wypetnienia cewnika. Ponadto podczas pracy

urzadzenia

czerwona lampka LED zapali sie w przypadku zagiecia lub zatkania sie cewnika.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

PRZYGOTOWANIE URZADZENIA:

1.

Noookwd

Postepujac zgodnie z zasadami aseptyki, ostroznie wyjmij system ThromCat XT z opakowania.

PRZESTROGA: Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia, gdy doszto do zagiecia si¢ cewnika.

UWAGA: Lekkie zakrzywienie cewnika jest zjawiskiem normalnym, zwigzanym ze sposobem pakowania; nie wptywa ono na dziatanie
urzadzenia ani na bezpieczenstwo jego uzycia.

Utéz urzadzenie na stoliku zabiegowym z cewnikiem skierowanym w strone pacjenta.

Zdejmij taSmy papierowe z cewnika oraz worka do odsysania i wyrzu¢ je.

Podaj podtaczony worek do odsysania i przewdd zasilania asystentowi znajdujacemu sie poza polem sterylnym.

Powie$ worek do odsysania na stojaku do wlewdw dozylnych.

Podiacz przewdd zasilania urzadzenia do dostarczonego zasilacza.

Podiacz przewdd zasilacza do najblizszego gniazdka elektrycznego. Zielona lampka zaswieci sie, sygnalizujac wtaczenie zasilania urzadzenia.
W tym samym czasie zaswieci sie czerwona lampka LED, wskazujac, ze cewnik jest nieaktywny.

PROCEDURA NAPELNIANIA:

1.

Zanurz dystalng koncéwke cewnika w pojemniku z jatowym roztworem soli fizjologicznej na gteboko$¢ okoto 5 cm.

UWAGA: Aby napetnianie urzadzenia zakonczylo si¢ powodzeniem, nalezy podczas sekwencji napetniania catkowicie zanurzyé¢
dystalng koncéwke.

Nacisnij przetacznik sterujacy i przytrzymaj go w pozycji wtaczenia, oznaczonej znakiem ,-”, do momentu wytaczenia sig¢ czerwonej lampki LED
(okoto 20 sekund), co wskazuje, ze urzadzenie zostato napetnione.

UWAGA: Z chwilg wylaczenia sie czerwonej lampki LED nastapi styszalna zmiana szybkosci.

Zwolnij przetacznik sterujacy. Przetacznik powrdci automatycznie do pozycji Srodkowej, a urzadzenie bedzie kontynuowac prace.

Nacisnij przetacznik sterujacy, ustawiajac go w pozycji wytaczenia, oznaczonej znakiem ,O”. Czerwona lampka LED zapali sie ponownie,
wskazujac, ze cewnik zostat ustawiony ponownie. Urzadzenie jest obecnie catkowicie napetnione i gotowe do uzycia.

WPROWADZANIE CEWNIKA:

1.  Wprowadz cewnik prowadzacy lub koszulke o odpowiednim rozmiarze do $wiatta naczynia, stosujac standardowe techniki przezskérne.

2. Przeprowadz prowadnik o $rednicy 0,014 cala przez zmiane chorobowa.

3. Ustabilizuj pozycje prowadnika; wprowadz prowadnik poprzez gigtkg koncowke dystalng oraz kanat szybkiej wymiany cewnika ThromCat XT
(rycina 1).

4. Wsun cewnik do miejsca tuz przed skrzepling.

5. Podczas zabiegu mozna stosowa¢ standardowe techniki wprowadzania koszulek zapewniajgcych dostgp do naczynia, cewnikow
angiograficznych oraz prowadnikéw. L. .

Prowadnik Kanat szybkiej wymiany

Gietka koncowka

dystalna Rycina 1
OSTRZEZENIE: Nieprawidtowy sposéb natozenia cewnika na prowadnik moze spowodowaé jego uszkodzenie.
OSTRZEZENIE: Nie nalezy podejmowaé préb wsuwania cewnika z pokonywaniem oporu az do chwili ustalenia przyczyny oporu za
pomoca fluoroskopii lub innymi srodkami.
PRZESTROGA: Nie wsuwac¢ na site¢ ani nie skreca¢ nadmiernie cewnika, poniewaz moze to spowodowa¢ deformacje jego koncowki
dystalnej albo zagiecie sie cewnika.
PRZESTROGA: Nie zaciska¢ zbyt silnie zaworu Tuohy Borst, poniewaz moze to spowodowaé¢ uszkodzenie cewnika lub sprawi¢, ze
uzycie go do zabiegu bedzie niemozliwe.
UWAGA: Wskazowki na wypadek wystapienia problemow z urzadzeniem ThromCat XT znajduja si¢ w czesci dokumentu zatytutowanej
~ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW”.

OBSLUGA URZADZENIA:

1. Po ustawieniu cewnika w miejscu przed zmiang chorobowa nacisnij przetacznik sterujacy i przytrzymaj go w pozycji wtaczenia (,-”), by uruchomié
urzadzenie.

2. Zwolnij przetacznik sterujacy, kiedy wytaczy sie czerwona lampka LED.

PRZESTROGA: Nie uruchamia¢ urzadzenia, kiedy dystalna koncéwka cewnika znajduje sie wewnatrz cewnika prowadzacego lub
koszulki, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie cewnika lub awari¢ spirali.

OSTRZEZENIE: Jezeli czerwona lampka LED nie wylacza sig, przed podjeciem préby ponownego uruchomienia urzadzenia
nalezy wyja¢é cewnik z uktadu naczyniowego pacjenta. Sprobowaé uruchomi¢ urzadzenie ponownie wedilug ,,PROCEDURY
NAPELNIANIA”. Jezeli urzadzenie nie daje si¢ uruchomic¢, nalezy je wyrzucic.

3. Wsuwaj cewnik poprzez zmiane chorobowg z szybko$cig okoto 2 mm/s, zaczynajac od odcinka proksymalnego i kontynuujac zabieg w odcinku
dystalnym. Aby uzyska¢ optymalne rezultaty, wykonuj krétkie ruchy cewnikiem w tyt i w przéd. Powtérz zabieg w razie koniecznosci.
PRZESTROGA: W normalnych warunkach roboczych spirala nie bedzie widoczna na obrazie fluoroskopii z powodu duzej predkosci
obrotowej. Jezeli spirala pozostaje nieruchoma (nie obraca si¢) podczas pracy urzadzenia, nalezy je wylaczy¢ i wyja¢ cewnik z uktadu
naczyniowego pacjenta. Wyrzuci¢ urzadzenie.

PRZESTROGA: Jezeli urzadzenie wylacza si¢ w trakcie uzywania, wyja¢ cewnik z ukltadu naczyniowego pacjenta. Sprobowac
uruchomié urzadzenie ponownie wedtug ,,PROCEDURY NAPELNIANIA”. Jezeli urzadzenie nie daje sie¢ uruchomi¢ ponownie lub jesli
nie obraca sie spirala, wyrzuci¢ urzadzenie.
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4.  Wycofaj cewnik, by byt tylko nieznacznie wysuniety z cewnika prowadzacego lub koszulki, i naciénij przetacznik sterujacy, ustawiajac go w

pozycji wytaczenia (,0”).

PRZESTROGA: Nie nalezy wciaga¢ dystalnej koncowki cewnika do swiatta cewnika prowadzacego lub koszulki przy uruchomionym
urzadzeniu, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie cewnika lub awarie spirali.
5. W razie koniecznosci powtérz czynnosci opisane w punktach od 1 do 4 czesci zatytutowanej ,OBSLUGA URZADZENIA”, by uzyska¢ zadane

rezultaty.

PRZESTROGA: Jezeli zachodzi koniecznos¢ kilkakrotnego powtdrzenia zabiegu i cewnik zostat wyjety z ukladu naczyniowego
pacjenta, bezposrednio po wyjeciu nalezy go przeptuka¢ roztworem soli fizjologicznej, zgodnie z ,PROCEDURA NAPELNIANIA”.
Podczas sekwencji napetniania nalezy utrzymywac uruchomione urzadzenie do momentu, az wyptywajacy strumien roztworu w drenie

odsysania stanie si¢ przezroczysty.
6. Po ukonczeniu zabiegu wyjmij cewnik z uktadu naczyniowego pacjenta.

7 Wyrzué cate urzadzenie, tacznie z zasilaczem i przewodami, zgodnie z procedurami stosowanymi w danym szpitalu.

LECZE.NIE PO ZABIEGU

Po zabiegu nalezy usung¢ koszulke i wykona¢ hemostaze, by zapobiec krwawieniu z miejsca dostgpu do naczynia, postepujac zgodnie ze szpitalnym

standardem leczenia.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Dostarczany produkt zostat wyjatowiony promieniowaniem gamma i umieszczony w rozrywanym opakowaniu. Przeznaczony do jednokrotnego uzycia; nie
sterylizowa¢ ponownie, nie regenerowac ani nie uzywac powtornie. Zachowuje sterylnosc, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Nie uzywac
urzadzenia w razie watpliwosci co do jego jatowosci. Po wyjeciu z opakowania skontrolowa¢ urzadzenie, by upewni¢ sie, ze nie jest uszkodzone.

ZGODNOSC Z NORMAMI ELEKTRYCZNYMI (EN 60601-1-2:2001, rozdziat 6.8)

e W celu zapewnienia bezpieczenstwa urzadzenie ThromCat XT wymaga instalacji w serwisie zgodnie z zatgczonymi instrukcjami (informacje o

zgodnosci z normami elektrycznymi podano w tabelach od 2 do 5).

e Podczas testowania zgodnosci z normami elektrycznymi wykorzystano i uznano za zgodne z urzagdzeniem ThromCat XT nastepujace przewody:

. Przewdd zasilajacy (taczacy urzadzenie ze zrédtem zasilania) o maksymalnej dtugosci 5,5 stopy
. Sznur zrédta zasilania o maksymalnej dlugosci 5 stép
. Sznur zasilajacy o maksymalnej dtugosci 6,5 stopy

e Zastosowanie akcesoriow, przetwornikdw i przewodéw innych niz zatgczone moze powodowaé wzrost emisji lub spadek odpornosci urzadzenia

ThromCat XT.

e Urzadzenia ThromCat XT nie nalezy uzywac¢ w poblizu innych urzadzen ani w ustawieniu na lub pod nimi. Jezeli konieczne jest uzycie urzadzenia
ThromCat XT w poblizu innych urzadzen lub w ustawieniu na lub pod nimi, nalezy kontrolowa¢ jego prawidtowe dziatanie w zastosowanym

ustawieniu.
WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w chtodnym, suchym miejscu.
ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
Tabela 1

Problem [ Mozliwa(e) przyczyna(y)

[ Zalecane dziatanie(a)

Przygotowanie urzadzenia

Zauwazalne uszkodzenie urzadzenia

5 . Pakowanie/transport
pozostajgcego nadal w opakowaniu

NIE UZYWAC; wymienié na nowe urzadzenie

Uszkodzenie urzadzenia w dowolnym Pakowanie/transport

NIE UZYWAC; wymieni¢ na nowe urzadzenie

momencie przed uzyciem Niewtasciwy sposob obchodzenia sie z urzadzeniem

NIE UZYWAC; wymieni¢ na nowe urzadzenie

Procedura napetniania

Urzadzenie nie napelnia sie: czerwona lampka Przetacznik nie zostat przytrzymany dostatecznie dtugo

Przytrzymac przetacznik do momentu wytaczenia sig¢ czerwone;j
lampki LED lub do 30—40 sekund

LED nie gasnie; urzadzenie nie osigga Koncéwka cewnika nie zostata zanurzona w roztworze
predkosci roboczej soli

Zanurzy¢ koncdwke cewnika w pojemniku z solg i powtérzyé
sekwencje napetniania

Uszkodzenie urzadzenia

NIE UZYWAC; wymienié na nowe urzadzenie

Wprowadzanie lub wyjmowanie cewnika

Cewnik uszkodzony lub zagiety

NIE UZYWAC; wymieni¢ na nowe urzadzenie

Srednica cewnika prowadzacego lub koszulki

Wymieni¢ cewnik prowadzacy lub koszulke na sprzet o $rednicy >

Cewnik napotyka na opér podczas wsuwania niezgodna z cewnikiem ThromCat XT 0,078 cala
przez cewnik prowadzacy lub koszulke Uszkodzenie lub zagiecie cewnika prowadzacego lub Wymieni¢ cewnik prowadzacy lub koszulke; powtérzyé PROCEDURE
koszulki NAPENIANIA, zeby sprawdzi¢, czy spirala obraca sie

Urzadzenie nieprawidiowo natozone na prowadnik

Sprawdzi¢, czy urzadzenie jest prawidtowo natozone na prowadnik

Srednica naczynia za mata

Sprawdzi¢, czy $rednica naczynia jest 2 2,5 mm

Cewnik napotyka na opér podczas wsuwania w Urzadzenie nieprawidtowo natozone na prowadnik

Sprawdzi¢, czy urzadzenie jest prawidtowo natozone na prowadnik.
Usuna¢ luz w obrebie prowadnika

gtab naczynia
Dystalna koncéwka zostata wsunieta poza prowadnik

Wyjaé razem urzadzenie i prowadnik; ponownie wprowadzi¢
prowadnik i cewnik

Cewnik napotyka na opér podczas wycofywania Urzadzenie nieprawidiowo natozone na prowadnik

Sprawdzi¢, czy urzadzenie jest prawidtowo natozone na prowadnik.
Usung¢ luz w obrebie prowadnika.

Dystalna koncéwka zostata wsunieta poza prowadnik

Wyjaé razem urzadzenie i prowadnik

Obstuga urzadzenia

Brak zasilania urzadzenia

Sprawdzi¢ potaczenia przewodéw zasilania; upewnic¢ sie, czy lampki
LED $wiecg

Przetacznik nie zostat catkowicie nacisnigty do pozycji
wigczenia

Nacisna¢ do konca przetacznik do pozycji wigczenia

Urzadzenie nie pracuje Przetacznik nie zostat przytrzymany w pozycii

wiaczenia dostatecznie diugo

Przytrzymac przetacznik w pozycji wiaczenia do momentu, az zgasnie
czerwona lampka LED

Préba ponownego uruchomienia urzadzenia zbyt
wczesnie po jego wytaczeniu

Odczeka¢ przed podjeciem préby ponownego uruchomienia, az
zaswieci czerwona lampka LED

Spirala cewnika nie obraca sig przy

A . Uszkodzenie spirali do odsysania
uruchomionym urzadzeniu

NIE UZYWAC; wymieni¢ na nowe urzadzenie

Wyptywajacy strumien nie wptywa do worka Zatkany dren odsysania
zbierajacego

Wyija¢ urzadzenie z uktadu naczyniowego pacjenta; powtérzy¢
PROCEDURE NAPELNIANIA. Jezeli urzadzenie nie napetnia sie,
wymieni¢ je na nowe

Ztamanie sig spirali do odsysania

NIE UZYWAC; wymieni¢ na nowe urzadzenie

Zatkany dren odsysania

Wyja¢ urzadzenie z uktadu naczyniowego pacjenta; powtdrzyé
PROCEDURE NAPELNIANIA. Jezeli urzadzenie nie napetnia sie, NIE
UZYWAC; wymieni¢ je na nowe

Urzadzenie wytacza sig w trakcie uzywania Zlamanie sie spirall do odsysania

NIE UZYWAC; wymieni¢ na nowe urzadzenie

Niezamierzone wytaczenie urzadzenia

Sprawdzi¢ pozycjg i dziatanie przetacznika. Jezeli przetacznik nie
dziata prawidtowo, NIE UZYWAC; wymieni¢ urzadzenie na nowe

Przetacznik sterujacy byt zbyt krétko

Urzadzenie pulsuje lub podnosi sig w pozycji wylgezone]

Nalezy umiesci¢ przetacznik kontrolny w pozycji wytaczone;j
i odczeka¢, az zapali sie czerwona lampka LED
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Tabela 2

Wytyczne oraz oswiadczenie producenta — emisja fal elektromagnetycznych

Urzadzenie ThromCat XT jest przeznaczone do stosowania w okre$lonym ponizej $srodowisku elektromagnetycznym. Uzytkownik urzadzenia ThromCat XT powinien zapewni¢

odpowiednie $rodowisko.

Test emisji Zgodno$¢ z normami Wytyczne dotyczace warunkéw elektromagnetycznych srodowiska
. Urzadzenie ThromCat XT wykorzystuje energie fal o czestotliwosci radiowej (RF) wytacznie na

Emisja RF by funkcji h. DI s emisja jego RF jest bardzo nisk
Grupa 1 potrzeby fun Cji wewnetrznyq L gtego tez emisja jego jest bar zo niska, a

CISPR 11 prawdopodobienstwo wystapienia jakichkolwiek zaktécen w pracy pobliskiego sprzetu

elektronicznego jest mate.

Emisja RF
Klasa B

CISPR 11

Emisja sygnatéw harmonicznych Urzadzenie ThromCat XT nadaje sie do uzytku we wszystkich typach zabudowan, w tym
Nie dotyczy gospodarstwach domowych oraz miejscach bezposrednio podtaczonych do publicznej

IEC 61000-3-2

Wahania napigcia i emisje migotania

IEC 61000-3-3

Spetnia normy

niskonapieciowej sieci elektrycznej zasilajacej budynki mieszkalne.

Tabela 3

Wytyczne oraz oswiadczenie producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie ThromCat XT jest przeznaczone do stosowania w okreslonym ponizej $rodowisku elektromagnetycznym. Uzytkownik urzadzenia ThromCat XT powinien zapewni¢

odpowiednie $rodowisko.

Test ODPORNOSCI

Poziom testowy normy IEC 60601

Wytyczne dotyczace warunkow
Poziom zgodnosci elektromagnety-cznych
srodowiska

Wytadowania elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-2

+/— 6 kV przez kontakt

+/- 8 kV przez powietrze

Posadzka powinna by¢ wykonana z
drewna, betonu lub ptytek
ceramicznych. Jesli posadzka jest
pokryta materiatem syntetycznym,
wilgotno$¢ wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.

+/— 6 kV przez kontakt

+/- 8 kV przez powietrze

Krétkie zwarcia/impulsy elektryczne

IEC 61000-4-4

+/-2 kV dla linii zasilania

+/— 1 kV dla linii wej$ciowych/wyj$ciowych

Zasilanie powinno odpowiada¢ pod
wzgledem jakosci zasilaniu w
typowym $rodowisku komercyjnym
lub szpitalnym.

+/- 2 kV dla linii zasilania

+/— 1 kV dla linii wejsciowych/wyj$ciowych

Skok napiecia

IEC 61000-4-5

+/— 1 kV od linii do linii

+/— 2 kV od linii do ziemi

Zasilanie powinno odpowiada¢ pod
wzgledem jakosci zasilaniu w
typowym $rodowisku komercyjnym
lub szpitalnym.

+/— 1 kV od linii do linii

+/— 2 kV od linii do ziemi

Spadki, krétkie przerwania i wahania
napiecia linii zasilajgcych

IEC 61000-4-11

<5% Uy
(> 95% spadek napiecia Uy) dla 0,5 cyklu

40% Uy
(60% spadek napigcia Uy) dla 5 cykli

70% Uy
(30% spadek napiecia Ur) dla 25 cykli

<5% Uy
(> 95% spadek napiecia U7) dla5 s

<5% Uy

(> 95% spadek napiecia Uy) dla 0,5 cyklu Zasilanie powinno odpowiada¢ pod
wzgledem jakosci zasilaniu w

40% U+ typowym $rodowisku komercyjnym

(60% spadek napigcia Ur) dla 5 cykli lub szpitalnym. Jesli w czasie
przerw w dostawie zasilania

70% U+ wymagana jest ciagta praca

(30% spadek napiecia Uy) dla 25 cykli urzadzenia ThromCat XT, zaleca sie
podiaczenie go do zasilacza UPS

< 5% Uy lub baterii.

(> 95% spadek napiecia Uy) dla5 s

Pole magnetyczne o czgstotliwosci
pradu zasilajacego
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

Pola magnetyczne o czestotliwosci
pradu zasilajgcego powinny
wystepowac na poziomie
charakterystycznym dla typowych
$rodowisk szpitalnych lub
komercyjnych.

3 A/m

UWAGA. Parametr Uy to napiecie pradu zmiennego sieci elektrycznej przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Tabela 4

Wytyczne oraz oswiadczenie producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie ThromCat XT jest przeznaczone do stosowania w okre$lonym ponizej $srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik urzadzenia ThromCat XT powinien
zapewni¢ odpowiednie $rodowisko.

. N s Wytyczne dotyczace warunkow

Test ODPORNOSCI Poziom testowy normy IEC 60601 Poziom zgodnosci elektromagnetycznych rodowiska
Przenosne i komorkowe urzadzenia komunikacyjne RF
nie powinny by¢ uzywane w mniejszej odlegtosci od
jakiejkolwiek czesci urzadzenia ThromCat XT, w tym
przewodow, niz zalecana odlegtos¢ obliczona w
réwnaniu wiasciwym dla czestotliwosci nadajnika.

Przewodzenie fal 3Vrms

o czestotliwosci radiowej 150 kHz do 80 MHz 3V d=1,17VP

IEC 61000-4-6

Promieniowanie 3V/im 3V/im g i ;ég :// E

fal o czestotliwosci radiowej 80 MHz do 2,5 GHz e

IEC 61000-4-3

Gdzie P to maksymalna warto$¢ mocy wyj$ciowe;j
nadajnika w watach (W) wedtug jego producenta, a d to
zalecana odlegto$¢ w metrach (m).

Natezenie pola pochodzacego ze stacjonarnych
nadajnikdéw RF, jak okreslono w terenowym badaniu
elektromagnetyzmu?, powinno by¢ nizsze od poziomu
zgodnosci w kazdym zakresie czgstotliwos’ci".

Zaktécenia moga wystapi¢ w poblizu sprzetu majacego
nastepujace oznaczenie:

UWAGA 1. Przy czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2. Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania do wszystkich sytuacji. Na rozprzestrzenianie fal elektromagnetycznych wptywa ich pochtanianie oraz odbijanie od
budynkdw, obiektéw i 0s6b.

#Natezenia pdl nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe dla radia, telefonéw (komérkowych/stacjonarnych), przenosnych nadajnikéw/odbiornikéw radiowych, amatorskich
aparatéw radiowych oraz transmisji radiowej AM i FM nie moga by¢ teoretycznie doktadnie przewidziane. Aby oceni¢ $rodowisko elektromagnetyczne wzglgdem stacjonarnych
nadajnikéw fal o czestotliwosci radiowej, nalezy przeprowadzi¢ elektromagnetyczng inspekcje lokalizacji. Jezeli zmierzone natgzenie pola w miejscu eksploatacji urzadzenia ThromCat
XT przekracza stosowny poziom zgodnosci radiowej, nalezy nadzorowaé prace urzadzenia ThromCat XT pod wzgledem prawidtowosci dziatania. W przypadku wystapienia zaktdcen
w dziataniu, konieczne moze by¢ podjecie dodatkowych $rodkéw zaradczych, takich jak zmiana orientacji lub lokalizacji urzadzenia ThromCat XT.

b Przy czestotliwo$ci wykraczajacej poza zakres od 150 kHz do 80 kHz, natezenie pola nie powinno przekracza¢ 3 V/im.

Tabela 5

Zalecane odlegtosci separacji miedzy przenosnymi i komérkowymi urzadzeniami komunikacyjnymi o czestotliwosci radiowej a urzadzeniem ThromCat XT

Urzadzenie ThromCat XT jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym emitowane zaktécenia czestotliwosci radiowych sg kontrolowane. Klient lub
uzytkownik urzadzenia ThromCat XT moze zapobiec wystapieniu zakiocen elektromagnetycznych, zachowujgc minimalng odlegto$¢ miedzy przeno$nym i komérkowym sprzgtem

komunikacyjnym RF (nadajnikami) a urzagdzeniem ThromCat XT, zgodnie z maksymalng mocg wyjsciowg sprzetu komunikacyjnego.
Odlegtos¢ separacji stosowna do czestotliwosci nadajnika
Maksymalna znamionowa moc (m)
wyjsciowa ?a';aj“ika 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do
W, - _ 2,5 GHz

d=[3,5/v,]V P d=[3,5/E;]V P d=[7/EN P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,70 11,70 23,33

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej innej niz podane powyzej, zalecang odlegto$¢ separacji d w metrach (m) mozna oszacowac¢ za pomoca réwnania
odpowiedniego dla czgstotliwosci nadajnika, przy czym P to maksymalna znamionowa moc wyj$ciowa nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika.

UWAGA 1. Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegto$¢ separacji dla wyzszego zakresu czgstotliwosci.
UWAGA 2. Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania do wszystkich sytuacji. Na rozprzestrzenienie fal elektromagnetycznych wptywa ich pochtanianie oraz odbijanie od
budynkéw, obiektéw i 0s6b.

OGRANICZONA GWARANCJA PRODUCENTA

Producent gwarantuje, ze urzadzenie ThromCat® XT jest wolne od wad materiatowych i produkcyjnych pod warunkiem eksploatacji przed uptywem podanej
daty waznosci oraz jesli produkt do momentu uzycia znajdowat sie w nieotwartym i nieuszkodzonym opakowaniu. Gwarancji producenta podlega wymiana i
refundacja kosztow kazdego uszkodzonego urzadzenia ThromCat® XT. Producent nie ponosi odpowiedzialnos$ci za przypadkowe, specjalne ani nastepcze
uszkodzenia, wynikajace ze stosowania urzadzenia ThromCat® XT. Uszkodzenie urzadzenia ThromCat® XT bedace wynikiem nieprawidtowego uzycia,
modyfikacji, nieprawidtowego przechowywania lub obstugi albo jakiegokolwiek odstepstwa od tych instrukcji nie podlega niniejszej gwarancji. NINIEJSZA
OGRANICZONA GWARANCJA W SPOSOB JAWNY ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE, JAWNE LUB DOROZUMIANE, W TYM
DOROZUMIANE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ | UZYTECZNOSCI DO OKRESLONYCH CELOW. Zadna osoba ani organ, w tym
réwniez autoryzowany przedstawiciel i sprzedawca producenta, nie zostata upowazniona do rozszerzania zakresu tej ograniczonej gwarancji, a wszelkie
$wiadome proby rozszerzenia ograniczonej gwarancji nie beda uznawane przed producenta.

P003122-04
130ct11

(2011-10-13) 110/168




Tabela 6

NIESTANDARDOWE SYMBOLE GRAFICZNE

ON (WLACZONE)

Dtugosé¢ robocza

OFF (WYLAGZONE)

Cewnik do szybkiej
wymiany

(RX)

Rapid Exchange

FooH

Working Length

Zgodnos¢ koszulki

Srednica naczynia

Vessel Diameter

Zgodnos¢ prowadnika

<¢ GW 3
T Max QD

Wire Compatibility

Sheath Compatibility

Zgodnos¢ cewnika prowadzacego

Guide Catheter Compatibility

Niepirogenny

NON-PYROGENIC

Non-Pyrogenic
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
INDICAGOES/UTILIZAGAO PREVISTA
CONTRA-INDICAGOES
ADVERTENCIAS
PRECAUGOES
POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS
ALARMES VISUAIS/MODOS DE OPERAGAO
INSTRUGCOES DE UTILIZACAO
APRESENTAGAO
GARANTIA LIMITADA DO FABRICANTE

,‘—“\
ThromCat

Sistema de Remogao de Trombos

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O ThromCat® XT é um dispositivo descartavel de utilizagédo Unica concebido para a remogéo de trombos de vasos do sistema arterial. O dispositivo €
composto por um cateter flexivel com uma hélice concebida para percorrer um trajecto sobre um fio-guia de 0,014". O cateter faculta um fluxo de extraccéo
de, aproximadamente, 38 ml/min para remover trombos. O cateter é avancado e recuado dentro do vaso para desfazer e retirar o trombo. Todo o sistema é
fornecido esterilizado e apirogénico. O dispositivo destina-se a utilizagdo Unica por médicos com formacéo e experientes em técnicas de diagndstico e
terapéuticas.

COMPONENTES DO DISPOSITIVO

O ThromCat XT é composto pelo seguinte:

Cateter: Fabricado com uma mistura de nylon e um entrancado em acgo inoxidavel com um comprimento de
trabalho de 150 cm. O cateter funciona sobre um fio-guia de 0,014” através de uma bainha de 6F ou de um
cateter guia de 7F (DI minimo 20,078"). O cateter contém uma hélice de aco inoxidavel concebida para
desfazer e remover os trombos. O design do cateter impede o contacto directo entre a hélice interna e a
parede do vaso. A ponta distal do cateter contém uma ponta flexivel atrauméatica sem latex.

Unidade de controlo: Equipada com um motor, o qual alimenta a bomba helicoidal de extrac¢do; uma linha de extracgdo com um
saco de extraccdo de 500 ml e um cabo de alimentacdo que liga a unidade de controlo a fonte de
alimentacéo.

Fonte de alimentagéo: Um adaptador de corrente ndo esterilizado que liga o cabo de alimentagdo da unidade de controlo a uma

tomada eléctrica.

INDICAGOES/UTILIZAGAO PREVISTA

O ThromCat XT destina-se a remocgéo de trombos transluminal percutanea em artérias corondrias nativas e artérias infra-inguinais.

CONTRA-INDICAGOES

Vaso ou les@o que ndo possa ser atravessada por um fio-guia com 0,014" de diametro

Vaso com um diametro de referéncia por estimativa visual inferior a (<) 2,5 mm ou superior a (>) 7 mm
Tortuosidade excessiva do vaso

Pacientes com patologias néo controladas ao nivel da coagulagéo

Infecgdo

ADVERTENCIAS

e Nao utilize o dispositivo sem um fio-guia pois podera resultar em lesdes no vaso.

e Ndo tente avancar o cateter se sentir resisténcia até que a causa da mesma tenha sido determinada por fluoroscopia ou outro meio adequado.

e Nao utilize o dispositivo se o cateter tiver sido dobrado pois podera resultar em danos no cateter e/ou lesdes no vaso.

e Se, durante o procedimento, observar uma folga excessiva ou um lago no fio-guia entre o cateter guia e 0 segmento de uma via do cateter, o fio-guia
podera ficar dobrado dentro do vaso durante o avango ou recuo do cateter. Elimine a folga ou o lago no fio-guia antes de avancgar ou recuar o cateter
para evitar danos no cateter e/ou lesdes no vaso.

e Nao utilize o dispositivo em vasos ou cateteres de acesso com excesso de curvaturas (didmetro < 2,5 cm).

e NA&o permita que o cateter permanega imével durante a respectiva utilizagéo, pois podera resultar em danos no mesmo e/ou lesdes no vaso.

e Confirme a colocagéo do cateter de acesso para assegurar um assentamento firme e um correcto alinhamento com o vaso alvo, pois podera resultar
em danos no cateter e/ou lesdes no vaso.

e Nao utilize o ThromCat XT em vasos que tenham sido submetidos a dissecgéo, pois tal podera resultar em lesées no vaso.

PRECAUCOES

e A manipulacédo do cateter, in vivo, deve ser realizada sob orientacéo fluoroscépica.

e Nao utilize o cateter sobre a ponta flexivel do fio-guia, pois podera resultar em dobra na ponta flexivel.

e Nao force, ndo faca avancar rapidamente nem aperte demasiado o cateter, pois podera resultar em danos no mesmo.

e Nao utilize o dispositivo em lesdes calcificadas, pois podera resultar em danos no cateter.

e Nao aperte excessivamente a valvula Tuohy Borst, pois o cateter podera ser danificado ou ficar inoperacional.

e Nao utilize o cateter ThromCat XT em cateteres de acesso com um diametro interno inferior a 0,078", pois podera resultar em danos no cateter.

e Os equipamentos de comunicagdo por RF portateis e méveis podem afectar equipamentos médicos eléctricos.

e Nao volte a esterilizar, processar ou utilizar o dispositivo.

e NAO reesterilizar nem reutilizar este dispositivo; tais acgdes podem comprometer o desempenho do dispositivo e aumentar o risco de contaminagéo

cruzada devido ao reprocessamento inapropriado.
A reutilizag&o deste dispositivo de utilizagdo Unica pode causar lesdes graves ou a morte do paciente e anula os direitos de garantia do fabricante.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Os possiveis efeitos adversos associados a utilizagdo do dispositivo poderdo incluir, sem se limitar, ao seguinte:

Hemorragia’lhematoma no local de acesso
Fecho abrupto ou ocluséo total do vaso tratado
Embolizacéo distal de residuos, resultando em enfarte do miocardio ou isquemia dos membros
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Infeccéo

Vasoespasmo

Dissecagéo ou perfuragdo do vaso
Reacg¢édo adversa ao meio de contraste
Cirurgia de emergéncia

Morte

ALARMES VISUAIS/MODOS DE OPERAGCAO

O ThromCat XT inclui controlos para manter um desempenho seguro e eficaz. Uma luz verde acende-se quando o dispositivo recebe energia eléctrica. Uma
luz LED vermelha acende-se quando o dispositivo se encontra inactivo. Durante o procedimento de escorvamento do dispositivo, a luz LED vermelha
acende-se até que o cateter esteja totalmente escorvado. Além disso, durante a utilizagdo do dispositivo, a luz LED vermelha acende-se se o cateter ficar
dobrado ou obstruido.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

PREPARAGAO DO DISPOSITIVO:

1.

Noo,wn

Utilizando uma técnica esterilizada, retire cuidadosamente o sistema ThromCat XT da respectiva embalagem.

CUIDADO: Nao utilize o dispositivo se o cateter tiver sido dobrado.

NOTA: Uma ligeira curvatura no cateter € normal devido ao processo de embalagem e néo ira afectar o desempenho ou seguranca do
dispositivo.

Oriente o dispositivo na mesa de procedimentos de modo a que o cateter fique virado para o paciente.

Retire e descarte as bandas de papel do cateter e do saco de extracgao.

Entregue o saco de extrac¢éo e o cabo de alimentacéo a um assistente fora do campo esterilizado.

Pendure o saco de extracgdo num suporte de soro.

Ligue o cabo de alimentagéo do dispositivo a fonte de alimentagéo fornecida.

Ligue o cabo de alimentagdo a uma tomada eléctrica préxima. A luz verde acende-se indicando que esté a ser fornecida energia eléctrica ao
dispositivo e, ao mesmo tempo, acende-se a luz LED vermelha indicando que o cateter esta inactivo.

PROCEDIMENTO DE ESCORVAMENTO:

1.

Mergulhe a ponta distal do cateter aproximadamente 5 cm dentro de um recipiente com solugéo salina estéril.

NOTA: Para escorvar o dispositivo com éxito, a ponta distal tem de ser completamente mergulhada durante a sequéncia de
escorvamento.

Prima e mantenha o interruptor de controlo premido na posi¢do DE LIGAR, indicada por
(aproximadamente 20 segundos) indicando que o dispositivo esta escorvado.

NOTA: Ouvird uma diferenca na velocidade quando a luz LED vermelha se desligar.
Liberte o interruptor de controlo. O interruptor regressara automaticamente para a posi¢éo central e o dispositivo continuara a funcionar.

Coloque o interruptor de controlo na posi¢cdo de desligar, indicada por “O”. A luz LED vermelha ir& voltar a acender-se indicando que o cateter foi
reajustado. O dispositivo esta agora totalmente escorvado e pronto para ser utilizado.

“«n

, até que a luz LED vermelha se desligue

INTRODUGAO DO CATETER:

apLNE

Coloque um cateter guia ou uma bainha de tamanho adequado no vaso utilizando técnicas percutaneas padréao.

Atravesse a lesdo com um fio-guia com um didmetro de 0,014".

Fixe a posigdo do fio-guia; insira um fio-guia através da ponta distal flexivel e lamen de troca rapida do cateter ThromCat XT (figura 1).
Faca avancar o cateter imediatamente proximal ao trombo.

Podem ser empregues técnicas padrdo para a colocagdo de bainhas de acesso vascular, cateteres angiograficos e fios-guia.

Fio-guia \ Lamen de troca rapida

Ponta distal flexivel / )
Figura 1

ADVERTENCIA: Um carregamento incorrecto do cateter poderd resultar em danos no cateter.

ADVERTENCIA: N&o tente avangar o cateter se sentir resisténcia até que a causa da mesma tenha sido determinada por fluoroscopia
ou outro meio adequado.

CUIDADO: Né&o force nem aperte demasiado o cateter, pois podera resultar em deformagéo da ponta distal ou dobras no mesmo.
CUIDADO: Nao aperte excessivamente a valvula Tuohy Borst, pois o cateter podera ser danificado ou ficar inoperacional.

NOTA: Se ocorrer qualquer tipo de problema com o cateter ThromCat XT, consulte a secgdo “RESOLUCAO DE PROBLEMAS” para
obter orientagdes.

UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO:

1. Com o cateter posicionado proximalmente ao local da lesdo, prima e mantenha o interruptor de controlo premido na posicao de ligar, (“-”), para
activar o dispositivo.
2. Liberte o interruptor de controlo quando a luz LED vermelha se desligar.
CUIDADO: Nao utilize o dispositivo enquanto a ponta distal do cateter se encontrar no interior do cateter guia ou da bainha, pois
poderéa resultar em danos no cateter ou falha da hélice.
CUIDADO: Se aluz LED vermelha nédo se desligar, retire o cateter do paciente antes de tentar reiniciar. Tente reiniciar o dispositivo
seguindo o “PROCEDIMENTO DE ESCORVAMENTO”. Se o dispositivo ndo reiniciar, descarte-o.
3. Faca avancar o cateter aproximadamente 2 mm/seg através da les&o, iniciando proximalmente e prosseguindo distalmente. Para obter 6ptimos
resultados, utilize movimentos curtos para a frente e para tras. Repita conforme necessario.
CUIDADO: Em condigbes normais de funcionamento, a hélice néo sera visivel sob fluoroscopia devido a sua elevada velocidade de rotag&o.
Se a hélice parecer parada (sem rodar) com o dispositivo em funcionamento, desligue o dispositivo e retire o cateter do paciente. Descarte o
dispositivo.
CUIDADO: Se o dispositivo se desligar durante a utilizagéo, retire o cateter do paciente. Tente reiniciar o dispositivo seguindo o
“PROCEDIMENTO DE ESCORVAMENTO”. Se o dispositivo nao reiniciar ou a hélice nao rodar, descarte-o.
4. Faca recuar o cateter até imediatamente ao exterior do cateter guia ou da bainha e coloque o interruptor de controlo na posicdo de desligar
(“0”).
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CUIDADO: N&o faga recuar a ponta distal do cateter dentro do cateter guia ou da bainha enquanto estiver a utilizar o dispositivo, pois
poder& resultar em danos no cateter ou falha da hélice.
5. Repita os passos de 1 a 4 de “UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO” conforme necessario para obter os resultados pretendidos.
CUIDADO: Se for necessario efectuar varios procedimentos e o cateter for removido do paciente, o cateter devera ser irrigado com
solugao salina seguindo o “PROCEDIMENTO DE ESCORVAMENTO” imediatamente ap6s a remogao do paciente. Continue a utilizar o
dispositivo durante a sequéncia de escorvamento até que o fluxo que entra na linha de extracgéo fique transparente.
6. No final do procedimento retire o cateter do paciente.
7 Descarte todo o dispositivo, incluindo a fonte de alimentacéo e os cabos, em conformidade com os procedimentos hospitalares.

CUIDAiDOS APOS O PROCEDIMENTO

Apos o procedimento, deverdo ser seguidas as normas de cuidados hospitalares para a remogéo da bainha e hemostasia de modo a evitar hemorragias no

local de acesso vascular.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado por radiacdo gama numa embalagem destacavel. Destina-se a uma Unica utilizagéo; ndo volte a esterilizar, processar ou utilizar.
Estéril se a embalagem estiver fechada e ndo apresentar danos. N&o utilize o dispositivo se houver dividas quanto a esterilidade do produto. Apds a
remocao da embalagem, inspeccione o dispositivo para garantir que ndo ocorreram danos.
CONFORMIDADE COM AS NORMAS ELECTRICAS (EN 60601-1-2:2001, sub-clasula 6.8)

e O dispositivo ThromCat XT requer uma instalagdo para colocagdo em funcionamento em conformidade com as instrucdes fornecidas de modo a
garantir a segurancga (a conformidade com as normas eléctricas é fornecida na Tabela 2 até a Tabela 5).

e Os cabos fornecidos indicados a seguir foram utilizados durante a realizagdo de testes padrdo a conformidade eléctrica e séo considerados em
conformidade quando utilizados com o dispositivo ThromCat XT:

. Cabo de alimentacéo (desde de o dispositivo a alimentagdo) com um comprimento maximo de 5,5 pés
. Cabo de alimentagdo com um comprimento maximo de 5,0 pés
. Cabo de alimentagdo com um comprimento maximo de 6,5 pés

e A utilizagdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos fornecidos podera resultar num aumento de emiss@es ou redugdo de imunidade do

dispositivo ThromCat XT.

e O dispositivo ThromCat XT ndo deve ser utilizado proximo nem sobre outro equipamento. Caso seja necessario utiliza-lo nestas condigdes, devera
confirmar-se o correcto funcionamento do dispositivo ThromCat XT na configuragdo em que sera utilizado.

CONDI(;OES DE ARMAZENAMENTO
Armazene num local fresco e seco.
RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Tabela 1

Problema [

Causa(s) possivel(eis)

Accéo(des) recomendada(s)

Preparacéo do dispositivo

Danos visiveis enquanto ainda dentro da
embalagem

Embalagem/transporte

NAO UTILIZE; substitua por um novo dispositivo

Embalagem/transporte

NAO UTILIZE; substitua por um novo dispositivo

Dispositivo danificado em qualquer
momento antes da utilizagio

Manuseamento inadequado

NAO UTILIZE; substitua por um novo dispositivo

Procedimento de escorvamento

O dispositivo ndo é escorvado; a luz LED

Interruptor ndo mantido premido durante tempo
suficiente

Mantenha o interruptor premido até que a luz LED vermelha se desligue ou
mantenha premido durante 30 a 40 segundos

vermelha néo se apaga; o dispositivo ndo
atinge a velocidade de funcionamento

Ponta do cateter ndo mergulhada em solugéo
salina

Mergulhe a ponta do cateter num recipiente com solugéo salina e repita a
sequéncia de escorvamento

Dispositivo danificado

NAO UTILIZE; substitua por um novo dispositivo

Introdugdo ou remocéao do cateter

Cateter danificado ou dobrado

NAO UTILIZE; substitua por um novo dispositivo

O cateter encontra resisténcia durante o

Diametro do cateter guia ou da bainha ndo
compativeis com o ThromCat XT

Substitua o cateter guia ou a bainha com um cateter guia ou uma bainha com
um didmetro > 0,078".

avanco através do cateter guia ou da
bainha

Cateter guia ou bainha danificados ou dobrados

Substitua o cateter guia ou a bainha; repita 0o PROCEDIMENTO DE
ESCORVAMENTO para verificar a rotagéo da hélice

Dispositivo incorrectamente colocado no fio-guia

Verifique se o dispositivo esta correctamente colocado no fio-guia

Tamanho do vaso demasiado pequeno

Verifique se o tamanho do vaso é 22,5 mm

O cateter encontra resisténcia durante o
avango num vaso

Dispositivo incorrectamente colocado no fio-guia

Verifique se o dispositivo esta correctamente colocado no fio-guia. Elimine
qualquer folga
no fio-guia

Avangco da ponta distal para além do fio-guia

Retire o dispositivo e o fio-guia em conjunto; volte a introduzir o fio-guia e o
cateter

O cateter encontra resisténcia durante o
recuo

Dispositivo incorrectamente colocado no fio-guia

Verifique se o dispositivo esta correctamente colocado no fio-guia. Elimine
qualquer folga
no fio-guia

Avanco da ponta distal para além do fio-guia

Retire o dispositivo e o fio-guia em conjunto

Utilizacao do dispositivo

Auséncia de alimentagéo para o dispositivo

Verifique a ligacéo a fonte de alimentagéo; verifique se as luzes LED estéo
acesas

Interruptor n&o totalmente premido na posicéo de
ligar

Prima o interruptor totalmente na posicéo de ligar

O dispositivo ndo funciona

Interruptor ndo mantido premido na posicao de
ligar durante tempo suficiente

Mantenha o interruptor na posicéo de ligar até a luz LED vermelha se apagar

Tentativa de reiniciar o dispositivo demasiado
rapida depois de o desligar

Aguarde que a luz LED vermelha se acenda antes de tentar reiniciar

A hélice do cateter ndo roda com o
dispositivo em funcionamento

Hélice de extrac¢éo danificada

NAO UTILIZE; substitua por um novo dispositivo

Auséncia de fluxo para o saco de recolha

Caminho de extraccéo obstruido

Retire o dispositivo do paciente; repita 0 PROCEDIMENTO DE
ESCORVAMENTO. Se o dispositivo néo for escorvado com éxito, substitua por
um novo

Hélice de extraccéo fracturada

NAO UTILIZE; substitua por um novo dispositivo

O dispositivo desliga-se durante a

Caminho de extraccéo obstruido

Retire o dispositivo do paciente; repita 0 PROCEDIMENTO DE -
ESCORVAMENTO. Se o dispositivo n&o for escorvado com éxito, NAO UTILIZE;
substitua por um novo

utilizagdo

Hélice de extraccéo fracturada

NAO UTILIZE; substitua por um novo dispositivo

Dispositivo inadvertidamente desactivado

Verifique a posicao e o funcionamento do interruptor. Se o interruptor nao
funcionar devidamente, NAO UTILIZE; utilize um novo dispositivo

O dispositivo vibra ou salta

O interruptor de controlo n&o foi mantido tempo
suficiente na posicéo de desligar

Coloque o interruptor de controlo na posigéo de desligar e aguarde até que a luz
LED vermelha se acenda
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Tabela 2

Orientacgdo e declaracéo do fabricante — emissdes electromagnéticas

O ThromCat XT destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado a seguir. O utilizador do utilizador do ThromCat XT devera certificar-se que ele é utilizado num

ambiente deste tipo.

Teste de emissdes

Conformidade

Ambiente electromagnético - orientagdo

Emissdes de radiofrequéncia (RF)

CISPR 11

Grupo 1

O ThromCat XT utiliza energia de RF apenas para o seu funcionamento interno. Assim sendo, as
suas emissdes de RF s&o muito baixas e ndo é provavel que provoquem qualquer interferéncia em
qualquer equipamento electrdnico situado nas proximidades.

Emissdes de radiofrequéncia (RF)

CISPR 11

Classe B

Emissdes harménicas

IEC 61000-3-2

Né&o aplicavel

Flutuagdes na voltagem e emissdes
intermitentes

IEC 61000-3-3

Conformidade

O ThromCat XT é adequado para ser utilizado em todas as instalagdes, incluindo instalagdes
domésticas e aquelas directamente relacionadas com a rede publica de fornecimento de corrente de
baixa voltagem que fornece os edificios residenciais.

Tabela 3

Orientacéo e declaracéo do fabricante —imunidade electromagnética

O ThromCat XT destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado a seguir. O utilizador do ThromCat XT devera certificar-se que ele é utilizado num ambiente

deste tipo.

Teste de IMUNIDADE

Nivel do teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente electromagnético -
orientacdo

Descarga electrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+/- 6 kV de contacto

+/- 8 kV de ar

+/- 6 kV de contacto

+/- 8 kV de ar

O pavimento deve ser de madeira,
betdo ou tijoleira ceramica. Se o
pavimento estiver coberto com um
material sintético, a humidade relativa
devera ser de pelo menos 30%.

Voltagem transitdria/de sobretenséo
IEC 61000-4-4

+/- 2 kV para linhas de fornecimento de
corrente

+/- 1 kV para linhas

de entrada/saida

+/- 2 kV para linhas de fornecimento de
corrente

+/- 1 kV para linhas

de entrada/saida

A qualidade da corrente da rede publica
devera ser igual a de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

Pico de corrente
IEC 61000-4-5

+/- 1 kV linha(s) a linha(s)
+/- 2 kV linha(s) a terra

+/- 1 kV linha(s) a linha(s)
+/- 2 kV linha(s) a terra

A qualidade da corrente da rede publica
devera ser igual & de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

Quedas de voltagem, interrupgdes
curtas

e variagOes de voltagem nas linhas de
entrada do fornecimento

de corrente

IEC 61000-4-11

<5% Uy

(>95% de queda em U+) para 0,5 ciclo
40% Ur

(60% de queda em Uy) para 5 ciclos
70% Uy

(30% de queda em U+) para 25 ciclos
<5% Uy

(>95% de queda em Uy) durante 5 s

<5% U

(>95% de queda em Uy) para 0,5 ciclo
40% U

(60% de queda em Uy) para 5 ciclos
70% Ut

(30% de queda em Uy) para 25 ciclos
<5% U

(>95% de queda em Uy) durante 5 s

A qualidade da corrente da rede publica
devera ser igual a de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico. Se o
utilizador do ThromCat XT necessitar de
um funcionamento continuado durante
uma interrupcéo da corrente,
recomendamos que o ThromCat XT
seja alimentado a partir de uma fonte de
alimentacéo ininterrupta ou por uma
bateria.

Campo magnético
da frequéncia da corrente (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Os campos magnéticos da frequéncia
da corrente deveréo situar-se a niveis
caracteristicos de uma localizagéo
normal num ambiente comercial ou
hospitalar tipicos.

NOTA Uy é a voltagem CA da rede publica antes da aplicagédo do nivel de teste.
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Tabela 4

Orientacgdo e declaracéo do fabricante —imunidade electromagnética

O ThromCat XT destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado a seguir. O cliente ou o utilizador do ThromCat XT devera certificar-se que ele é utilizado num
ambiente deste tipo.

Teste de IMUNIDADE rgéeéggoieﬁe Nivel de conformidade Ambiente electromagnético - orientagdo

Qualquer equipamento de comunicag¢des de RF portatil
e mével ndo deve ser utilizado mais perto de qualquer
parte do ThromCat XT, incluindo cabos, do que a
distancia de separacéo recomendada e calculada a
partir da equagéo aplicavel a frequéncia do transmissor.

RF conduzida 3Vrms 3V d=1,17 VP
|EC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz

RF irradiada 3V/m 3V/m d=1,17 VP
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz d=233 VP

Em que P é a classificacdo maxima da poténcia de
saida do transmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor e d é a distancia de
separagédo recomendada em metros (m).

As intensidades dos campos provenientes de
transmissores de RF fixos, tal como determinado por
um levantamento do local electromagnético®, deveréo
ser inferiores ao nivel de conformidade de cada gama
de frequéncia.

Podera ocorrer interferéncia na proximidade de
equipamento portador do seguinte simbolo:

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a frequéncia mais elevada.

NOTA 2 Estas directrizes poderdo néo se aplicar em todas as situacdes. A propagacéo electromagnética é afectada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

#N&o é possivel prever teoricamente com precisdo a intensidade de campos criados por transmissores fixos, tais como bases para telefones de radiofrequéncia (teleméveis/sem fios),
servigos radio méveis terrestres, radios amadores,

assim como emissdes de radio AM e FM. Para avaliar o ambiente electromagnético resultante de transmissores de RF fixos, devera ser considerado um levantamento electromagnético do
local. Se a intensidade do campo medida no local onde o ThromCat XT esta a ser utilizado ultrapassar o nivel de conformidade de RF aplicavel, o ThromCat XT deve

ser observado para verificar o funcionamento normal. Caso seja observado um desempenho fora do normal, podera

ser necessario tomar medidas adicionais, como a reorientagéo ou reposicionamento do ThromCat XT.

® Acima da gama de frequéncia de 150 kHz a 80 kHz, a intensidade de campo devera ser inferior a 3 V/m.

Tabela 5

Distancias de separagao recomendadas entre equipamento de comunicagao
por RF portétil e mével e o ThromCat XT

O ThromCat XT destina-se a ser utilizado num ambiente electromagnético em que as interferéncias por irradiacéo de RF estejam controladas. O cliente ou o utilizador do ThromCat
XT pode ajudar a prevenir a interferéncia electromagnética mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicagéo por RF portatil e mével (transmissores) e o
ThromCat XT, tal como recomendado a seguir, de acordo com a maxima poténcia de saida do equipamento de comunicacé&o.

Distancia de separacdo de acordo com a
frequéncia do transmissor
Maxima poténcia de saida do transmissor (m)
(w) 150 kHz a 80 MHz a 800 MHz a
80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d=[3,5/v,] VP d=[3,5/E,] VP d=[7/E] N P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,70 11,70 23,33

Para transmissores classificados com uma poténcia de saida maxima néo indicada acima, a distancia de separacéo recomendada d em metros (m) pode ser calculada usando a
equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia nominal de saida méaxima do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para a gama de frequéncia mais elevada.
NOTA 2 Estas directrizes poderéo néo se aplicar em todas as situagdes. A propagacéo electromagnética é afectada pela absorcéo e reflexdo a partir de estruturas, objectos e
pessoas.

GARANTIA LIMITADA DO FABRICANTE

O fabricante garante que o(a) ThromCat® XT ndo possui defeitos de material nem de fabrico quando for utilizado(a) até a “Data de validade” indicada e
quando a embalagem se encontrar fechada e sem danos imediatamente antes da utilizagdo. A responsabilidade do fabricante ao abrigo da presente
garantia esta limitada a substituicdo ou reembolso do valor de compra de qualquer ThromCat® XT defeituoso(a). O fabricante ndo sera responsabilizado
por quaisquer danos acidentais, especiais ou indirectos que resultem da utilizacdo do(a) ThromCat® XT. Os danos que sejam provocados ao(a)
ThromCat® XT devido a ma utilizagédo, alteracdo, armazenamento ou manuseamento incorrecto, bem como qualquer outra falha resultante do n&o
cumprimento destas Instru¢es de utilizagdo invalidam esta garantia limitada. ESTA GARANTIA LIMITADA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE TODAS AS
OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO A GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUAGAO A UM
PROPOSITO ESPECIFICO. Nenhuma pessoa ou entidade, incluindo qualquer representante ou revendedor autorizado do Fabricante, tem autoridade para
prolongar ou aumentar esta garantia limitada e qualquer suposta tentativa de o fazer ndo podera ser aplicada ao Fabricante.
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SIMBOLOS GRAFICOS NAO NORMALIZADOS

Tabela 6
Trocarapida
- (RX)
Rapid Exchange
ON (LIGAR) OFF (DESTIGAR)
Comprimento de trabalho Diametro do vaso Compatibilidade do fio

A £ _su >

T Max OD

Working Length
Vessel Diameter
Wire Compatibility

Compatibilidade da bainha Compatibilidade do Apirogénico
cateter guia

NON-PYROGENIC

Non-Pyrogenic

Sheath Compatibility Guide Catheter Compatibility
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,‘—"\
ThromCat

Sistem de Eliminare a Trombusurilor

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Dispozitivul ThromCat® XT este un dispozitiv de unica folosintd proiectat pentru eliminarea trombusurilor din vasele de sange ale sistemului arterial.
Dispozitivul consta dintr-un cateter flexibil care contine o spirala proiectata pentru a acoperi un cablu de ghidare de 0,014". Cateterul asigura un debit de
extractie de aproximativ 38 ml/min pentru eliminarea trombusurilor. Cateterul este impins si scos in si din interiorul vasului de sange pentru a distruge si a
elimina trombusurile. Tntregul sistem este distribuit steril si este nepirogen. Dispozitivul este proiectat pentru unica folosinta de catre medici instruiti si cu
experienta in tehnicile de diagnostic si interventie.

COMPONENTELE DISPOZITIVULUI

Dispozitivul ThromCat XT consta din urmatoarele componente:

Cateter: Confectionat dintr-un amestec de nylon si otel inoxidabil impletit cu o lungime de lucru de 150 cm. Cateterul
functioneaza pe un cablu de ghidare de 0,014” introdus printr-o teaca 6F sau printr-un cateter de ghidare 7F
(diametru interior minim

> 0,078”). Cateterul incapsuleaza o spirald din otel inoxidabil proiectatd pentru a distruge si elimina
trombusurile. Designul cateterului previne contactul direct intre spirala interna si peretele vasului de sange.
Capatul distal al cateterului contine un varf atraumatic flexibil fara latex.

Unitate de control: Contine un motor, care alimenteaza pompa elicoidala pentru extractie, o linie de extractie cu o punga de
extractie de 500 ml si un cablu de alimentare care conecteaza unitatea de control la sursa de alimentare cu
energie electrica.

Sursa de alimentare Un adaptor de alimentare nesteril care conecteaza cablul de alimentare al unitatii
cu energie electrica: de control la o priza electrica.

INDICATII / DOMENIU DE UTILIZARE

Dispozitivul ThromCat XT este indicat pentru eliminarea percutana transluminala a trombusurilor din arterele coronare si infrainghinale.

CONTRAINDICATII

. Un vas de sange sau o leziune care nu poate fi traversat(a) cu un cablu de ghidare cu diametrul de 0,014"

. Un vas de sange cu diametrul de referinta estimat vizual ca avand mai putin de (<) 2,5 mm sau mai mult de (>) 7 mm

. Sinuozitate pronuntata a vaselor de sange

. Pacienti cu tulburari de coagulare necontrolate.

. Infectie

AVERTISMENTE

e Nu utilizati dispozitivul fara un cablu de ghidare, deoarece se poate produce vatamarea vaselor de sange.

e Nu fncercati sa impingeti cateterul daca intampinati rezistentd pana cand cauza rezistentei nu a fost determinata prin fluoroscopie sau prin alte
metode.

e Nu utilizati dispozitivul in cazul in care cateterul a fost rasucit, deoarece se poate produce deteriorarea cateterului si/sau vatamarea vaselor de
sange.

e Daca observati o slabire excesiva a intinderii sau o bucld a cablului de ghidare intre cateterul de ghidare si segmentul mono-sina al cateterului in
timpul procedurii, este posibil ca acest cablu de ghidare sa se rasuceasca in interiorul vasului de sange in timpul impingerii sau scoaterii cateterului.
Eliminati slabirea intinderii sau bucla cablului de ghidare inainte de a impinge sau scoate cateterul, pentru a evita deteriorarea cateterului si/sau
vatamarea vaselor de sange.

e Nu utilizati dispozitivul Tn catetere de acces sau vase de sange cu curburi excesive (diametru < 2,5 cm).

e Nu permiteti ca acest cateter sa ramana intr-o pozitie stationara in timpul utilizarii, deoarece se poate produce deteriorarea cateterului si/sau
vatamarea vaselor de sange.

e Confirmati plasarea cateterului de acces pentru a asigura o pozitionare ferma si alinierea cu vasul de sange tinta, deoarece se poate produce
deteriorarea cateterului si/sau vatamarea vaselor de sange.

¢ Nu utilizati dispozitivul ThromCat XT pentru vase de sange cu sectionare deja existenta, deoarece se poate produce deteriorarea vaselor de sange.

PRECAUTII

e Manipularea cateterului, in vivo, trebuie efectuata cu ghidare fluoroscopica.

e Nu utilizati cateterul cu un cablu de ghidare cu varf moale, deoarece se poate produce rasucirea varfului moale.

¢ Nu fortati, nu impingeti rapid si nu rasuciti excesiv cateterul, deoarece se poate produce deteriorarea cateterului.

e Nu utilizati dispozitivul pentru leziuni calcifiate, deoarece se poate produce deteriorarea cateterului.

¢ Nu strangeti prea tare valva Tuohy Borst, deoarece cateterul se poate deteriora sau poate deveni nefunctional.

e Nu utilizati cateterul ThromCat XT in catetere de acces cu diametrul intern mai mic de 0,078" deoarece se poate produce deteriorarea cateterului.

e Echipamentele portabile si mobile de radiofrecventa pot afecta echipamentele electrice medicale.

e Nu resterilizati, nu reprocesati si nu reutilizati dispozitivul.

e NU resterilizati sau reutilizati acest dispozitiv, intrucat aceste actiuni pot compromite performanta dispozitivului sau pot spori riscul de contaminare
incrucisata din cauza reprocesarii inadecvate.

Reutilizarea acestui dispozitiv de unica folosintd ar putea provoca vatadmarea grava sau chiar decesul pacientului si invalideaza garantiile
producatorului.
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POSIBILE REACTII ADVERSE

Posibilele reactii adverse asociate cu utilizarea dispozitivului pot include urmatoarele, nefiind limitate la acestea:

Sangerare/hematom la locul de punctie

Inchiderea bruscé sau ocluzia completa a vasului de sange tratat

Embolizarea distala a reziduurilor, care are ca rezultat infarctul miocardic sau ischemia membrelor
Infectie

Spasm coronarian

Sectionarea sau perforarea vaselor de sange

Reactii adverse la mediul de contrast

Operatie urgenta

Moarte

ALARME VIZUALE / MODURI DE OPERARE

Dispozitivul ThromCat XT are comenzi incorporate pentru a mentine o performanta sigura si eficientd. Un LED verde se aprinde atunci cand dispozitivul este
alimentat cu energie electrica. Atunci cand dispozitivul este inactiv se aprinde un LED rosu. In cursul procedurii de amorsare a dispozitivului, LED-ul rosu va
rémane aprins pand cand cateterul este complet amorsat. In plus, in timpul utilizarii dispozitivului, LED-ul rosu va ramane aprins in cazul in care cateterul se
rasuceste sau se infunda.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

PREGATIREA DISPOZITIVULUI:

1.

No o krowbd

Folosind o tehnica sterila, scoateti cu grija sistemul ThromCat XT din ambalaj.

PRECAUTIE: Nu utilizati dispozitivul in cazul in care cateterul a fost rasucit.

NOTA: O curbare usoara a cateterului este normal3, datorita ambalajului, si nu va afecta performanta sau siguranta dispozitivului.
Orientati dispozitivul pe masa de operatie astfel incat cateterul sa fie indreptat spre pacient.

Scoateti si indepartati benzile de héartie de pe cateter si de pe punga de extractie.

Tnménati punga de extractie si cablul de alimentare atasate unui asistent din afara campului steril.

Prindeti punga de extractie de tija IV.

Conectati cablul de alimentare al dispozitivului la sursa de alimentare furnizata.

Conectati cablul de alimentare la o priza electrica din apropiere. LED-ul verde se va aprinde indicand alimentarea dispozitivului cu energie
electrica si, in acelasi timp, LED-ul rosu se va aprinde indicand starea inactiva a cateterului.

PROCEDURA DE AMORSARE:

1.

Scufundati aproximativ 5 cm din varful distal al cateterului intr-un recipient cu solutie salina sterila.
NOTA: Pentru a amorsa cu succes dispozitivul, varful distal trebuie sa fie scufundat complet in solutie in timpul etapei de amorsare.

Apasati si mentineti intrerupatorul de comanda in pozitia ON (Pornit), indicata prin simbolul ,-”, pana cand LED-ul rosu se stinge (aproximativ 20
de secunde) indicand faptul ca dispozitivul este amorsat.

NOTA: Dupi stingerea LED-ului rogu va avea loc o schimbare sonori a vitezei.
Eliberati intrerup&torul de comanda. Intrerup&torul va reveni automat in pozitia sa centrala si dispozitivul va continua s& functioneze.

Comutati intrerupatorul de comanda la pozitia OFF (Oprit), indicata prin ,0”. LED-ul rogu se va aprinde din nou indicand resetarea cateterului.
Dispozitivul este acum complet amorsat si gata de utilizare.

INTRODUCEREA CATETERULUI:

1. Introduceti un cateter de ghidare sau o teaca cu o dimensiune corespunzatoare in interiorul vasului de sange, folosind tehnici percutanate
standard.

2. Traversati leziunea cu un cablu de ghidare cu diametrul de 0,014".

3. Asigurati pozitia cablului de ghidare, introduceti cablul de ghidare prin varful distal flexibil si lumenul cu schimbare rapida al cateterului ThromCat
XT (Fig. 1).

4. Tmpingetj cateterul aproape de trombus.

5. Pot fi utilizate tehnici standard pentru pozitionarea tecilor de acces vascular, a cateterelor angiografice si a cablurilor de ghidare.

; Lumen himbar
Cablu de ghidare umen cu sc bare
/ \ rapldi/
Varf distal flexibil
Fig. 1
AVERTIZARE: Introducerea incorecta a cateterului poate produce deteriorarea cateterului.
AVERTIZARE: Nu incercati sa impingeti cateterul daca intampinati rezistenta pana cand cauza rezistentei nu a fost determinata prin
fluoroscopie sau prin alte metode.
PRECAUTIE: Nu fortati si nu rasuciti excesiv cateterul, deoarece se poate produce deformarea varfului distal sau rasucirea cateterului.
PRECAUTIE: Nu strangeti prea tare valva Tuohy Borst, deoarece cateterul se poate deteriora sau poate deveni nefunctional.
NOTA: Daci apar probleme la utilizarea dispozitivului ThromCat XT, va rugdm sa consultati sectiunea ,,DEPANAREA” pentru
instructiuni.
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UTILIZ

1.

6.
7.

AREA DISPOZITIVULULI:

Cu cateterul pozitionat in apropierea locului leziunii, apasati si mentineti apasat intrerupatorul de comanda in pozitia ON (Pornit) (,-”), pentru
activarea dispozitivului.
Atunci cand LED-ul rosu se stinge, eliberati intrerupatorul de comanda.

PRECAUTIE: Nu utilizati dispozitivul in timp ce varful distal al cateterului se afla in interiorul cateterului de ghidare sau al tecii,
deoarece se poate produce deteriorarea cateterului sau defectarea spiralei.

PRECAUTIE: Daca LED-ul rosu nu se stinge, deconectati cateterul de la pacient inainte de a incerca repornirea dispozitivului. incerca;i
sa reporniti dispozitivul respectand ,,PROCEDURA DE AMORSARE?”. Daca dispozitivul nu poate fi repornit, eliminati-l la deseuri.

Tmpinget,i cateterul cu aproximativ 2 mm/sec in leziune incepand in proximitatea acesteia si continuand la distanta. Pentru rezultate optime,
executati miscari scurte Tnainte si inapoi. Repetati, daca este necesar.

PRECAUTIE: In conditii de functionare normald, spirala nu va fi vizibild la fluoroscopie din cauza vitezei sale mari de rotatie. Daca
spirala este stabila (nu se roteste) in timp ce dispozitivul functioneaza, opriti dispozitivul si deconectati cateterul de la pacient.
Eliminati dispozitivul la degeuri.

PRECAUTIE: Daca dispozitivul se opreste in timpul utilizérii, deconectati cateterul de la pacient. incerca;i sa reporniti dispozitivul
respectand ,PROCEDURA DE AMORSARE”. Daca dispozitivul nu poate fi repornit sau spirala nu se roteste, eliminati dispozitivul la
deseuri.

Scoateti cateterul pe marginea exterioara a cateterului de ghidare sau a tecii si comutati intrerupatorul de comanda la pozitia OFF (Oprit) (,0”).

PRECAUTIE: Nu retrageti varful distal al cateterului din interiorul cateterului de ghidare sau al tecii in timpul utilizarii dispozitivului,
deoarece se poate produce deteriorarea cateterului sau defectarea spiralei.

Repetati pasii 1-4 din ,UTILIZAREA DISPOZITIVULUI” conform necesitatilor, pentru a obtine rezultatele dorite.

PRECAUTIE: Dacéa este necesara efectuarea mai multor proceduri si cateterul este deconectat de la pacient, cateterul trebuie clatit cu
solutie salina imediat dupa deconectarea de la pacient, conform cu ,,PROCEDURA DE AMORSARE”. Continuati sa utilizati dispozitivul
in timpul etapei de amorsare, pana cand solutia care intra in linia de extractie devine limpede.

Cand procedura este finalizata, deconectati cateterul de la pacient.
Eliminati la deseuri intregul dispozitiv, inclusiv sursa de alimentare cu energie si cablurile de alimentare, in conformitate cu procedurile spitalului.

INGRIJIREA POST-PROCEDURA

Dupa procedura, trebuie respectate standardele de ingrijire ale spitalului pentru inldturarea tecii si asigurarea hemostazei pentru a preveni sangerarea la
locul de acces vascular.

MODUL DE FURNIZARE

Furnizat sterilizat prin radiatii gamma in ambalaj cu deschidere prin exfoliere. Proiectat pentru unica folosinta; nu resterilizati, nu reprocesati si nu reutilizati.

Steril d

aca ambalajul nu este deschis si nici deteriorat. Nu utilizati dispozitivul daca nu sunteti sigur ca produsul este steril. La scoaterea din ambalaj,

verificati dispozitivul pentru a va asigura ca nu s-a produs deteriorarea acestuia.
CONFORMITATE CU STANDARDELE ELECTRICE (EN 60601-1-2:2001, sub-clauza 6.8)

CONDI

Dispozitivul ThromCat XT necesita punerea in functiune in conformitate cu instructiunile furnizate pentru a garanta siguranta (conformitatea cu
standardele electrice este prezentata in Tabelele 2 - 5).

La testarea conformitatii cu standardele electrice au fost utilizate si sunt avute in vedere urmatoarele cabluri furnizate conforme céand sunt utilizate cu
dispozitivul ThromCat XT:

. Cablu de alimentare (conectand dispozitivul la sursa de alimentare) cu o lungime maxima de 5,5 picioare
. Cablu al sursei de alimentare cu o lungime maxima de 5,0 picioare
. Cablu de retea cu o lungime maxima de 6,5 picioare

Utilizarea unor accesorii, traductoare si cabluri diferite de cele furnizate poate avea ca rezultat cresterea emisiilor sau descresterea imunitatii
dispozitivului ThromCat XT.

Dispozitivul ThromCat XT nu trebuie utilizat langa sau deasupra altor echipamente. Daca dispozitivul ThromCat XT trebuie utilizat langa sau
deasupra altor echipamente, atunci trebuie verificat daca dispozitivul ThromCat XT functioneaza normal in configuratia care va fi utilizata.

Til DE DEPOZITARE

Depozitati intr-un loc racoros, uscat.
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DEPANAREA
Tabelul 1

Problema

Cauze posibile

[ Actiuni recomandate

Pregatirea dispozitivului

Deteriorare vizibila cu dispozitivul inca in ambalaj

Ambalaj/transport

NU UTILIZAT]I; inlocuiti dispozitivul cu unul nou

Dispozitiv deteriorat in orice moment fnaintea
utilizarii

Ambalaj/transport

NU UTILIZAT]I; inlocuiti dispozitivul cu unul nou

Manipulare necorespunzatoare

NU UTILIZATI; inlocuiti dispozitivul cu unul nou

Procedura de amorsare

Dispozitivul nu se amorseaza; LED-ul rosu nu se
stinge; dispozitivul nu atinge viteza de
OPERARE

Tntrerupatorul nu a fost tinut apasat suficient timp

Tineti intrerupatorul apasat pana cand LED-ul rosu se stinge sau tineti-
| apasat timp de
30-40 de secunde

Varful cateterului nu este scufundat in solutia salina

Introduceti varful cateterului in recipientul cu solutie salina si repetati
etapa de amorsare

Dispozitiv deteriorat

NU UTILIZAT]I; inlocuiti dispozitivul cu unul nou

Introducerea sau scoaterea cateterului

Cateterul intampina rezistenta in timpul
impingerii prin cateterul de ghidare sau prin
teaca

Cateter deteriorat sau rasucit

NU UTILIZATI; inlocuiti dispozitivul cu unul nou

Diametrul cateterului de ghidare sau al tecii nu este
compatibil cu dispozitivul ThromCat XT

Inlocuiti cateterul de ghidare sau teaca cu un cateter de ghidare sau o
teaca cu diametrul de > 0,078".

Cateter de ghidare sau teaca deteriorat(a) sau
indoit(d)

Inlocuiti cateterul de ghidare sau teaca; repetati PROCEDURA DE
AMORSARE pentru a verifica rotirea spiralei

Dispozitivul este introdus necorespunzator pe cablul
de ghidare

Verificati daca dispozitivul este introdus fn mod corespunzator pe
cablul de ghidare

Cateterul intampina rezistenta in timpul
impingerii in interiorul vasului de sange

Marime prea mica a vasului de sange

Verificati dacd marimea vasului de sange este 22,5 mm

Dispozitivul este introdus necorespunzator pe cablul
de ghidare

Verificati daca dispozitivul este introdus in mod corespunzator pe
cablul de ghidare. Eliminati orice slabire a intinderii cablului de ghidare

Varful distal este impins dincolo de cablul de ghidare

Scoateti dispozitivul impreuné cu cablul de ghidare; Reintroduceti
cablul de ghidare si cateterul

Cateterul intampina rezistenta in timpul retragerii

Dispozitivul nu este introdus in mod corespunzator pe
cablul de ghidare

Verificati daca dispozitivul este introdus in mod corespunzator pe
cablul de ghidare. Eliminati orice slabire a intinderii cablului de
ghidare.

Varful distal este impins dincolo de cablul de ghidare

Scoateti dispozitivul impreuna cu cablul de ghidare

Utilizarea dispozitivului

Dispozitivul nu porneste

Dispozitivul nu este alimentat cu energie electrica

Verificati conexiunea la sursa de energie electrica; verificati daca LED-
urile sunt aprinse

Intrerupatorul nu este comutat complet in pozitia ON
(Pornit)

Comutati complet intrerupatorul in pozitia ON (Pornit)

Intrerupatorul nu este mentinut suficient timp in pozitia
ON (Pornit)

Mentineti intrerupatorul in pozitia ON (Pornit) pana cand LED-ul rosu
se stinge

Tncercarea de a reporni dispozitivul prea curand dupa
oprire

Asteptati ca LED-ul rosu sa se aprinda nainte de a incerca sa reporniti
dispozitivul

Spirala cateterului nu se roteste atunci cand
dispozitivul este functional

Spirala de extractie este deteriorata

NU UTILIZATI; inlocuiti dispozitivul cu unul nou

Reziduurile nu curg in punga de colectare

Calea de extractie este infundata

Deconectati dispozitivul de la pacient; repetati PROCEDURA DE
AMORSARE. Daca dispozitivul nu se amorseaza cu succes, inlocuiti-I
cu un dispozitiv nou

Spirala de extractie este rupta

NU UTILIZAT]; inlocuiti dispozitivul cu unul nou

Dispozitivul se opreste in timpul utilizarii

Calea de extractie este infundata

Deconectati dispozitivul de la pacient; repetati PROCEDURA DE
AMORSARE. Daca dispozitivul nu se amorseaza cu succes, NU
UTILIZATI; inlocuiti-l cu un dispozitiv nou

Spirala de extractie este rupta

NU UTILIZATI; inlocuiti dispozitivul cu unul nou

Dispozitiv dezactivat in mod accidental

Verificati pozitia si functionarea ntrerupétorului. Daca intrerupatorul nu
functioneazé corespunzator, NU UTILIZATI; inlocuiti-| cu un dispozitiv
nou

Dispozitivul pulseaza sau se blocheaza

Intrerupatorul de comanda nu a fost mentinut suficient
de mult timp in pozitia off (oprit)

Aduceti intrerupatorul de comanda in pozitia off (oprit) si asteptati
pana cand LED-ul rosu se aprinde

Tabelul 2

Informatii utile si declaratia producatorului — emisii electromagnetice

Dispozitivul ThromCat XT este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Utilizatorul dispozitivului ThromCat XT trebuie sa se asigure ca dispozitivul este utilizat

intr-un astfel de mediu.

Test de emisii

Conformitate

Mediul electromagnetic — indreptar

Emisii de radiofrecventa

Dispozitivul ThromCat XT foloseste energia de radiofrecventa numai pentru functionarea sa interna.

Grup 1 in consecintd, emisiile sale de radiofrecventa sunt foarte scazute si este putin probabil ca acestea sa
CISPR 11 produca interferente cu echipamentele electronice din apropiere.
Emisii de radiofrecventa
Clasa B
CISPR 11
Emisii armonice Nu se aplica Dispozitivul ThromCat XT poate fi folosit in toate locatiile, inclusiv locatiile rezidentiale si cele
IEC 61000-3-2 P conectate direct la reteaua publica de alimentare cu energie electrica de joasa tensiune utilizata de
— - — consumatorii casnici.
Fluctuatii de tensiune si emisii
intermitente Prezinta conformitate
IEC 61000-3-3
P003122-04
130ctl11

(2011-10-13)

121/168




Tabelul 3

Informatii utile si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Dispozitivul ThromCat XT este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Utilizatorul dispozitivului ThromCat XT trebuie sa se asigure ca dispozitivul este utilizat

intr-un astfel de mediu.

Test de IMUNITATE

Nivel testare IEC 60601

Nivel de conformitate

Mediul electromagnetic — indreptar

Descarcare electrostatica (DES)

IEC 61000-4-2

+/-6 kV contact

+/-8 kV aer

+/-6 kV contact

+/-8 kV aer

Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau
placi ceramice. Daca podelele sunt
acoperite cu material sintetic, umiditatea
relativa trebuie sa fie de cel putin 30%.

Valoare tranzitorie rapida a
curentului/ suprasarcina retea

IEC 61000-4-4

+/-2 kV pentru liniile de alimentare cu
tensiune

+/-1 kV pentru liniile
de intrarefiesire

+/-2 kV pentru liniile de alimentare cu
tensiune

+/-1 kV pentru liniile
de intrare/iesire

Calitatea energiei din reteaua electrica
trebuie sa corespunda unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

Supratensiune tranzitorie

IEC 61000-4-5

+/-1 kV intre faze

+/-2 kV intre fazé(e)
si impamantare

+/-1 kV intre faze

+/-2 KV intre faza(e)
si impamantare

Calitatea energiei din reteaua electrica
trebuie sa corespunda unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

Caderi de tensiune, intreruperi scurte
si variatii de tensiune

la liniile de intrare pentru alimentarea
cu energie

IEC 61000-4-11

<5% Ur
(>95% cadere n Uy) pentru 0,5 cicluri

40% U+
(60% cadere in Uy)
pentru 5 cicluri

70% Ut
(30% cadere in Uy)
pentru 25 cicluri

<5% Uy
(>95% cadere in Ut) pentru5 s

<5% U~
(>95% céadere in Uy) pentru 0,5 cicluri

40% U
(60% cadere in Ur)
pentru 5 cicluri

70% Ut
(30% cadere in Ur)
pentru 25 cicluri

<5% U
(>95% cadere in U) pentru 5 s

Calitatea energiei din reteaua electrica
trebuie sa corespunda unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic. Daca
utilizatorul dispozitivului ThromCat XT
doreste functionarea continua a acestuia in
timpul intreruperilor de energie din reteaua
electrica, se recomanda folosirea unei
surse de tensiune nefntreruptibile sau a
unei baterii pentru alimentarea
dispozitivului ThromCat XT.

Frecventa camp magnetic (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Campurile magnetice asociate frecventei
din retea trebuie sa corespunda unei locatii
ntr-un mediu comercial sau spitalicesc
tipic.

NOTA Uy este tensiunea de alimentare cu c.a. nainte de aplicarea nivelului de testare.

Tabelul 4

Informatii utile si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Dispozitivul ThromCat XT este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului ThromCat XT trebuie sé se asigure ca dispozitivul

este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de IMUNITATE

Nivel testare

Nivel de conformitate

Mediul electromagnetic — indreptar

Energia de radiofrecventa transmisa prin retea

IEC 61000-4-6

Radiofrecventa radiata
IEC 61000-4-3

150 kHz — 80 MHz

3V/m
80 MHz — 2,5 GHz

3V d=117P

3V/m

d=117P
d=233VP

IEC 60601
Tn raport cu orice piesa a dispozitivului ThromCat XT,
inclusiv cabluri, echipamentul de comunicatii de
radiofrecventa portabil si mobil trebuie folosit la o distanta
cel putin egala cu distanta de separare recomandata,
calculata din ecuatia aplicabila frecventei emitatorului.

3 Vrms

Unde P este valoarea nominald maxima a puterii produse
de emitator, Tn wati (W), conform specificatiilor
producatorului emitatorului, iar d este distanta
recomandata de separare in metri (m).

Intensitatile cAmpurilor provenind de la emitatoare RF
fixe, determinate printr-o evaluare electromagnetica a
locatiei,* trebuie s fie inferioare nivelului de conformitate
pentru fiecare gama de frecvente”.

Pot aparea interferente in apropierea echipamentelor
marcate cu urmatorul simbol:

(<i>)

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica frecventa mai inalta.

NOTA 2 Este posibil ca aceste recomandari sa nu fie aplicabile n toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de fenomenele de absorbtie si reflexie produse de

structuri, obiecte si persoane.

®Intensitatile cAmpurilor provenind de la emitatoare fixe, de exemplu statiile de baz& pentru telefoane radio (celulare/fara fir) si aparate de radio mobile, emitstoare radio utilizate de
amatori, emisii de radio AM si FM nu pot fi prezise cu acuratete din punct de vedere teoretic. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat emitatoarelor fixe de radiofrecventa,
trebuie luata in considerare o evaluare electromagnetica a locatiei. Daca intensitatea cdmpului masurata in locul unde este folosit dispozitivul ThromCat XT depaseste nivelul de
radiofrecventa de conformitate aplicabil prezentat mai sus, atunci trebuie verificat daca dispozitivul ThromCat XT functioneaza normal. Daca se observa o functionare anormala, pot fi
necesare masuri suplimentare, de exemplu reorientarea sau reamplasarea dispozitivului ThromCat XT.
®Peste intervalul de frecventa 150 kHz — 80 kHz, intensitatea campului trebuie sa fie mai mica de 3 V/im.
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Tabelul 5

Distantele recomandate de separare dintre echipamentul de comunicatii de radiofrecventa portabil
sau mobil si dispozitivul ThromCat XT

Dispozitivul ThromCat XT este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbarile produse de radiofrecventa radiata sunt controlate. Clientul sau utilizatorul
dispozitivului ThromCat XT poate contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice prin pastrarea unei distante minime, recomandate mai jos, intre echipamentele (emitatoarele)
portabile si mobile de comunicatii radio si dispozitivul ThromCat XT, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentelor de comunicatii.

Distanta de separare in functie de frecventa
Lo - o emitatorului
Valoarea maxima nominala a puterii de iesire '(m)
a em'(t'\%)‘"“'“' 150 kHz — 80 MHz — 800 MHz —
80 MHz 800 MHz 2,5GHz

d=[3,5/v,] VP d=[3,5/E;] VP d=[7/E]] VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,70 11,70 23,33

Pentru emitatoarele cu puterea de iesire nominald maxima care nu au fost listate mai sus, distanta de separare recomandata d in metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia aplicabila
frecventei emitatorului, unde P este valoarea nominald maxima a puterii de iesire a emitatorului, in wati (W), conform specificatiilor producatorului emitatorului.

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz se aplica distanta de separare pentru intervalul mai inalt de frecventa.

NOTA 2 Este posibil ca aceste recomandari sa nu fie aplicabile n toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de fenomenele de absorbtie si reflexie produse de
structuri, obiecte si persoane.

GARANTIA LIMITATA A PRODUCATORULUI

Producatorul garanteaza ca ThromCat® XT nu contine defecte de material si executie atunci cand este utilizat pana la ,Data de expirare” indicata si cand
ambalajul nu a fost deschis si deteriorat imediat inainte de utilizare. Raspunderea Producatorului in baza prezentei garantii este limitata la fnlocuirea sau
rambursarea pretului de cumparare al oricarui ThromCat® XT defect. Producatorul nu va fi raspunzator pentru orice daune indirecte, speciale sau
subsecvente rezultate din utilizarea ThromCat® XT. Deteriorarea ThromCat® XT cauzata de utilizarea necorespunzatoare, modificarea, depozitarea sau
manevrarea inadecvata a acestuia sau de orice alta nerespectare a prezentelor instructiuni de utilizare va anula prezenta garantie limitata. PREZENTA
GARANTIE LIMITATA ESTE DATA iN MOD EXPRES IN LOCUL ORICAROR ALTOR GARANTII EXPRESE SAU IMPLICITE, INCLUZAND GARANTIA
IMPLICITA DE VANDABILITATE SAU DE CONFORMITATE CU UN SCOP ANUME. Nicio persoana fizica sau juridica, incluzand orice reprezentant sau

distribuitor autorizat al Producatorului, nu are autoritatea de a extinde sau prelungi prezenta garantie limitata si nicio tentativa intentionata in acest sens nu
va fi executorie pentru Producator.

SIMBOLURI GRAFICE NON-STANDARD
Tabelul 6

Cateter cu schimbare
rapida
(RX)
Rapid Exchange

ON (Pornit)

OFF (Oprit)
Lungime de lucru Diametrul vasului de sange Compatibilitatea cablului
de ghidare

FoH4 &2
T Max OD
Wire Compatibility

. Vessel Diameter
Working Length

Compatibilitatea tecii Compatibilitatea cateterului de ghidare Nepirogen

NON-PYROGENIC

Non-Pyrogenic

Sheath Compatibility Guide Catheter Compatibility
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Mpnbop ThromCat® XT npeactaensieT coboit HEBOCCTaHABNMBAEMOe YCTPONCTBO OAHOKPATHOTO NPUMEHEHUS, NpeHa3HayYeHHoe Ans yaaneHns Tpomobos
13 COCYZOB apTepuanbHON CUCTEMBI. YCTPOWCTBO COCTOWUT U3 TMOKOro kaTeTepa, CoaepKallero cnuparb, KOHCTPYKLMS KOTOpol obecrneyvBaeT ee Xo4 no
NpoBOSIoYHOMY Hanpasutenio amameTpom 0,014". KateTtep obecneumBaeT pacxon otbopa npubnuantensHo 38 mn/MuH Ans ynanewus Tpomba. Katetep
BbIABUraeTcs M OTBOAMTCA BHYTPU cocyda Ans OTpblBaHUA W yaaneHus Tpomba. Cuctema B cbopke MOCTaBRseTCs B CTEPUNBHOM U HEMUPOTrEeHHOM
cocTosiHum. Mpubop npefHa3HavyeH Anst O4HOKPATHOrO MPUMEHEHUS MeOVULMHCKMMM crieumanncTamu, NpoLeawinMm obyyeHme 1 obnagaowymm onbIToM B
obnacTu AMarHOCTUKM 1 KaTeTepU3aLMOHHbIX METOLOB.

KOMMNOHEHTbI NPUBOPA

Mpnbop ThromCat XT cocTouT 13 crneayoLwmnx KOMNOHEHTOB:
. KarteTep: M3rotoBneH 13 HEMnoHoBON OBOMOYKM C OMNETKOW M3 HepxaBerolen ctanu ¢ pabouein anvHon 150 cwm.
Katetep aBwxetcst Ha HanpasuTene avametpom 0,014" yepes kaHono 6F unun Hanpaensowwmn katetep 7F
(MMHUManBHBIA BHYTPeHHWA anametp = 0,078"). KateTep obneraer cnupanb U3 HepxaBetolled cTamm,
npeaHa3Ha4eHHyo Ans paspyLueHus v yaaneHus Tpomba. KoHCTpykums kaTeTepa no3BonsieT npeaoTepaTuTb
HenocpeacTBEHHOE COMPUKOCHOBEHWE MeXAy BHYTPEHHEN cnvpanbio U CTeHkol cocyna. Ha gvcranbHon
CTOpOHE KaTeTepa UMeeTcs aTpaBMaTUYECKUiA TMBKUI HAKOHEYHUK 13 Ge3naTekCHOW PesuHbl.

. YCTpoWCTBO ynpaBneHus: CopepxvT ABuratenb, NPUBOASILLMA B AeCTBME Hacoc oTGopa BMHTOBOro Tuna, oTOOPHYK TPybKy C
nakeTom Ansi ot6opa emkocTbio 500 Mn 1 LWHYp NuTaHus, obecneyvBaioLLMiA NOAKMIOYEHNE YCTPONCTBA
ynpaeneHus K 610Ky NUTaHus.

. Brnok nutaHus: HecTepunbHbll agantep nuTaHusi, obecneunBaloWMin NOAKMIOYEHUE LUHypa MUTaHWS YCTPOWCTBa
ynpaBreHns K po3eTke 3N1eKTPUYECKOii ceTu.

NOKA3AHUA /| HASHAYEHUE

Cuctema ThromCat XT npepgHasHayeHa AN YPECKOXKHOro Yepe3npoCBETHOrO yAaneHUs TPOMOGOB M3 €CTECTBEHHbIX KOPOHAPHbBIX M HWKHUX MaxoBblX
apTepui.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

Cocyapbl Unu NopaxeHus, Yepes KOTopble HEBO3MOXHO NPOXOXAEHMNE NPOBOSIOYHOrO HanpaeuTens anamerpom 0,014"
Cocyabl CO CpEAHMM ANAMETPOM MO BU3yarnbHOW OLeHke MeHee (<) 2,5 mm unu Gonee (>) 7 MM

CurnbHas M3BMNMCTOCTb cocyaa

MauneHTbl ¢ HEKOHTPONUPYEMbIMU HAPYLLEHUSIMU CBEPTLIBAEMOCTH

3apaxeHue

NPEOYNPEXAEHUA

e Bo nsbexaHue nospexaeHns cocyaa He paboTanTte ¢ npubopom 6e3 HanpasuTens.

e He ponyckaiTe MOMbITOK NPOABWKEHUSI KaTeTepa B Criyyae BO3HUKHOBEHWS COMPOTMBIIEHWUS €r0 XO4y A0 ONPEAENEeHNUs NPUYKUHBI CONPOTUBIIEHUS
NOoCPEeACTBOM PEHTTEHOCKONUM UM APYTX METOLOB.

e Bo usbexaHue NoBpexaeHUs katetepa W/MMv HaHeceHUsl NMOBPEXAEHUN COCydy He WCMonb3yhTe Npubop B cryyae muarmba unu nepekpyyvBaHus
KaTeTepa.

e B cnyyae BO3HVWKHOBEHUSI YpE3MEPHOrO MPOBUCAHUS UMW NETNM B MPOBOMOYHOM HanpaBuTerie Mexay HanpaensowyM KaTeTepoM U MOHOMUTHBIM
CerMeHTOM kaTeTepa B npoLiecce npoueaypbl BO3MOXeH nepernb MpoBONOYHOrO HanpaBMTENst BHYTPU coCyAa NpU BbIABWKEHWM WNKU OTBOAE
kaTeTepa. Bo nsbexxaHve noBpexaeHus katetepa u/unu cocyaa yaanvuTte npoBucaHue Unv neTo NPOBONOYHOIO HanpaBUTENs Nepes BblABWKEHUEM
U1 OTBOAOM KaTeTepa.

e He npumensinTe npubop B KaTeTepax-uHTpoablocepax nMbo cocyax ¢ Ype3MepHON CTENeHbO KpUBU3HbLI (auameTp < 2,5 cm).

e Bo nsbexaHue noBpexaeHns katetepa u/unm cocyaa B NpoLecce onepaumu He JonyckanTe HaxoXaeHUs kaTeTepa B CTaLMOHAPHOM MOMOXEHWUN.

e Bo wusbexaHue noBpexaeHVs kaTeTepa w/wnu cocyna ybeauTecb B HaanexalleM pasMeLleHuV KaTeTepa-uHTpoabtocepa, obecneunBaiolieM
NPOYHOE MOJIOKEHUE Y COOCHOCTb C LieNIeBbIM COCYAO0M.

e Bo usbexaHue TpaBm cocyaa He npumMeHsinTe ThromCat XT B cocyaax ¢ CyLecTBYIOWMUM pacCrnoeHnem.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

e Manunynauum ¢ KaTeTepoM Npu HAXOXAEHWUN B XKMBOM OpraHn3me JOMMKHbI MPOU3BOAUTLCS MO, PEHTIEHOCKONUYeckuM HabnogeHeM.

e He BbinonHsiiTe onepauunii ¢ kateTepom npu CBOGOAHO BUCSLUEM HaKOHEYHWKE HanpaBuTensi BO u3bexaHue nepekpyyuuMBaHus unu uarnba
HaKOHeYHuKa.

e He ponyckaliTe nepemelleHusi C NPUMOXEHUEM YCUNWIA, GbICTPOro BbIABWKEHUS UMM YPE3MEPHOrO CKPYYMBaHWS kaTeTepa BO u3bexaHue
noBpexAaeHns kaTeTepa.

e He npumensinTe npnbop B cnyyae oTBepAEBLUMX NOPaXeHU Bo n3bexaHne noBpexaeHust katetepa.

e He ponyckalite YpeamepHOro 3aTarmBaHus knanaHa Tyoxu-bopcta Bo nsbexaHve noBpexaeHns Unu HapyLueHns yHKLMOHMPOBaHWS KaTeTepa.

e He npumensinte katetep ThromCat XT B kaTeTepax-MHTpoabtocepax C BHyTpeHHUM auametpoMm meHee 0,078" Bo msbexaHue noBpexgeHUs
KaTeTepa.
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PaguovactoTHoe o6opydoBaHMe MNOPTaTUBHBLIX WM MOBUMbHBLIX CPEACTB CBA3KM MOXET OKasblBaTb BMUSIHWE Ha JNeKTpUYeckoe MeauLMHCKoe
obopynoBaHue.

MoBTOpHas cTepunuaauus, nosTopHas obpaboTka M NOBTOPHOE NPMMEHeHWe Npubopa He AonyckaeTcs.

SAMNPEWAETCA nosTopHas ctepunusauus U NOBTOPHOE UCMOMb30BAHUE YCTPOMCTBO, MOCKOMbKY 3TO MOXET MOBMeYb HapylleHue ero paboTtbl u
NOBBLICUTb PUCK NEPEKPECTHOrO 3arpsisBHeHNs B pesynbTaTte NPOBEAEHNs HenpMemnemon NoBTOPHOM 0bpaboTku.

MoBTOpHOE MCMOSIb30BaHWE YCTPOMCTB OJHOKPATHOTO MPUMEHEHWS MOXET NoBriedb 3a coboi noryvyeHne naluMeHToOM Cepbe3HOW TpaBMbl UMW ero
CcMepTb, @ TakKe CNYXWUT NPUHUHON ANA CHATUS rapaHTUAHBIX 06513aTenbLCTB.

NOTEHUMANBHbIE NOBOYHbLIE 3®®EKTbI

K noTeHuuanbHbeIM noboyuHbIM adhdeKTam, CBA3aHHBIM C NpUMeHeHneM npubopa, MOXeT OTHOCUTBLCS, HO HE OrpaHNYMBaETCs UMK, cnenywuee:

KpoBoTeueHne/rematoma B MecTe focTyna

Pe3koe 3aKkpbITie Unu NonHoe 3akynopueaHve noaBepraemMoro onepauum cocyaa

[uctanbHas ambonu3saius ocTaTkoB, NPUBOASLLANA K MHAPKTY M1OKapaa Uiy ULEMUM KOHEYHOCTEN
3apaxeHune

Cnasm cocynoB

PaccnoeHve unu nepdopauus cocyna

HexenaTtenbHasi peakums Ha KOHTPaCTHeI npenapat

Heob6x0aMMOCTb HEOTIIOXKHOTO XMPYPrMYecKoro BMeLLaTenbcTBa

NeTanbHbIN ncxon,

CPE[ACTBA BU3YANbHOW UHOUKALIMM | PEXXWUMbI PABOTbI

B coctaB npubopa ThromCat XT BXoAsaT opraHbl ynpasneHusi, obecneunBatowime 6e3onacHocTb 1 3MEKTUBHOCTb (DYHKLMOHMPOBaHus. MNpu nogadye
nuTaHua K Npubopy BKIOYaeTCs MHAMKATOP 3eneHoro uBeTa. [pn npocToe ycTpoicTBa CBETUTCS KpacHbIi MHaMkaTop. Bo Bpemsi 3anonHeHus yctponctsa
KpacHbI MHAMKAaTOp MPOAOMKaeT CBETUTLCS A0 TeX Mop, rMoka YCTPOMCTBO He BydeT 3anonHeHo nonHocTbio. Kpome Toro, Bo Bpemsi paboTbl npubopa
KpacHbI MHAMKATOp 3aropaeTcs B cryyae nepernba unu sactpeBaHus katetepa.

PYKOBOJCTBO MO 3KCNNYATALUUU
NnoAroTOBKA NMPUBOPA:

1.

Vcnonb3ys cTepunbHy0 METOAMKY, OCTOPOXHO m3BnekuTe cuctemy ThromCat XT 13 ynakosku.
BHUMAHMUE: He npumeHsaiiTe npu6op B cnyyae usrnba katetepa.

NMPUMEYAHME: HecunbHasa KpuBU3Ha KaTeTepa SBNSieTCA HOpManbHOM B CBA3M C YNakoBKOW W He OKa3biBaeT BIIMSAHWA Ha
pa6oTocnoco6HOCTL MK 6esonacHocTbL Npubopa.

2. PacnonoxuTte npubop Ha npoLeaypHOM CTone Taknum obpasom, YTobbl kaTeTep Obin HanpaBrieH B CTOPOHY NauueHTa.

3. CHumute 1 yganute BymaxHble NEHTbI C KaTeTepa U nakeTta Ans otéopa.

4.  TlepepaiiTe NpUKPenneHHbI NakeT Ans oToéopa 1 LWHYp NUTaHWSA aCCUCTEHTY 3a NpeAenamMmn CTepUnbHON 30HbI.

5. lloaBecbTe nakeT Ans otbopa Ha LTaTMBE AN BHYTPUBEHHbIX BIIMBAHWUNA.

6.  [NopkntounTe WHYP NUTaHWUSA Npubopa K NpeaycMOTPEeHHOMY BroKy nuTaHus.

7. MopkniounTe WHYp NUTaHWS K Grnvkanllen po3eTke aneKTpuyeckon ceTu. Bo Bpems nogayv nNUTaHWst Ha YCTPOMCTBO 3aropaeTcsi 3eneHbiit
nHaukaTop. B Toxe Bpems KpacHblii IHAVMKATOP yKa3biBaeT Ha TO, YTO KaTeTep HeaKTUBEH.

NPOLIEAYPA 3AMONHEHUA:

1. TorpysuTe AMCTanbHbIA HAKOHEYHMK KaTeTepa NPMBNU3NTENLHO Ha 5 CM B KOHTEMHEP CO CTepUIbHBIM PM3NONOTrNYECKM PacTBOPOM.
NMPUMEYAHME: Ons ycnewHoro 3anonHeHUsi npu6opa AUCTanbHbIW HAaKOHEYHMK AOMKEH GbiTb MOMHOCTLIO NOrpyXeH B mpouecce
nocnefoBaTenbHOCTH Onepaunii 3anofnHeHns.

2. Haxwmute u ygepxuainTe ynpaBnsioLuii nepeknoyaTenb B NOMOXEHUN «BKM.», 0603Ha4YeHHOM CUMBOMOM «-», A0 TeX Mop, noka He noracHeT
KpacHbI MHAUKaTOp (NpubnuantenbHo 20 cekyHA), yKasbiBaloLLMiA Ha 3aBepLUEHME 3amnoSIHEHNS YCTPOMCTBA.

NMPUMEYAHMUE. MNMpu BbikNOYEHUU KPAaCHOrO MHAMKAaTOpPa NPou3onaeT OolWyTUMOE Ha CNyX U3MeHEeHWe CKOPOCTH.

3. OtnyctuTe nepeknioyatens ynpaenexus. MNepeknioyatenb aBTOMaTUYECKU BO3BPATUTCS B LIeHTpanbHOE MOMOXeHWe, a YyCTPOUCTBO NMPOAOIKUT
paborty.

4. OTBegwuTe nepeknioyaTenb ynpasneHust B nonoxeHune “BbIKI1.”, o6o3HayeHHoe cumBonom “O”. Mpu obHyneHun kateTepa KpacHblii MHAMKATOP
3aropaeTcsi cHoBa. [locne aToro NnpMGop 3anonHeH 1 roToB K IKCRNyaTauuu.

NOAAYA KATETEPA:
YcTaHoBUTE HaNpaBnSAoLWMIA KaTeTep MW KaHIoIo Haanexallero paamepa B cocy NOCPEACTBOM CTaHAAPTHBIX YPECKOXKHbLIX METO0B.
MpoBeauTe Yepes nopaxeHne NPOBOMOYHbIN HanpaBuTens AvameTpom 0,014".

3. 3adwKcupyiiTe NONOXeHWE MPOBOMOYHOrO HanpaswTensi. BeeauTe HanpaBuTenb CkBO3b MMOGKUIA AUCTAnNbHBIA HAKOHEYHWK U GbICTPOCMEHHbIN
kaHan katetepa ThromCat XT (puc. 1).

4.  BblABMHbTE KaTeTep B HENOCPeACTBEHHYIO Bnn30CTb K MECTY PacrnonoxeHns Tpomba.

5.  NonyckaeTcsi NpUMeEHeHVe CTaHAapTHbIX METOAOB pa3MeLLeHNs KaHomel CoCyancToro A4ocTyna, aHrnorpadunyeckoro katetepa v NPOBOSIOYHbIX
HanpasuTenen.

. BbICTPOCMEHHbIN KaHarn
NMooBOMNOYHLIN HanbaBUTenNb pf
Mmbknin AnCcTanbHbIN
HaKOHEeYHUK
Puc. 1.
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NMPEOYNPEXXOEHUE: HeBepHoe npunoxeHue Harpy3ku K Katetepy MoxeT NpUBecTU K NOBpeXAeHUsAM KaTeTepa.

NMPEOYNPEXOEHUE: He ponyckaiTe NonbITOK NPOABMXEHUA KaTeTepa B cllyyae BO3HMKHOBEHMUSI COMPOTUBIIEHUSA €ro xoay Ao
onpeaeneHns NPUYNHbI CONPOTUBNIEHUA NOCPEACTBOM PEHTIeHOCKONUU UNN APYrMX MeToAoB.

BHUMAHUE: He ponyckanTe nepeMelleHUs C NPUNOXEHMEM YCUNUIA UMW 4Ype3MepHOro CKpyuuMBaHWsi KaTeTepa BoO u3bexaHue
noBpeXxaeHUsi AMCTaNbHOro HaKOHeYHMKa Unu usrnba kateTepa.

BHUMAHUE: He ponyckaiTe u4pe3mepHOro 3aTArMBaHusA knanaHa Tyoxu-Bopcta Bo usbGexaHue noBpexAeHUA WU HapyleHus
(PYHKLMOHMPOBaHUA KaTeTepa.

MPUMEYAHME: B crnyyae BO3HMKHOBEHWsi Kakux-nmb6o npobnem c npuGopom ThromCat XT cMm. ykasanwusi B paspene “MOUCK U
YCTPAHEHUE HEUCMPABHOCTEW”.

PABOTA C MNPUBOPOM:

1.

6.
7.

Mpn HaxoxaeHnn kateTepa NOGNM30CTM OT MeCTa NOPaXeHWs CABUHbTE U yAepXuBaiTe nepekroyaTens ynpasneHus B nonoxexunn “BKI.” (“-7),
4yTOGbI NpUBECTYM NPUBOpP B AeicTBKE.
Mocne BbIKMIOYEHUSI KPAaCHOTO UHAMKATOpa OTMYCTUTE YNPaBsOLWMIA NepekroYaTens.

BHUMAHUE: He BknioyanTe NnpubGop npy HaxoXAeHWW AUCTaNbHOro HakoHeYHMKa KaTeTepa BHYTPU HanpaBnsowero katetepa unu
KaHoNU Bo M3bexaHue NOBpeXAeHUA KaTeTepa UNu HapylueHUsi PyHKLMOHUPOBAHUSA crivpanu.

BHUMAHMUE: Ecnu kpacHbI MHAUKaTOP He BbIKMoYaeTcs, nepea NOBTOPHbLIM 3anycKoM crieayeT BbIBECTU KaTeTep U3 Tena naumeHTa.
MonpobyiiTe nepe3anycTuTb ycTponcTBo, creaya «MPOLEQYPE 3AMNONIHEHUA». Ecnu He yaaeTcs 3anycTUTb YCTPOMCTBO NOBTOPHO,
yTUNU3NpyinTe yCTPOMNCTBO.

BblaBuraiite kaTeTep CO CKOPOCTbIO MPUOMM3UTENBHO 2 MM/C CKBO3b MOPaXEHWe, HauMHasi MpPOKCUMMarbHO M Mpoaorkas AucTansHo. Ons
[OCTUXEHNS ONTUMasbHbIX Pe3ynbTaToB NPUMeHsIATe KOPOTKUe XoAbl BNepes 1 Hasaa. MosTopsiiTe No mepe HEO6X0AMMOCTM.

BHUMAHMUE: Mpu HopManbHbIX YyCNOBUAX (PYHKLIMOHMPOBaHUA Cnupanb He AOMKHa ObITb 3aMeTHa NoA PeHTreHOCKonuen B CBAA3U C
BbICOKOW CKOpOCTbIo BpauweHus. Ecnu cnupanb oTtoGpaxaeTcs HenoABWXKHOM (He Bpalualolieics) B npouecce paboTbl npubopa,
BbIKNIOYUTE NPpMGOP U BbiBeAUTe KaTeTep U3 Tera naumMeHTa. YTUnu3upyinTte npuéop.

BHUMAHMUE: Ecnu npu6op BbIKNoYaeTcs B Npolecce 3Kcnnyatauuy, BbiBeauTe KateTep U3 Tena nauuneHTa. MpeanpumuTe nonbiTKy
nepesanycka npubopa, cneays “MPOLEOYPE 3AMOJIHEHUA”. Ecnu nepe3anyck npu6opa He npoucxoaut nub6o cnupanb He
BpaLjaeTcs, yTUNu3upymTe npuoop.

OtseauTe kaTeTep Hasajd NMuLIb 3a Npedenbl HanNpasnsloLWero kateTepa UK KaHn U OTBEAUTE nepeknioyaTteslb YNpaBneHus B NonoXeHve
“BbIKI.” (“O”).

BHUMAHUE: He oTBoaMTe AUCTanbHbIA HaKOHEYHUK KaTeTepa BHYTPb HanpaBrisiloLIero Katetepa Mnu KaHionuM B npouecce pa6oTbl
npu6opa Bo nsbexaHve NoBpeXAeHUA KaTeTepa UMK HapyLleHUA OYHKLMOHUPOBaHUA cnvpanu.

Mo mepe HeobxoanMocCTu Ans AocTwkeHust Tpebyemoro pesynbTaTta nosTopute waru ¢ 1 no 4 pasgena “PABOTA C NMPUBOPOM”.

BHUMAHUE: B cnyyae BbiBoga kaTeTepa M3 Tena nauvMeHTa npyv Heo6xoAMMOCTM B NpoBeAeHWU HECKONbKUX npoueayp crneayet
BbIMOMHUTL TMPOMbIBKY KaTeTepa (u3Monornvyeckum pacTBopoM B cooTBeTcTBuMM c pasgenom “MPOLEAYPA 3AMNOJIHEHUA”
He3aMeAnuTenbHO Nocne U3BneYeHUs Katetepa U3 nauneHTa. PaboTa ycTpoiicTBa AOMKHA NPOAOMKATLCA Ha MPOTAXEeHUU npoueaypbl
3anosfiHeHUs A0 TeX NOp, NOKa CTOYHbIN pacTBOP, BXOAALMIA B TPYOKY 0TOOpa, He CTaHET YACTbIM.

Mo 3aBepLUEHMM NpoLealypbl BbIBEAUTE KaTeTep U3 Tena nauueHTa.
YTUnusnpyiTe BCo CUCTEMY, BKItOYas BOK MUTaAHKS U LUHYPbI, COFNacHo npoLeaypam, AeCTBYIOLLUM B YHPEXAEHNN.

NMOCNENPOLEAOYPHbIA YXOA

Mocne

npoueaypsl crieayeT cobnioaatb CTaHAapT Mep Mo yXO4y, AeVCTBYIOWWIA B yuYpexaeHnn, Ans yaaneHus kaHionm u obecneveHus CBEpThIBaHNS BO

n3bexaHne KpoOBOTEYEHUSI B MECTE COCYANCTOro AocTyna.

COCTOAHUE NOCTABKU

MocTaBnsieTcs B COCTOSHUM CTEPUNMU3ALMKM raMMa-u3rnyyeHuem B PackpbIToil ynakoske. Mpubop npefaHasHayeH Ansi OLHOKPATHOTO MpuUMeHeHwsi. He
fonyckaeTcsi MOBTOpHasi CTepunu3auusi, NoBTOpHasi oBpaboTka wunu MOBTOpPHOE Wucnonb3oBaHue. MpuGop sBNSETCSs CTepunbHbIM MPU OTCYTCTBUM
HapyLIEHW UNn NOBPeXAeHWi ynakoBku. B crnyyae COMHeHWI B CTEPUNBHOCTU U3AENUS He criefdyeT NPUMeHsTb npubop. Mocne usbaTUS U3 yrnakoBKu
cneayeT NpoBepUTL NPUGOP Ha NPeAMET OTCYTCTBUS NMOBPEXAEHWIA.

COOTBETCTBUWE 3NEKTPUYECK/M CTAHOAPTAM (EN 60601-1-2:2001, noanyHKT 6.8)

B uensx o6ecneveHuns 6esonacHocTn npubop ThromCat XT npu akcnnyatauum TpebyeT yCTaHOBKM B COOTBETCTBUM C NpUiaraeMbiMi MHCTPYKLMSIMU
(cBeeHMst 0 COOTBETCTBUM ANEKTPUYECKUM CTaHAapTam npuBeAeHsl B Tabnuuax ¢ 2 no 5).

Mpu TecTUpoBaHUM Ha COOTBETCTBUE ANIEKTPUYECKUM CTaHAapTaM Obiny UCNonb3oBaHbl crneayoLine kabenu, Bxoasiye B KOMMIEKT COOTBETCTBYIOT
HOpPMaTUBHBIM TpeboBaHMAM npu akcnnyatauum ¢ npuéopom ThromCat XT:

. KaGenb nutaHus (kabenb, coeanHSIOLWMA Nprbop ¢ 6rokom NUTaHUs) ¢ MakcuManbHok AnuHol 5,5 dyTta
. Kabenb nutaHusi ¢ makcumanbHow anuHon 5,0 cyta
. KaGenb nnTaHusi ¢ MakcumanbHow AnuHon 6,5 dyTa

Vcnonb3oBaHue npricnocobnenni, npeobpasosateneit n kabenei, He BXOASLLMX B KOMMIIEKT MOCTaBKM, MOXET NMPUBECTU K POCTY YPOBHS U3MYyYeHUs
N CHVKEHUIO 3aLUmMLeHHOCTH npubopa ThromCat XT.

He ponyckaetcs akcnnyataums npubopa ThromCat XT nobnusocTv unm npu ycTtaHoBKe MoBepx Apyroro obopyaoBaHusi. Ecnu Tpebyetcs
akcnnyartauusi npubopa no6M30CTM UK NPU yCTaHOBKE NMOBepX ApYyroro o6opyAoBaHus, criefyeT BbiNONHUTL NPOBEPKY COXPaHEHWUs NPaBUNbHOCTH
yHKLMOHMPOBaHKsa npubopom ThromCat B Tako koHpUrypauuu.

YCNnoBUsA XPAHEHUA
XpaHuTb B NpoXnagHoOM CyXoM MecTe.
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NOWUCK U YCTPAHEHWE HEUCTNPABHOCTEWN

Tabnuua 1

Mpo6nema

Bo3MoxHasi npuymHa

[ PekomeHayeMble AedcTBUA

MoaroToBka npubopa

3ameTHble noBpeXxaeHusa Npu HaxoxXaeHun
npubopa B ynakoske

YnakoBka/TpaHCnopTUpoBKa

HE MPUMEHATb; 3ameHuUTb Ha HOBbI Npubop

MoBpesxaeHue npubopa nepes NpUMeHeHeM

YnakoBka/TpaHCcnopTypoBka

HE NMPUMEHATb; 3amMeHWTb Ha HOBbI NpuGop

HeHagnexaluee obpalieHne

HE NMPUMEHATb; 3ameHWTb Ha HOBbI NpuGop

MNMpouenypa 3anonHeHUs

3anonHeHue npubopa He NPOMUCXOAMT; KpacHbIA
CBETOANOHbI UHANKATOP He BbIKMoYaeTCs;
npnbop He HabupaeT cCKOPOCTb pexMMa
“PABOTA”

HepocTaTouHO NpoaomkUTENbHOE yaepaHue
nepekmnoyaTens ynpasneHus

YpaepxusainTte nepekntoyaTens A0 BbIKMIOYEHUA KPaCHOro MHAUKaTopa
6o Ha npoTsxkeHun nepuoaa Ao 30—40 cekyHa

HakoHeuHWK kaTeTepa He MorpyxeH B
usvonornyeckuii pactsop

MorpyaunTe HakoHEeUHWK kaTeTepa B EMKOCTb C PACTBOPOM 1
NOBTOPUTE MPOLIEAYPY 3anonHeHUst

YCTPOMCTBO NOBPEXAEHO

HE NMPUMEHATb; 3amMeHWTb Ha HOBbI NpuGop

Mopava unu yaaneHue katetepa

KaTeTep cTankuBaeTcs C CONPOTUBNEHUEM MpU
BbIABWKEHWUN Yepes HanpaBnsioLWmin kateTep
UMK KaHIomMo

KaTeTep noBpexaeH Unu nepekpyyeH

HE NMPUMEHATb; 3amMeHWTb Ha HOBbI NpuGop

[lnameTp HanpaBnsoLLero kateTepa U kaHionu He
coBmecTum ¢ ThromCat XT

3ameHuTe HanpaBnsoLLWii KaTeTep UMK KaHIOMIO Ha HanpaBnsioLLuiA
KaTteTep UNu KaHono gnametpom > 0,078".

I'IOBpe»gqu WNn U30rHYT Hal'lpaBl'IﬂlOLLlMIZ KateTep unm
KaHona

3aMeHuUTe HanNPaBnSIoOLWWIA kKaTeTep UMK KaHIoNto; NOBTOpUTE
“NMPOLEAYPY 3ANONHEHUNA”, uTobbl yoeauTbCst BO BpalleHun
cnupanu

Mpubop HeHaanexalmm o6pa3om oAeT Ha
NPOBOMOYHbIN HanpaBuTesb

MpoBepbTe NPaBUbHOCTL HAacaaku NpuGopa Ha NPOBOMOYHbIN
HanpasuTenb

KaTeTep cTankuBaeTcs ¢ CONPOTUBNEHUEM NpU
BbIABKEHWUN BHYTPU cocyaa

Cnuwkom mMansiii pa3mep cocyaa

Y6eauTech B TOM, YTO pasMep cocya CocTaBnsieT 2 2,5 MM

Mpunbop HeHaanexalmm o6pasom oaeT Ha
I'IpOBOJ'IOHHbIVI HanpaBuTenb

MpoBepbTe NpaBUNbHOCTL Hacaakv Npubopa Ha NPOBOMOYHbI
HanpasuTenb. yCTpaHI/ITe NpoBUCaHNA HanpasuTens

,D,I/ICTaJ'IbeIl;I HaKOHe4YHWK BbIABUHYT 3a npeaenbl
Hanpasutens

BbiBeauTe NpuGop BMECTE C NPOBOSIOYHBLIM HaNpPaBUTENEM; NOBTOPHO
BBEMTE NPOBOJOYHbIN HaNpaBUTeNb U KaTeTep

KaTeTep cTankuBaeTcs C CONPOTUBNEHUEM MpU
oTBOfE

Mpunbop HeHagnexalmm o6pasom oaeT Ha
NPOBOMOYHbIV HAaNpaBuTENb

MpoBepbTe NpaBUIbLHOCTL Hacaakv NpUdopa Ha NPOBOMOYHbIN
HanpaBWTenb. YCTpaH1TE NPOBUCAHUS HanpaBuTens

,D,I/ICTaﬂbelﬁ HaKOHEYHWUK BbIABUHYT 3a npeaenbl
Hanpasutens

BbiBeaUTE NpUGOP BMECTE C NPOBOSIOYHLIM HaNpaBUTENEM

Pa6oTa ¢ npu6opom

Mpu6op He paboTaeT

OTtcyTcTBYET NUTaHne npubopa

MpoBepbTe NoAKNIYEHNE NUTaHWS; yoeauTeck B paboTe
CBETOAMOHbIX MHANKATOPOB

MepexkntouaTenk He NOMHOCTLIO CMELLEH B MONOXEHNe
“BKN.”

[MonHocTblo cMecTUTE NepekntoyaTens B nonoxexune “BKI.”

HepoctaTouHo npogomkuTensHoe yaepxaHue
nepeknoyaTens ynpasnenusi B nonoxenuu “BKI.”

YpepxusaiTte nepekntoyaTens B nonoxeHunn “BKIN.” 4o BbiknoyeHus
CBETOAMOHOro MHAMKaTOpa KpacHoro LuseTa

MonbITka NOBTOPHOrO BKIKOYEHNSt NpuGopa nocne
BbIKITIOYEHWS Yepes HeJOCTaTOUHbIN NMPOMEXYTOK
BpEMEHN

Mepen NonbITKON NOBTOPHOTO BKIOYEHUSI AOKAUTECH BKIHOHEHUS
MHAMKaTOpa KpacHoro LseTta

Cnupanb kateTepa He BpallaeTcsi npu pabote
npubopa

MoBpexaeHune oT6opHoOI cnpanu

HE MPUMEHATb; 3ameHuUTb Ha HOBbI Npubop

OTBOAMMOE BELLECTBO He NocTynaeT B
CcBOpHbIN NakeT

3acopeHue kaHana oT6opa

BuiBeauTe npubop 13 naumneHTa; nostopute “rIPOLUEAYPY
SAMOJNHEHWA". Ecnn npnbop He yaaeTcs ycneLHo 3anosiHnTb,
3aMeHuTe NpuGop Ha HOBbIV

HapyLueHue LenocTHocTv 0TGOpHOM cnvpanu

HE NMPUMEHATb; 3amMeHWTb Ha HOBbI NpuGop

MpuBop oTkroUaeTcs B npolecce
nonb30oBaHUA

3acopeHue kaHana oT6opa

BbiBeauTe npubop 13 nauueHTa; nostopute “rIPOLEAYPY
SAMONHEHWA". Ecnn npubop He yaaeTcs ycnewHo 3anonHuts, HE
NPUMEHATb, 3ameHnTb Npubop Ha HOBbIV

HapyLueHue LenocTHocTv 0T6opHOM cnnpaniu

HE NMPUMEHATb; 3amMeHWTb Ha HOBbI NpuGop

HenpenHamepeHHoe BbiknioyeHne npubopa

MpoBepbTe nonoxeHwe n pyHKUMOHNpoBaHUE nepekntoyatens. Ecnn
Hagnexalyas pabota npubopa He o6ecneunsaetcs, HE
NPUMEHATD, 3ameHuTb Npnubop Ha HOBbI

YcTporcTBo BUBPUpYeT Ui Tpewwmt

anaanmou.(wﬁ nepeknto4yaTtenb HegoCTaTto4HO A0Nro
yOepXusanu B MOMOXEHUU «BbIKI.»

MepeBeauTe ynpaenstowuii nepeknioyatesib B MONOXKEHUE «BbIKM.» U
[LOXONTECh, MOKa 3aropuUTCst KPACHbIN MHAWKATOP

Ta6bnuua 2

YkasaHus u AeKnapauus U3rotoBuTens — 3N1IeKTpoOMarHuTHoe usny4yeHuve

Mpu6op ThromCat XT npeaHa3HayeH ANs UCNONb30BaHWS B YKa3aHHbIX HUXe YCIIOBUSIX ANeKTPOMarHuTHol cpeabl. Monb3osatens ThromCat XT gomkeH y6eanTbes, 4to npubop
MCMOMb3yeTCst B COOTBETCTBYIOLLMX NIEKTPOMArHUTHBIX YCIOBUSIX.

TecT Ha u3nyyexus CooTBeTCTBME AneKkTpoMarHMTHas cpeaa - YkasaHusa
Manyyenuns pagnoyactoT YCTPOMCTBO MCMOSb3YeT 3HEPIUI0 PaANOYaCTOT TOMBKO NS CBOUX BHYTPEHHUX (DYHKLMIA.
pynna 1 MoaTomy u3nyyeHne Takux pagmoyacToT O4eHb HUKOE N HE MOXET NPUBECTY K KakuM-nnbo
CISPR 11 nomexam Ans 6nuanexalyero anekTpoHHoro o6opyaoBaHus.
Wanyyenns paguoyactot
Knacc B

CISPR 11

apMOHWYECKOE N3nyYeHne

IEC 61000-3-2

He npumensieTcs

dnykryauum
HanpsbkeHusi/MepLaroLLee nsnyyeHme

IEC 61000-3-3

CootBeTcTBYET

Mpu6op ThromCat XT noxoguT Ans UCnonb3oBaHus
B Nto6GbIxX NOMELLEHNAX, B TOM Yucne n goOMallHnX.
OH nogkn4vaeTca HenocpeacTBEHHO K HU3KOBOSbTHOW ceTun, I'IVITaIOLLleI;I XKunble goma.
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Ta6bnuua 3

YkasaHus u AeKrnapauuvsa U3rotoBuTens — 3yieKTpoMarHMTHasi 3alleHHOCTb

Mpn6op ThromCat XT npeaHasHayeH AN UCMIONb30BaHUS B yKa3aHHbIX HUXeE YCINOBUSAX 3NeKTpoMarHuTHow cpefbl. Monb3oBatens ThromCat XT pomkeH y6eanTbes, 4To npubop
MCMOJIb3yeTCsl B COOTBETCTBYIOLLMX 3MEKTPOMArHUTHBIX YCIOBUSIX.

Tect Ha SALUMLLEHHOCTb WcnbiTatenbHbi ypoBeHb IEC 60601 YpoBeHb COOTBETCTBUSA AneKkTpoMarHuTHas cpega - YkasaHus

Monbl AOMKHBI BbITb AePEBSHHbLIMK,

GETOHHLIMW UIU N3 KEPaMUYECKON MIUTKM.

Ecrv nonbl NOKpbITl CUHTETUYECKUM

|EC 61000-4-2 +/- 8 KB Bo3AYX +/- 8 KB Bo3AYX MaTepuariomM, OTHOCUTENbHAs BNaXHOCTb
[OMXHa COCTaBnsTh,

kak MUHUMYM, 30%.

OnekTpocTaTtuyeckuii pas3psa (ESD) +/- 6 KB KOHTaKT +/- 6 KB KOHTaKT

OnekTpuyeckuin GbICTPbIN NEPeXoaHbIR +/- 2 KB ANst NIMHUIA ANEeKTPONMTaHNS

+/- 2 KB ANS NIMHWIA 3NEKTPONUTaHUs KayecTso nuTatoLLen anekTpuieckon cetm

pexum/Bcnneck
[OMKHO COOTBETCTBOBATb OObIYHbLIM
+/- 1 KB AN BXOAHbIX/ BbIXOAHbLIX NIMHWUIA +-1 KB AnA BXOAHBIX/ BBIXOAHEIX cTaHgapTam goMa unu 6onbHULbI
IEC 61000-4-4 JIMHUIA .
Bei6poc +/- 1 KB OT NMUHWU K NUHUK +/- 1 KB OT NUHWM K NIUHUK KauecTBo nuTaloLLieii aneKTpuyeckoii ceTu
[OMKHO COOTBETCTBOBAaTb OObIYHbLIM
IEC 61000-4-5 +/- 2 KB OT NNHWM K 3emne +/- 2 KB OT NNHWM K 3emne cTaHaapTam JoMa U GonbHULbI.
<5% Uy
<5% Ut (> 95% nposan B Uy)
(> 95% nposan B Ur) ans 0,5 unknos ans 0,5 umknos
40% U 40% U KayecTBO nuTaloLLel anekTpu4eckomn cetu
o o [OMKHO COOTBETCTBOBAaTb OObIYHbLIM
MapeHns HanpspkeHus, KpaTkue npepbiBaHNUS (60% nposan B Uy) (60% nposan B Uy)
cTaHfapTam foma unu 6onbHuubl. Ecnin
1 U3MEHEHVS HanpshKEHUS Ha NUHKSIX nodaun Aans 5 uvkros Aans 5 uukros o
aUTaHS nonb3oBaTesno ycsTpomcma Heobxoauma
70% Ur 70% Ur peDeBaNHA 8 CETH, PEXOMEHIYETOR
IEC 61000-4-11 (30% nposan B Uy) (30% npoean B Uy) Pep! P AyeT
noAakmnoyaTh Npubop Yepes yCTpoicTBO
ans 25 uuknoe ans 25 yuknos o
BecnepeboiHoro nutanus unu 6atapeto.
<5% Uy <5% Uy
(> 95% npoean B Ut) Ans 5 unknos (> 95% npoean B Uy)

Ansa 5 yuknos

Yacrora ceTv (50/60 'y)

YactoTa MarHuTHbIX nornew B cetu AOIMKHa
MarHUTHOro nons

3 A/m 3 A/m 6bITb Ha yPOBHE TUMNYHbIX XapaKTepUCTUK
IEC 61000-4-8 60nbHMULLI UNK AoMa.

NMPUMEYAHME. Us — 3TO HanpshxeHne ceTi NepeMeHHoro Toka nepea NpUMeHeHNeM CTbITaTeNbHOro YPOBHS.
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Ta6nuua 4

YkasaHus u AeKrnapauuvsa U3rotoBuTens — 3yieKTpoMarHMTHasi 3allleHHOCTb

Mpu6op ThromCat XT npeaHasHayeH AN UCMONb30BaHUS B yKa3aHHbIX HUXKE YCIIOBUAX NEeKTPOMarHUTHo cpedbl. KnneHT unu nonb3osatens ThromCat XT gomkeH y6eamtecs, 4to
npuGop UCMosIb3yeTcsl B COOTBETCTBYIOLLMX SIEKTPOMArHUTHbIX YCIIOBUSIX.

Tect Ha BALLIMLLIEHHOCTb UcnbiTatensHbin ypoBeHb IEC 60601 YpoBeHb COOTBEeTCTBUSA AnekTpomarHuTHas cpepa - YkasaHus

MepeHocHoe 1 MobunbHoe 06opyaoBaHUe PaanocBsan
Hernb3s ucnonb3oBaTth 6nvxe K Noboi YacTn ycTpoincTBa,
B T. 4. kabensim, YeM pekoMeHyeMasi AUCTaHLWS,
paccuutaHHas no opmysne, NPUMEHNMON K YacToTe

nepegartyvka.
MpoBoaumas paguovacTtoTa 3 cpefHekBaapaTUYECKUX BOMbT 3B d=117 VP
|EC 61000-4-6 ot 150 'y o 80 My,
Wanydaemas paguodactota 3 B/u 3B/Mm d=117 VP
Y pan o7 80 MMy 10 2,5 My d=233 VP
IEC 61000-4-3

I'ae P — 310 MakcmanbHas BbIXOAHAs MOLLHOCTb
nepegaryuvka B Batrax (BT) B COOTBETCTBUM C AaHHbIMU
npousBoauTens nepegartyvka, a d- pekomMeHagyemas
OUCTaHLUmMs B MeTpax (M).

HanpsixeHHOCTb Nonsi pagnMo4acToTHOro nepeaaTymka, no
AaHHbIM 3J'IeKTpOMaFHI/I-THOI7I passeqku ,a/:lOJ'I)KHa 6bITb
HWXe, YeM ypoBeHb COOTBETCTBUA ANA Ka)KJ:lOVI nonocol
yacToT.

Momex1 MOryT BO3HWKHYTb No6nn3ocTu oT obopyaoBaHus,
0603Ha4eHHOr0 CreayioLM CUMBOOM:

()
NMPUMEYAHME 1. Mpu 80 My 1 800 MI'LI npumeHnm Bonee BbICOKWIA YaCTOTHbIN AWanasoH.

MPUMEYAHMUE 2. 31 ykazaHWsi MOTyT OTHOCUTLCSI HE KO BCEM CUTyauusam. Ha anekTpomMarHUTHoe pacnpocTpaHeHue BNUSIOT NOrMoLeHNe N OTPaKEHNUE OT KOHCTPYKLWIA,
npeameToB v Noaen.

# HanpsikeHHOCTb Nons OT IMKCMPOBaHHbIX NepPeaaTHMKoB, Takux kak 6a3oBble CTaHLMM Ans paano (CoToBLIX/6eCnpoBOaAHbIX) TenedoHOB N HazeMHoe MoBUNbHOe paamo,
nobutensckoe paawvo, AMun FM paanoTpaHcnAauum U TeneTpaHcnaumm, HeBO3MOXHO Npeacka3aTb TeopeTUYeCKN TOHHO. ﬂJ‘I)‘I OUEeHKN 3neKTp0MaI’HMTHOVI cpenbl, cosnasaemoﬁ
MKCMPOBaHHLIMU PAAVMOYACTOTHLIMK NepeaaTinKamm, crneayeT yunTbiBaTh AaHHbIE 3NEKTPOMarHUTHON pa3seaku. Ecnv HanpshkeHHOCTb NONA B MeCTe pacrnonoxXeHus
MCMNOMNb3yeMOro yCTPOCTBA NPEBLILLAET BbilUEYKa3aHHbIN MPUMEHUMbI YPOBEHb COOTBETCTBUS PaAMOYaCTOT, YCTPOUCTBO HEOBX0AMMO OCMOTPETL Ansi NPOBEPKN HOPMarbHOM
aboTbl. Ecnn HaﬁmonaeTc;u HeHopmManbHasa pa60Ta, moryT I'IOHa,ClOﬁMTbCﬂ AO0NONHUTENbHbIE MEpPbI, HanpuMmep, NnepeopueHTUpPoBKa N nepemMeLlleHne yCTpOﬁCTEa.
3a npepenamu vyacTtoTHoro ananasoHa ot 150 KMy Ao 80 k'L cvuna nonsi 4omkHa BbiTb Hke 3 B/M.

Tabnuua 5

PekomeHAyeMbie pacCTOSIHUA MeXAdy NOpTaTUBHLIMA M MOGUIILHBIMY YCTPOMCTBaMM PagMo4acTOTHOW CBA3M U npuopom ThromCat XT

Mpun6op ThromCat XT npeaHasHaveH Anst UCNONb30BaHWUS B 3MEKTPOMAarHUTHO cpefe, B KOTOPOW KOHTPONUPYIOTCS PaanodacToTHble NoMexv. KnueHT unu nonb3oBaresb 3TOro
npubopa MoXeT n3bexaTb ANEKTPOMArHUTHbLIX MOMEX, MOAAEPXKMBAS MUHUMATIbHYIO AUCTAHLMIO MeXAY NEPEHOCHBIM U MOBUNbHBIM 060PYAOBaHWEM PaaMOCBSA3M (NepeaaTynkamu)
W 3TUM anﬁOpOM, KaK pekoMmeHO0oBaHO HMXe, B COOTBETCTBUN C MaKkcMmanbHow BleO[:lHOI;I MOLLHOCTbIO oﬁopyp,oaauwﬂ CBA3N.

PaccTosiHue B COOTBETCTBUM C 4AcTOTOMN nepeparyuka
(m)
MakcumanbHas BbIXO4Has MOLIHOCTbL NepegaTymka ot 800
(B7) ot 150 Kl'y po o1 80 Ml'y o Mlu ao
80 My 800 My 2,5y
d=[3,5/v,] VP d=[3,5/E,] VP d=[7/E4] ¥
P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,70 11,70 23,33

[ins nepeAaTyMKoB C BbIXOAHON MOLLHOCTbIO, HE Yka3aHHOW B BbILUENPUBEAEHHOM CrCKe, pekoMeHyeMasi AucTaHums d B MeTpax (M) MOXeT ObiTb OLieHeHa C UCOoMNb30BaHNEM
hopMyrbl, MPUMEHUMOV K HacToTe NepeaaTynka, rae P — HOMUHanbHas MakcuMasnbHas BbIXO4HAs MOLLHOCTbL NepeaaTynka B BaTTax (BT) B COOTBETCTBUM C AGHHBIMM
NPOVU3BOANTENS NepeaaTymka.

MPUMEYAHUE 1. Mpu 80 My 1 800 ML} npumeHnma anctaHuus pasaenenuns Ans 6onbLuero 4acToTHOro AuanasoHa.
MPUMEYAHUE 2. 3Tu ykazaHUs MOTyT OTHOCUTBCS HE KO BCEM cuTyaumuam. Ha anekTpoMarHuTHoe pacnpocTpaHeHue BIMSIOT NOMMOLLEHNE Y OTPaXeHWe OT KOHCTPYKLWIA,
npegmMeToB U Nnogen.

OrPAHUYEHHAA FTAPAHTUA NPON3BOAUTENA

Mpown3BoanTens rapaHTupyeTt, 4To npoaykT ThromCat® XT He coaepXwT AedekToB matepuana M WU3rOTOBMEHWS MpU YCrOBUM €ro NpUMeHeHus A0
yKazaHHOro cpoka «lcnonb3oBaTb AO» W MNpWU YCIOBUM, YTO YMaKkoBKa He OTKPbITa W He MNOBPEexXAeHa HEernoCcpeACcTBEHHO mnepen MPUMEHEHUeM.
OTBeTCTBEHHOCTL lNpon3BoAWTENst MO HACTOSILLEN rapaHTUM OFrPaHUYMBAETCSl 3aMEHOW UMK KOMMEHcaumei LeHbl NOKynku mo6oro aedekTHoro npoaykra
ThromCat® XT. [lpousBoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a KakoW-nMbOo cryvanHbii, (aKTUYECKUA WNU KOCBEHHbIN ylwep6, MpUYMHEHHbIN
npumeHeHnem npogykrta ThromCat® XT. B cnyvae noBpexgeHus npogykta ThromCat® XT, BbI3BaHHOro HeHaanexalwymM UCrnonb3oBaHneM, N3MEHEHNeM,
HenpaBunbHbLIM XpaHeHWem unu obpalleHnem, a Takke BcrefcTeue noboro Apyroro HecobnogeHus aTo VHCTPYKUMM NO MpUMEHeHUto HacToswas
orpaHuyeHHasi rapaHtus ytpadmsaet cuny. HACTOALLAA OFPAHUYEHHAA FTAPAHTUA 3AMEHAET COBOW BCE OCTAINBbHbIE FAPAHTUM,
MPAMbIE UNKW NMOAPA3YMEBAEMbIE, B TOM YUCNE NOAPA3YMEBAEMYIO FAPAHTUIO TOBAPHOW NMPUrOOHOCTU UNMU NMPUrOOHOCTU
0Ns ONPEAENEHHOM LENN. Hukakve usnyeckne unu puanYeckne nuua, B TOM Yucne ynornHOMOYEHHbIe NpeacTaBUTeNn U TOpro.ble NOCPEAHUKN
Mpon3BoanTensi, He UMelOT MpaBa npoafieBaTb CPOK AEWCTBUSI UMW PacLLIMpATb YCIOBWUS 3TOW OrpaHUYEHHON rapaHTum, u nbas nonbiTka caenartb
BblLLEecKa3aHHoe He ByaeT MMeTb pUANYECKON CUMbl B OTHOLLEHWUM [MponssoaunTens.
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Tabnuua 6

HECTAHOAPTHbIE TPA®UYECKUE OB03HAYEHUA

ON (BKN)

BbicTpOCMeHHbIN
(RX)
Rapid Exchange

OFF (BbIKN)

Pa6bouasa gnuHa

A

Working Length

CoBMeCTUMOCTb C NPOBOJIOYHbLIM
AvameTp cocyna HanpaBuTenem

\ GWD

T Max OD

Vessel Diameter
Wire Compatibility

CoBMecCTMMOCTb C KaHiorneun

Sheath Compatibility

CoBMeCTUMOCTbL C HanpaBnALWUM
KaTeTepom HenuporeHHbI

NON-PYROGENIC

Non-Pyrogenic
Guide Catheter Compatibility

P003122-04
130ct11

(2011-10-13)

130/168



OPIS PROIZVODA
INDIKACIJE | NAMENA
KONTRAINDIKACIJE
UPOZORENJA
MERE PREDOSTROZNOSTI
MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI
VIZUELNA UPOZORENJA / NACINI RADA
UPUTSTVO ZA UPOTREBU
KAKO SE ISPORUCUJE
OGRANICENA GARANCIJA PROIZVODACA

—
ThromCat:

Sistem Za Uklanjanje Trombova

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

OPIS PROIZVODA

The ThromCat® XT je uredaj za jednokratnu upotrebu dizajniran za uklanjanje tromba iz sudova arterijskog sistema. Uredaj se sastoji od savitljivog katetera
koji sadrzi spiralu dizajniranu za vodi¢-Zicu veéu od 0,014” (0,04 cm). Kateter omogucava protok prilikom ekstrakcije brzinom od oko 38 ml/min kako bi se
uklonio tromb. Kateter se plasira i uvlac¢i u krvni sud kako bi razbio i uklonio tromb. Ceo sistem se isporucuje sterilan i nepirogen. Uredaj je predviden samo
za jednokratnu upotrebu od strane lekara koji je dobio obuku i ima iskustva sa tehnikama za postavljanje dijagnoze i obavljanje intervencija.

KOMPONENTE UREDAJA

ThromCat XT se sastoji od sledecih delova:

Kateter: Napravljen of meSavine najlonskih vlakana i vlakana od nerdajuceg celika, upletenih za radnu duzinu od oko
150 cm. Kateter radi sa vodi¢-zicom od 0,014” (0,04 cm) sa omotacem 6F ili vodicom 7F (minimum ID 20,078”
(0,20 cm)). U kateteru se nalazi spirala od nerdaju¢eg Celika dizajnirana da razbije i ukloni tromb. Dizajn
katetera onemogucava direktni kontakt izmedu unutrasnje spirale i zida krvnog suda. Krajni vrh katetera sadrzi
mekani savitljivi vrh koji ne sadrzi lateks.

Kontrolna jedinica: Sadrzi motor, koji napaja helikoidnu pumpu za ekstrakciju, crevo za ekstrakciju sa kesom od 500 ml i kabl za
napajanje koji povezuje kontrolnu jedinicu sa izvorom napajanja.

Izvor napajanja: Nesterilni adapter za napajanje koji povezuje kontrolnu jedinicu sa elektricnom uti€nicom.

INDIKACIJE | NAMENA

ThromCat XT je predviden za perkutano transluminalno uklanjanje tromba u koronarnim i ilijacnim arterijama.

KONTRAINDIKACIJE

Krvni sudovi ili lezije pre¢nika manjeg od preénika vodi¢-zice od 0,014 (0,04 cm)

Krvni sud sa referentnim preénikom, vizuelno procenjenim, koji je manji od (<) 2,5 mm ili veéi od (>) 7 mm
Ozbiljna iskrivljenost krvnog suda

Pacijenti sa nekontrolisanim poremecajima koagulacije.

Infekcija

UPOZORENJA

Ne koristiti uredaj bez vodi¢-Zice, jer moze doc¢i do povredivanja krvnog suda.

Ne pokuSavajte da plasirate kateter ako postoji otpor sve dok ne odredite uzrok otpora putem fluoroskopije ili drugim sredstvima.

Nemoijte koristiti uredaj ako je kateter iskrivljen, jer moZe do¢i do o$tecenja katetera i/ili krvnog suda.

Ako se primeti preveliko popustanje ili petlja u vodi¢-Zici izmedu vodeceg katetera i jednolinijskog segmenta katetera tokom procedure, moguce je da
se vodi¢-Zica uvija unutar krvnog suda tokom plasiranja ili uvlacenja katetera. Uklonite labavost ili petlju u vodi¢-Zici pre plasiranja ili uvlacenja
katetera kako biste sprecili oSteéenje katetera i/ili krvnog suda.

Nemojte koristiti uredaj sa pristupnim kateterima ili kod krvnih sudova koji imaju prekomerna savijanja (pre¢nika <2,5 cm).

Nemojte ostavljati kateter fiksiranim u toku rada, jer moze doci do oSte¢enja katetera i/ili krvnog suda.

Proverite da li je pravilno postavljen pristupni kateter da bi bio uévr§éen i u ravni sa Zeljenim krvnim sudom, jer moze do¢i do o$tecenja katetera i/ili
krvnog suda.

Nemojte koristiti ThromCat XT kod krvnih sudova kod kojih ve¢ postoji disekcija, jer moze doéi do oStecenja krvnog suda

MERE PREDOSTROZNOSTI

Upravljanje kateterom, tokom in vivo procedure, treba vrsiti kori§¢enjem fluoroskopije.

Nemojte postavljati kateter iznad mekog vrha vodi¢-Zice, jer mozZe doci do krivljenja mekog vrha.

Nemojte silom gurati, brzo plasirati ili prekomerno zavijati kateter jer moze do¢i do oSteéenja katetera.

Nemojte koristiti uredaj kod kalcifikovanih lezija jer mozZe do¢i do oStecenja katetera.

Nemojte previse pritegnuti Tuohy Borst ventil jer se kateter tako mozZe ostetiti ili onemoguciti za kori¢enje.

Nemojte koristiti ThromCat XT kateter kod pristupnih katetera unutradnjeg pre¢nika manjeg od 0,078” (0,20 cm) jer moZe do¢i do oSteéenja katetera.
Prenosiva RF oprema moze imati uticaja na medicinsku elektriénu opremu.

Nemojte ponovo sterilisati, obradivati ili koristiti uredaj.

NE sterilizujte ponovo i NE koristite ponovo ovaj uredaj, jer takve radnje mogu ugroziti performanse uredaja ili povecati opasnost od unakrsne
kontaminacije zbog neodgovaraju¢e ponovne obrade.

Ponovna upotreba ovog uredaja za jednokratnu upotrebu moze dovesti do ozbiljnih povreda pacijenta ili smrti i poniStava garancije proizvodaca.

MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI

Moguce nezeljene posledice kori§¢enja uredaja mogu obuhvatati slede¢e, bez ograni¢enja:

Krvarenje/hematom na mestu pristupa
Iznenadno zatvaranje ili totalna okluzija tretiranog krvnog suda
Distalna embolizacija krhotina koja moze da dovede do infarkta miokarda ili ishemije ekstremiteta
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VIZUELNA

Infekcija

Vazospazam

Disekcija ili perforacija krvnog suda
NezZeljena reakcija na kontrast
Hitna hirurSka operacija

Smrt

UPOZORENJA / NACINI RADA

ThromCat XT sadrzi kontrole za odrzavanje bezbednog i efikasnog rada. Zelena lampica svetli kada uredaj dobija napajanje. Crvena LED lampica svetli kada
je uredaj neaktivan. Tokom pripremne procedure, crvena LED lampica svetli sve dok kateter nije potpuno spreman. Pored toga, tokom kori¢enja uredaja,
crvena LED lampica svetli ako se kateter iskrivi ili dode do zacepljenja.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

PRIPREMA UREDAJA:

1.

Nook,kwd

PROCEDU
1.

Kori$¢enjem sterilne tehnike, paZljivo uklonite ThromCat XT sistem iz pakovanja.

OPREZ: Nemojte koristiti uredaj ako je kateter iskriviljen.

NAPOMENA: Normalno je da kateter bude malo savijen zbog pakovanja §to ne uti¢e na rad uredaja ili njegovu bezbednost.

Uredaj postavite na radni sto tako da kateter bude okrenut ka pacijentu.

Uklonite i bacite papirnate trake sa katetera i kese za ekstrakciju.

Kesu za ekstrakciju i kabl za napajanje dajte svom asistentu koji stoji izvan sterilne oblasti.

Kesu za ekstrakciju postavite na IV stalak.

Kabl za napajanje povezite sa priloZenim napajanjem.

Kabl za napajanje ukopéajte u najblizu uti¢nicu. Zelena lampica svetli kada se uredaj napaja elektricnom energijom, a istovremeno svetli i crvena
LED lampica, Sto ukazuje na to da je kateter neaktivan.

RA PRIPREME:

Uronite distalni vrh katetera oko 5 cm u bocu sa sterilnim fizioloSkim rastvorom.
NAPOMENA: Da biste uspesno izvrsili pripremu, vrh mora biti potpuno uronjen tokom pripreme.

Pritisnite i zadrzite kontrolni prekida¢ u polozaju ON (uklju¢eno), koji je oznacen sa ,-“, dok se ne isklju¢i crvena LED lampica (oko 20 sekundi),
Sto ¢e pokazati da je uredaj spreman.

NAPOMENA: Cuéete promenu brzine kada se iskljuci crvena LED lampica.
Otpustite kontrolni prekidac. Prekida¢ se automatski vraca u centralni polozZaj i uredaj nastavlja sa radom.

Pritisnite kontrolni prekida& u polozaju OFF (ISKLJUCENO), koji je oznagen sa ,0“.Crvena LED lampica se ponovo ukljuduje ako se kateter
resetovao. Uredaj je sada potpuno spreman za koriSc¢enje.

POSTAVLJANJE KATETERA:

s w NP

Postavite kateter ili uvodnik kome je adekvatno podesena veli¢ina pomocu standardnih perkutanih tehnika.
Predite ciljnu leziju vodi¢-zicom pre¢nika 0,014”.
Postavite vodi¢-Zicu u siguran poloZaj, provucite je kroz savitljivi mekani vrh i brzo promenite lumen ThromCat XT katetera (slika 1).

Plasirajte kateter proksimalno na tromb.
Mogu se koristiti standardne tehnike postavljanja uvodnika za vaskularni pristup, angiografskih katetera i vodi¢-zica.

Vodi¢-zica Lumen za brzu promenu

/

Sawvitliivi mekani vrh

Slika 1
UPOZORENJE: Nepravilno punjenje katetera moze da dovede do njegovog ostecenja.

UPOZORENJE: Ne pokus$avajte da plasirate kateter ako postoji otpor sve dok ne odredite uzrok otpora putem fluoroskopije ili drugim
sredstvima.

OPREZ: Nemojte silom gurati, brzo plasirati ili prekomerno zavijati kateter jer moze do¢i do deformacije distalnog vrha ili krivljenja
katetera.

OPREZ: Nemojte previse pritegnuti Tuohy Borst ventil jer se kateter tako moze ostetiti ili onemoguciti za koriS¢enje.
NAPOMENA: Ukoliko dode do problema sa ThromCat XT, pogledajte ,,RESAVANJE PROBLEMA u odeljku za smernice.

KORISCENJE UREDAJA:

1.

2.

4.
P003122-0.
130ct11

Kada je kateter postavljen proksimalno na leziju, pritisnite i zadrZite kontrolni prekida¢ u poziciji ON (UKLJUCENO), (,-“), kako bi se uredaj
ukljucio.

Otpustite kontrolni prekida¢ kad se iskljuci crvena LED lampica.

OPREZ: Nemojte upravljati uredajem dok je distalni vrh katetera unutar katetera vodice ili uvodnika, jer to moze da dovede do
ostecenja katetera ili kvara spirale.

OPREZ: Ukoliko se crvena LED lampica ne iskljuci, uklonite kateter iz pacijenta pre nego $to ponovo pokusate da pokrenete uredaj.
Ponovo pokusajte da pokrenete uredaj tako $to cete pratiti ,,PROCEDURU PRIPREME*. Ukoliko uredaj ne moze ponovo da se pokrene,
bacite ga.

Plasirajte kateter priblizno 2 mm/sek kroz leziju, tako Sto ¢ete poceti proksimalno a nastaviti distalno. Za $to bolje rezultate primenjujte kratke
poteze napred-nazad. Ponovite ukoliko je potrebno.

OPREZ: Pod normalnim okolnostima za upotrebu, spirala se ne vidi ispod fluoroskopije zbog velike brzine rotacije. Ukoliko je spirala
stati¢na (ne rotira se) dok uredaj radi, iskljucite uredaj i uklonite kateter od pacijenta. Bacite ureda;j.

OPREZ: Ukoliko se uredaj iskljuci dok radi, uklonite kateter od pacijenta. Ponovo pokusajte da prikljucite uredaj tako Sto cete pratiti
»PROCEDURU PRIPREME*. Ukoliko uredaj ne moze da se ponovo ukljuci, bacite ga.

Uvucite nazad kateter do same vodice za kateter ili uvodnika, i pritisnite kontrolno dugme na poziciju OFF (ISKLJUCENO) (,0%).

4
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OPREZ: Nemojte da uvlacite kateter dok je distalni vrh katetera unutar katetera vodice ili uvodnika, jer to moze da dovede do ostecenja
katetera ili kvara spirale.

5. Ponovite korake od 1 do 4 iz odeljka ,KORISCENJE UREDAJA" ukoliko je to potrebno da biste postigli Zeljene rezultate.
OPREZ: Ukoliko je neophodno obaviti viSe postupaka i izvaditi kateter iz pacijenta, kateter treba da se ispere fizioloSkim rastvorom u
skladu sa ,,PROCEDUROM PRPREME“, odmah nakon Sto se ukloni od pacijenta. Nastavite da koristite uredaj tokom pripreme dok
tekuca ulazna linija za ekstrakciju ne postane prozirna.

6. Kada se procedura zavrsi, sklonite kateter od pacijenta.

7. Bacite ceo uredaj, ukljuéujuéi i izvor napajanja i Zice, prema pravilniku bolnice.

POSTUPAK POSLE PROCEDURE
Posle procedure treba postupati u skladu sa bolni¢kim standardima za uklanjanje uvodnika i obezbedenje hemostaze kako bi se sprecilo krvarenje na mestu
pristupa vaskulaturi.

KAKO SE ISPORUCUJE

Isporuduje se sterilisan gama radijacijom u pakovanju koje se otvara ljustenjem. Namenjeno je za jednokratnu upotrebu i nemojte ga ponovo sterilisati,
ponovo pustati u rad ili ponovo koristiti. Ostaée sterilan sve dok je pakovanje neotvoreno i neoste¢eno. Nemojte da koristite uredaj ukoliko postoji sumnja da
proizvod sterilan. Kada se izvadi iz pakovanja, treba proveriti kako biste bili sigurni da nema ostecenja.

USKLADENOST SA ELEKTRICNOM STANDARDIMA (EN 60601-1-2:2001, pododeljak 6.8)

e Potrebno je da se ThromCat XT uredaj pusti u rad u skladu sa uputstvima koja idu uz njega, kako bi se obezbedila sigurnost (uskladenost sa
elektri¢nim standardima je prikazana u tabelama od 2 do 5).

e Sledeci kablovi su kori§¢eni za vreme testiranja za elektri¢ne standarde i smatra se da su usaglaseni sa uredajem ThromCat XT:

. Kablovi za napajanje (od uredaja koji je povezan na izvor napajanja), maksimalne duzine 5,5 stopa.
. Izvor napajanja maksimalne duZine 5,0 stopa.
. Kablovi napajanja maksimalne duzine 6,5 stopa.

e Ukoliko koristite dodatke, transduktore i kablove koji ne idu uz njega, to moze da dovede do povecanja emisije ili smanjenja imuniteta uredaja

ThromCat XT.

e Uredaj ThromCat XT ne treba da se granici ili spaja sa drugom opremom. Ukoliko je potrebno da se tako koristi, uredaj ThromCat XT mora da se
posmatra kako bi se potvrdilo da normalno radi po konfiguraciji po kojoj treba da se koristi.

USLOVI SKLADISTENJA
Cuvati na suvom i hladnom mestu.

RESAVANJE PROBLEMA
Tabela 1

Problem

Moguci uzrok (uzroci)

[ Preporucena radnja (radnje)

Priprema uredaja

Primeceno je oSteéenje dok je jos u pakovanju

Pakovanje/slanje

NE KORISTITE; zamenite novim uredajem

Uredaj je oStecen bilo kada pre upotrebe

Pakovanje/slanje

NE KORISTITE; zamenite novim uredajem

Neadekvatno rukovanje

NE KORISTITE; zamenite novim uredajem

Pripremna procedura

Uredaj nece da se pripremi; Crveno LED
svetlo nece da se iskljuci; uredaj ne postize
RUN brzinu (radnu brzinu)

Prekidac niste dovoljno dugo zadrzali

Drzite prekida¢ dok se crveno LED svetlo ne iskljugi, ili drzite 30-40
sekundi

Vrh katetera nije uronjen u fizioloski rastvor

Uronite vrh katetera u posudu sa fizioloSkim rastvorom i ponovite
proceduru pripreme

Ostecen uredaj

NE KORISTITE; zamenite novim uredajem

Dostava katetera ili njegovo uklanjanje

Kateter nailazi na otpor dok se plasira kroz
vodic-Zicu ili uvodnik katetera

Kateter je oStecen ili uvijen

NE KORISTITE; zamenite novim uredajem

Precnik katetera vodica ili uvodnika nije u skladu sa
ThromCat XT

Zamenite vodic¢-Zicu ili uvodnik katetera sa vodi¢-zicom ili uvodnikom
pre¢nika > 0,078” (0,20 cm).

Kateter vodica ili uvodnik je oSte¢en ili uvijen

Zamenite vodi¢-Zicu ili uvodnik katetera, ponovite PRIPREMNU
PROCEDURU kako bi ste se uverili da se spirala rotira

Uredaj je nepravilno namontiran na vodi¢ Zicu

Uverite se da je uredaj pravilno postavljen na vodi¢-Zicu

Kateter nailazi na otpor za vreme plasiranja u
krvni sud

Veli¢ina krvnog suda je premala

Uverite se da je veli¢ina krvnog suda = 2,5 mm

Uredaj je nepravilno namontiran na vodi¢ Zicu

Uverite se da je uredaj pravilno postavljen na vodi¢-Zicu. Uklonite
labavost u vodi¢-Zici

Distalni vrh je plasiran izvan vodi¢-Zice

Uklonite uredaj zajedno sa vodi¢ Zicom; ponovo unesite vodi¢-Zicu i
kateter

Kateter nailazi na otpor dok se uvlaci

Uredaj nije pravilno montiran na vodi¢-Zicu

Uverite se da je uredaj pravilno postavljen na vodic¢-Zicu. Uklonite
labavost u vodi¢-Zici.

Distalni vrh je plasiran izvan vodi¢-Zice

Uklonite zajedno uredaj i vodi¢-Zicu

Rad uredaja

Uredaj ne radi

Nema napajanja uredaja

Proverite povezanost sa napajanjem;uverite se da je LED svetlo
uklju¢eno

Prekida¢ nije potpuno pritisnut u ON polozaj
(UKLJUCENO)

Pritisnite do kraja prekida& u ON polozaj (UKLJUCENO)

Prekida¢ niste dovoljno dugo drZali u ON polozaju
(UKLJUCENO)

Pritisnite prekida¢ u ON polozaj (UKLJUCENO) dok se ne iskljuci crveno
LED svetlo

Pokusaj da se ponovo ukljuéi uredaj prebrzo nakon
$to je iskljucen

Sacekaijte da crvena LED lampa svetli pre nego $to pokusate da ga
ponovo ukljucite

Spirala katetera se ne okrec¢e kada uredaj radi

Spirala za ekstrakciju je oSte¢ena

NE KORISTITE; zamenite novim uredajem

Tecnost ne ide u vrecu za sakupljanje

Put za ekstrakciju je zacepljen

Uklonite uredaj od pacijenta; ponovite PRIPREMNU PROCEDURU.
Ukoliko uredaj nije uspesno pripremljen, zamenite ga novim uredajem

Spirala za ekstrakciju je polomljena

NE KORISTITE; zamenite novim uredajem

Uredaj se iskljuuje za vreme upotrebe

Put za ekstrakciju je zacepljen

Uklonite uredaj od pacijenta; ponovite PRIPREMNU PROCEDURU.
Ukoliko uredaj nije uspesno pripremlien, NE KORISTITE GA; zamenite
ga novim uredajem

Spirala za ekstrakciju je polomljena

NE KORISTITE; zamenite novim uredajem

Uredaj je nepravilno isklju¢en

Utvrdite polozaj za isklju¢ivanje i rad. Ukoliko uredaj ne radi pravilno, NE
KORISTITE GA; zamenite ga novim uredajem

Uredaj pulsira ili zapinje

Kontrolni prekida¢ nije drzan dovoljno
dugo u poloZaju ,iskljuéeno”

Postavite kontrolni prekida¢ u polozaj ,isklju¢eno i sacekaijte da se
ukljuéi crvena LED lampica

P003122-04
130ct11

(2011-10-13)

133/168




Tabela 2

Smernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetne emisije

ThromCat XT koje je oznaceno je namenjen za kori§¢enje u elektromagnetnoj sredini navedenoj ispod. Klijent ili korisnik ThromCat XT mora da proveri da li je sredina u kojoj ga koristi

odgovarajuéa.
Test emisije Uskladenost Elektromagnetno okruZenje - smernice
RF emisije Grupa1 ThromCat XT koristi RF energiju samo za internu upotrebu. Stoga je RF emisija veoma niska i nije
CISPR 11 verovatno da ¢e da izaziva smetnje na elektronskoj opremi koja je u blizini.
RF emisije
Klasa B
CISPR 11

Harmoni¢ne emisije

IEC 61000-3-2

Nije primenjivo

Promene napona i emisije treperenja

IEC 61000-3-3

prikladan za

ThromCat XT je pogodan za svaku sredinu, uklju€ujuci i sredine u domacinstvima i one koje su
direktno povezane na javnu niskonaponsku mrezu koja napaja zgrade koja se koriste za
stanovanije.

Tabela 3

Smernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetni imunitet

ThromCat XT je namenjen za upotrebu u elektromagnetnoj okruzenju koje je oznageno sredini navedenoj ispod. Klijent ili korisnik ThromCat XT mora da proveri da li je sredina u kojoj

ga koristi odgovaraju¢a.

Test IMUNITETA

IEC 60601 nivo testiranja

Nivo uskladenosti

Elektromagnetna sredina -
smernice

Elektrostati¢ko praznjenje (ESD)

IEC 61000-4-2

+/- 6 kV kontakt

+/- 8 kV vazduh

+/- 6 kV kontakt

+/- 8 kV vazduh

Podovi treba da budu od drveta,
betona ili prekriveni kerami¢kim
plocicama. Ako su podovi prekriveni
sintetickim materijalom, relativna
vlaznost vazduha mora biti najmanje
30%.

Elektri¢ni brzi prelazni rezim/kratak signal

IEC 61000-4-4

+/- 2 kV za kablove sa fazom

+/- 1 kV za kablove za ulaz/izlaz

+/- 2 kV za kablove sa fazom

+/- 1 kV za kablove za ulaz/izlaz

Kvalitet elektricne mreze treba da
bude standardni komercijalni ili onaj
predviden za bolnice.

Udarni napon

IEC 61000-4-5

+/- 1 kV od jedne do druge faze

+/- 2 kV od faze ka uzemljenju

+/- 1 kV od jedne do druge faze

+/- 2 kV od faze ka uzemljenju

Kvalitet elektricne mreze treba da
bude standardni komercijalni ili onaj
predviden za bolnice.

<5% U
(>95% pad u Ur)
za 0,5 ciklusa

<5% Ur
(>95% pad u Uy)
za 0,5 ciklusa

40% U+ 40% U+ Kvalitet elektricne mreze treba da
(60% pad u Uy) (60% pad u Uy) bude standardni komercijalni ili onaj
Padovi napona, kratki prekidi i menjanje za 5 ciklusa za 5 ciklusa predviden za bolnice. Ako je korisniku
napona na kablovima za napajanje ThromCat XT potreban neprekidni
70% U+ 70% Ut rad tokom prekida u napajanju,
IEC 61000-4-11 (30% pad u Uy) (30% pad u Uy) preporucuje se da ThromCat XT bude
za 25 ciklusa za 25 ciklusa priklju¢en na napajanje sa izvora na
kome nema prekida ili na akumulator.
<5% U <5% U
(>95% pad u Ur) (>95% pad u Uy)
za5s za5s
Magnetno polje frekvencije napajanja Magnetno polja frekvencije napajanja
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m treba da budu na standardnim

IEC 61000-4-8

nivoima za komercijalnu ili upotrebu u
bolnicama

NAPOMENA Us je napon naizmeni¢ne struje pre ukljuéivanja nivoa testiranja.
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Tabela 4

Smernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetni imunitet

ThromCat XT je namenjen za kori§éenje u elektromagnetnoj sredini navedenoj ispod. Klijent ili korisnik ThromCat XT mora da proveri da li je sredina u kojoj ga koristi odgovarajuéa.

Test IMUNITETA IEC 60601 nivo testiranja Nivo uskladenosti Elektromagnetna sredina - smernice

Rastojanje izmedu prenosive RF opreme i delova
uredaja ThromCat XT, ukljucujuéi i njegove kablove,
ne sme biti manje od preporucenog, koje je
izraCunato na osnovu jednacine koja odgovara
frekvenciji predajnika.

RF koja se prenosi 3 Vrms 3V d=1,17VP
|EC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz

Zragna RF 3V/m 3V/m d=1,17VP
IEC 61000-4-3 80 MHz do 2,5 GHz d=233VP

Gde je P maksimalna izlazna struja predajnika u
vatima (W) po podacima proizvodaca predajnika, a
d je preporuceno rastojanje u metrima (m).

Jacina polja sa fiksnih RF predajnika, kako je
utvrdeno proverom u elektromagnetnoj sredini,®
mora biti manja od nivoa uskladenosti pri svakoj
frekvenciji.”

MozZe do¢i do ometanja u blizini opreme koja ima
oznaku:

(ff)

NAPOMENA 1 Pri 80 MHz i 800 MHz, vazi veca frekvencija.

o

NAPOMENA 2 Ove smernice ne vaze u svakoj situaciji. Na elektromagnetno Sirenje uti¢e apsorpcija i r ija od struktura, predmeta i ljudi.

?Jagina polja od fiksnih predajnika, kao $to su stanice za radio (mobilne ili sa kablovima) telefone i zemaljske mobilne radio stanice, amaterske radio stanice, emitovanje AM i FM

radio signala ne moze se predvideti precizno. Da bi se pristupilo elektromagnetnoj sredini, zbog fiksnih RF predajnika, pregled elektromagnetne sredine se mora uzeti u obzir. Ako
izmerena ja¢ina polja na mestu gde se koristi ThromCat XT prelazi preporuéeni nivo uskladenosti RF nivoa, ThromCat XT bi trebalo nadgledati jer mozda ne¢e imati normalan rad.
Ako se primeti nepravilan rad, mozda ¢e biti neophodne dodatne mere, kao $to je preusmeravanje ili pomeranje ThromCat XT uredaja.

® Ako je frekvencija vec¢a od 150 kHz do 80 MHz, jadina polja treba da bude manja od 3 V/m.

Tabela 5

Preporuceno rastojanje izmedu prenosive RF opreme i uredaja ThromCat XT

ThromCat XT je namenjen za koriS¢enje u elektromagnetnoj sredini u kojoj se kontroliSu ometanja RF signala. Klijent ili korisnik uredaja ThromCat XT moZe pomo¢i u sprecavanju
ometanja odrzavanjem minimalnog rastojanja izmedu prenosive RF opreme (predajnika) i uredaja ThromCat XT kako je dole navedeno, u skladu sa maksimalnom izlaznom strujom
opreme za komunikaciju.

Rastojanje u skladu sa frekvencijom predajnika
Maksimalna nominalna izlazna struja predajnika (m)
(W) 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
d=[3,5/v,]\ P d=[3,5/E;]V P d=[7/Ej]V P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,70 11,70 23,33

Za predajnike koji imaju maksimalnu nominalnu izlaznu struju koja nije gore navedena, preporu¢eno rastojanje d u metrima (m) moZe se proceniti pomoc¢u jednacine koja vazi za datu
frekvenciju predajnika, gde je P maksimalna izlazna struja predajnika u vatima (W) po podacima proizvodaca predajnika.

NAPOMENA 1 Pri 80 MHz i 800 MHz, vazi rastojanje predvideno za vece frekvencije.
NAPOMENA 2 Ove smernice ne vaze u svakoj situaciji. Na elektromagnetno $irenje uti¢e apsorpcija i refleksija od struktura, predmeta i ljudi.

OGRANICENA GARANCIJA PROIZVOBACA

Proizvoda¢ garantuje da ThromCat® XT nema greSaka u materijalu i izradi ako se koristi do datuma navedenog pod ,Upotrebiti do* i ako pakovanje nije
otvoreno i o$teceno pre upotrebe. Odgovornost proizvodaca prema ovoj garanciji ograni¢ena je na zamenu ili povrac¢aj novca u iznosu kupovne cene za bilo
koji neispravan ThromCat® XT. Proizvoda¢ nece biti odgovoran ni za kakve slucajne, specijalne ili posledicne Stete koje su nastale zbog upotrebe
ThromCat® XT. U slucaju ostecenja kod ThromCat® XT, koja su izazvana pogreSnom upotrebom, izmenama, nepravilnim skladistenjem ili rukovanjem, ili
zbog bilo kakvog drugog nepostovanja ovog Uputstva za upotrebu, ova ograni¢ena garancija prestaje da vazi. OVA OGRANICENA GARANCIJA IZRICITO
ODBACUJE SVE DRUGE GARANCIJE, IZRICITE ILI PODRAZUMEVANE, UKLJUCUJUCI | PODRAZUMEVANU GARANCIJU UTRZIVOSTI ILI
PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU SVRHU. Nijedno fizi¢ko ili pravno lice, ukljuCujuéi i bilo kog ovlaséenog predstavnika ili distributera proizvodaca, nema
ovlaséenje da produzi ili prosiri ovu ograni¢enu garanciju, a svaki takav pokusaj ne¢e obavezati proizvodaca.
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NESTANDARDNI GRAFICKI SIMBOLI
Tabela 6

: £._cw >
T Max OD

Kompatibilnost Zice

ON (UKLJUCENO) OFF (ISKLJUCENO)

I_ _I Brzoizmenljivi

(RX)

Radna duzina Precnik krvnog suda

ON-PYROGENIC

- . Nepirogeno
Kompatibilnost uvodnika Kompatibilnost vodeéeg katetera
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POPIS ZARIADENIA
INDIKACIE/ZAMYSLANE POUZITIE
KONTRAINDIKACIE
VYSTRAHY
BEZPECNOSTNE OPATRENIA
POTENCIALNE NEPRIAZNIVE UDALOSTI
VIZUALNE ALARMY/PREVADZKOVE REZIMY
NAVOD NA POUZITIE
AKO SA DODAVA
OBMEDZENA ZARUKA VYROBCU

,/"\
ThromCat:

Systém Na Odstrariovanie Krvnych Zrazenin

NAVOD NA POUZITIE

POPIS ZARIADENIA

ThromCat® XT je jednoucelové, jednorazové zariadenie uréené na odstrariovanie krvnych zrazenin (trombusov) v cievach arteridlneho systému. Zariadenie
sa sklada z flexibilného katétra obsahujuceho $piralu uréeného na sledovanie 0,014 palcového vodiaceho kabla. Katéter poskytuje extrakény prietok na
odstrarfiovanie trombusov priblizne 38 mi/min. Katéter sa zasuva a vysuva z cievy, ¢im naruSuje a odstrafiuje trombusy. Cely systém sa dodava sterilny a
neprodukuje teplo. Zariadenie je uréené na jedno pouzitie pre lekarov, ktori su vySkoleni a maju skusenosti s diagnostikou a intervenénymi technikami.

KOMPONENTY ZARIADENIA

ThromCat XT sa sklada z nasledujlcich komponentov:

Katéter: Skonstruovany z nylonového viadkna a opleteny nerezovou ocelou s pracovnou dizkou 150 cm. Katéter
operuje na 0,014 palcovom vodiacom drdte cez 6F puzdro alebo 7F vodiaci katéter (s minimalnym vnatornym
priemerom = 0,078 palcov). Katéter obaluje Spiralu z nerezovej ocele ur€ent na naruSenie a odstranenie
trombu. Konstrukcia katétru zabraruje priamemu kontaktu vnutornej Spiraly so stenou cievy. Distalny koniec
katétru obsahuje atraumaticky nelatexovy ohybny hrot.

Ovladacia jednotka: Obsahuje motor, ktory pohafa extrakéné Spiralovité Cerpadlo. Extrakéné vedenie s 500 ml extrakénou
nadobou a sietovy kabel spajaju ovladaciu jednotku so sietovym zdrojom.

Siet'ovy zdroj: Nesterilny sietovy adaptér, ktorym sa pripdja sietovy kabel ovladacej jednotky do sietovej zasuvky.

INDIKACIE/ZAMYSLANE POUZITIE

Zariadenie ThromCat XT je uré¢ené na odstrafiovanie perkutannych transluminalnych trombusov z nativnych koronarnych a infrainguinalnych artérii.

KONTRAINDIKACIE

Cieva alebo lézia, ktora sa neda prejst vodiacim drétom s priemerom 0,014 palca

Cieva, ktorej referenény priemer je podla vizualneho odhadu mensi ako (<) 2,5 mm alebo vaési ako (>) 7mm
Zavazné skrutenie ciev

Pacienti s nekontrolovatelnymi poruchami zrazanlivosti

Infekcia

VYSTRAHY

Nepouzivajte zariadenie bez vodiaceho drétu. Désledkom by mohlo byt poranenie cievy.

Nepokusajte sa posuvat katéter, ak kladie odpor, az kym pri€inu odporu neur¢ite fluéroskopiou alebo inym spésobom.

Zariadenie nepouzivajte, ak sa katéter zauzlil. Inak moze dojst’ k poSkodeniu katétra alebo poraneniu cievy.

Ak pocas postupu spozorujete medzi vodiacim katétrom a kolajnickovym segmentom nadmernu vélu alebo slucku, vodiaci drét sa mohol poéas
posuvania alebo stahovania katétra z cievy zauzlit. Pred zasUvanim alebo vytahovanim katétra odstrarite volu alebo slucku, aby ste predisli
poskodeniu katétra alebo cievy.

Zariadenie nepouzivajte v pristupovych katétroch alebo cievach s nadmernym zakrivenim (priemer <2,5 cm).

Pocas prevadzky nedovolte, aby katéter zostal v stacionarnej polohe, pretoze by mohlo ddjst k poskodeniu katétra alebo poraneniu cievy.

Overte si umiestnenie pristupového katétra, aby ste zaistili spravne dosadnutie a zarovnanie s cielovou cievou, pretoze by mohlo déjst k poskodeniu
katétra alebo poraneniu cievy.

Zariadenie ThromCat XT nepouzivajte na otvorenych cievach, pretoze by mohlo dojst k poSkodeniu cievy.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Manipulacia s katétrom v Zivom pacientovi by mala byt vykonavana pod fluéroskopickym dozorom.

Nepracuijte s katétrom nad makkou Spi¢kou vodiaceho drétu, pretoze by mohlo déjst k zauzleniu makkej Spicky.

Nepouzivajte silu, nepostupuijte prudko, ani na katéter nadmerne netlacte, pretoze by ste ho mohli poskodit.

Zariadenie nepouzivajte v zvapenatenych léziach, pretoze by mohlo déjst k poSkodeniu katétra.

Tuohy - Borstov ventil nedotahujte prili$ silno, pretoze katéter by sa mohol poskodit alebo stat nefunkénym.

Katéter ThromCat XT nepouzivajte v pristupovych katétroch s vnatornym priemerom mens$im ako 0,078 palca, inak sa katéter méze poskodit'.
Prenosné a mobilné RF komunika¢né zariadenia mo6zu rusit medicinske elektronické zariadenia.

Zariadenie znovu nesterilizujte, nespracuivajte ani nepouzivajte.

Toto zariadenie sa NESMIE opakovane pouzivat ani sterilizovat, kedZe by sa tym mohla znizit jeho vykonnost a zvysit' riziko krizovej kontaminacie
z dévodu nespravneho spracovania.

Opakované poutzitie tohto jednorazového nastroja by mohlo sp6sobit vazne zranenie pacienta ¢i jeho Umrtie, ako aj zruSenie zaruky vyrobcu.

POTENCIALNE NEPRIAZNIVE UDALOSTI

Potencialne nepriaznivé udalosti stvisiace s pouzivanim zariadenia mézu zahffiat, nie vSak vyluéne, nasledujuce:

Krvéacanie pristupového otvoru/hematém

Prudké zatvorenie alebo Uplnu okluziu oSetrovanej cievy

Distalna embolizacia zvySkov majlca za nasledok infarkt myokardu alebo ischémiu konéatin
Infekcia
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KFf¢ ciev

Poru$enie alebo perforaciu cievy
Nepriazniva reakciu na kontrastné médium
Naliehavy chirurgicky zakrok

Smrt

VIZUALNE ALARMY/PREVADZKOVE REZIMY

ThromCat XT obsahuje ovladace na zachovanie bezpe¢ného a u¢inného pouzivania. Ked je zariadenie pod prudom, rozsvieti sa zelena kontrolka. Ked je
zariadenie neaktivne, svieti ¢ervena kontrolka LED. Pocas plnenia zariadenia tato ¢ervena kontrolka LED svieti dovtedy, kym katéter nie je Uplne naplneny.
Cervena kontrolka LED sa mdZe rozsvietit aj po¢as prevadzky — ak sa katéter zauzli alebo upcha.

NAVOD NA POUZITIE

PRIPRAVA ZARIADENIA:

1.

N o oM eDN

Systém ThromCat XT opatrne vyberte z obalu za pomoci sterilnej techniky.

UPOZORNENIE: Zariadenie nepouzivajte, ak sa katéter zauzlil.

POZNAMKA: Mierne zakrivenie v katétri je normalne a je spdsobené balenim. Nema vplyv na bezpeénu prevadzku zariadenia.
Zariadenie na opera¢nom stole otocte tak, aby katéter smeroval k pacientovi.

Odstrarnite a zlikvidujte papierové pasky z katétra a z extrakénej nadoby.

Pripojenu extrakénu nadobu a sietovy kabel posurite asistentovi mimo sterilnej oblasti.

Extrakénu nadobu zaveste na stojan pre vnutrozilové aplikacie (IV stojan).

Sietovy kabel pripojte do dodavaného sietového zdroja.

Pripojte sietovy kabel do nedalekej elektrickej zasuvky. Rozsvieti sa zelena kontrolka, ktora signalizuje, Ze systém je pripojeny k elektrickému
napajaniu. Su¢asne sa rozsvieti aj ¢ervena kontrolka LED signalizujuca, Ze katéter nie je aktivny.

POCIATOCNY POSTUP:

1.

Ponorte distalnu $pigku katétra do hibky priblizne 5 cm do nadoby so sterilnym fyziologickym roztokom.
POZNAMKA: Na uspe$né zavedenie zariadenia musi byt’ distalna Spicka poc€as pociatoéného postupu Upine ponorena.

Stlacte ovladaci spina¢ a podrzte ho v polohe ON (ZAP.), oznaenej znamienkom ,-“, az kym ¢ervena kontrolka LED nezhasne (priblizne
20 sekund). Zhasnutie kontrolky znaci, Ze je zariadenie naplnené.

POZNAMKA: Ked éervena kontrolka LED zhasne, poéutelne sa zmeni rychlost.
Uvolnite ovladaci spina¢. Spina¢ sa automaticky vrati do strednej polohy a zariadenie zostane spustené.

Stlacte ovladaci spina¢ do polohy OFF (VYP.), oznagenej znackou ,O". Znovu sa rozsvieti Cervena kontrolka LED, o znaéi, Ze sa zmenila
poloha katétru. Zariadenie je teraz zavedené a je pripravené na pouzitie.

DODAVKA KATETRA:

IR

Polozte vodiaci katéter alebo puzdro s primeranou velkostou do cievy za pomoci Standardnych technik prenikania cez pokozku.

Prekroéte léziu pomocou vodiaceho drétu s priemerom 0,014 palca.

Zaistite polohu vodiaceho drétu. Vodiaci drot vioZte cez flexibilnu distalnu $picku a rychlovymenn( dutinu katétra ThromCat XT (Obrazok 1).
PosUvajte katéter bliz8ie k trombusu.

Mali by ste pouzit’ Standardné techniky pre ukladanie vaskularnych pristupovych puzdier, angiografickych katétrov a vodiacich drétov.

RychIT/ymenné dutina

yodiaci df@\

Flexibilna distalna:
Spicka

Obrazok 1

VYSTRAHA: Nespravne vkladanie katétra moze sposobit’ poskodenie katétra.
VYSTRAHA: Nepokusajte sa posuvat' katéter, ak kladie odpor, az kym pri¢inu odporu neuréite fluéroskopiou alebo inym spésobom.

UPOZORNENIE: Netlacte, ani nepouzivajte nadmernu silu na katéter, pretoze by to mohlo mat’ za nasledok deformaciu distalnej Spicky
alebo zauzlenie katétra.

UPOZORNENIE: Tuohy - Borstov ventil nedot'ahujte prili$ silno, pretoze katéter by sa mohol poskodit’ alebo stat’ nefunkénym.
POZNAMKA: Ak zaznamenate akékolvek problémy so zariadenim ThromCat XT, pokyny si pozrite v ¢asti ,,RIESENIE PROBLEMOV*.

PREVADZKA ZARIADENIA:

1. Ked mate katéter umiestneny na strane |ézie, stlacte a podrzte ovladaci spina¢ v polohe ON (ZAP.), (,-“), aby ste zapli zariadenie.
2. Ked ¢ervena kontrolka LED zhasne, uvolnite ovladaci spinac.
UPOZORNENIE: So zariadenim nepracujte, kym je distalna Spicka katétra vnutri vodiaceho katétra alebo puzdra, pretoze by mohlo
dojst’ k poSkodeniu katétra alebo poruche Spiraly.
UPOZORNENIE: Ak ¢ervena kontrolka LED nezhasne, pred pokusom o restartovanie vytiahnite katéter z tela pacienta. Restartovanie
zariadenia vykonajte podl'a ,,POSTUPU PLNENIA“. Ak sa zariadenie nespusti, zlikvidujte ho.
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6.
7.

Katéter zasuvajte rychlostou priblizne 2 mm/s cez Iéziu tak, Ze zacnete proximalne a pokracujete distalne. Optimalne vysledky dosiahnete s
postupom kusok dozadu a $vih dopredu. Opakujte podla potreby.

UPOZORNENIE: Za normalnych prevadzkovych podmienok nebude $pirala pod fluéroskopiou viditefna vd'aka svojej vysokej rotacnej
rychlosti. Ak sa pocas chodu zariadenia zda, ze Spirala je stacionarna (neotac¢a sa), zariadenie vypnite a katéter vyberte z tela pacienta.
Zlikvidujte zariadenie.

UPOZORNENIE: Ak sa zariadenie po¢as pouzivania vypne, katéter vyberte von z tela pacienta. Pokuste sa o opakované spustenie
zariadenia podla ,,POCIATOCNEHO POSTUPU“. Ak sa zariadenie nepodari znovu spustit' alebo ak sa Spirala neotaca, zariadenie
zlikvidujte.

Zasuvaijte katéter spat, az kym nebude mimo vodiaceho katétra alebo puzdra a ovladaci spina¢ stlacte do polohy OFF (VYP.) (,O).

UPOZORNENIE: Nest'ahujte distalnu $picku katétra vnutri vodiaceho katétra alebo puzdra, kym je zariadenie v prevadzke, pretoze by
mohlo dojst’ k poSkodeniu katétra alebo poruche Spiraly.

Podra potreby opakuijte kroky 1 aZ 4 &asti ,PREVADZKA ZARIADENIA®, aby ste dosiahli pozadované vysledky.

UPOZORNENIE: Ak je nevyhnutné vykonat’ viacero postupov a katéter ste vybrali z tela pacienta, katéter musite ihned po jeho vybrati z
tela pacienta oplachnut fyziologickym roztokom podla casti ,POCIATOCNY POSTUP“. Pokracujte v pouzivani zariadenia poc¢as
pociatocného postupu, az kym vytok vstupujuci do extrakénej hadicky nebude cisty.

Ked je postup dokon&eny, vyberte katéter z tela pacienta.
Zlikvidujte celé zariadenie, vratane sietového zdroja a kablov podla nemocni¢nych postupov.

POOPERACNA STAROSTLIVOST

Po operacii musite dodrzat’ Standardnd nemocni€nu starostlivost za U¢elom odstranenia puzdra a zabezpeéenia hemostaz, aby sa zabranilo krvacaniu na
vaskularnej pristupovej strane.

AKO SA DODAVA

Dodava sa sterilizované gama Ziarenim v otvorenom baleni. Uréené na jednorazové pouzitie. Zariadenie opakovane nesterilizujte, nespracuvaijte, ani
nepouzivajte. Sterilné, kym balik nie je otvoreny, ani poskodeny. Zariadenie nepouzivajte, ak mate pochybnosti o sterilite vyrobku. Po vybrani z obalu
zariadenie skontrolujte, aby ste sa uistili, Ze nedoslo k Ziadnemu poskodeniu.
SULAD S ELEKTRICKYMI NORMAMI (EN 60601-1-2:2001, ODSTAVEC 6.8)

Pre zaistenie bezpecnosti, je u zariadenia ThromCat XT nutné uvedenie do prevadzky v sulade s dodanymi pokynmi (informacie o sulade
s elektrickymi normami najdete v tabulkach 2 az 5).

Pri testovani suladu s elektrickymi normami boli pouZité nasledujuce dodavané kable a boli uznané za vyhovujlice na pouZzitie so zariadenim
ThromCat XT:

. napajaci kabel (spajajuci pristroj so zdrojom napajania) s maximalnou dizkou 5,5 stop,
. kabel zdroja napéjania s maximalnou dlzkou 5,0 stdp,
. napéjaci kabel s maximalnou dizkou 6,5 stop.

PouZitie prisluSenstva, sond a kablov inych ako tie, ktoré su sucastou dodavky, moze spdsobit’ zvySenie emisii alebo zniZzenie odolnosti zariadenia
ThromCat XT.

Zariadenie ThromCat XT sa nesmie pouzivat v blizkosti inych zariadeni ani postavené na inych zariadeniach. Ak je nutné pouzivat zariadenie
ThromCat XT vedla iného zariadenia alebo na inom zariadeni, treba ho v pouzitej zostave sledovat v zaujme zabezped&enia normalnej prevadzky.

SKLADOVACIE PODMIENKY
Skladujte na chladnom a suchom mieste.
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RIESENIE PROBLEMOV
Tabulka 1

Problém

[ Mozna pricina(y)

Odporucana cinnost'(i)

Priprava zariadenia

Poskodenie zretelné este pri zabalenom
stave

Balenie/dodavka

NEPOUZIVAT. Nahradte novym zariadenim

Zariadenie poskodené kedykolvek pred
pouzitim

Balenie/dodavka

NEPOUZIVAT. Nahradte novym zariadenim

Nespravna manipulacia

NEPOUZIVAT. Nahradte novym zariadenim

Proces pripravy

Zariadenie sa nepripravi. Cervena diéda
LED nezhasne. Zariadenie nedosiahne
PREVADZKOVU rychlost.

Spinac nebol podrzany dostatocne dlho

Drzte spina¢, az kym ¢ervena diéda LED nezhasne alebo podrzte az na 30-40
sekuand

Spicka katétra nebola ponorena do
fyziologického roztoku

Ponorte $picku katétra do nadoby s fyziologickym roztokom a zopakujte
pripravny postup

Zariadenie je poSkodené

NEPOUZIVAT. Nahradte novym zariadenim

ZasUvanie alebo vyberanie katétra

Katéter sa poc¢as zavadzania cez vodiaci
katéter alebo puzdro stretava s odporom

Katéter je poSkodeny alebo zauzleny

NEPOUZIVAT. Nahradte novym zariadenim

Priemer vodiaceho katétra alebo puzdra nie je
kompatibilny so zariadenim ThromCat XT

Nahradte vodiaci katéter alebo puzdro vodiacim katétrom alebo puzdrom s
priemerom > 0,078 palca.

Vodiaci katéter alebo puzdro je poskodené alebo

Vymerite vodiaci katéter alebo puzdro. Zopakujte PROCES PRIPRAVY, aby ste

zauzlené si overili rotaciu Spiraly
Zariadenie bolo nespravne vloZené na vodiaci . . . . . A
drot Overte, ¢i je zariadenie spravne vliozené na vodiaci drot

Katéter sa po¢as posuvania v cieve
stretava s odporom

Rozmer cievy je prili§ maly

Overte, ¢i je velkost cievy 22,5 mm

Zariadenie bolo nespravne vloZené na vodiaci
drot

Overte, ¢i je zariadenie spravne vlozené na vodiaci drot. Odstrarite akukolvek
vélu vodiaceho drétu

Distalna $picka postupila za vodiaci drot

Vyberte si¢asne zariadenie a vodiaci drét. Vodiaci drot a katéter znovu zavedte

Katéter sa pocas vytahovania stretava s
odporom

Zariadenie nebolo spravne vloZené na vodiaci
drot

Overte, i je zariadenie spravne vloZené na vodiaci drot. Odstrarite akukolvek
vOlu vodiaceho drétu.

Distalna Spic¢ka postupila za vodiaci drét

Vyberte zariadenie sucasne s vodiacim drétom

Prevadzka zariadenia

Zariadenie nie je pripojené Kk sieti

Skontrolujte sietové pripojenie. Overte si, i diédy LED svietia

Spina¢ nebol Uplne stlac¢eny do polohy ON

Stlaéte spinac Uplne do polohy ON (ZAP.)

(ZAP.)

Zariadenie nefunguje g;’)\;n(;;'s)t? nepodrzali dostatocne diho v polohe Podrzte spinac v polohe ON (ZAP.), az kym ¢ervena diéda LED nezhasne
Po vypnuti sa poku$ate zariadenie restartovat Skor, ako sa pokusite o opakované spustenie, pockajte, kym sa ervena diéda
prili§ rychlo LED rozsvieti

Spirala katétra sa neotaca, ked je
zariadenie v prevadzke

Extrak&na Spirala je poSkodena

NEPOUZIVAT. Nahradte novym zariadenim

Vytok netecie do zbernej nadoby

Extrakéna cesta je upchata

Vyberte zariadenie z tela pacienta. Zopakujte POCIATOCNY POSTUP. Ak sa
zariadenie Uspes$ne nespusti, nahradte ho novym zariadenim

Extrakéna Spirala je zlomena

NEPOUZIVAT. Nahradte novym zariadenim

Zariadenie sa pocas pouzivania vypne

Extrakéna cesta je upchata

Vyberte zariadenie z tela pacienta. Zopakujte POCIATOCNY POSTUP. Ak sa
zariadenie Uspesne nespusti, NEPOUZIVAJTE HO. Nahradte ho novym
zariadenim

Extrakéna Spirala je zlomena

NEPOUZIVAT. Nahradte novym zariadenim

Zariadenie sa mimovolne vypina

Overte polohu a funk&nost spinacu. Ak spinac riadne nefunguje,
NEPOUZIVAJTE HO. Nahradte ho novym zariadenim

Zariadenie pulzuje alebo hrka

Ovladaci spinac ste nepodrzali v polohe OFF
(VYP.) dostato¢ne dlho

Prepnite ovladaci spinac do polohy OFF (VYP.) a pockajte, kym sa rozsvieti
cervend kontrolka LED

Tabulka 2

Vysvetlenie a prehlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Pristroj ThromCat XT je ureny na pouzitie v uvedenom elektromagnetickom prostredi. Pouzivatel pristroja ThromCat XT by mal zabezpecit pouzitie v takomto prostredi.

Emisna skuska Zhoda Elektromagnetické prostredie — vysvetlenie
RF emisie Zariadenie ThromCat XT pouziva radiofrekvenénu energiu iba pre svoju vnutorna funkciu. Preto
Skupina 1 su jeho RF emisie velmi nizke a rusenie elektronickych zariadeni v jeho blizkosti je malo
CISPR 11 pravdepodobné.
RF emisie
Trieda B
CISPR 11

Harmonické emisie

IEC 61000-3-2

Neuplatriuje sa

Kolisanie napétia a kmitavé emisie

IEC 61000-3-3

Vyhovuje

Pristroj ThromCat XT je vhodny na poutzitie v kazdom prostredi vratane domacnosti a prostredi,
ktoré su priamo napojené na verejnu elektricku siet' s nizkym napatim zasobujicu budovy pouzivané
na domace ucely.
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Tabul'ka 3

Vysvetlenie a prehlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Pristroj ThromCat XT je uréeny na pouZzitie v uvedenom elektromagnetickom prostredi. PouZivatel pristroja ThromCat XT by mal zabezpe¢it pouZitie v takomto prostredi.

Test ODOLNOSTI

Uroveii testu IEC 60601

Uroveii zhody

Elektromagnetické prostredie —
vysvetlenie

Elektrostaticky vyboj (ESD)

IEC 61000-4-2

Kontakt +/- 6 kV

Vzduch +/- 8 kV

Kontakt +/- 6 kV

Vzduch +/- 8 kV

Podlahy by mali byt drevené, beténové
alebo z keramickych dlazdic. Ak st
podlahy pokryté syntetickym materialom,
relativna vihkost musi byt aspori 30 %.

Elektricky rychly prenos/vyboj

+/- 2 kV pre elektrické vedenie

+/- 1 kV pre privodné alebo odvodné

+/- 2 kV pre elektrické vedenie

+/- 1 kV pre privodné alebo odvodné

Kvalita napdjania zo siete ma byt rovnaka
ako v beznom komerénom alebo

|IEC 61000-4-4 . . nemocni¢nom prostredi.
vedenie vedenie
. +/- 1 kV od vedenia k vedeniu +/- 1 kV od vedenia k vedeniu 8 PR ] - .
Prepétie Kvalita napajania zo siete ma byt rovnaka
. . . . ako v beznom komerénom alebo
|EC 61000-4-5 +/- 2 kV od vedenia k uzemneniu +/- 2 kV od vedenia k uzemneniu nemocnicnom prostred.

Pokles napatia, kratke prerusenia a
zmeny napatia na privodnom vedeni
elektrického pradu

IEC 61000-4-11

<5% U
(> 95 % dip v Uy)
pre 0,5 cyklov

40 % Uy
(60 % dip v Uy)
pre 5 cyklov

70 % Ug
(30 % dip v Uy)
pre 25 cyklov

<5% U
(>95%dipvUr)pre5s

<5% U
(>95 % dip v Uy)
pre 0,5 cyklov

40 % Ur
(60 % dip v Uy)
pre 5 cyklov

70 % U
(30 % dip v Uy)
pre 25 cyklov

<5%U;r
(>95%dipvU;)pre5s

Kvalita napéajania zo siete ma byt rovnaka
ako v beznom komerénom alebo
nemocni¢nom prostredi. Ak pouzivatel
pozaduje, aby pristroj ThromCat XT
fungoval nepretrzite aj pri vypadkoch
pradu, odporu¢ame jeho napajanie

z neprerusitelného zdroja prudu alebo
batérie.

Frekvencia zdroja (50/60 Hz)
magnetického pola

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Frekvencia magnetickych poli by mala byt

na Urovniach charakteristickych pre typické
umiestnenie v typickom komerénom alebo

nemocni¢nom prostredi.

POZNAMKA: Uy je striedavé napétie siete pred uplatnenim Grovne testu.

Tabulka 4

Vysvetlenie a prehlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Pristroj ThromCat XT je uréeny na pouzitie v uvedenom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel pristroja ThromCat XT by mal zabezpecit pouzitie v takomto

prostredi.

Test ODOLNOSTI

Urovern testu

Uroveii zhody

Elektromagnetické prostredie — vysvetlenie

IEC 60601

Prenosné a mobilné radiofrekven¢né komunikacné
zariadenia sa nesmu pouzivat v kratSej vzdialenosti od
vsetkych casti pristroja ThromCat XT (vratane kablov),
ako je odpori¢ana vzdialenost odstupu vypocitana
z rovnice uplatnitelnej na frekvenciu vysielaca.

Vedena RF 3 Vrms 3V d=1,17 VP

|EC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz

Vyzarovana RF 3Vim 3Vim d=1,17 VP
d=2,33 VP

IEC 61000-4-3

80 MHz az 2,5 GHz

Kde P je maximalny vykon zdroja vysielaca udavany vo
wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca a d je odporuc¢ana
vzdialenost odstupu udavana v metroch (m).

Intenzita pola stabilnych radiofrekvenénych vysielacov by
podra zisteni elektromagnetického prieskumu® mala byt
nizsia ako je povolena uroven v kazdom frekvenénom
pasme.

V blizkosti zariadenia sa méze vyskytnut rusenie, ktoré je
oznacéené nasledujicim symbolom:

(fil')

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz sa uplatfiuje vy$$i frekvenény rozsah.

POZNAMKA 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo v3etkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin je ovplyvnené pohltenim alebo odrazom od budov, predmetov alebo oséb.

2 Sila poli z fixnych vysielagov ako st zakladne pre radiové (mobilné/bezdrotové) telefény a pozemné mobilné vysieladky, amatérske radia, rozhlasové vysielanie na frekvenciach AM
a FM a televizne vysielanie sa teoreticky neda presne predpovedat. Na zhodnotenie elektromagnetického prostredia pri pouzivani stabilnych RF vysielacov treba zvazit vykonanie
elektromagnetického prieskumu. Ak namerana sila pola v oblasti pouzivania pristroja ThromCat XT presahuje aplikovatelnd RF uroven suladu, pristroj ThromCat XT treba kontrolovat’
z dévodu zabezpecenia spravnej prevadzky. Ak sa zisti nezvycajna prevadzka, treba prijat dodato¢né opatrenia, napr. zmenit orientaciu alebo umiestnenie pristroja ThromCat XT.

® Pri rozsahu frekvencie 150 kHz az 80 kHz musi byt sila pola mens$ia ako 3 V/m.
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Tabul'ka 5

Odportcany odstup medzi prenosnym a mobilnym vysokofrekvenénym komunikaénym
pristrojom a zariadenim ThromCat XT

Zariadenie ThromCat XT je uréené na pouZitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su regulované ru$enia RF Ziarenia. Zakaznik alebo pouzivatel zariadenia ThromCat XT
moze zabranit elektromagnetickému ruSeniu dodrzanim odporuc¢anej minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi radiofrekvenénymi komunikaénymi zariadeniami
(vysielaémi) a zariadenim ThromCat XT podia maximalneho vykonu komunika¢ného zariadenia.

Vzdialenost’ odstupu podra frekvencie
vysielac¢a
Menovity maximalny vykon vysielac¢a (m)

w) 150 kHz a2 80 MHz 80 MHz a2 800 MHz 800 Miz az
d=[35N] VP d=[3,5/E] VP d=[7/E,] VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,70 11,70 23,33

Pre vysielace nastavené na maximalny vykon, ktoré nie st uvedené vyssie, sa méze odporucana vzdialenost odstupu d v metroch (m) odhadnit pomocou rovnice uplatnitelnej na
frekvenciu vysielaca, kde P je maximum vystupného napétia vysielaca vo Wattoch (W) podfa vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vzdialenost odstupu pre vy$$ie rozsahy frekvencii. i
POZNAMKA 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin je ovplyvnené pohltenim alebo odrazom od budov, predmetov alebo 0séb.

OBMEDZENA ZARUKA VYROBCU

Vyrobca zaru€uje, Ze vyrobok ThromCat® XT neobsahuje chyby materidlu a spracovania, ak sa pouzije do datumu ozna¢eného ako ,Spotrebujte do“ a ak je
balenie tesne pred pouzitim neotvorené a neposkodené. Zodpovednost vyrobcu v rdmci tejto zaruky sa obmedzuje na vymenu alebo nahradu kdpnej ceny
chybného vyrobku ThromCat® XT. Vyrobca nebude zodpovedny za Ziadne nahodné, osobitné alebo nasledné Skody, ktoré vznikni nasledkom pouzitia
vyrobku ThromCat® XT. Poskodenie vyrobku ThromCat® XT spdsobené nevhodnym pouzitim, Upravou, nespravnym uskladnenim, manipulaciou alebo inym
nedodrzanim tohto navodu na pouZitie bude znamenat ukonéenie platnosti obmedzenej zaruky. TATO OBMEDZENA ZARUKA VYSLOVNE VYLUCUJE
VSETKY OSTATNE ZARUKY, VYJADRENE ALEBO PREDPOKLADANE, VRATANE PREDPOKLADANEJ ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI ALEBO
VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. Ziadna osoba ani spolognost (vratane akéhokolvek autorizovaného zastupcu alebo predajcu vyrobcu) nema pravo
rozSirovat i prediZzovat tito obmedzenu zaruku a Ziadna takato snaha nie je u vyrobcu vynutitelna.

NESTANDARDNE GRAFICKE SYMBOLY

Tabulka 6
Rychlovymenny katéter
- (RX)
Rapid Exchange
ON (ZAP.) OFF (VYP.)
Kompatibilita drotu
Pracovna dizka Priemer cievy
I I T Max OD
Working Length ) -
Vessel Diameter Wire Compatibility
Kompatibilita puzdra Kompatibilita vodiaceho katétra
Nepyrogénne
NON-PYROGENIC
Guide Catheter Compatibility
Non-Pyrogenic
Sheath Compatibility
P003122-04
130ctl11

(2011-10-13) 142/168




OPIS NAPRAVE
INDIKACIJE/NAMEN UPORABE
KONTRAINDIKACIJE
OPOZORILA
VARNOSTNI UKREPI
MOREBITNI NEZELENI UCINKI
VIDNI ALARMI/DELOVNI NACINI
NAVODILA ZA UPORABO
NACIN DOSTAVE
GARANCIJSKA IZJAVA IZDELOVALCA

,‘—"\
ThromCat:

Sistem Za Odstranitev Trombusa

NAVODILA ZA UPORABO

OPIS NAPRAVE

ThromCat® XT je potroSna naprava za enkratno uporabo, oblikovana za odstranitev strdka iz Zil arterijskega sistema. Napravo sestavlja upogljivi kateter, ki
vsebuje polza, oblikovanega za vodenje prek 0,014-pal¢ne vodilne Zice. Kateter zagotavlja ekstrakcijski pretok, ki znasa priblizno 38 ml/min, ki omogoc¢a
odstranitev strdka. Kateter se potiska naprej in umika po Zili, s ¢imer se razbije in odstrani strdek. Celoten sistem je dostavljen sterilen in apirogen. Naprava
je namenjena za enkratno uporabo s strani zdravnikov, ki so izurjeni in imajo izku$nje z diagnostiko ter intervencijskimi tehnikami.

SESTAVNI DELI NAPRAVE

Naprava ThromCat XT je sestavljena iz naslednjih sestavnih delov:

Kateter: izdelan je iz najlonske me$anice in vrvice iz nerjavnega jekla z delovno dolzino 150 cm. Kateter se uporablja
na 0,014-pal¢ni vodilni Zici prek tulca s premerom 6 F ali vodilnega katetra s premerom 7 F (najman;jsi
notranji premer = 0,078 palca). Kateter obdaja vijacnico iz nerjavnega jekla, ki je oblikovana za
razgrajevanje in odstranjevanje strdka. Oblika katetra preprecuje neposreden stik med notranjo vijagnico in
steno Zile. Distalni konec katetra vsebuje atravmatski upogljiv vrsi¢ek, ki ni iz lateksa.

Krmilna enota: vsebuje motor, ki poganja polzno &rpalko za ekstrakcijo, cevje za ekstrakcijo s 500-mililitrsko vrecko za
ekstrakcijo in napajalni kabel, ki povezuje krmilno enoto z elektri€nim napajanjem.

Elektriéno napajanje: nesterilen elektricen napajalnik, ki povezuje napajalni kabel krmilne enote z elektri¢no vti¢nico.

INDIKACIJE/NAMEN UPORABE

Naprava ThromCat XT je indicirana za perkutano transluminalno odstranitev strdka iz nativnih koronarnih arterij in infraingvinalnih arterij.

KONTRAINDIKACIJE

Zile ali lezije, ki jih ni mogoge predreti z vodilno Zico premera 0,014 palcev.

Zila z referenénim premerom, ki je po vizualni oceni manjsi od (<) 2,5 mm ali vegji od (>) 7 mm.
Huda vijugavost Zile.

Bolniki z nenadzorovanimi motnjami strjevanja krvi.

Okuzba.

OPOZORILA

Naprave ne uporabljajte brez vodilne Zice, ker lahko pride do poskodb Zil.

Ce zadutite upor, katetra ne poskusaijte potiskati globlje, dokler s fluoroskopijo ali drugimi sredstvi ne ugotovite vzroka upora.

Naprave ne uporabljajte, e je kateter upognjen, ker lahko pride do poskodb katetra in/ali Zile.

Ce med posegom opazite ezmerno ohlapnost ali zanko v vodilni Zici med vodilnim katetrom in delom katetra z enotirnim vodilom, se lahko med
potiskanjem katetra globlje ali umikanjem katetra vodilna Zica v Zili upogne. Pred potiskanjem katetra globlje ali umikanjem katetra napnite vodilno
Zico in/ali odstranite zanko v vodilni Zici, da se izognete poskodbam katetra in/ali Zile.

Naprave ne uporabljajte v katetrih za dostop ali zZilah, ki so éezmerno ukrivljeni (premer < 2,5 cm).

Katetra med upravljanjem ne pustite v mirujoéem polozZaju, ker lahko pride do poskodb katetra in/ali Zil.

Potrdite namestitev katetra za dostop, s ¢imer zagotovite dobro pritrditev in poravnanost s ciljno Zilo, saj lahko drugace pride do poSkodb katetra in/ali
Zile.

Naprave ThromCat XT ne uporabljajte v raztrganih Zilah, ker lahko pride do poskodb.

VARNOSTNI UKREPI

Ro¢no upravljanje s katetrom in vivo je treba izvajati pod fluoroskopskim vodenjem.

Katetra ne upravljajte preko ohlapnega konca vodilne Zice, ker lahko pride do pregibanja ohlapnega konca.

Katetra ne vodite s silo, ne potiskajte naprej hitro ali ¢ezmerno vrtite, ker lahko pride do poskodb katetra.

Naprave ne uporabljajte za kalcificirane lezije, ker lahko pride do poskodb katetra.

Tuohy-Borstovega ventila ne privijte ¢ezmerno, ker lahko pride do poskodb katetra oziroma katetra ne bo ve¢ mogoc¢e uporabljati.

Katetra ThromCat XT ne uporabljajte v katetrih za dostop, katerih notranji premer je manjsi od 0,078 palcev, ker lahko pride do poSkodb katetra.
Prenosna in mobilna radijska komunikacijska oprema lahko vpliva na medicinsko elektri¢no opremo.

Naprave ne sterilizirajte ponovno, ne obdelujte za ponovno uporabo in ne uporabljajte ponovno.

Tega pripomocka NE SMETE znova sterilizirati ali znova uporabiti, saj lahko pri tem pride do ogrozanja zmogljivosti ali pove¢anja tveganja navzkrizne
kontaminacije zaradi neustrezne ponovne obdelave.

Ponovna uporaba tega pripomocka za enkratno uporabo lahko povzroci resne telesne poskodbe ali smrt bolnika ter izni¢i jamstva izdelovalca.

MOREBITNI NEZELENI UCINKI

Morebitni neZeleni ucinki, povezani z uporabo naprave, so lahko med drugim tudi:

krvavitev/hematom na mestu dostopa;

nenadno zaprtje ali popolno zaprtje zdravljene Zile;

distalna embolizacija ostankov, ki so posledica miokardnega infarkta ali ishemije uda;
okuzba;
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vazospazem;

raztrganje ali perforacija Zile;

neZeleni ucinki na kontrastno sredstvo;
urgentni kirur$ki poseg;

smrt.

VIDNI ALARMI/DELOVNI NACINI

Naprava ThromCat XT vsebuje krmila za ohranjanje varnega in ucinkovitega delovanja. Zelena lu¢ sveti, kadar je naprava priklju¢ena na elektriko. Rdeca
opozorilna lu¢ sveti, kadar je naprava nedejavna. Med postopkom polnjenja naprave sveti rde¢a opozorilna Iu¢, dokler se kateter popolnoma ne napolni.
Poleg tega rdeca opozorilna lu¢ zasveti tudi med delovanjem narave, Ce se kateter upogne ali zamasi.

NAVODILA ZA UPORABO

PRIPRAVA NAPRAVE:

1.

Noor®N

S sterilno tehniko previdno odstranite sistem ThromCat XT iz ovojnine.

SVARILO: e je kateter upognjen, naprave ne uporabljajte.

OPOMBA: rahla ukrivljenost katetra je normalna posledica pakiranja in ne bo vplivala na delovanje ali varnost naprave.

Napravo na operacijski mizi usmerite tako, da bo kateter usmerjen proti bolniku.

1z katetra in ekstrakcijske vrecke odstranite papirnate vezi in jih zavrzite.

Prikljuéeno ekstrakcijsko vrecko in napajalni kabel predajte asistentu zunaj sterilnega polja.

Ekstrakcijsko vrecko obesite na drog za intravensko infuzijo.

Napajalni kabel prikljucite na pripravljeno elektricno napajanje.

Napajalni kabel priklju€ite na bliznjo elektricno vti¢nico. Zelena lu¢ zasveti, kadar je naprava priklju¢ena na elektricno napajanje, isto¢asno pa
zasveti rde€a opozorilna Iu¢, ki pomeni, da je kateter nedejaven.

POSTOPEK POLNJENJA:

1.

Distalni konec katetra potopite za priblizno 5 cm v vsebnik s sterilno fiziolo§ko raztopino.
OPOMBA: za uspesno polnjenje naprave mora biti distalni konec med postopkom polnjenja popolnoma potopljen.

Krmilno stikalo pritisnite in ga drzZite v vklopljenem poloZaju, ki ga oznacuje znak »-«, dokler rde¢a opozorilna lu¢ ne neha svetiti (priblizno
20 sekund), kar kaze, da je naprava napolnjena.

OPOMBA: Ko rde¢a opozorilna lu¢ ugasne, pride do sliSne spremembe v hitrosti.
Spustite krmilno stikalo. Stikalo se bo samodejno vrnilo v sredinski polozZaj, naprava pa bo delovala Se napre;j.

Krmilno stikalo prestavite v IZKLOPLJEN polozZaj, ki ga oznaduje znak »O«. Rde€a opozorilna lu¢ za€ne znova svetiti, kar kaze, da je kateter
ponastavljen. Naprava je zdaj popolnoma napolnjenain pripravljena za uporabo.

NAMESTITEV KATETRA:

IR

Vodilni kateter ali plas¢ primerne velikosti namestite v Zilo z uporabo standardnih perkutanih tehnik.

Lezijo premostite z vodilno Zico premera 0,014 palca.

Ucvrstite polozaj vodilne Zice. Vodilno Zico vstavite skozi upogljivi distalni konec in svetlino za hitro izmenjavo v katetru ThromCat XT (Slika 1).
Kateter potisnite globlje, tako da se bo nahajal tik pred strdkom.

Uporabite lahko standardne tehnike za namestitev plas€ev za Zilni dostop, angiografskih katetrov in vodilnih Zic.

vodilna zica svetlina za hitro izmenjavo

. Y/

upogljiv distalni konec /

Slika 1
OPOZORILO: nepravilno namesc¢anje katetra lahko povzro¢i poskodbe katetra.

OPOZORILO: ¢e zacutite upor, katetra ne poskusajte potiskati globlje, dokler s fluoroskopijo ali drugimi sredstvi ne ugotovite vzroka
upora.

SVARILO: katetra ne upravljajte in ne vrtite s ¢ezmerno silo, ker lahko s tem povzroédite popacenje distalnega konca ali upogibanje
katetra.

SVARILO: Tuohy-Borstovega ventila ne privijte éezmerno, ker lahko pride do poskodb katetra oziroma katetra ne bo ve¢ mogoce
uporabljati.

OPOMBA: ¢e se pojavijo kakrs$ne koli tezave s sistemom ThromCat XT, za napotke glejte poglavje » ODPRAVLJANJE NAPAK«.

DELOVANJE NAPRAVE:

1. Ko je kateter name$€en proksimalno glede na mesto lezije, pritisnite in drzite krmilno stikalo v poloZzaju VKLOPLJENO (znak »-«), s €imer
aktivirate napravo.
2. Ko se rdeca opozorilna lu¢ izklopi, spustite krmilno stikalo.
SVARILO: naprave ne uporabljajte, ko je distalni konec katetra v vodilnem katetru ali plascu, ker lahko s tem povzrocite poSkodbe
katetra ali odpoved polza.
SVARILO: Ce rdeé¢a opozorilna lué ne ugasne, pred ponovnim poskusom zagona kateter odstranite iz bolnika. Ponoven poskus zagona
izvedite v skladu z navodili v razdelku »POSTOPEK POLNJENJA«. Ce vam naprave ne uspe ponovno zagnati, jo zavrzite.
3. Kateter potiskajte naprej skozi lezijo s hitrostjo priblizno 2 mm/s, pri tem pa morate zaceti na proksimalnem koncu in se pomikati v distalno smer.
Za najboljsi rezultat uporabljajte kratke premike v smeri naprej in nazaj. Postopek ponovite tolikokrat, kot je potrebno.
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SVARILO: v normalnih pogojih delovanja polza ne bo mogoce videti pod fluoroskopijo zaradi visoke hitrosti vrtenja. Ce se zdi, da polz
miruje (se ne vrti), naprava pa deluje, jo izklopite, kateter pa odstranite iz bolnika. Napravo zavrzite.

SVARILO: e se naprava med uporabo ugasne, kateter odstranite iz bolnika. Ponoven poskus zagona izvedite v skladu z navodili v
razdelku »POSTOPEK POLNJENJA«. Ce se naprava ne zazene znova ali se polz ne vrti, napravo zavrzite.

4. Kateter povlecite nazaj, dokler ne bo skoraj povsem uvle¢en v vodilni kateter ali plas¢, krmilno stikalo pa pritisnite v IZKLOPLJEN polozaj (znak

»0«).

SVARILO: distalnega konca katetra ne uvlecite v vodilni kateter ali plas¢, medtem ko naprava deluje, ker lahko tako povzrocite
poskodbe katetra ali odpoved polza.

5. Korake od 1 do 4 iz razdelka » DELOVANJE NAPRAVE« ponovite tolikokrat, kot je potrebno, da doseZete Zelene rezultate.

SVARILO: ce je potrebno izvesti veé posegov in kateter odstranite iz bolnika, ga morate takoj po odstranitvi iz bolnika splakniti s
fiziolosko raztopino skladno z razdelkom »POSTOPEK POLNJENJA«. Napravo pustite med postopkom polnjenja delovati, dokler ne

postane iztocni tok tekoé€ine, ki vstopa v ekstrakcijsko linijo, bister.

6. Ko je poseg konc¢an, kateter odstranite iz bolnika.

7. Celotno napravo, vkljuéno z elektriénim napajanjem in kabli, zavrzite kot narekujejo bolnigni¢ni postopki.

NEGA PO POSEGU

Po posegu je treba upostevati bolnini¢ne standarde oskrbe za odstranitev pla§€a in zagotovitev hemostaze za preprecitev krvavitve na mestu Zilnega

dostopa.

NACIN DOSTAVE

Dostavljeno sterilizirano z gama sevanjem v ovojnini, ki se odpre z odlupljenjem. Naprava je namenjena za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte je ponovno, ne
obdelujte za ponovno uporabo in ne uporabljajte ponovno. Sterilno, ¢e ovojnina ni odprta ali poSkodovana. Naprave ne uporabljajte, ¢e obstaja dvom o
sterilnosti izdelka. Napravo preglejte po odstranitvi iz ovojnine, da ugotovite, ali je priSlo do poSkodb.

SKLADNOST Z ELEKTRICNIMI STANDARDI (EN 60601-1-2:2001, podélen 6.8)

e Pripomocek ThromCat XT je treba namestiti za delovanje skladno s priloZenimi navodili za zagotovitev varnosti (skladnost z elektri€nimi standardi je v

tabelah od 2 do 5).

e  Pri presku$anju skladnosti z elektricnimi standardi so bili uporabljeni naslednji dobavljeni kabli, ki veljajo za skladne ob uporabi s pripomockom

ThromCat XT:

. elektri¢ni kabel (ki povezuje pripomocek z elektricnim napajanjem) z najvecjo dolzino 5,5 ¢evlja
. napajalni kabel z dolZino najvec 5 Cevljev
. napajalni kabel z dolzino najvec 6,5 Cevlja

e Uporaba dodatne opreme, pretvornikov in kablov, ki niso priloZeni pripomo¢ku, lahko poveca sevanje ali zmanjSa imunost pripomoc¢ka ThromCat XT.
e Pripomog¢ka ThromCat XT ne uporabljate v bliZini druge opreme oziroma ga ne naloZite nanjo. Ce se taki postavitvi ni mogoge izogniti, morate
opazovati delovanje pripomocka ThromCat XT in potrditi pravilnost delovanja v konfiguraciji, v kateri bo uporabljen.

POGOJI SHRANJEVANJA
Shranjujte na hladnem, suhem mestu.

ODPRAVLJANJE TEZAV
Tabela 1

Tezava

Morebitni vzroki

Priporoc¢eni ukrepi

Priprava naprave

Vidne poskodbe, medtem ko je naprava Se
v ovojnini

Pakiranje/posiljanje

NE UPORABLJAJTE — zamenjajte z novo napravo

Naprava se je poskodovala pred uporabo

Pakiranje/posiljanje

NE UPORABLJAJTE — zamenjajte z novo napravo

Neprimerno ravnanje

NE UPORABLJAJTE — zamenjajte z novo napravo

Postopek polnjenja

Naprava se ne polni; rde¢a svetleca dioda
se ne ugasne; naprava ne bo dosegla
DELOVNE hitrosti

Stikalo ni bilo pritisnjeno dovolj dolgo

Stikalo drzite pritisnjeno, dokler se rdeca svetle¢a dioda ne ugasne, ali pa ga
drzite od 30 do 40 sekund

Vrh katetra ni potopljen v fizioloSko raztopino

Vrh katetra potopite v posodo s fiziolosko raztopino in ponovite postopek
polnjenja

Naprava je poSkodovana

NE UPORABLJAJTE — zamenjajte z novo napravo

Namestitev ali odstranitev katetra

Med potiskanjem katetra naprej skozi
vodilni kateter ali plas¢ pride do upora

Kateter je poskodovan ali prepognjen

NE UPORABLJAJTE — zamenjajte z novo napravo

Premer vodilnega katetra ali plas¢a ni zdruZljiv s
sistemom ThromCat XT

Vodilni kateter ali pla¢ zamenjajte z vodilnim katetrom ali plaSéem s premerom >
0,078 palcev.

Vodilni kateter ali plas¢ sta poskodovana oziroma
prepognjena

Zamenjajte vodilni kateter ali plas¢; ponovite POSTOPEK POLNJENJA, s ¢imer
preverite vrtenje polza

Naprava ni pravilno naloZzena na vodilno Zico

Preverite, ali je naprava pravilno naloZena na vodilno Zico

Pri potiskanju po Zili naleti kateter na upor

Velikost Zile je premajhna

Preverite, ali je velikost Zile 2 2,5 mm

Naprava ni pravilno naloZena na vodilno Zico

Preverite, ali je naprava pravilno naloZena na vodilno Zico; napnite vodilno Zico

Distalni konec ste potisnili ¢ez vodilno Zico

Napravo in vodilno Zico odstranite skupaj; vodilno Zico in kateter znova uvedite

Med umikanjem katetra zadutite upor

Naprava ni pravilno naloZzena na vodilno Zico

Preverite, ali je naprava pravilno naloZzena na vodilno Zico; napnite vodilno Zico

Distalni konec ste potisnili ¢ez vodilno Zico

Napravo in vodilno Zico odstranite skupaj

Delovanje naprave

Naprava ne deluje

Elektrika ne napaja naprave

Preverite elektriéno povezavo; preverite, ali svetlee diode svetijo

Stikalo ni popolnoma pritisnjeno v VKLOPLJEN
polozaj

Stikalo popolnoma pritisnite v VKLOPLJEN polozaj

Stikalo ni bilo pridrzano v VKLOPLJEN polozaj
dovolj dolgo

Stikalo drzite v VKLOPLJENEM poloZaju, dokler se rde¢a svetleca dioda ne
izklopi

Poskus ponovnega zagona naprave prekmalu po
izklopu

Preden poskusite s ponovnim zagonom, po¢akajte, da zasveti rdeca svetleca
dioda

Polz katetra se ne vrti, kadar naprava
deluje

Ekstrakcijski polZ je poSkodovan

NE UPORABLJAJTE — zamenjajte z novo napravo

Povratni tok ne tece v zbiralno vre¢ko

Ekstrakcijska pot je zamasena

Napravo odstranite iz bolnika. Ponovite POSTOPEK POLNJENJA. Ce se
naprava ne napolni uspe$no, jo zamenjajte z novo

Ekstrakcijski polZ je zlomljen

NE UPORABLJAJTE — zamenjajte z novo napravo

Naprava se med uporabo ugasne

Ekstrakcijska pot je zamaSena

Napravo odstranite iz bolnika. Ponovite POSTOPEK POLNJENJA. Ce se
naprava ne napolni uspesno, JE NE UPORABLJAJTE in jo zamenjajte z novo

Ekstrakcijski polZ je zlomljen

NE UPORABLJAJTE — zamenjajte z novo napravo

Napravo ste po nesreci deaktivirali

Preverite poloZaj stikala in delovanje. Ce stikalo ne deluje pravilno, GA NE
UPORABLJAJTE in napravo zamenjajte z novo

Naprava utripa ali se zatika

Krmilno stikalo ni bilo dovolj dolgo
v poloZaju za izklop

Krmilno stikalo postavite v polozaj za izklop in
pocakaijte, da zasveti rdea opozorilna lu¢
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Tabela 2

Smernice in izjava proizvajalca — elektromagnetne emisije

Naprava ThromCat XT je namenjena za uporabo v spodaj opisanem elektromagnetnem okolju. Uporabnik naprave ThromCat XT mora zagotoviti uporabo v tak§nem okolju.

Test emisij Skladnost Elektromagnetno okolje — smernice
Radiofrekvencéne emisije Pripomocek ThromCat XT uporablja RF-energijo samo za notranje delovanje. Radiofrekvenéne
Skupina 1 emisije naprave so zato zelo nizke in predvidoma ne morejo povzro€iti motenj v delovanju
CISPR 11 okoliSke elektronske opreme.
Radiofrekvenc¢ne emisije
Razred B

CISPR 11

Harmoni¢ne emisije

IEC 61000-3-2

Se ne uporablja

Nihanja napetosti/ utripajoce emisije

IEC 61000-3-3

Skladno

Naprava ThromCat XT je primerna za uporabo v vseh ustanovah, vkljuéno z gospodinjstvi in
ustanovami, ki so neposredno povezane z javnim omrezjem nizke napetosti, ki dovaja

elektriéno energijo stanovanjskim zgradbam.

Tabela 3

Smernice in izjava proizvajalca — elektromagnetna imunost

Naprava ThromCat XT je namenjena za uporabo v spodaj opisanem elektromagnetnem okolju. Uporabnik naprave ThromCat XT mora zagotoviti uporabo v tak§nem okolju.

Preskus IMUNOST!I

Testna stopnja

Raven skladnosti

Elektromagnetno okolje —

IEC 60601 smernice
Tla morajo biti izdelana iz lesa,
Elektrostati¢na razelektritev (ESR) +/- 6 kV stik +/- 6 kV stik betona ali kerami¢nih plos¢ic.
Cetla pokriva sinteti¢ni material,
IEC 61000-4-2 +/- 8 kV zrak +/- 8 kV zrak mora relativna vlaznost znasati vsaj

30 %.

Hitri prehodni sunki napetosti

IEC 61000-4-4

+/- 2 kV za napajalne vode

+/- 1 kV za vstopne/
izstopne vode

+/- 2 kV za napajalne vode

+/- 1 kV za vstopne/
izstopne vode

Uporabljati se mora omrezno
napajanje, namenjeno
gospodarskemu ali bolnisnicnemu
okolju.

Prenapetostni sunek

IEC 61000-4-5

+/- 1 kV med posameznimi vodi

+/- 2 kV med vodom in ozemljitvijo

+/- 1 kV med posameznimi vodi

+/- 2 kV med vodom in ozemljitvijo

Uporabljati se mora omrezno
napajanje, namenjeno
gospodarskemu ali bolni$nicnemu
okolju.

Padci napetosti, kratke prekinitve in
spremembe napajalne napetosti na
vhodnih napajalnih vodih

IEC 61000-4-11

<5% U
(> 95 % padec Ur)
za 0,5 cikla

40 % Ut
(60 % padec Ur) za 5 ciklov

70 % Ut
(30% padec Ur) za 25 ciklov

<5% Ut
(>95 % padec Ur) za5s

<5% U
(> 95 % padec Ur)
za 0,5 cikla

40 % Uy
(60 % padec Ur) za 5 ciklov

70 % Ut
(30% padec Ur) za 25 ciklov

<5%Us
(>95 % padec Ur) za5s

Uporabljati se mora omrezno
napajanje, namenjeno
gospodarskemu ali bolnisnicnemu
okolju. Ce uporabnik naprave
ThromCat XT potrebuje
neprekinjeno delovanje ob
prekinitvah napajanja, je za
napajanje naprave ThromCat XT
priporocljiva uporaba akumulatorja
ali sistem neprekinjenega napajanja
(UPS).

Magnetno polje frekvence toka
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetna polja frekvence toka
morajo biti enaka znadilnim ravnem,
obi¢ajnim za mesta v obi¢ajnem
gospodarskem ali bolniSnicnem
okolju.

OPOMBA: Ut oznaduje omrezno izmeni¢no napetost pred izvedbo preskusne ravni.
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Tabela 4

Smernice in izjava proizvajalca — elektromagnetna imunost

Naprava ThromCat XT je namenjena za uporabo v spodaj opisanem elektromagnetnem okolju. Kupec ali uporabnik naprave ThromCat XT mora zagotoviti uporabo v tak§nem okolju.

Testna stopnja

Preskus IMUNOSTI |EC 60601 Raven skladnosti Elektromagnetno okolje — smernice
Prenosna ali mobilna oprema za RF komunikacijo se ne
sme uporabljati
v blizini katerega koli dela naprave ThromCat XT,
vkljuéno s kabli, na razdalji, manjSi od priporocene
varnostne razdalje, izracunane z ustrezno enacbo za
frekvenco oddajnika.

Prevodna RF 3Vrms 3V d=1,17 VP

|EC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz

Oddajana RF 3V/m 3V/m d=1,17 VP
d=2,33 VP

IEC 61000-4-3 80 MHz do 2,5 GHz

Kjer je P najvecja izhodna mo¢ oddajnika, merjena v
vatih (W) (po podatkih proizvajalca oddajnika), in d
priporocljiva varnostna razdalja v metrih (m).

Jakost polja fiksnih oddajnikov radijskih frekvenc,
dologena z raziskavo elektromagnetnega obmogja ?,
mora biti manj$a od stopnje skladnosti posameznega
razpona frekvence .

V blizini opreme, oznacene z naslednjim znakom, se
lahko pojavi interferenca:

OPOMBA 1: Pri 80 MHz in 800 MHz velja visji frekvenéni razpon.

OPOMBA 2: Te smernice morda ne veljajo v vseh okoli§¢inah. Na Sirjenje elektromagnetnega valovanja vplivata absorpcija in odbijanje od zgradb, predmetov in ljudi.

# Mogi polj fiksnih oddajnikov, kot so bazne postaje za radijske telefone (mobilne/brezziéne) in zemeljski mobilni radio, radioamaterske postaje ter radijsko oddajanje v pasovnih $irinah
AM in FM, je nemogoce natan¢no teoreti¢no predvideti. Za oceno elekiromagnetnega okolja, ki ga ustvarjajo fiksni oddajniki RF, bo morda treba opraviti elektromagnetni pregled
mesta namestitve. Ce izmerjena mo¢ polj v blizini naprave ThromCat XT presega zgoraj navedeno dovoljeno raven RF-skladnosti, je treba napravo ThromCat XT opazovati in
Ereveriti, ali pravilno deluje. Ce opazite nenormalno delovanje, bodo morda potrebni dodatni ukrepi, kot je npr. drugaéna usmeritev ali premestitev naprave ThromCat XT.

V frekvenénem obmocju od 150 kHz do 80 kHz mora biti jakost polja manjs$a od 3 V/m.

Tabela 5

Priporocena oddaljenost naprave ThromCat XT od prenosne in mobilne opreme za

radiofrekvenéno ke ikacijo

Naprava ThromCat XT je namenjena za uporabo v elektromagnetnem okolju, v katerem so sevane radiofrekvenéne motnje nadzorovane. Kupec ali uporabnik te naprave ThromCat
XT lahko pomaga prepreciti elektromagnetne motnje z ohranjanjem najmanjse predpisane razdalje med premi¢no in mobilno radiofrekvenc¢no komunikacijsko opremo (oddajniki) ter
napravo ThromCat XT, kot je spodaj navedeno glede na najvecjo izhodno mo¢jo komunikacijske opreme.

Varnostna razdalja glede na frekvenco
oddajnika
Nazivna najveéja izhodna mo¢ oddajnika (m)
(W) 150 kHz do 80 MHz do 800 MHz do
80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d=[3,5/v,] VP d=[3,5/E,] VP d=[7/E] N P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,70 11,70 23,33

Za oddajnike z nazivno najvecjo izhodno mocjo, ki ni navedena zgoraj, je priporo€eno izraéunano oddaljenost d, izrazeno v metrih (m), mogoce oceniti z enacbo, ki velja za frekvenco
oddajnika, kjer je P najvecja izhodna mo¢ oddajnika po podatkih izdelovalca oddajnika, merjena v vatih (W).

OPOMBA 1: Pri 80 MHz in 800 MHz velja razdalja za visje frekvenéni razpon.
OPOMBA 2: Te smernice morda ne veljajo v vseh okoli¢inah. Na Sirjenje elektromagnetnega valovanja vplivata absorpcija in odbijanje od zgradb, predmetov in ljudi.

GARANCIJSKA IZJAVA IZDELOVALCA

Izdelovalec jaméi, da je izdelek ThromCat® XT brez napak v materialu in izdelavi, e ga uporabite do datuma, navedenega pod »Uporabno dog, in ¢e
neposredno pred uporabo ni odprt ali poskodovan. Izdeloval¢eva odgovornost je s to garancijo omejena na zamenjavo okvarjenega izdelka ThromCat® XT
oziroma na povracilo stroskov njegovega nakupa. Izdelovalec ne prevzema odgovornosti za morebitno naklju¢no, posebno ali posledi¢éno Skodo, ki nastane
pri uporabi izdelka ThromCat® XT. Ce se izdelek ThromCat® XT poskoduje zaradi nepravilne uporabe, predelave, nepravilnega hranjenja ali ravnanja z
njim oziroma neupostevanja teh navodil za uporabo, se ta garancija razveljavi. TA GARANCIIJSKA 1ZJAVA IZRECNO NADOMESTI VSA DRUGA
JAMSTVA, IZRECNA ALI TIHA, VKLJUCNO S TIHIM JAMSTVOM USTREZNOSTI ZA PRODAJO ALI PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN. Fizi¢ne
ali pravne osebe, vkljuéno z morebitnim pooblas€enim izdelovaléevim zastopnikom ali prodajalcem, nimajo pooblastil za podalj$anje ali razsiritev te
garancije. lzdelovalec ne odgovarja, ¢e pride do poskusa podaljSanja oziroma razsiritve te garancije.
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NESTANDARDNI SLIKOVNI SIMBOLI

Tabela 6
Hitra izmenjava
- (RX)
ON (VKLOPLJENO) Rapid Exchange
OFF (IZKLOPLJENO)
Delovna dolzina Premer zile Zdruzljivost Zic
, T Max OD
Working Length
Vessel Diameter
Wire Compatibility
Zdruzljivost plascev Zdruzljivost vodilnih katetrov Apirogeno
NON-PYROGENIC
Guide Catheter Compatibility Non-Pyrogenic
Sheath Compatibility
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ThromCat:

Sistema De Eliminacion De Trombos

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
INDICACIONES/USO PREVISTO
CONTRAINDICACIONES
ADVERTENCIAS
PRECAUCIONES
POSIBLES EPISODIOS ADVERSOS
ALARMAS VISUALES/MODOS DE FUNCIONAMIENTO
INSTRUCCIONES DE USO
PRESENTACION
GARANTIA LIMITADA DEL FABRICANTE

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El ThromCat® XT es un dispositivo desechable, de un solo uso, disefiado para eliminar trombos de los vasos que componen el sistema arterial. El
dispositivo consta de un catéter flexible que contiene una hélice especialmente disefiada para desplazarse a lo largo de una guia de 0,014 pulgadas. El
catéter proporciona un flujo de extraccién de aproximadamente 38 ml/min para eliminar trombos. El catéter se hace avanzar y replegar dentro del vaso para
destruir y eliminar el trombo. El sistema completo se suministra estéril y no es pirogénico. El dispositivo ha sido disefiado para un solo uso por parte de
médicos capacitados y con experiencia en técnicas quirdrgicas y de diagndstico.

COMPONENTES DEL DISPOSITIVO

El ThromCat XT consta de los siguientes componentes:

. Catéter: Fabricado con una mezcla de fibra sintética y trenzado de acero inoxidable con una longitud de trabajo
de 150 cm. El catéter actia sobre una guia de 0,014 pulgadas a través de una vaina 6 F o un catéter
guia 7 F (D.I. minimo = 0,078 pulgadas). El catéter contiene una espiral de acero inoxidable disefiada
para fragmentar y extraer los trombos. El disefio del catéter evita el contacto directo entre la espiral
interna y la pared del vaso. La punta distal del catéter contiene una punta flexible atraumaética sin latex.

. Unidad de control: Contiene un motor que acciona la bomba helicoidal de extraccién, una linea de extraccién con una
bolsa de extraccién de 500 ml y un cable de alimentacién que conecta la unidad de control a la fuente
de alimentacion.

. Fuente de alimentacion: Un adaptador de potencia no estéril que conecta el cable de alimentacién de la unidad de control a un
tomacorriente eléctrico.
INDICACIONES/USO PREVISTO
El ThromCat XT estéa disefiado para la eliminacién de trombos de los vasos que componen el sistema arterial.

CONTRAINDICACIONES

Vasos y lesiones que no se pueden atravesar con una guia de 0,014 pulgadas de diametro.

Vaso con diametro de referencia por estimacion visual inferior a (<) 2,5 mm o superior a (>) 7 mm.
Tortuosidad de vasos grave.

Pacientes con alteraciones de coagulacién no controladas.

Infeccion

ADVERTENCIAS

e No utilice el dispositivo sin una guia, ya que puede producirse dafio a los vasos.

e No intente hacer avanzar el catéter si encuentra resistencia hasta que se haya determinado la causa de dicha resistencia mediante fluoroscopia u
otros medios.

e No use el dispositivo si el catéter ha sido plegado ya que puede producirse dafio al catéter y/o una lesién en el vaso.

e Sise observa una disminucién excesiva de la tensién o la formacién de un espiral entre el catéter guia y el segmento monorriel del catéter durante el
procedimiento, es posible que la guia se pliegue dentro del vaso durante el avance o la retraccion del catéter. Elimine la falta de tension o el espiral
en la guia antes de hacer avanzar o retroceder el catéter para evitar que se produzca dafio al catéter y/o el vaso.

* No utilice el dispositivo en vasos o catéteres de acceso con demasiadas curvaturas (diametro <2,5 cm).

e No permita que el catéter permanezca en una posicion fija mientras esta en funcionamiento, ya que puede producirse dafio al catéter y/o lesién en el
vaso.

e Confirme la ubicacién del catéter de acceso para asegurar un posicionamiento y una alineacion firmes, ya que puede producirse dafio al catéter y/o
lesién en el vaso.

e No use el dispositivo ThromCat XT en vasos con una diseccién existente, ya que puede producirse dafio a los vasos.

PRECAUCIONES

La manipulacion del catéter, in vivo, debe realizarse con asistencia fluoroscopica.

No haga funcionar el catéter sobre una punta de guia flexible ya que puede producirse el plegamiento de esta punta.

No fuerce, haga avanzar de forma rapida ni ejerza fuerza de torsion excesiva en el catéter ya que puede producirle un dafio.

No use el dispositivo en lesiones calcificadas ya que puede producirse dafio al catéter.

No ajuste de forma excesiva la valvula de Tuohy Borst ya que el catéter pude dafiarse o volverse inoperable.

No use el catéter ThromCat XT en catéteres de acceso inferiores a 0,078 pulgadas de diametro interno ya que puede producirse dafio al catéter.
Los equipos de comunicaciones RF portatiles o méviles pueden afectar los equipos médicos eléctricos.

No reesterilice, reprocese ni reutilice el dispositivo.

NO reesterilice ni reutilice este dispositivo, porque puede perjudicarse su funcionamiento o aumentarse el riesgo de contaminacién cruzada por
reprocesamiento inadecuado.

La reutilizacién de este dispositivo de un solo uso podria ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente y anula las garantias del fabricante.
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POSIBLES EPISODIOS ADVERSOS

Entre los posibles episodios adversos relacionados con el uso del dispositivo se incluyen, entre otros, los siguientes:

Hemorragia’lhematoma en el lugar de acceso

Cierre abrupto u oclusion total del vaso tratado

Embolizacion distal de particulas o residuos causada por infarto de miocardio o isquemia de extremidad
Infeccion

Vasoespasmo

Diseccion o perforacion del vaso

Reaccion adversa al medio de contraste

Cirugia emergente

Muerte

ALARMAS VISUALES/MODOS DE FUNCIONAMIENTO

El ThromCat XT incorpora controles para propiciar un desempefio seguro y efectivo. Cuando se suministra energia al dispositivo, se enciende una luz
verde. Cuando el dispositivo esta inactivo, se enciende una luz LED roja. Durante el proceso de cebado del dispositivo, la luz LED roja se enciende hasta
que el catéter esté completamente cebado. Ademas, mientras el dispositivo esta en funcionamiento; si el catéter se tuerce o se tapona, se enciende la luz

LED roja.

INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACION DEL DISPOSITIVO:

1.

N o oD

Mediante la utilizacion de una técnica estéril, retire cuidadosamente el sistema ThromCat XT del empaque.

PRECAUCION: No use el dispositivo si el catéter ha sido plegado.

NOTA: Una leve curvatura en el catéter es normal a causa del empaque y no tendra efecto en el desempefio o la seguridad del
dispositivo.

Oriente el dispositivo sobre la mesa de procedimiento de modo que el catéter se dirija hacia el paciente.

Retire y deseche las bandas de papel del catéter y la bolsa de extraccion.

Entregue la bolsa de extraccién adjunta y el cable de alimentacién a un asistente ubicado fuera del campo estéril.

Cuelgue la bolsa de extraccion en el soporte para infusion intravenosa.

Conecte el cable de alimentacién del dispositivo a la fuente de alimentacién suministrada.

Conecte el cable de la fuente de alimentacién a un tomacorriente eléctrico cercano. La luz verde se ilumina para indicar que se esta alimentando
energia eléctrica al dispositivo, al mismo tiempo que la luz LED roja se ilumina para indicar que el catéter esta inactivo.

PROCEDIMIENTO DE CEBADO:

1.

Sumerja la punta distal del catéter, 5 cm aproximadamente, en un contenedor con solucién salina estéril.

NOTA: Para cebar el dispositivo de forma satisfactoria, la punta distal debe estar completamente sumergida durante la secuencia de
cebado.

Presione el interruptor en la posicion ON (ENCENDIDO), designada con un signo “-”, hasta que la luz LED roja se apague (aproximadamente 20
segundos), lo que indica que el dispositivo se ha cebado.

NOTA: Ocurrird un cambio audible en la velocidad a medida que la luz LED roja se apaga.

Libere el interruptor de control. El interruptor volvera automaticamente a su posicion central y el dispositivo continuara funcionando.

Oprima el interruptor de control hasta la posicion OFF (APAGADO), designada con la letra “O”. La luz LED roja se volvera a encender para
indicar que el catéter ha sido restablecido. El dispositivo estd ahora cebado y listo para su uso.

APLICACION DEL CATETER:

1.  Coloque una vaina o un catéter guia del tamafio adecuado dentro del vaso usando técnicas percutaneas estandar.
2. Atraviese la lesién con una guia de 0,014 pulgadas de diametro.
3. Asegure la posicion de la guia; inserte la guia a través de la punta flexible distal y la luz de intercambio rapido del catéter ThromCat XT (Figura
1).
4.  Haga avanzar el catéter justo hasta el area préxima al trombo.
5. Tueden emplearse técnicas estandar para colocacion de vainas de acceso vascular, guias y catéteres de angiografia.
Guia Luz de intercambio rapido
Punta flexible distal /
Figura 1
ADVERTENCIA: La carga incorrecta del catéter puede causarle dafios.
ADVERTENCIA: No intente hacer avanzar el catéter si encuentra resistencia hasta que se haya determinado la causa de dicha
resistencia mediante fluoroscopia u otros medios.
PRECAUCION: No fuerce ni ejerza fuerza de torsion excesiva ya que esto puede ocasionar la deformacion de la punta distal o el
plegamiento del catéter.
PRECAUCION: No ajuste de forma excesiva la valvula de Tuohy Borst ya que el catéter pude dafiarse o volverse inoperable.
NOTA: Si se presenta algun problema con el sistema ThromCat XT, consulte la seccion “RESOLUCION DE PROBLEMAS” para obtener
asistencia.
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FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO:

1.

6.
7.

Con el catéter colocado en posicion proximal al lugar de la lesién, pulse y mantenga presionado el interruptor de control en la posicion ON
(ENCENDIDO), (“-"), para activar el dispositivo.

Libere el interruptor de control cuando se apague la luz LED roja.

PRECAUCION: No opere el dispositivo mientras la punta distal del catéter se encuentra dentro de la vaina o el catéter guia ya que esto
puede causar dafio al catéter o hacer que falle la hélice.

PRECAUCION: Si la luz LED roja no se apaga, retire el catéter del paciente antes de intentar reiniciar el dispositivo. Intente reiniciar el
dispositivo después del “PROCEDIMIENTO DE CEBADO?”. Si el dispositivo no se reinicia, deséchelo.

Haga avanzar el catéter aproximadamente 2 mm/seg a través de la lesion comenzando de forma proximal y continuando de forma distal. Para
obtener resultados 6ptimos, haga avanzar el catéter con impulsos cortos hacia adelante y hacia atras. Repita de ser necesario.

PRECAUCION: Bajo condiciones de funcionamiento normales, la hélice no podra verse mediante fluoroscopia debido a su alta
velocidad de rotacidn. Si la hélice parece estar detenida (no rota) mientras el dispositivo esta en funcionamiento, apague el dispositivo
y retire el catéter del paciente. Deseche el dispositivo.

PRECAUCION: Si el dispositivo se cierra durante el uso, retire el catéter del paciente. Intente reiniciar el dispositivo después del
“PROCEDIMIENTO DE CEBADO?”. Si el dispositivo no puede reiniciarse o la hélice no rota, deseche el dispositivo.

Retraiga el catéter hasta que quede justo fuera de la vaina o del catéter guia, y pulse el interruptor de control hasta la posicion OFF (APAGADO)
¢0").

PRECAUCION: No retraiga la punta distal del catéter dentro de la vaina o el catéter guia mientras opera el dispositivo ya que esto
puede causar dafio al catéter o hacer que falle la hélice.

Repita los pasos 1 a 4 indicados en el apartado “FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO” segln sea necesario hasta lograr los resultados
deseados.

PRECAUCION: Si es necesario realizar maltiples procedimientos, y se extrae el catéter del paciente, debe enjuagarse con solucién
salina segun se indica en el apartado “PROCEDIMIENTO DE CEBADO” inmediatamente después de retirarlo del paciente. Contintie
haciendo funcionar el dispositivo durante la secuencia de cebado hasta que el efluente que ingresa en la linea de extraccién se vuelva
transparente.

Una vez que se haya completado el procedimiento, retire el catéter del paciente.

Deseche el dispositivo completo, incluidos los cables y la fuente de alimentacién, conforme a los procedimientos del hospital.

ATENCION POSTERIOR AL PROCEDIMIENTO

Después del procedimiento, debe seguirse el estandar de atencién médica del hospital para retirar la vaina y proporcionar hemostasis a fin de prevenir el
sangrado en el lugar del acceso vascular.

PRESENTACION

El dispositivo se proporciona esterilizado mediante radiacién gamma en un empaque desplegable. Disefiado para un solo uso; no reesterilizar, reprocesar ni
reutilizar. Permanece estéril si no se abre o dafia el empaque. No usar el dispositivo si existe duda en cuanto a la esterilidad del producto. Una vez extraido
del empaque, inspeccionar el dispositivo para verificar que no se haya producido dafio.

CUMPLIMIENTO DE NORMAS ELECTRICAS (EN 60601-1-2:2001, sub-clausula 6.8)

CONDI

El dispositivo ThromCat XT debe ponerse en servicio de acuerdo con las instrucciones suministradas para garantizar su seguridad (el cumplimiento
de las normas eléctricas se proporciona en las Tablas 2 a la 5).

Los siguientes cables suministrados se utilizaron durante la prueba de la normativa eléctrica y se consideran aptos cuando se utilizan con el
dispositivo ThromCat XT:

. Cable de alimentacion (desde el dispositivo que se conecta a la fuente de alimentacién) con una longitud maxima de 5,5 pies
. Suministro eléctrico con una longitud maxima de 5 pies
. Cable de alimentacién con una longitud méaxima de 6,5 pies

El uso de accesorios, transductores y cables que no sean aquellos suministrados puede generar mayores emisiones o menor inmunidad del
dispositivo ThromCat XT.

El dispositivo ThromCat XT no debe utilizarse junto a o apilado con otros equipos. En caso de que sea necesario utilizarse en posicion apilada o
junto a otros equipos, el dispositivo ThromCat XT debera verificarse para comprobar su funcionamiento normal en la configuracién que se utilizara.

CIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenar en un lugar seco y fresco.
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RESOLUCION DE PROBLEMAS
Tabla 1

Problema

Posibles causas

Accién recomendada

Preparacién del dispositivo

Dafio visible mientras aln se encuentra en el
empague

Empaque/envio

NO USAR; reemplazar por un dispositivo nuevo

Dispositivo dafiado en cualquier momento antes de
Su uso

Empaque/envio

NO USAR; reemplazar por un dispositivo nuevo

Manipulacién inadecuada

NO USAR; reemplazar por un dispositivo nuevo

Procedimiento de cebado

El dispositivo no se ceba; la luz LED roja no se
apaga; el dispositivo no alcanzara la velocidad de
FUNCIONAMIENTO

El interruptor no se mantiene pulsado el tiempo
suficiente

Mantenga pulsado el interruptor hasta que la luz LED se apague o
manténgalo pulsado por hasta 30 a 40 segundos

La punta del catéter no esta sumergida en solucién
salina

Sumerja la punta del catéter en un contenedor con solucién salina
y repita la secuencia de cebado

El dispositivo esta dafiado

NO USAR; reemplazar por un dispositivo nuevo

Aplicacién o extraccidn del catéter

El catéter encuentra resistencia durante el avance a
través de la vaina o el catéter guia

Catéter dafiado o plegado

NO USAR; reemplazar por un dispositivo nuevo

El diametro de la vaina o el catéter no es compatible
con el dispositivo ThromCat XT

Reemplace la vaina o el catéter
guia por una vaina o catéter guia de
> 0,078 pulgadas de diametro

Vaina o catéter guia dafiados o plegados

Reemplace la vaina o el catéter guia; repita el PROCEDIMIENTO
DE CEBADO para verificar |a rotacién de la hélice

Dispositivo incorrectamente cargado en la guia

Verifique que el dispositivo esté adecuadamente cargado en la
guia

El catéter encuentra resistencia durante su avance
en el vaso

Tamafio del vaso demasiado pequefio

Verifique que el tamafio del vaso sea
22,5mm

Dispositivo incorrectamente cargado en la guia

Verifique que el dispositivo esté adecuadamente cargado en la
guia. Elimine cualquier disminucién excesiva de la tensién en la
guia

Se ha avanzado la punta distal méas alla de la guia

Retire el dispositivo y la guia de forma conjunta; vuelva a aplicar la
guia y el catéter

El catéter encuentra resistencia durante la retraccion

El dispositivo no est4 adecuadamente cargado
en la guia

Verifique que el dispositivo esté adecuadamente cargado en la
guia. Elimine cualquier disminucion excesiva de la tension en la
guia

Se ha avanzado la punta distal mas alla de la guia

Retire el dispositivo y la guia de forma conjunta

Funcionamiento del dispositivo

El dispositivo no funciona

No llega corriente al dispositivo

Controle la conexion de energia; verifique que las luces LED estén
encendidas

El interruptor no est4 completamente pulsado en la
posicién ON (ENCENDIDO)

Pulse el interruptor completamente en la posicion ON
(ENCENDIDO)

No se mantiene pulsado el interruptor en la posicién
ON (ENCENDIDO) el tiempo suficiente

Mantenga pulsado el interruptor en la posicion ON (ENCENDIDO)
hasta que la luz LED roja se apague

Se intenta reiniciar el dispositivo demasiado pronto
después de haberlo apagado

Espere hasta que la luz LED se encienda antes de intentar
reiniciar el dispositivo

La hélice del catéter no rota cuando el dispositivo
esta en funcionamiento

Hélice de extraccion dafiada

NO USAR; reemplazar por un dispositivo nuevo

El efluente no fluye dentro de la bolsa de recoleccién

Via de extraccion obstruida

Extraiga el dispositivo del paciente; repita el PROCEDIMIENTO
DE CEBADO. Si el dispositivo no se ceba correctamente,
reemplécelo por uno nuevo

Hélice de extraccion fracturada

NO USAR,; reemplazar por un dispositivo huevo

El dispositivo se cierra durante su uso

Via de extraccion obstruida

Extraiga el dispositivo del paciente; repita el PROCEDIMIENTO
DE CEBADO. Si el dispositivo no se ceba correctamente, NO SE
DEBE USAR y se debe reemplazar por uno nuevo

Hélice de extraccion fracturada

NO USAR,; reemplazar por un dispositivo nuevo

El dispositivo se desactiva inadvertidamente

Verifique la posicion y el funcionamiento del interruptor. Si el
interruptor no funciona correctamente, NO SE DEBE USAR;
reemplace el dispositivo por uno nuevo

El dispositivo funciona en pulsos o se atasca

El interruptor de control no se mantuvo el tiempo
suficiente en la posicién de apagado

Coloque el interruptor de control en la posicién de apagado y
espere hasta que la luz LED roja se encienda

Tabla 2

Declaracién de guia y del fabricante — emisiones electromagnéticas

El dispositivo ThromCat XT se ha disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El usuario del dispositivo ThromCat XT debe asegurarse de

que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento Guia de entorno electromagnético
Emisiones de RF El dispositivo ThromCat XT solo utiliza energia de RF para su funcionamiento interno. Por lo
Grupo 1 tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable que generen interferencias en los
CISPR 11 equipos electrénicos situados en las proximidades.
Emisiones de RF
Clase B
CISPR 11
Emisiones arménicas El dispositivo ThromCat XT es adecuado para todo tipo de establecimiento, incluidos los
No aplicable establecimientos domésticos y los conectados directamente a la red publica de suministro de
|IEC 61000-3-2 energia de bajo voltaje que abastece a edificios utilizados con fines domésticos.
Fluctuaciones de tension y parpadeos
Si
IEC 61000-3-3
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Tabla 3

Declaracién de guia y del fabricante de inmunidad electromagnética

El dispositivo ThromCat XT se ha disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El usuario del dispositivo ThromCat XT debe asegurarse de

que se utilice en dicho entorno.

Prueba de INMUNIDAD

Nivel de prueba
IEC 60601

Nivel de conformidad

Guia de entorno electromagnético

Descarga electroestatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+/- 6 kV por contacto

+/- 8 kV por aire

+/- 6 kV por contacto

+/- 8 kV por aire

Los suelos deben ser de madera, cemento
o baldosa de ceramica. Si los suelos estan
cubiertos con material sintético, la
humedad relativa debera ser del 30%
como minimo.

Transitorios eléctricos
rapidos/rafagas

IEC 61000-4-4

+/- 2 kV para lineas
de alimentacion

+/- 1 kV para las lineas
de entrada/salida

+/- 2 kV para lineas
de alimentacion

+/- 1 kV para las lineas
de entrada/salida

La calidad de la energia de la red eléctrica
deberé ser la de un ambiente comercial u
hospitalario tipico.

Sobretension

IEC 61000-4-5

+/- 1 kV linea(s) a linea(s)

+/- 2 kV linea(s) a tierra

+/- 1 kV linea(s) a linea(s)

+/- 2 kV linea(s) a tierra

La calidad de la energia de la red eléctrica
debera ser la de un ambiente comercial u
hospitalario tipico.

<5% U
(>95% de caida en Uy) para 0,5 ciclos

<5% Ur
(>95% de caida en Uy) para 0,5 ciclos

La calidad de la energia de la red eléctrica
deberé ser la de un ambiente comercial u
hospitalario tipico. Si el usuario del

40% Uy 40% Uy

Caidas de tension, interrupciones (60% dip en Uy) para (60% dip en Uy) para

cortas y variaciones de voltaje en 5 ciclos 5 ciclos dispositivo ThromCat XT requiere un

lineas de entrada de la fuente de funcionamiento continuo durante las

alimentacion 70% Ut 70% Ut interrupciones de suministro de energia de
(30% dip en Uy) para (30% dip en Uy) para la red eléctrica, se recomienda utilizar una

IEC 61000-4-11 25 ciclos 25 ciclos fuente de alimentacion ininterrumpible o
una bateria con el dispositivo ThromCat
<5% Uy <5% Uy XT.

(>95% dip en Ur) para5 s (>95% dip en Ur) para5 s

Los niveles de los campos magnéticos
generados por la frecuencia de la red
deberan ser caracteristicos de un lugar
tipico en un ambiente comercial u
hospitalario tipico.

Campo magnético de frecuencia de

la red eléctrica (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m

IEC 61000-4-8

NOTA: Ut es el voltaje de red de CA antes de aplicar el nivel de prueba.

Tabla 4

Declaracion de guia y del fabricante de inmunidad electromagnética

El dispositivo ThromCat XT se ha disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o usuario del dispositivo ThromCat XT debera
asegurarse de que este se utilice en un ambiente de dichas caracteristicas.

Prueba de INMUNIDAD el 6o pveha Nivel de conformidad Guia de entorno electromagnético

IEC 60601

Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y
moviles no deben
usarse a una distancia de cualquier componente del
dispositivo ThromCat XT, incluidos los cables, que sea
inferior a la distancia recomendada y calculada a partir
de la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.

RF conducida 3 Vrms

IEC 61000-4-6 de 150 kHz a 80 MHz sV d=117P

RF radiada 3V/m d=1,17VP

3V/m
IEC 61000-4-3 de 80 MHz a 2,5 GHz d=2,33VP

Donde P es la maxima potencia nominal de salida del
transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante del
transmisor y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

La intensidad del campo de transmisores de RF fijos,
segun su determinacion por un estudio de
emplazamientos electromagnéticos®, debera ser menor
que el nivel de conformidad en cada rango de
frecuencia®.

Podria producirse interferencia en las proximidades de
equipos marcados con el siguiente simbolo:

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la frecuencia superior.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser vélidas en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflejo de estructuras, objetos y
personas.

# No se pueden prever teéricamente con precision las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones de base para los radioteléfonos (mévilesfinalambricos) y
los equipos terrestres de radio mévil, los equipos de radioaficionados y las radiodifusiones de AM y FM. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos,
debera considerarse un estudio electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que se utiliza el dispositivo ThromCat XT excede el nivel de
conformidad RF correspondiente indicado més arriba, el dispositivo ThromCat XT debera revisarse para verificar que su funcionamiento es normal. Si se observa un funcionamiento
anormal, es posible que haya que tomar medidas adicionales, como volver a orientar y ubicar el dispositivo ThromCat XT.

® En el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 kHz, las intensidades de campo deberan ser inferiores a 3 V/m.
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Tabla 5

Distancias de separacion recomendadas entre el dispositivo ThromCat XT y los equipos de comunicaciones de RF portétiles y mdviles

El dispositivo ThromCat XT se ha disefiado para utilizarse en ambientes electromagnéticos en los que las interferencias de RF irradiadas estén controladas. El cliente o el usuario del
dispositivo ThromCat XT puede contribuir a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre equipos de comunicaciones RF portétiles y moviles
(transmisores) y el dispositivo ThromCat XT, tal como se recomienda mas abajo, de acuerdo con la potencia de salida méxima del equipo de comunicaciones.

Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor
o ) (m)
Potencia max”("\;)de' transmisor De 150 kHz De 80 MHz de 800 MHz a
a 80 MHz a 800 MHz 2,5GHz
d=[3,5/v,] VP d=[3,5/E;] VP d=[7/Ej] VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,70 11,70 23,33

En el caso de los transmisores con una potencia de salida maxima nominal que no aparecen en la anterior lista, la distancia recomendada (d) expresada en metros (m) puede
estimarse mediante la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida maxima nominal del transmisor, expresada en vatios (W) segtn el
fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHzy 800 MHz, se aplica la distancia de separacién del rango de frecuencias mas alto.
NOTA 2 Estas directrices pueden no ser vélidas en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexién por parte de estructuras,
objetos y personas.

GARANTIA LIMITADA DEL FABRICANTE

El fabricante garantiza que ThromCat® XT no posee defectos de material ni fabricacion si se utiliza antes de la fecha de caducidad y si el envase no esta
abierto ni dafiado inmediatamente antes de su uso. La responsabilidad del fabricante en virtud de la presente garantia se limita a la sustitucién de cualquier
ThromCat® XT defectuoso o a la devolucién de su precio de compra. El fabricante no sera responsable de ningun dafio accidental, especial o consecuente
derivado del uso de ThromCat® XT. Los dafios que sufriera ThromCat® XT por el uso indebido, la alteracion, el almacenamiento o la manipulacion
incorrectos, o cualquier otro incumplimiento de las presentes instrucciones de uso anularan la presente garantia limitada. LA PRESENTE GARANTIA
LIMITADA SUSTITUYE EXPRESAMENTE CUALQUIER OTRA GARANTIA, EXPLICITA O IMPLICITA, INCLUIDA LA GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIABILIDAD O ADECUACION PARA UN FIN DETERMINADO. Ninguna persona ni entidad, incluidos los representantes autorizados o
distribuidores del fabricante, tiene la autoridad de ampliar o extender esta garantia limitada, y no se le podra exigir al fabricante ningin presunto intento de
ello.

SIMBOLOS GRAFICOS NO ESTANDAR

Tabla 6
Intercambio rapido
- (RX)
Rapid Exchange
ON (ENCENDIDO) OFF (APREADO) P g
Longitud atil Diametro de vaso Compatibilidad del cable
Working Length T Max OD
Vessel Diameter
Wire Compatibility
Compatibilidad Compatibilidad del No pirogénico
de lavaina catéter guia
NON-PYROGENIC
Non-Pyrogenic
Guide Catheter Compatibility
Sheath Compatibility
P003122-04
130ctl11

(2011-10-13) 154/168




PRODUKTBESKRIVNING
INDIKATIONER / AVSEDD ANVANDNING
KONTRAINDIKATIONER
VARNINGAR
FORSIKTIGHETSATGARDER
POTENTIELLA BIVERKNINGAR
SYNLIGA LARM / FUNKTIONSLAGEN
BRUKSANVISNING
LEVERANSSKICK
TILLVERKARENS BEGRANSADE GARANTI

,‘—“\
ThromCat:

Trombborttagningssystem

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING

ThromCat® XT &r ett engdngsinstrument avsett att aviagsna tromber ur karl i artarsystemet. Instrumentet bestar av en bajlig kateter som innehaller en spiral
utformad att spéra 6ver en 0,014" ledare. Katetern har ett extraktionsflode pa cirka 38 ml/min for att aviagsna en tromb. Katetern fors fram och tillbaka i karlet
for att uppldésa och avlagsna tromben. Hela systemet levereras sterilt och icke-pyrogent. Produkten &r endast avsedd for engéngsbruk och far bara anvandas
av lakare som utbildats och har erfarenhet av diagnostiska och interventionella metoder.

PRODUKTKOMPONENTER

ThromCat XT bestar av féljande komponenter:

Kateter: Tillverkad av en nylonblandning med en arbetslangd pa 150 cm. Katetern fungerar pa en 0,014” ledare via 6 F
introducer eller 7 F styrkateter (= 0,078" minsta innerdiameter). Katetern omsluter en spiral i rostfritt stal som
ar utformad for att bryta sénder och avlagsna tromber. Kateterns utformning forhindrar direkt kontakt mellan
den interna spiralen och karlvaggen. Kateterns distala spets innehdller en atraumatisk bgjlig spets som inte
innehaller latex.

Kontrollenhet: Innehaller en motor som strémfor den spiralformade extraktionspumpen, en utdragningsledning med en 500
ml extraktionspase och en natkabel som ansluter kontrollenheten till natanslutningen.

Néatanslutning: En icke-steril natadapter som ansluter kontrollenhetens nétkabel till ett nétuttag.

INDIKATIONER / AVSEDD ANVANDNING

ThromCat XT &r avsedd for perkutant transluminalt aviagsnande av tromber i kérl i artérsystemet och infrainguinala artarerna.

KONTRAINDIKATIONER

. Karl eller lesion som inte kan korsas med en ledare med diametern 0,014"
. Kéarl med en referensdiameter som med 6gonmatt ar mindre &n (<) 2,5 mm eller stérre &n (>) 7 mm
. Mycket slingriga karl
. Patienter med okontrollerbar koagulationssjukdom
. Infektion
VARNINGAR
e Instrumentet far inte anvandas utan ledare eftersom karlskada kan bli foljden.
e  Forsok inte fora fram katetern om motstand uppstar forran orsaken till motstandet faststallts med fluoroskopi eller annat hjalpmedel.
e Instrumentet far inte anvandas om katetern har bojts eftersom katetern och/eller kérlet kan skadas.
e Om stort slack eller en gla observeras i ledaren mellan styrkatetern och monorail-segmentet pa katetern under ingreppet, kan ledaren bockas i karlet

néar katetern fors fram eller tillbaka. Avlagsna slacket eller dglan i ledaren innan katetern fors fram eller tillbaka for att undvika att katetern och/eller
karlet skadas.

Instrumentet far inte anvandas i &tkomstkatetrar eller karl som &r mycket slingriga (< 2,5 cm diameter).

Instrumentet far inte vara stillastdende under ingreppet eftersom katetern och/eller karlet d& kan skadas.

Kontrollera &tkomstkateterns lage for att sakerstalla att den sitter ordentligt och &r inriktad med mélkéarlet eftersom katetern och/eller karlet annars kan
skadas.

ThromCat XT far inte anvandas i karl med befintlig dissektion eftersom karlet d& kan skadas.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Katetermanévrering in vivo bor ske under fluoroskopisk ledning.

Anvand inte katetern éver en ledare med slak spets eftersom spetsen da kan bockas.

Katetern far inte tvingas fram, foras fram snabbt eller vridas alltfor mycket eftersom katetern da kan skadas.

Instrumentet far inte anvéndas i forkalkade lesioner eftersom katetern da kan skadas.

Dra inte &t Tuohy Borst-ventilen for hart eftersom katetern kan skadas eller bli funktionsoduglig.

Anvand inte ThromCat XT-katetern i &tkomstkatetrar med mindre diameter &n 0,078" eftersom katetern d& kan skadas.

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka medicinsk elektrisk utrustning.

Produkten far inte omsteriliseras, ombearbetas eller ateranvéandas.

Du far INTE omsterilisera eller teranvanda denna anordning efter detta kan péverka dess funktion eller 6ka risken for korskontamination p& grund av
olamplig &terbehandling.

Ateranvandning av detta instrument fér eng&ngsbruk kan leda till allvarlig patientskada eller déd och ogiltiggor tillverkarens garanti.

POTENTIELLA BIVERKNINGAR

Potentiella biverkningar i samband med anvandningen av instrumentet omfattar, men begrénsas inte till, féljande:

Blddning/hematom i tkomststéllet

Plotslig tillslutning eller total ocklusion i behandlat kéarl

Distal embolisering av éverblivet material som resulterar i myokardinfarkt eller ischemi i lem
Infektion
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Vasospasm

Karldissektion eller -perforation
Reaktion mot kontrastmedel
Akut operation

Dédsfall

SYNLIGA LARM / FUNKTIONSLAGEN

ThromCat XT innehaller reglage for att uppréatthalla saker och effektiv funktion. En grén lampa anger nar instrumentet far strém. En réd lysdiodlampa lyser
nér instrumentet ar inaktivt. Under spolningsproceduren av instrumentet lyser den réda lampan tills katetern spolats helt. Den réda lampan tands dessutom
om katetern bockas eller tilltdpps under anvandningen.

BRUKSANVISNING

PRODUKTFORBEREDELSE:

1.

N o oM eDN

Ta forsiktigt ut ThromCat XT-systemet ur férpackningen med steril metod.

FORSIKTIGHETSATGARD: Anvéand inte instrumentet om katetern har bockats.

OBS! En latt krokning i katetern ar normalt pa grund av férpackningen och paverkar inte produktens funktion eller sékerhet.
Lagg instrumentet pa behandlingsbordet s att katetern ar riktad mot patienten.

Avlagsna och kassera pappersband runt katetern och extraktionspasen.

Lamna medfoljande extraktionspase och natkabel till en assistent utanfor det sterila omradet.

Héang extraktionspésen i ett IV-stativ.

Anslut instrumentets néatkabel till medféljande nétanslutning.

Anslut natkabeln till ett néatuttag i narheten. Den grona lampan lyser for att visa att elstrom levereras till instrumentet samtidigt som den rdda
lysdiodlampan lyserfor att visa att katetern ar inaktiv.

SPOLNINGSPROCEDUR:

1.

Sank ned kateterns distala spets cirka 5 cm i en behallare med steril koksaltlosning.
OBS! For att instrumentet ska spolas ordentligt maste den distala spetsen vara helt nedséankt under spolningssekvensen.

Tryck ner och héll in strémbrytaren i laget PA (anges med “-) tills den réda lysdiodlampanlampan slocknar (ungeféar 20 sekunder) och visar att
instrumentet har spolats.

OBS! En horbar hastighetsandring intraffar nar den réda lysdiodslampan slocknar.
Slapp strombrytaren. Strémbrytaren &tergdr automatiskt till mittiaget och instrumentet fortsétter vara pa.

Tryck pa strombrytaren till Iaget AV (anges med "0”). Den réda lysdiodslampan téands igen och visar att katetern har aterstallts. Instrumentet har
nu spolats och kan bérja anvéndas.

KATETERINSATTNING:

ISR

Placera en styrkateter eller introducer i ratt storlek i kérlet med perkutana standardmetoder.

Korsa lesionen med en ledare med diametern 0,014".

Sakra ledarens position. For in ledaren genom den bojliga distala spetsen och lumen fér snabba utbyten p& ThromCat XT-katetern (figur 1).
For fram katetern precis proximalt om tromben.

Standardmetoder for placering av vaskulara atkomsthylsor, angiografiska katetrar och ledare kan anvandas.

Lumen for snabba utbyten

/

Ledare

Boailia distal spets

Figur 1

VARNING! Fel inséttning av katetern kan medféra svar skada pa katetern.

VARNING! Forsok inte fora fram katetern om motstand uppstar férran orsaken till motstandet faststallts med fluoroskopi eller annat
hjalpmedel.

FORSIKTIGHETSATGARD: Katetern far inte tvingas fram eller vridas féor mycket eftersom den distala spetsen kan deformeras eller
katetern kan bockas.

FORSIKTIGHETSATGARD: Dra inte &t Tuohy Borst-ventilen fér hért eftersom katetern d& kan skadas eller bli funktionsoduglig.

OBS! Se avsnittet "FELSOKNING” for hjalp om du f&r problem med ThromCat XT.

PRODUKTANVANDNING:

1.  Placera katetern proximalt om lesionsstéllet och hall in strémbrytaren i laget PA (*-”) for att aktivera instrumentet.
2. Slapp strémbrytaren nar den roda lysdiodslampan slocknar.
FORSIKTIGHETSATGARD: Anvénd inte instrumentet medan kateterns distala spets &r inuti styrkatetern eller introducern eftersom
féljden kan bli att katetern skadas eller att spiralen gar sénder.
FORSIKTIGHETSATGARD: Om den réda lysdiodslampan inte slocknar ska katetern avlagsnas fran patienten innan nytt férsék
pabdrjas. Forsok starta instrumentet igen enligt avsnittet “SPOLNINGSPROCEDUR”. Kassera instrumentet om det inte
startar igen.
3. For fram katetern cirka 2 mm/s genom lesionen med bdrjan proximalt och déarefter distalt. Gor korta rérelser framéat och bakéat for bésta resultat.
Upprepa efter behov.
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FORSIKTIGHETSATGARD: Under normala driftsférhdllanden syns inte spiralen vid fluoroskopi p& grund av sin héga
rotationshastighet. Om spiralen star still (inte roterar) medan instrumentet & pd ska det stdngas av och katetern avlagsnas fran
patienten. Kasserainstrumentet.

FORSIKTIGHETSATGARD: Om instrumentet stangs av under anvandning ska katetern avlagsnas frdn patienten. Férsok starta
instrumentet igen enligt avsnittet “"SPOLNINGSPROCEDUR”. Kassera instrumentet om det inte startar igen eller om spiralen inte
roterar.

4. Dra tillbaka katetern tills den &r precis utanfor styrkatetern eller introducern och tryck in strémbrytaren till laget AV ("O”).
FORSIKTIGHETSATGARD: Dra inte tilloaka kateterns distala spets inuti styrkatetern eller introducern medan du anvander
instrumentet, eftersom féljden kan bli att katetern skadas eller att spiralen gar sénder.

5. Upprepa steg 1 till 4 i "PRODUKTANVANDNING?” efter behov fér att erhalla énskat resultat.

FORSIKTIGHETSATGARD: Om det &r nédvéandigt att géra flera ingrepp och katetern avldgsnas ur patienten, ska katetern spolas med
koksaltlésning enligt avsnittet "SPOLNINGSPROCEDUR” omedelbart efter den avldagsnats fran patienten. Fortsédtt anvanda
instrumentet under spolningssekvensen tills utflédet som kommer in i extraktionsledningen ar rent.

6.  Avlagsna katetern fran patienten nar proceduren &r klar.

7. Kassera hela instrumentet, inklusive natanslutning och kablar, enligt sjukhusets rutiner.

VARD EFTER INGREPPET
Efter ingreppet ska sjukhusets vardrutiner foljas vid avlagsnandet av introducern och hemostas ges for att forhindra blodning i kéarlatkomststéllet.
LEVERANSSKICK

Produkten levereras steriliserad med gammastrélning i en avdragbar forpackning. Produkten &r avsedd for engangsbruk. Far inte omsteriliseras,
ombearbetas eller ateranvandas. Produkten &r steril om férpackningen inte dppnats eller skadats. Anvand inte produkten om du &r osaker p& om den &r
steril. Undersok produkten nar du tar ut den ur forpackningen s att den inte ar skadad.

OVERENSSTAMMELSE MED ELEKTRISKA NORMER (EN 60601-1-2:2001, delparagraf 6.8)

e ThromCat XT-instrumentet kréver installation for att tas i bruk i enlighet med de medféljande instruktionerna for att garantera sékerhet
(6verensstammelse med elektriska normer anges i tabellerna 2 till 5).
e Foljande medfdljande kablar anvandes under tester for dverensstammelse med elektriska normer och anses dverensstémma vid anvandning med
ThromCat XT-instrumentet:
. Elkabel (frdn instrumentet till stromkallan) med en maximal langd pa 5,5 fot
. Stromtiliforsel med en maximal langd pa 5,0 fot
. Elkabel med en maximal langd p& 6,5 fot
. Anvandning av icke medféljande tillbehor, transduktorer och kablar, kan leda till 6kade emissoner eller minskad immunitet for ThromCat XT-
instrumentet.
e ThromCat XT-instrumentet ska inte anvéndas i omedelbar nérhet av eller staplad p& annan utrustning. Om nargransande eller staplad anvandning
blir nédvéndig, ska ThromCat XT-instrumentet dvervakas for att verifiera normal drift i den konfiguration den ska anvandas.

FORVARINGSFORHALLANDEN
Férvaras pa en sval och torr plats.
FELSOKNING

Tabell 1

Problem [ Mojlig orsak [ Rekommenderad atgard

Produktforberedelse

Synbar skada medan produkten

fortfarande & i forpackningen. Forpackning/leverans ANVAND INTE. Byt mot en ny produkt.
Forpackning/leverans ANVAND INTE. Byt mot en ny produkt.

Produkten skadades nagon gang fore

anvandning. Felaktig hantering. ANVAND INTE. Byt mot en ny produkt.

Spolningsprocedur

Hall in strombrytaren tills den réda lampan slacks eller hall in i cirka 30-40

. 0 har inte hallits in tillrackligt lange.
Produkten spolas inte. Den réda lampan Strombrytaren har inte halits in tilrackligt lange sekunder.

slécks inte. Produkten nér inte Kateterspetsen har inte sénkts ned i koksaltlsning. Sank ned kateterspetsen i skalen med koksaltiosning och upprepa

driftshastighet. spolningssekvensen.
Produkten ar skadad. ANVAND INTE. Byt mot en ny produkt.
Kateterinsattning eller -avlagsnande
Katetern &r skadad eller bockad. ANVAND INTE. Byt mot en ny produkt.
Styrkateterns eller introducerns diameter &r inte Byt styrkatetern eller introducern mot en styrkateter eller introducer med
Motstand uppstar d& katetern fors fram kompatibel med ThromCat XT. diametern > 0,078".
genom styrkatetern eller introducern. Styrkatetern eller introducern ar skadad eller Byt styrkateter eller introducer. Upprepa SPOLNINGSPROCEDUREN for att
bockad. kontrollera att spiralen roterar.
Instrumentet har satts pa felaktigt pa ledaren. Kontrollera att instrumentet har satts pa korrekt p& ledaren.
Karlet ar for litet. Kontrollera att karlets storlek &r > 2,5 mm

Motstand uppstar da katetern férs fram i Kontrollera att instrumentet har satts pa korrekt pa ledaren. Avlagsna eventuellt

Instrumentet har satts pa felaktigt pa ledaren.

kérlet. slack i ledaren.
Den distala spetsen foérdes fram forbi ledaren. Avlagsna instrumentet och ledaren tillsammans. Séatt in ledaren och katetern igen.
Katetern stoter p& motstand nar den Instrumentet har inte satts pa korrekt pa ledaren. gc;g}(r?llleeéa;rzt:‘mstrumentet har satts pé korrekt pa ledaren. Aviagsna eventuellt
dras tillbaka. Den distala spetsen férdes fram forbi ledaren. Avlagsna instrumentet och ledaren tillsammans.
Produktanvéndning
Ingen strém till instrumentet. Kontrollera natanslutningen. Kontrollera att lamporna lyser.
Strémbrytaren trycktes inte in helt i laget PA. Tryck in strémbrytaren helt i laget PA.
Instrumentet fungerar inte. Strémbrytaren hélls inte i laget PA tillrackligt lange. HAll strémbrytaren i laget PA tills den roda lampan slacks.
Dl.J. forsokte starta instrumentet for snabbt efter det Vénta tills den réda lampan tands innan du férsoker starta igen.
stangts av.
Kateterspiralen roterar inte nar . . . P
instrumentet ar igang. Extraktionsspiralen &r skadad. ANVAND INTE. Byt mot en ny produkt.
. B L ) " o Avlagsna instrumentet fran patienten och upprepa SPOLNINGSPROCEDUREN.
Htflc;icre;”r:]nnserég;m ! Extraktionsvagen ar igensatt. Om instrumentet inte spolas igenom ordentligt ska det bytas ut mot ett nytt
PP 9Sp i Extraktionsspiralen &r bruten. ANVAND INTE. Byt mot en ny produkt.
Avlagsna instrumentet frn patienten och upprepa SPOLNINGSPROCEDUREN.
Extraktionsvéagen ar igensatt. ANVAND INTE om instrumentet inte spolas igenom ordentligt. Byt ut mot ett nytt
Instrumentet stangs av under instrument.
anvandning. Extraktionsspiralen &r bruten. ANVAND INTE. Byt mot en ny produkt.

Kontrollera strémbrytarens lage och drift. ANVAND INTE om strémbrytaren inte

Instrumentet har oavsiktligen avaktiverats. fungerar ordentligt. Byt ut mot en ny produkt.

Strémbrytaren hélls inte ner tillrackligt Placera strombrytaren i frin-laget och vénta tills den

Instrumentet pulserar eller sparras lange i frén-laget roda lysdiodslampan tands
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Tabell 2

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

ThromCat XT &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Anvandaren av
ThromCat XT skall sékerstélla att den anvands i sddan miljo.

Emissionstest

Overensstammelse

Elektromagnetisk milj6 - vagledning

RF-emission

CISPR 11

Grupp 1

ThromCat XT anvéander endast RF-energi for sin interna funktion. Darfor &r dess RF-strélning
mycket 1&g och forvéntas inte orsaka nagon interferens i elektronisk utrustning i dess narhet.

RF-emission

CISPR 11

Klass B

Harmonisk emission

IEC 61000-3-2

Ej tillampbar

Spéanningsvariationer och
flickeremissioner

IEC 61000-3-3

Overensstammer

ThromCat XT ar lampad for alla inrattningar inklusive privata hem och fér dem som &r direkt
anslutna till det allmanna elnatet som forsorjer byggnader avsedda for privat boende.

Tabell 3

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

ThromCat XT &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Anvéndaren av
ThromCat XT skall sékerstélla att den anvands i s&dan miljo.

IMMUNITETSTEST

IEC 60601 testniva

Overensstammelsenivé

Elektromagnetisk milj6 - vagledning

Elektrostatisk urladdning (ESD)

IEC 61000-4-2

+/- 6 kV kontakt

+/- 8 kV luft

+/- 6 kV kontakt

+/- 8 kV luft

Golven skall vara tr&, betong eller
keramiska plattor. Om golven &r belagda
med syntetiska material skall den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.

Elektriska snabba transienter/skurar

+/- 2 kV for stromkallans ledningar

+/- 2 kV for stromkallans ledningar

Natanslutningens kvalitet skall vara
likvardig en avsedd for typisk kommersiell

IEC 61000-4-4 +/- 1 kV for ingangs-/ utgangsledningar +/- 1 kV for ingdngs-/ utgangsledningar eller sjukhusmiljo.
Stotpuls +/- 1 kV ledning(ar) till jord +/- 1 kV ledning(ar) till jord Natanslutningens kvalitet skall vara

. - . - likvardig en avsedd for typisk kommersiell
|EC 61000-4-5 +/- 2 kV ledning(ar) till jord +/- 2 kV ledning(ar) till jord eller sjukhusmilio.

Spénningsfall,

korta avbrott och
spanningsvariationer

i stromkallans ledningar

IEC 61000-4-11

<5 % Uy
(>95 % nedgang i Ur) under 0,5 cykel

40 % Uy
(60 % fall i Ur) i 5 cykler

70 % Ur
(30 % fall i Ur) i 25 cykler

<5 % Uy
(>95 % nedgéang i Uy) under 5 sek

<5% Ur
(>95 % nedgang i U) under 0,5 cykel

40 % Ut
(60 % fall i Uy) i 5 cykler

70 % U
(30 % fall i Ut) i 25 cykler

<5% Uy
(>95 % nedgang i Ur) under 5 sek

Natanslutningens kvalitet skall vara
likvérdig en avsedd for typisk kommersiell
eller sjukhusmilj. Om anvéndandet av
enheten kraver kontinuerlig drift under
stromavbrott, rekommenderar vi att
ThromCat XT drivs med en avbrottsfri
stromkalla eller ett batteri.

Nétfrekvens
(50/60 Hz) magnetfalt

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Natfrekvensmagnetfaltet skall ha de nivéaer
som ar karakteristiska for en typisk plats i
typisk kommersiell eller sjukhusmiljé

ANM. Uy &r véxelstromsnéatspdnningen innan testnivan appliceras.
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Tabell 4

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

ThromCat XT &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvéndaren av ThromCat XT skall sékerstélla att den anvands i sddan miljo.

IMMUNITETSTEST IEC 60601 testniva Overensstammelseniva Elektromagnetisk milj6 - vagledning

Barbar och mobil radiokommunikations-utrustning ska
inte anvandas narmare nagon del av ThromCat XT-
instrumentet, inklusive kablar, &an det
rekommenderade separationsavstandet som
beréknas ur den ekvation som ér tillamplig for

séandarens frekvens.
Ledningsbunden RF 3Vrms 3V d=1,17 {P
|EC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz
Utstralad RF 3V/m 3V/m d=1,17 VP
IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,5 GHz d=233 P

Dar P &r sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt
séandarens tillverkare och d &r det rekommenderade
separationsavsténdet i meter (m).

Faltstyrkor frén fasta RF-sandare, som bestamts med
en elektromagnetisk éversikt pd plats?, skall vara
lagre &n 6verstammelsenivan inom varje
frekvensintervall.”

Interferens kan intréffa i narheten av utrustning som
ar markt med foljande symbol:

()
ANM. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz skall det hogre frekvensintervallet tilldmpas.

ANM. 2: Dessa végledningar géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk fortplantning paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, foremal och manniskor.

2 Faltstyrkor fran fixerade sandare, till exempel basstationer fér radiokommunikation (mobil radio/sladdlésa telefoner), mobiltelefoner, amatérradio, AM- och FM-séndningar kan inte
forutsagas teoretiskt med precision. En elektromagnetisk undersokning pa plats bor dvervéagas for att utvardera den elektromagnetiska miljon som skapas av fasta radiosandare. Om
den uppmatta faltstyrkan dar ThromCat XT anvénds overstiger ovanstaende tillampliga RF-6verensstammelsenivd, ska du kontrollera att ThromCat XT fungerar normalt. Om onormal
drift observeras kan ytterligare atgarder behova vidtas, till exempel justering eller omplacering av ThromCat XT.

® Gver frekvensomradet 150 kHz till 80 kHz bor féltstyrkan vara lagre an 3 V/m.

Tabell 5

Rekommenderat minsta avstdnd mellan b&rbar och mobil utrustning fér radiokommunikation och ThromCat XT

ThromCat XT &r avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar utstralade RF-storningar ar kontrollerade. Kunden eller anvandaren av ThromCat XT kan hjalpa till att forebygga
elektromagnetisk interferens genom att halla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och ThromCat XT enligt rekommendationerna
nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Separationsavstand i enlighet med sandarens frekvens
(m)
" . 800 MHz
Sandarens maximala uteffekt 150 KHz till 80 MHz till till
80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d=[3,5/v,] VP d=[3,5/E,] VP d=[7/E;] \
P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,70 11,70 23,33

For sandare med en garanterad maximal uteffekt som inte finns med i listan ovan, kan det rekommenderade avstandet d i meter (m) uppskattas med hjalp av den ekvation som galler
for sandarens frekvens, dar P ar sandarens maximala uteffektniva i watt (W) enligt tillverkaren.

ANM. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz &r avstanden for de hogre frekvensomrédena tillampbara.
ANM. 2: Dessa véagledningar géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fr&n byggnader, fsrem&l och manniskor.

TILLVERKARENS BEGRANSADE GARANTI

Tillverkaren garanterar att ThromCat® XT &r fri fran fel i material och utférande vid anvandning fére angivet "Bast-fore”-datum och nar forpackningen &ar
ooppnad och oskadad omedelbart fére anvandning. Tillverkarens skyldigheter enligt denna garanti begransas till utbyte eller &terbetalning av inkopspriset
for en defekt ThromCat® XT. Tillverkaren kan inte hallas ansvarig fér nagra oférutsedda skador, sarskilda skador eller féljdskador som uppstar genom
anvandning av ThromCat® XT. Skador pd ThromCat® XT p& grund av felaktig anvandning, andringar, olamplig férvaring eller hantering, eller annan
underlatenhet att félja denna bruksanvisning gér denna begransade garanti ogiltig. DENNA BEGRANSADE GARANTI ERSATTER UTTRYCKLIGEN
ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKTA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE UNDERFORSTADDA GARANTIER OM SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE. Ingen person eller organisation, inklusive auktoriserad representant eller aterforsaljare for tillverkaren, har ratt att
férlanga eller utdka denna begransade garanti, och inga forsok att gora detta kommer att vara bindande for tillverkaren.
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GRAFISKA SYMBOLER SOM INTE AR AV STANDARDTYP

Tabell 6
For snabba utbyten
= (RX)
Rapid Exchange
ON (PA) OFF (AV)
Arbetslangd Karldiameter Ledarkompatibilitet
Working Length T MaX OD
Vessel Diameter
Wire Compatibility
Introducerkompatibilitet Styrkateterkompatibilitet Icke-pyrogen
NON-PYROGENIC
Non-Pyrogenic
Sheath Compatibility Guide Catheter Compatibility
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CIHAZ TANIMI
ENDIKASYONLAR / KULLANIM AMACI
KONTRENDIKASYONLAR
UYARILAR
ONLEMLER
OLASI TERS ETKILER
GORSEL ALARMLAR / GALISMA MODLARI
KULLANMA TALIMATLARI
TEDARIK SEKLI
SINIRLI URETICi GARANTISI

—
ThromCat:

Trombus Gikarma Sistemi

KULLANMA TALIMATLARI

CIHAZ TANIMI

ThromCat® XT arteryel sistem damarlarindan trombusun ¢ikarilmasi igin tasarlanmis tek kullanimlik, atilabilir bir cihazdir. Cihaz, 0,014”lik kilavuz teli
Uizerinden gecmesi igin tasarlanan bir helezon bulunan esnek bir kateterden olusmaktadir. Kateter, trombuslarin ¢ikariimasi igin yaklasik 38 ml/dak hizinda
bir ekstraksiyon akisi saglar. Trombusu parcalamak ve gikarmak Uzere kateter damar boyunca ilerletilir ve geri gekilir. Tim sistem steril olarak saglanir ve
pirojenik degildir. Cihaz, diyagnostik ve girisimsel teknikler konusunda deneyimli hekimlerce kullaniimak lizere, tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.

CiHAZ BILESENLERI

ThromCat XT asagidaki pargalardan olusur:

Kateter: 150 cm galisma uzunluguna sahip paslanmaz érme ¢elikten ve naylon karisimdan imal edilmistir. Kateter, 6F
kilf veya 7F kilavuz kateteri (20,078 en az ID) ile 0,014”lik bir kilavuz teli (zerinde galisir. Kateter, trombusu
kirmak ve gikarmak icin tasarlanan paslanmaz celik helezonu kapatir. Kateter tasarimi dahili helezon ile damar
duvari arasinda dogrudan temas kurulmasini 6nler. Kateterin distal ucunda atravmatik lateks olmayan esnek
ug vardir.

Kontrol Unitesi: Helezonik ekstraksiyon pompasina gii¢ saglayan bir motor; 500 ml ekstrasyon torbali Ekstrasyon Hatti ve
Kontrol Unitesini glic kaynagina baglamak igin bir gii¢ kablosu igerir.

Gii¢ Kaynag: Kontrol Unitesini elektrik prizine baglayan steril olmayan bir giic adaptéri.

ENDIKASYONLAR / KULLANIM AMACI

ThromCat XT, nativ koroner arterlerde ve infrainguinal arterlerinde perkitan transluminal trombus gikarmasi igin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

0,014”lik gapa sahip bir kilavuz teli ile gegirilemeyecek bir damar veya lezyon

Gorsel olarak referans capi (<) 2,5 mm’den kiguk veya (>) 7 mm’den buyik olan damar
Ciddi derecede tortuoz damar

Kontrol edilemeyen koagulasyon rahatsizhigi bulunan hastalar.

Enfeksiyon

UYARILAR

Damar hasarina neden olabilecegi igin kilavuz tel olmadan cihazi ¢alistirmayin.

Direncin nedeni floroskopi veya diger yontemlerle belirlenene kadar kateteri dirence karsi ilerletmeyi denemeyin.

Eger kateter bukulmusse cihazi kullanmayin, katater hasar gérebilir ve/veya damar yaralanmasi ile sonuglanabilir.

Prosediir sirasinda kilavuz kateter ile kateterin monorail segmenti arasinda kilavuz telde asiri gevseklik veya ilmek gorillrse, kilavuz tel kateterin
ilerletiimesi veya geri cekilmesi sirasinda damar iginde dolasabilir. Kateterin ve/veya damarin hasar gérmesini engellemek igin Kateteri ilerletmeden
veya geri gekmeden 6nce kilavuz teldeki gevsekligi veya ilmegi giderin.

Cihazi asiri kurvatérlerin bulundugu damarlarda veya erisim kateterlerinde kullanmayin (<2,5 cm ¢ap).

Caligirken kateterin sabit konumda durmasina izin vermeyin, katater hasar gorebilir ve/veya damar yaralanmasi ile sonuglanabilir.

Kateter hasar gorebileceginden ve/veya damar yaralanmasi ile sonuglanabileceginden tam oturdugundan ve hedef damar ile hizalandigindan emin
olmak igin erisim kateterin yerini onaylayin.

Damar hasar gérebileceginden ThromCat XT'yi diseksiyon bulunan damarlarda kullanmayin.

ONLEMLER

Kateterin in vivo olarak manipulasyonu floroskopik kilavuzluk altinda gergeklestiriimelidir.

Yumusak ug blkilebileceginden kateteri kilavuz telinin yumusak ucunda kullanmayin.

Kateter hasar gorebileceginden katetere kuvvet uygulamayin, hizla ilerletmeyin veya asiri tork uygulamayin.

Kateter hasar gorebileceginden cihazi kalsifiye lezyonlarda kullanmayin.

Kateter hasar gorebileceginden veya galismayacagindan Tuohy Borst valfini agiri sikmayin.

Kateter hasar gorebileceginen i¢ capi 0,078”den kuglk olan erisim kateterlerinde kullanmayin.

Tasinabilir veya mobil RF iletisim cihazi Medikal Elektrikli Cihaz etkileyebilir.

Cihazi yeniden sterilize etmeyin, yeniden islemeyin veya yeniden kullanmayin.

Bu cihazi yeniden sterilize ETMEYIN veya yeniden KULLANMAYIN, bu eylemler cihaz performansini olumsuz sekilde etkileyebilir veya uygun
olmayan bigimde yeniden islem gérmeleri nedeniyle gapraz kontaminasyon riskini artirabilir.

Bu tek kullanimlik cihazin yeniden kullaniimasi hastanin ciddi sekilde yaralanmasina veya 6limune yol agabilir ve Uretici garantilerini gegersiz kilar.

OLASI TERS ETKILER

Cihazin kullaniimasi ile ilgili olarak asagidakiler ile sinirli olmamakla birlikte potansiyel ters etkiler gorilebilir:

Erisim bdlgesinde kanama/hematom
Tedavi edilen damarin ani kapanmasi veya tamamen tikanmasi
Miyokardiyal enfarktiis veya uzuv iskemisine neden olan distal debris embolizasyonu
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Enfeksiyon

Damar kasiimasi

Damar diseksiyonu veya delinmesi
Kontrast maddeye karsi advers reaksiyon
ilave cerrahi ihtiyaci

Olim

GORSEL ALARMLAR / GALISMA MODLARI

Givenilir ve etkili performans alinmasi igin ThromCat XT’de kontroller vardir. Cihaza glg verildiginde yesil bir 1sik yanar. Cihaz devre digi oldugunda kirmizi
LED 1sik yanar. Cihazin havasini alma (priming) islemi boyunca kateterin havasi tamamen alinincaya kadar kirmizi LED 1sik yanmaya devam edecektir.
Buna ek olarak, cihaz galigirken kateterin kivriimasi ya da tikanmasi durumunda da kirmizi LED 1s1k yanacaktir.

KULLANMA TALIMATLARI

CIHAZIN HAZIRLANMASI:

1.

Nook,kwd

Steril teknik kullanarak, ThromCat XT Sistemi’ni ambalajindan dikkatli bir sekilde ¢ikariniz.

DIKKAT: Eger kateter kivrilirsa cihazi kullanmayin.

NOT: Kateterde ambalaj nedeniyle hafif bir kavis olugsmasi normaldir ve cihaz performansini ya da giivenligini etkilemeyecektir.
Kateterin hastaya bakmasi igin cihazi prosediir masasinda gevirin.

Kateterdeki ve ekstrasyon torbasindaki kagit bantlari gikarin ve atin.

Takilan ekstrasyon torbasini ve gii¢ kablosunu steril alanin disindaki bir asistana verin.

Ekstraksiyon torbasini serum askisina asin.

Aygitin gii¢ kablosunu verilen gu¢ kaynagina takin.

Glg kaynagi kablosunu yakindaki bir elektrik prizine takin. Yesil 1s1gin yanmasi cihaza elektrik enerjisi gittigini gosterir, ayni anda kirmizi LED
181g1n yanmasi kateterin devre digi oldugunu gosterir.

HAZIRLAMA (PRIME) PROSEDURU

1.

Kateterin distal ucunu steril salin bulunan bir kaba yaklasik 5 cm girecek sekilde batirin.

NOT: Cihazi basarili bir sekilde hazirlamak (prime) igin distal ucun hazirlama (prime) islemleri sirasinda tam olarak soliisyona
batiriimasi gerekir.

Kirmizi LED 1s1k cihazin havasinin alindigini géstermek lizere séniinceye (yaklasik 20 saniye) kadar kontrol anahtarina basip, “-” ile gosterilen
ACIK konumunda basil tutun.

NOT: Kirmizi LED 1g1k sondiigiinde hizda isitilebilen bir degisiklik olur.

Kontrol anahtarini birakin. Anahtar kendiliginden orta konuma gececek ve cihaz galismaya devam edecektir.

Kontrol anahtarini KAPALI konumuna getirin, “O” ile gosterilir. Kirmizi LED 1s1k yeniden yanarak kateterin sifirlandigini gésterecektir. Cihaz tam
olarak galisir haldedir ve kullanima hazirdir.

KATETER GONDERIMi:

apwNR

Standart perkitan tekniklerini kullanarak dogru boyutlandirilan kilavuz kateterini veya kilifi damara yerlestirin.

0,014” gapindaki kilavuz teli ile lezyondan gegin.

Kilavuz telin konumunu sabitleyin; kilavuz teli ThromCat XT kateterin esnek distal ucundan ve hizli degistirme limeninden gegirin (Sekil 1).
Kateteri trombotik lezyona tam proksimal olarak ilerletin.

Vaskdler erisim kiliflari, anjiyografi kateteri ve kilavuz tel yerlestirmeye yonelik standart teknikler kullanilabilir.

Kilavuz Tel Hizli Degdistirme Lameni

Esnek Distal Ug/

UYARI: Yanhsg kateter yiiklemesi kateterin hasar gérmesine sebep olabilir.

UYARI: Direncin nedeni floroskopi veya diger yontemlerle belirlenene kadar kateteri dirence karsi ilerletmeyi denemeyin.
DIKKAT: Distal ucu deforme edebileceginden ya da kateteri biikebileceginden katetere agirn kuvvet veya tork uygulamayn.
DIKKAT: Kateter hasar gérebileceginden veya galismayacagindan Tuohy Borst valfini agir sikmayin.

NOT: Eger ThromCat XT ile ilgili herhangi bir sorun olusursa, liitfen kilavuzun “SORUN GIDERME” béliimiine bakiniz.

Sekil 1

CIHAZIN GALISMASI:

1.  Kateter lezyon bolgesine proksimal konumdayken, cihazi aktive etmek igin kontrol anahtarina ACIK (*-") olarak basili tutun.
2. Kirmizi LED 1s1k kapandiginda kontrol anahtarini serbest birakin.
DIKKAT: Katetere hasar verebileceginden veya helezonu arizalandirabileceginden kateterin distal ucu kilavuz kateterinin veya kilifin
icinde iken cihazi caligtirmayin.
DIKKAT: Kirmizi LED 1sik sénmezse yeniden galistirmayr denemeden 6nce kateteri hastadan gikarin. “HAVASINI ALMA (PRIME)
PROSEDURU?” sonrasinda cihazi yeniden galigtirmayi deneyin. Cihaz yeniden galigmazsa cihazi atin.
3. Kateteri proksimalden baslayip, distale dogru devam edecek sekilde lezyondan yaklasik 2 mm/sn hizla ilerletin. Optimum sonug igin kisa ileri geri
vurusglardan faydalanin. Gerektiginde yineleyin.
DIKKAT: Normal galisma sartlarinda yiiksek déniis hizi nedeniyle helezon floroskopi altinda gériinmeyecektir. Eger cihaz gahsirken
helezon duragan goriiniirse (d6nmiiyorsa), cihazi kapatin ve kateteri hastadan gikarin. Cihazi atin.
DIKKAT: Eger cihaz kullanim sirasinda kapanirsa, kateteri hastadan gikarin. “HAZIRLAMA (PRIME) PROSEDURU”ni yerine getirerek
cihazi yeniden galistirmayi deneyin. Eger cihaz yeniden baslamazsa veya helezon dénmezse, cihazi atin.
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4. Kilavuz kateteri veya kilifinin disina ¢ikincaya kadar kilavuz kateterini geri gekin ve kontrol anahtarini KAPALI konuma (“O”) getirin.
DIKKAT: Katetere hasar verebileceginden veya helezonu arizalandirabileceginden cihazi galistirirken kateterin distal ucu kilavuz
kateterinin veya kilifin icinde iken kateterin distal ucunu geri cekmeyin.

5. istediginiz sonuclari almak icin “CIHAZI CALISTIRMA” béliiminiin 1 ila 4 adimlarini gerektigi sekilde tekrarlayin.
DIKKAT: Goklu prosediirleri yerine getirmeniz gerekiyorsa ve kateter hastadan cikarilmigsa, kateter hastadan g¢ikarildiginda
“HAZIRLAMA (PRIME) PROSEDURU”ne gére salin ile yikanmalidir. Ekstraksiyon hattina giren akinti berrak hale gelene kadar hazirlama
(priming) islemleri sirasinda cihazi galistirmaya devam edin.

6. Prosedir tamamlandiginda, kateteri hastadan ¢ikarin.

7. Gug kaynag! ve kablolar da dahil olmak Gizere cihazin tamamini hastane proseddrlerine gore atin.

PROSEDUR SONRASI BAKIM

Prosedirden sonra, kilifin gikariimasi ve vaskiler giris bélgesinde kanamanin engellenmesi icin hemostaz saglanmasi igin standart hastane bakim
prosedurleri uygulanmalidir.

TEDARIK SEKLI

Yirt-ag ambalaji icinde gama 1sini ile sterilize edilmistir. Tek seferlik kullanim igin sunulmustur; yeniden sterilize etmeyiniz, islemden gecirmeyiniz ya da
kullanmayiniz. Ambalaj agiimadikga veya hasar gérmedikge sterildir. Uriiniin steril olup olmadigina dair siiphe varsa cihazi kullanmayiniz. Ambalaji
cikardiginizda cihazi kontrol ederek herhangi bir hasar olmadigindan emin olun.

ELEKTRIK STANDARTLARI UYUMU (EN 60601-1-2:2001, alt-madde 6.8)

e Guvenliginin saglanmasi amaciyla ThromCat XT cihazinin hizmet vermesi igin verilen talimatlara gére kurulmasi gereklidir (elektrik standartlari ile
uyum Tablo 2 ile Tablo 5 arasinda verilmistir).
e Asagida verilen kablolar elektrik standardi testi sirasinda kullaniimistir ve ThromCat XT cihazi ile kullanildiginda uyumlu oldugu kabul edilmistir:

. Gug Kablosu (cihazi glig kaynagina baglar) maksimum uzunlugu 5,5 feet
. Maksimum uzunlugu 5,0 feet olan gii¢ kaynagi
. Maksimum uzunlugu 6,5 feet olan gli¢ kablosu

e Verilen digerlerinin disindaki aksesuarlarin, transdlserlerin ve kablolarin kullanimi ThromCat XT cihazinin bagdisikliginin azalmasina ya da
emisyonun gogalmasina sebep olabilir.

e ThromCat XT cihazi diger ekipman ile birlikte ya da ekipmanin yakininda kullanilmamalidir. Eger yakinda kullaniimasi ya da birlikte kullaniimasi
gerekli ise, ThromCat XT cihazi gbzetlenerek kullanilacak olan yapilandirmada normal ¢alismasi dogrulanmalidir.

SAKLAMA KOSULLARI
Serin ve kuru bir yerde muhafaza edin.

SORUN GIDERME

Tablo 1
Sorun [ Muhtemel Sebep(leri) [ Onerilen Islem(ler)
Cihazin Hazir
Ambalajindan gikarilmadan gériinen hasar Ambalaj/nakliye KULLANMAYIN; yeni cihaz ile degistirin
Ambalaj/nakliye KULLANMAYIN; yeni cihaz ile degistirin

Kullanim 8neesinde hasar goren cihaz Yanlis islem KULLANMAYIN; yeni cihaz ile degistirin

Hazirlama (Priming) Prosediirii

Kirmizi LED 11g1 kapanincaya kadar anahtari tutun ya da 30-40 saniye

Cihaz hazirlanmayacak; Kirmizi LED 1g131 Anahtar yeterince uzun basili tutulmamig Kadar tutun
3?;?“2;%?::} cihaz GALISMA hizina Kateter ucu salin icine batirilmamig Kateter ucunu salin icine batirin ve hazirlik siralamasini yineleyin
Hasarli cihaz KULLANMAYIN; yeni cihaz ile degistirin
Kateter Gonderisi veya Cikariimasi
Kateter hasarli veya biikiiimis KULLANMAYIN; yeni cihaz ile degistirin
ThromCat XT ile uyumlu olmayan kilavuz kateteri Kilavuz kateterini veya kilifini > 0,078” gapindaki kilavuz kateteri veya
Kateter, kilavuz kateteri veya kilavuzdan veya kilif gapi kihfi ile degistirin.

ilerletilirken direng ile karsilagir Kilavuz kateterini veya kilifi degistirin; HAZIRLAMA (PRIME)

Kilavuz kateteri veya kilif hasarli veya bikiimig PROSEDURUNU yenileyerek helezon déniisiinii dogrulayin

Cihaz, kilavuz teli Gizerine yanlis yikli Cihazin kilavuz telifine dogru yiiklendiginden emin olun

Damar boyutu cok kiigiik Damar boyutunun = 2,5 mm oldugunu dogrulayin

Cihazin kilavuz telifine dogru yuklendiginden emin olun. Kilavuz telindeki

Kateter damarda ilerlemesi sirasinda direng ile Cihaz, kilavuz teli lizerine yanlis yliklenmis herhangi bir gevsekligi giderin

karsilagir Cihazi ve kilavuz telini birlikte gikarin; kilavuz telini ve kateteri yeniden

Distal ug kilavuz telinin ilerisine ge¢gmis gonderin

Cihazin kilavuz telifine dogru yiiklendiginden emin olun. Kilavuz telindeki

Cihaz kilavuz teli (izerinde yanlis yliklenmis herhangi bir gevseligi giderin

Kateter geri gekme sirasinda direng ile

kargilagir Distal ug kilavuz telinin ilerisine gegmis Cihazi ve kilavuz telini birlikte gikarin
Cihazin Caligmasi
Cihaza gu¢ gitmiyor Glg baglantisini kontrol edin; LED igiklarinin agik oldugunu dogrulayin
Anahtar ACIK konuma tam olarak basil degil Anahtara ACIK konumunda iken tam basin
Cihaz ¢alismayacak Anahtar ACIK konumuna uzun siireli basili degil Kirmizi LED 151§ séniinceye kadar anahtari ACIK konumunda tutun
gzszmgtan sonra cihazi gok kisa silrede galigtirmay! Yeniden calistirmadan énce Kirmizi LED i1s1ginin yanmasini bekleyin
dCiljf;anng;iIleyorken kateter helezonu Cikartma helezonu hasar gérmiis KULLANMAYIN; yeni cihaz ile degistirin
Akant topl torb K Cihazi hastadan gikarin; HAZIRLAMA (PRIME) PROSEDURUNU
inti toplama torbasina akmiyor Cikartma yolu tikal yineleyin. Eger cihaz basarili bir sekilde haziranmazsa, yeni cihaz ile
degistirin
Catlayan ekstrasyon helezonu KULLANMAYIN; yeni cihaz ile degistirin
Cihazi hastadan gikarin; HAZIRLAMA (PRIME) PROSEDURUNU
Ekstrasyon yolu tikall yineleyin. Eger cihaz basarili bir sekilde haziranmazsa, KULLANMAYIN;
Cihaz kull da k yeni cihaz ile degistirin
ihaz kullanim sirasinda kapaniyor Catlayan ekstrasyon helezonu KULLANMAYIN; yeni cihaz ile degistirin

Anahtar konumunu ve ¢alismasini dogrulayin. Eger anahtar dogru bir

Cihaz istemeden deakfive edildi sekilde galisirmazsa, KULLANMAYIN; yeni cihaz ile degistirin

Kontrol anahtari kapali konumda yeterince Kontrol anahtarini kapali konuma getirin ve kirmizi

Cihaz fitriyor veya takiliyor uzun siire tutulmamistir LED isik yanana kadar bekleyin
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Tablo 2

Kilavuz ve iireticinin beyani - elektromanyetik emisyonlar

ThromCat XT, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilacak sekilde tasarlanmistir. ThromCat XT kullanicisi béyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Emisyon Testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
RF emisyonlari ThromCat XT sadece dahili islevi i¢in RF eneriisi kullanir.
Grup 1 Bu nedenle RF emisyonlari gok dusUktlr ve yakinindaki elektronik cihazlarla bir girisime neden
CISPR 11 olmaz.
RF emisyonlari
Sinif B

CISPR 11

Harmonik emisyonlar

IEC 61000-3-2

Uygulanamaz

Voltaj Dalgalanmalari ve Titresim
Emisyonlari

IEC 61000-3-3

Uyumlu

ThromCat XT, evler ve ev olarak kullanilan binalara elektrik saglayan genel disilk gerilimli elektrik
dagitim sebekesine dogrudan bagh olanlarin digindaki tiim yapilarda kullanim igin uygundur.

Tablo 3

Kilavuz ve iir

in beyani - elektromanyetik bagigik

ThromCat XT, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilacak sekilde tasarlanmistir. ThromCat XT kullanicisi béyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

BAGISIKLIK testi

IEC 60601 test seviyesi

Uyumluluk seviyesi

Elektromanyetik ortam - kilavuz

Elektrostatik bosalma (ESD)

IEC 61000-4-2

+/- 6 kV temas

+/- 8 kV hava

+/- 6 kV temas

+/- 8 kV hava

Zeminler ahsap, beton ya da fayans
olmalidir. Zeminler sentetik madde ile
kapliysa, bagil nem en az %30
olmalidir.

Elektriksel hizli gegici rejim/patlama

+/- 2 kV elektrik sebekesi hatti icin

+/- 2 kV elektrik sebekesi hatti igin

Ana gug kalitesi, genel ticari ya da
hastane ortamindaki elektrik

IEC 61000-4-4 +/- 1 KV giris/cikis hatlari igin +/- 1 kV girig/cikis hatlari igin kalitesiyle ayni olmalidir.
Dalgalanma +/- 1 kV hat(lar)dan hat(lar)a +/- 1 kV hat(lar)dan hat(lar)a Ana giic kalitesi, genel ticari ya da
N < hastane ortamindaki elektrik

|EC 61000-4-5 +/- 2 kV hat(lar)dan topraga +/- 2 kV hat(lar)dan topraga kalitesiyle ayni olmalidir.

<%5 Uy <%5 Uy

(>%95 diisme Ur) (>%95 diisme Ur)

0,5 dongti icin 0,5 dongti icin

%40 Ut %40 Ut Ana gli¢ kalitesi, genel ticari ya da

o . o " ) -
Vot dagoiaer ksa sirl esirler | {460 cbse ) (it ausme ) e mcat
ve elektrik sebekesi giris hatlarinda voltaj qu ig gu i vie ay| o .
degisiklikleri XT kullanicisi ana salter kesilmeleri

Cht %70 Uy %70 Uy esnasinda surekli calismaya ihtiyag

(%30 disme Ur) (%30 diisme Ur) duyarsa, ThromCat XT’nin kesintisiz
IEC 61000-4-11 R PR o M A "

25 dongu igin 25 dongi igin glic kaynagi ya da pille beslenmesi

onerilir.

<%5 Uy <%5 Uy

(>%95 diisme Ur) (>%95 disme Uq)

5sigin 5sigin

. . Gug frekansi manyetik alanlari, genel

Gilig frekansi (50/60 Hz) manyetik alan 3 A/m 3Am ticari ya da hastane ortamindaki tipik

IEC 61000-4-8

bir yerlesimdeki manyetik alanlarla
ayni olmalidir

NOT Uy test seviyesi uygulamasi éncesindeki a.c. ana gerilimidir.
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Tablo 4

Kilavuz ve ireticinin beyani - elektromanyetik bagisiklik

ThromCat XT, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilacak sekilde tasarlanmistir. Miisteri veya ThromCat XT kullanicisi bdyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

BAGISIKLIK testi IEC 60601 test seviyesi Uyumluluk seviyesi Elektromanyetik ortam - kilavuz

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari kablolar
da dahil olmak tizere ThromCat XT’nin hicbir
pargasina, vericinin frekansina uygulanan
denklemle hesaplanan énerilen ayriima
mesafesinden daha yakin olmamahdir.

iletimli RF 3vrms 3v d=117VP
|EC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz arasi

Isinimh RF 3V/m 3V/m d=1,17VP
IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,5 GHz aras! d=233VP

P verici Ureticisine gore vericinin watt (W) cinsinden
maksimum ¢ikis giici orani ve d metre (m)
cinsinden onerilen ayrilma mesafesidir.

Sabit RF vericilerinden gelen alan dalgalari,
elektromanyetik alan arastirmasinda belirlendigi
gibi,? her bir frekans araligindaki uyumluluk
seviyesinden az olmalidir.

Asagidaki sembolle isaretlenen ekipmanin
cevresinde parazit meydana gelebilir:

(¢ il')
NOT 180 MHz ile 800 MHz'de yiiksek frekans uygulanir.

NOT 2 Bu yoénergeler her duruma uygulanamayabilir. Elektromanyetik yayilim yapilar, nesneler ve insanlarin neden oldugu emilim ve yansitmadan etkilenir.

Telsiz telefon (cep telefonu/kablosuz telefon) ve mobil radyolar, amatér radyolar, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini ana istasyonlari gibi sabit vericilerden gelen alan frekanslari
teorik olarak net bir sekilde éngoriilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek icin elektromanyetik alan arastirmasi diigtintimelidir. ThromCat
XT’nin kullanildigr yerde 6lglilen alan frekansi yukaridaki uygulanabilir RF uyumluluk seviyesini gegerse, ThromCat XT'nin normal ¢alisip ¢alismadigi gézlenmelidir. Olagandisi bir
Eerformans gozlenirse, ThromCat XT'nin tekrar yonlendirilmesi ya da tekrar yerlestiriimesi gibi ek 6nlemler gerekebilir.

150 kHz ila 80 MHz frekans aralidi lizerinde alan frekanslari 3 V/m’den az olmaldir.

Tablo 5

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani ile ThromCat XT arasinda onerilen ayrilma mesafeleri

ThromCat XT, isinimli RF bozukluklarinin kontrol edildidi bir elektromanyetik ortamda kullanilacak sekilde tasarlanmistir. Misteri ya da ThromCat XT'nin kullanicisi, taginabilir ve
mobil RF iletisim ekipmani (vericiler) ile ThromCat XT arasindaki minimum mesafeyi asagida onerildigi gibi iletisim ekipmaninin maksimum ¢ikis glicline gore ayarlayarak
elektromanyetik parazitin nlenmesine yardimci olabilir.

Vericinin frekansina gore ayrilma mesafesi
e e . R (m)
Vericinin belirtilen maksimum cikis giicii
w) 150 kHz - 80 MHz arasi 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz - 2.5 GHz
d=[3,5/v;]V P d=[3,5/E]VP d=[7/E ]V P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,70 11,70 23,33

Yukarida belirtiimeyen maksimum ¢ikis giiciine sahip vericilerde, metre (m) cinsinden 6nerilen ayrilma mesafesi d, verici Ureticisine gére P 'nin watt cinsinden (W) maksimum gikis
glict orani oldugu verici frekansina uygun denklem kullanilarak hesaplanabilir.

NOT 180 MHz ila 800 MHz'de daha yiiksek frekans araligi igin belirlenen ayriima mesafesi uygulanir.
NOT 2 Bu ydnergeler her duruma uygulanamayabilir. Elektromanyetik yayilim yapilar, nesneler ve insanlarin neden oldugu emilim ve yansitmadan etkilenir.

SINIRLI URETICI GARANTISI

Uretici, belirtilen “Son Kullanma” tarihine kadar kullaniimasi ve kullaniimadan énce paketin agilmamis ve hasar gérmemis olmasi durumunda ThromCat® XT
arininin malzeme ve iscilik agisindan hatasiz oldugunu garanti eder. Bu garanti kapsaminda Ureticinin sorumlulugu, herhangi bir hatali ThromCat® XT
Griiniiniin degistiriimesi veya riin (icretinin iadesiyle sinirlidir.  Uretici, ThromCat® XT Griiniiniin kullanimindan kaynaklanan tesadiifi, 6zel ya da kullanim
sonucunda olusan dolayli zararlardan sorumlu degildir. ThromCat® XT UrGninin yanhs kullanim, degisiklik, uygun olmayan sekilde depolama veya
kullanimdan kaynaklanan zararlar ya da bu Kullanim Talimatlarinin uygulanmamasindan dogan diger arizalar nedeniyle zarar gérmesi durumunda, bu sinirli
garanti gegersiz olacaktir. BU SINIRLI GARANTI, ZIMNi SATILABILIRLIK (ORTALAMA KALITE) VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK GARANTISI
DE DAHIL OLMAK UZERE BELIRTILEN YA DA ZIMNi TUM DIGER GARANTILERIN YERINE GEGMEKTEDIR. Ureticinin yetkili temsilcisi ya da saticis
dahil olmak {izere higbir kisi veya kurumun, bu sinirli garantiyi uzatma ya da genisletme yetkisi bulunmamaktadir; bu amaca yénelik girigimler Ureticiye kargi
kullanilamaz.
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STANDART OLMAYAN GRAFIK iSARETLERI
Tablo 6

J GWD

ACIK T Max OD

KAPALI
Tel Uyumlulugu

F 4 Hizh Degistirme

(RX)

Galigma uzunlugu Damar Gapi

NON-PYROGENIC

N Apirojen
Kilif Uyumlulugu Kilavuz Kateter Uyumlulugu piro)
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