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English
Instructions for Use

Device Description:

1.

2.

This product is a silicone catheter equipped with a silicone balloon to be
used during surgery for aortic aneurysm.

During surgery for aortic arch aneurysm and dissecting aortic aneurysm,
antegrade blood flow (perfusion) can be demonstrated for
cerebroprotection through these catheters inserted into three branches
of the aorta.

The balloon allows for an improved grip on/reduction of pulls from the
target artery because of the rib on the balloon surface.

A catheter allows for adequate/optimizes perfusion flow rates.

Balloon compliance is referred to the Table 1.

There are two types of forms depending on the connector. Type | has a
Luer Connector and Type Il has a Taper connector.

The connector of each blood transmission line (MAIN) of this product
can be connected to a blood circuit in a heart-lung machine equipped
with a male luer-lock connector (Type 1) or blood circuit tube (Type Il)
shown in the Table 2.

Figure 1:
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A |Tip G | Luer connector

B | Balloon H | Cap

C | Marking | Cover tube (Red)

D [ Shaft J | Cover tube (Green)
E | Junction K | Clamp (Red)

F | One-way valve L | Taper connector

Table 1: Balloon Compliance

Volmﬁ'\c:?r:u Balloon Diameter (mm)
Size 12F 14F 16F
0.0 6 7 8
1.0 12 11 11
2.0 16 16 15
3.0 18 18 18
3.5 19 19 19

*Maximum capacity of the balloon : 3.5 mL

Table 2: Connecter Specification

Appropriate connector or tube

Type | | A 6/100 tapered male luer-lock connector (ISO80369-7)
Type |l | Blood circuit tube ID : 6.3mm (1/4 inch)

Indications for Use:

The SP-GRIPFLOW is indicated for selective cerebral perfusion of arteries
originating from the aorta (brachiocephalic, left common carotid, and/or
left subclavian).

Intended Purpose/Use:

The SP-GRIPFLOW is intended to be placed in the branches of the aortic
arch for the cerebral perfusion during surgery of aorta.

Intended Users:

The SP-GRIPFLOW is intended to be used by physicians trained in
interventional cardiovascular techniques and related surgical procedures.
The devices are used in an operation room setting consisting of the
appropriate equipment and personnel to support selective cerebral
perfusion.

Intended Patient Population:

The SP-GRIPFLOW is intended for selective cerebral perfusion in subjects
who will undergo an open surgical repair of the distal aortic arch.

Clinical benefit:

The SP-GRIPFLOW obstructs blood flow to the operative field (hemostatic

techniques during surgery) and protects the brain (perfusion). In

addition, the following benefits are anticipated

for the device:

* The rib on the balloon surface allows for an improved grip and
reduction of dislocation from the target artery.

« A wide catheter inner diameter allows for adequate perfusion flow
rates.




Performance Characteristics:

* Performance: The SP-GRIPFLOW enables an adequate blood flow rate
through the catheter and subsequent perfusion of the brain during
open surgical repair of the aortic arch.

- Safety: The SP-GRIPFLOW is safe to use during open surgical repair of
the distal aortic arch and does not cause an unacceptable rate of
adverse events.

Contraindications:

1. This device is not to be used other than as intended use.

2. This device is not to be used for the patient with significant
arteriosclerosis or calcified vascular walls.

Complications:
Possible complications include, but are not limited to, the following:
air embolism, cerebral infarction, cerebral ischemia, cerebral perfusion
abnormalities, vessel damage

Warnings:

1. Do not reuse. This device is for single use only. Discard after one
procedure. Structural integrity and / or function may be impaired
through reuse or cleaning.

2. Do not re-sterilize. This device is disposable and sterilized by ethylene
oxide gas.

3. Determine whether this product is appropriate for your patient by
preoperative testing. [If the diameter of blood vessels is large, this
product may not seal the blood vessels.]

4. Make sure to inflate the balloon with the sterile saline solution for
balloon priming. [If air is injected into the balloon, the air may penetrate
into the silicone balloon and cause an air embolism.]

5. The infusion amount into a balloon must be less than its maximum
capacity based on clinical judgment. [Over inflation of the balloon can
cause balloon rupture or blood vessel damage. (It is recommended that
the surgeon check the balloon inflation status.)]

6. Determine the balloon placement site after undertaking diagnostic
before and during surgery. [If there is an atheromatous plaque or mural
thrombus at the placement site, it may become dislodged during
placement, causing cerebral ischemia or cerebral infarction.]

7. Pay attention to the potential damage (perforation, dissection) to vessels
caused by forcefully insertion of the catheter or over inflation of the
balloon when placing this product.

8. When placing the catheter in arteries such as the brachiocephalic artery,
place it in such a way that its tip does not over the vessel bifurcation. [If
placing it over the vessel bifurcation, it may cause cerebral ischemia.]

9. |If the balloon bursts, immediately stop perfusion (blood transmission),
after no damage in the blood vessel is confirmed, exchange the catheter
with a new one.

Precautions:

1. Do not use this catheter if the sterile package is damaged, wet or
opened prior to use.

2. Do not use this catheter that has been damaged. [Damaged silicone
products are significantly weakened.]

3. Do not grasp the catheter with forceps and the like. [If grasped with
forceps and the like, the catheter may be damaged.]

4. Do not grasp the balloon with forceps and the like. [Grabbing the balloon
with forceps and the like may damage it and cause it to burst.]

5. When inflating or deflating the balloon, make sure to insert the tip of the
syringe all the way into the valve. [If the insertion is insufficient, the
inside valve may not function, making it impossible to operate the
balloon.]

6. Do not use the product if leakage and / or abnormal expansion is
observed on the balloon during the inflation test.

7. During surgery, a spare (replacement) catheter is recommended to be
prepared in case of unexpected catheter damage.

8. Make sure to connect the blood transmission line (MAIN) and pressure
line (PRESSURE) correctly. [A green cover tube is attached to the distal
part of the pressure line.]

9. Put the connector cap on the pressure measuring line (PRESSURE)
properly after priming with the sterile heparinized saline solution if using
the catheter without monitoring perfusion pressure based on clinical
judgment. [Improper tightening of the connector cap may cause blood
leakage.]

10. Connect each blood transmission line (MAIN) properly and check the
connection status regularly.

11. Place (secure) the balloon at the appropriate placement site.

12. In case a vessel loop is used for securement, care should be taken to

avoid physical damage to the catheter.

. Insert the catheter and inflate the balloon while paying attention to the
condition of the endothelium of the inserted blood vessel. (It is
recommended that the surgeon check the balloon inflation status.)

14. Maintain an appropriate perfusion flow rate. (It is recommended to set
the target flow rate at 10-13 mL/kg/min with brain perfusion
temperature (Tympanic membrane temperature or nasal temperature)
of 25°C) <Based on our clinical trial data>

15. Always confirm that there are no decreased volume of perfusion and/or
abnormalities such as kinking, etc. during use.

16. Do not pull the shaft with a tension more than 15 N (1.5 kgf).

17. Remove the sterile saline solution in the balloon completely before
performing intubation, extubation, and placement adjustment.
[Incomplete deflation of the balloon may cause the burst and the
damage to blood vessels.]

18. After use, dispose of this product and packaging based on the hospital,
administrative and /or local government policy.

19. If user and/or patient notice any serious incident that has occurred in
relation to the catheter, please report to the manufacturer and the
competent authority.
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Recommended Procedure:

1.

2.

Carefully remove the product from the sterile package, and check that
the catheter is not damaged.

Prior to balloon inspection, inject and aspirate the sterile saline solution
that is less than the maximum capacity for the purpose of removing air
from the balloon and the balloon lumen (BALLOON). Repeat this
procedure several times.

Inject the maximum volume of the sterile saline solution into the
balloon, and check that there is no abnormality such as leakage or
uneven inflation (balloon inspection)

Before inserting the catheter, the pressure measuring line (PRESSURE)
and the blood transmission line (MAIN) must be adequately primed with
the sterile heparinized saline solution.

After inserting the catheter into targeted blood vessels, inject the sterile
saline solution into the balloon and place (secure) it. (Do not use air for
balloon inflation)

If it is difficult to secure the catheter, it is possible to secure the catheter
using a vessel loop.

It is recommended to connect the pressure measuring device to the
pressure measuring line, and monitor the perfusion pressure at the
catheter tip during perfusion.

Storage Conditions:

Keep the product dry and store in clean conditions, avoiding high
temperature, humidity and direct sunlight.

Summary of Safety and Clinical Performance:

Information on the summary of safety and clinical performance (SSCP) is
available at the following address:

http://fujisys.co.ip/en/products/cardiac/pdf/SP_GRIPFLOW SSCP.pdf




Frangais
Mode d’emploi

Description du dispositif:
1. Ce produit est un cathéter en silicone équipé d’un ballonnet en silicone
a utiliser lors d’interventions chirurgicales pour anévrisme aortique.

2. Lors d’interventions chirurgicales pour anévrisme de la crosse aortique
et anévrisme disséquant de 'aorte, un débit sanguin antérograde
(perfusion) peut étre établi pour la cérébroprotection grace a ces
cathéters insérés dans trois branches de I'aorte.

3. Le ballonnet permet une meilleure prise sur 'artére cible ou une
réduction des tractions exercées sur celle-ci grace a la rainure présente
sur la surface du ballonnet.

4. Un cathéter permet d’obtenir des débits de perfusion adéquats ou

optimisés.

La compliance du ballonnet est indiquée dans le Tableau 1.

Il existe deux types de formes selon le raccord. Le Type | posséde un

raccord Luer et le Type Il posséde un raccord conique.

7. Leraccord de chaque ligne de transmission sanguine (MAIN) de ce
produit peut étre connecté a un circuit sanguin dans un coeur-poumon
artificiel équipé d’un raccord Luer-Lock male (Type 1) ou d’un tube de
circuit sanguin (Type Il) indiqué dans le Tableau 2.

o u

Figure 1:
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A | Extrémité G | Raccord Luer

B | Ballonnet H | Capuchon

C | Marquage || Tube de protection (rouge)
D | Gaine J | Tube de protection (vert)
E |Jonction K | Clamp (rouge)

F | Valve unidirectionnelle L | Raccord conique

Tableau 1 : Compliance du ballonnet

VInJectlon Diamétre du ballonnet (mm)
olume (ml)
Taille 12F 14F 16F
0.0 6 7 8
1.0 12 11 11
2.0 16 16 15
3.0 18 18 18
3.5 19 19 19

*Capacité maximale du ballonnet : 3,5 ml

-

ableau 2: Spécifications des raccords

Raccord ou tube approprié

Type | [ Unraccord Luer-Lock méle conique 6/100 (1ISO80369-7)

Diameétre interne du tube du circuit sanguin : 6,3 mm (1/4

Type Il pouce)

Indications thérapeutiques:
Le dispositif SP-GRIPFLOW est indiqué pour la perfusion cérébrale
sélective des arteres issues de I'aorte (tronc brachiocéphalique, artére
carotide commune gauche et/ou artére sous-claviére gauche).

Destination/Utilisation prévue:
Le SP-GRIPFLOW est destiné a étre placé dans les branches de la crosse
aortique pour la perfusion cérébrale lors d’une chirurgie de I'aorte.

Utilisateurs prévus:
Le SP-GRIPFLOW est destiné a étre utilisé par des médecins formés aux
techniques cardiovasculaires interventionnelles et aux procédures
chirurgicales associées. Les dispositifs sont utilisés dans un bloc
opératoire disposant de I'équipement et du personnel appropriés pour
prendre en charge une perfusion cérébrale sélective.

Population de patients visée:
Le SP-GRIPFLOW est destiné a la perfusion cérébrale sélective chez les
sujets devant subir une réparation chirurgicale ouverte de la partie
distale de la crosse aortique.

Bénéfice clinique:
Le SP-GRIPFLOW obstrue le débit sanguin vers le champ opératoire
(techniques d’hémostase pendant la chirurgie) et protége le cerveau
(perfusion). En outre, les bénéfices suivants sont attendus
pour le dispositif :
* La rainure sur la surface du ballonnet permet une meilleure prise et
une réduction des risques de déplacement hors de I'artére cible.
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+ Un large diamétre interne du cathéter permet d’obtenir des débits de
perfusion adéquats.

Caractéristiques de performance:

+ Performance: le SP-GRIPFLOW permet d’obtenir un débit sanguin
adéquat a travers le cathéter et une perfusion consécutive du cerveau
lors d’une réparation chirurgicale ouverte de la crosse aortique.

+ Sécurité: le SP-GRIPFLOW peut étre utilisé en toute sécurité lors d’une
réparation chirurgicale ouverte de la partie distale de la crosse
aortique et ne provoque pas un taux inacceptable d’événements
indésirables.

Contre-indications:
1. Ce dispositif ne doit pas étre utilisé autrement que pour 'usage
prévu.
2. Ce dispositif ne doit pas étre utilisé chez les patients présentant une
artériosclérose importante ou des parois vasculaires calcifiées.

Complications:
Les complications possibles incluent, sans s’y limiter, les suivantes :
embolie gazeuse, infarctus cérébral, ischémie cérébrale, anomalies de la
perfusion cérébrale, lésions vasculaires

Avertissements:

1. Ne pas réutiliser. Ce dispositif est & usage unique. Eliminer aprés une
seule procédure. L'intégrité structurelle et/ou le fonctionnement
peuvent étre compromis par une réutilisation ou un nettoyage.

2. Ne pas restériliser. Ce dispositif est jetable et stérilisé a I'oxyde
d’éthyléne.

3. Déterminez si ce produit est approprié pour votre patient au moyen
d’examens préopératoires. [Si le diametre des vaisseaux sanguins est
important, ce produit peut ne pas assurer I’étanchéité des vaisseaux
sanguins.]

4. Assurez-vous de gonfler le ballonnet avec une solution saline stérile pour
I’'amorgage du ballonnet. [Si de I'air est injecté dans le ballonnet, I'air
peut pénétrer dans le ballonnet en silicone et provoquer une embolie
gazeuse.]

5. La quantité de perfusion dans un ballonnet doit étre inférieure a sa
capacité maximale, selon le jugement clinique. [Un surgonflage du
ballonnet peut provoquer une rupture du ballonnet ou des Iésions des
vaisseaux sanguins. (Il est recommandé au chirurgien de vérifier I'état de
gonflage du ballonnet.)]

6. Déterminez le site de pose du ballonnet aprés avoir effectué un
diagnostic avant et pendant la chirurgie. [S'il y a une plaque d’athérome
ou un thrombus mural au site de pose, il peut se détacher lors de la
pose, provoquant une ischémie cérébrale ou un infarctus cérébral.]

7. Lors de la pose de ce produit, veillez aux dommages potentiels
(perforation, dissection) des vaisseaux causés par une insertion forcée
du cathéter ou un surgonflage du ballonnet.

8. Lors du placement du cathéter dans des artéres telles que le tronc
brachiocéphalique, placez-le de maniere a ce que son extrémité ne
dépasse pas la bifurcation du vaisseau. [S'il est placé au-dela de la
bifurcation du vaisseau, cela peut provoquer une ischémie cérébrale.]

9. Sile ballonnet éclate, arrétezimmédiatement la perfusion (transmission
sanguine), puis aprés avoir confirmé I'absence de dommage dans le
vaisseau sanguin, remplacez le cathéter par un neuf.

Précautions:

1. Nutilisez pas ce cathéter si I'emballage stérile est endommagé, mouillé
ou ouvert avant lutilisation.

2. Nutilisez pas ce cathéter s’il a été endommagé. [Les produits en silicone
endommagés sont considérablement fragilisés.]

3. Ne saisissez pas le cathéter avec des pinces ou des instruments
similaires. [S'il est saisi avec des pinces ou des instruments similaires, le
cathéter peut étre endommagé.]

4. Ne saisissez pas le ballonnet avec des pinces ou des instruments
similaires. [Saisir le ballonnet avec des pinces ou des instruments
similaires peut I'endommager et provoquer son éclatement.]

5. Lors du gonflage ou du dégonflage du ballonnet, assurez-vous d’insérer
I’'embout de la seringue a fond dans la valve. [Si I'insertion est
insuffisante, la valve interne peut ne pas fonctionner, rendant impossible
I'utilisation du ballonnet.]

6. Nutilisez pas le produit si une fuite et/ou une expansion anormale est
observée sur le ballonnet lors du test de gonflage.

7. Pendant la chirurgie, il est recommandé de préparer un cathéter de
rechange (de remplacement) en cas de dommage inattendu du cathéter.

8. Assurez-vous de raccorder correctement la ligne de transmission
sanguine (MAIN) et la ligne de pression (PRESSURE). [Un tube de
protection vert est fixé a la partie distale de la ligne de pression.]

9. Placez correctement le capuchon du raccord sur la ligne de mesure de
pression (PRESSURE) aprés I'amorgage avec la solution saline héparinée
stérile si vous utilisez le cathéter sans surveiller la pression de perfusion,
selon le jugement clinique. [Un serrage incorrect du capuchon du
raccord peut provoquer une fuite de sang.]

10. Raccordez correctement chaque ligne de transmission sanguine (MAIN)
et vérifiez régulierement I'état de la connexion.

11. Placez (fixez) le ballonnet au site de pose approprié.

12. Dans le cas ou un lacet vasculaire est utilisé pour la fixation, il convient
de veiller a éviter tout dommage physique au cathéter.

13. Insérez le cathéter et gonflez le ballonnet tout en prétant attention a
I'état de I'endothélium du vaisseau sanguin inséré. (Il est recommandé
au chirurgien de vérifier I’état de gonflage du ballonnet.)

14. Maintenez un débit de perfusion approprié. (Il est recommandé de
régler le débit cible a 10-13 ml/kg/min avec une température de
perfusion cérébrale (température tympanique ou température nasale)
de 25 °C) « Basé sur nos données d’essais cliniques »

15. Vérifiez toujours I'absence de diminution du volume de perfusion et/ou
d’anomalies telles qu’une courbure, etc. pendant Iutilisation.
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16.

17.

18.

19.

Ne tirez pas sur le corps du cathéter avec une tension supérieure a 15 N
(1,5 kef).

Retirez complétement la solution saline stérile du ballonnet avant de
procéder a l'intubation, a I'extubation et au réglage de la mise en place.
[Un dégonflage incomplet du ballonnet peut provoquer son éclatement
et des lésions des vaisseaux sanguins.]

Apres utilisation, éliminer ce produit et son emballage conformément a
la politique de I'hdpital, de I'administration et/ou du gouvernement
local.

Si I'utilisateur et/ou le patient constate un incident grave survenu en
relation avec le cathéter, veuillez le signaler au fabricant et a I'autorité
compétente.

Procédure recommandée:

1.

2.

Retirez avec précaution le produit de I'emballage stérile et vérifiez que le
cathéter n’est pas endommagé.

Avant l'inspection du ballonnet, injectez et aspirez une quantité de
solution saline stérile inférieure a la capacité maximale afin d’éliminer
I'air du ballonnet et de la lumiére du ballonnet (BALLOON). Répétez
cette procédure plusieurs fois.

Injectez le volume maximal de solution saline stérile dans le ballonnet et
vérifiez I'absence d’anomalie telle qu’une fuite ou un gonflage irrégulier
(inspection du ballonnet).

Avant d’insérer le cathéter, la ligne de mesure de pression (PRESSURE) et
la ligne de transmission sanguine (MAIN) doivent étre correctement
amorcées avec la solution saline héparinée stérile.

Apres avoir inséré le cathéter dans les vaisseaux sanguins ciblés, injectez
la solution saline stérile dans le ballonnet et mettez-le en place
(fixation). (N’utilisez pas d’air pour le gonflage du ballonnet)

S'il est difficile de fixer le cathéter, il est possible de le faire a I'aide d’un
lacet vasculaire.

Il est recommandé de raccorder le dispositif de mesure de pression a la
ligne de mesure de pression et de surveiller la pression de perfusion a
I'extrémité du cathéter pendant la perfusion.

Conditions de magasinage:
Conserver le produit dans un endroit sec et propre, a I'abri de I’"humidité,
des températures élevées et d’un ensoleillement direct.

Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques:

Les informations relatives au résumé des caractéristiques de sécurité et

des performances cliniques (SSCP) sont disponibles a I’adresse suivante:

http://fujisys.co.jp/en/products/cardiac/pdf/SP_GRIPFLOW SSCP.pdf
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Deutsch
Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung:

1. Beidiesem Produkt handelt es sich um einen Silikonkatheter mit einem
Silikonballon, der bei Operationen von Aortenaneurysmen zum Einsatz
kommt.

2. Bei Operationen von Aortenbogenaneurysmen und Aortendissektionen
kann (ber diese Katheter, die in drei Aste der Aorta eingefiihrt werden,
ein antegrader Blutfluss (Perfusion) zum Schutz vor zerebrovaskularen
Ereignissen sichergestellt werden.

3. Der Ballon erméglicht aufgrund der Rippen auf seiner Oberflache einen
besseren Halt an der Zielarterie bzw. eine Verringerung der Zugkrafte auf
diese.

4. Ein Katheter ermdglicht angemessene/optimierte Perfusionsflussraten.

5. Die Konformitat des Ballons ist der Tabelle 1 zu entnehmen.

6. Je nach dem Anschluss gibt es zwei Arten von Formen. Der Typ | verfligt
Uber einen Luer-Anschluss, der Typ Il Giber einen Konusanschluss.

7. Der Anschluss jeder Bluttibertragungsleitung (MAIN) dieses Produkts
kann an einen Blutkreislauf einer Herz-Lungen-Maschine angeschlossen
werden, die mit einem Luer-Lock-Anschluss (Typ I) oder einem
Blutkreislaufschlauch (Typ II) ausgestattet ist, wie in Tabelle 2 dargestellt.

Abbildung 1:

A B C

|0
=&Y

7

A | Spitze G | Luer-Anschluss

B | Ballon H | Kappe

C | Markierung I | Abdeckschlauch (rot)
D | Schaft J | Abdeckschlauch (griin)
E | Verbindung K | Klemme (rot)

F | Ruckschlagventil L | Konusanschluss

Tabelle 1: Konformitét des Ballons

InJektlo(r:]i\ll)olumen Ballondurchmesser (mm)
GroRe 12F 14F 16F
0.0 6 7 8
1.0 12 11 11
2.0 16 16 15
3.0 18 18 18
3.5 19 19 19

*Maximale Kapazitat des Ballons: 3,5 ml

Tabelle 2: Anschlussspezifikation

Geeigneter Anschluss oder Schlauch

Type | | 6 % konischer Luer-Lock-Stecker (ISO80369-7)

Type Il | Innendurchmesser des Blutkreislaufschlauchs: 6,3 mm

Anwendungsbereiche:
Der SP-GRIPFLOW ist fiir die selektive zerebrale Perfusion von Arterien
vorgesehen, die von der Aorta ausgehen (Arteria brachiocephalica, linke
Arteria carotis communis und/oder linke Arteria subclavia).

Verwendungszweck:
Der SP-GRIPFLOW ist dazu vorgesehen, wahrend Operationen an der
Aorta in die Aste des Aortenbogens eingesetzt zu werden, um die
zerebrale Perfusion sicherzustellen.

Zielgruppe:
Der SP-GRIPFLOW ist fiir die Anwendung durch Arzte bestimmt, die in
interventionellen kardiovaskuldren Techniken und den damit
verbundenen chirurgischen Verfahren geschult sind. Die Produkte
werden in einem Operationssaal eingesetzt, der Uber die erforderliche
Ausstattung und das entsprechende Personal verfigt, um eine selektive
zerebrale Perfusion zu ermaglichen.

Zielpatientengruppe:
Der SP-GRIPFLOW ist fuir die selektive zerebrale Perfusion bei Patienten
vorgesehen, bei denen eine offene chirurgische Operation des distalen
Aortenbogens durchgefiihrt wird.

Klinischer Nutzen:
Der SP-GRIPFLOW unterbindet den Blutfluss in das Operationsfeld
(blutstillende MaRnahmen wahrend der Operation) und schitzt das
Gehirn (Perfusion). AuRerdem werden fiir das Produkt die folgenden
Vorteile
erwartet:
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« Die Rippe auf der Ballonoberflache sorgt fiir einen besseren Halt und
verringert das Risiko, dass sich der Ballon von der Zielarterie bewegt.

« Ein groBer Innendurchmesser des Katheters ermaoglicht angemessene
Perfusionsflussraten.

Leistungsmerkmale:

« Leistung: Der SP-GRIPFLOW ermoglicht wahrend der offenen
chirurgischen Operation des Aortenbogens einen ausreichenden
Blutfluss durch den Katheter und die anschlieBende Perfusion des
Gehirns.

« Sicherheit: Der SP-GRIPFLOW kann bei der offenen chirurgischen
Operation des distalen Aortenbogens sicher angewendet werden und
flhrt nicht zu einer inakzeptablen Haufigkeit von unerwiinschten
Ereignissen.

Gegenanzeigen:

1. Dieses Produkt darf nur fiir den vorgesehenen Verwendungszweck
verwendet werden.

2. Dieses Produkt darf nicht bei Patienten mit schwerer Arteriosklerose
oder verkalkten GefaRwanden angewendet werden.

Komplikationen:
Zu den moglichen Komplikationen zdhlen unter anderem die folgenden:
Pneumathamie, zerebraler Infarkt, zerebrale Ischdamie, zerebrale
Durchblutungsstérungen, GefaRschaden

Warnhinweise:

1. Nicht wiederverwenden. Dieses Produkt ist nur zur einmaligen
Verwendung vorgesehen. Nach der einmaligen Verwendung entsorgen.
Die strukturelle Integritdt und/oder Funktion kann durch
Wiederverwendung oder Reinigung beeintrachtigt werden.

2. Nicht erneut sterilisieren. Dieses Produkt ist ein Einwegprodukt und
wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert.

3. Stellen Sie durch préoperative Untersuchungen fest, ob dieses Produkt
fur Ihren Patienten geeignet ist. [Wenn der Durchmesser der BlutgefaRe
zu groR ist, kann dieses Produkt die BlutgefaRe moglicherweise nicht
abdichten.]

4. Achten Sie darauf, den Ballon zur Vorbereitung mit steriler
Kochsalzlosung zu befillen. [Wenn Luft in den Ballon gepumpt wird,
kann diese in den Silikonballon eindringen und eine Pneumathamie
verursachen.]

5. Die Infusionsmenge im Ballon muss nach klinischem Ermessen unter
dessen maximaler Kapazitat liegen. [Ein zu starkes Aufblasen des Ballons
kann zu einem Ballonriss oder zu einer Beschadigung des BlutgefaRes
fahren. (Es wird empfohlen, dass der Chirurg den Fiillstand des Ballons
Uberpruft.)]

6. Legen Sie den Implantationsort des Ballons fest, nachdem Sie vor und
wahrend der Operation diagnostische Untersuchungen durchgefiihrt
haben. [Wenn sich am Implantationsort ein atheromatdser Plaque oder
ein Wandthrombus befindet, kann sich dieser wahrend der Implantation
16sen und eine zerebrale Ischdmie oder einen zerebralen Infarkt
verursachen.]

7. Achten Sie bei der Anwendung dieses Produkts auf eine mogliche
Beschadigung (Perforation, Dissektion) der GefaRe, die durch ein zu
kraftiges Einflihren des Katheters oder ein zu starkes Aufblasen des
Ballons verursacht werden kdnnen.

8. Wenn Sie den Katheter in Arterien wie die Arteria brachiocephalica
einfuhren, achten Sie darauf, dass seine Spitze nicht die Verastelung des
GefaRes abdeckt. [Wenn er Uber die Verastelung des GefaRes implantiert
wird, kann dies zu einer zerebralen Ischamie fihren.]

9. Wenn der Ballon platzt, unterbrechen Sie sofort die Perfusion
(Blutlibertragung) und nachdem sichergestellt ist, dass das Blutgefal
nicht beschadigt wurde, tauschen Sie den Katheter gegen einen neuen
aus.

VorsichtsmaBnahmen:

1. Verwenden Sie diesen Katheter nicht, wenn die sterile Verpackung
beschadigt, nass oder vor der Verwendung geoffnet ist.

2. Verwenden Sie diesen Katheter nicht, wenn er beschadigt ist.
[Beschédigte Silikonprodukte sind erheblich geschwécht.]

3. Greifen Sie den Katheter nicht mit einer Pinzette oder einem &hnlichen
Instrument. [Wenn der Katheter mit einer Pinzette oder einem ahnlichen
Instrument gegriffen wird, kann er beschadigt werden.]

4. Greifen Sie den Ballon nicht mit einer Pinzette oder einem dhnlichen
Instrument. [Wenn der Ballon mit einer Pinzette oder einem &hnlichen
Instrument gegriffen wird, kann er beschadigt werden oder platzen.]

5. Achten Sie beim Aufblasen oder Entleeren des Ballons darauf, die Spitze
der Spritze vollstandig in das Ventil einzufihren. [Wenn das Einfiihren
nicht tief genug ist, funktioniert das Innenventil méglicherweise nicht,
sodass der Ballon nicht betatigt werden kann.]

6. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn bei der Uberpriifung des
Aufblasens eine Undichtigkeit und/oder eine ungewéhnliche
Ausdehnung des Ballons festgestellt wird.

7. Eswird empfohlen, wahrend der Operation einen Ersatzkatheter fir den
Fall bereitzuhalten, dass der Katheter unerwartet beschadigt wird.

8. Achten Sie darauf, die Blutlibertragungsleitung (MAIN) und die
Druckleitung (PRESSURE) ordnungsgeméaR anzuschlieRen. [Am distalen
Ende der Druckleitung ist ein griiner Abdeckschlauch angebracht.]

9. Setzen Sie die Anschlusskappe ordnungsgemaR auf die Druckmessleitung
(PRESSURE) auf, nachdem Sie diese mit der sterilen heparinisierten
Kochsalzlosung gespdlt haben, falls Sie den Katheter nach klinischem
Ermessen ohne Uberwachung des Perfusionsdrucks verwenden. [Ein
unzureichendes Festziehen der Anschlusskappe kann zu Blutverlust
fihren.]

10. SchlieRen Sie jede Blutiibertragungsleitung (MAIN) ordnungsgemaR an
und Uberprifen Sie regelmaRig den Zustand der Verbindung.

11. Platzieren (fixieren) Sie den Ballon am vorgesehenen Implantationsort.

12. Wenn zur Fixierung eine GefaRschlaufe verwendet wird, ist darauf zu
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13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.

achten, dass der Katheter physisch nicht beschadigt wird.

Flihren Sie den Katheter ein und blasen Sie den Ballon auf, wahrend Sie
den Zustand des Endothels des BlutgefdRes im Auge behalten. (Es wird
empfohlen, dass der Chirurg den Fullstand des Ballons tiberprift.)
Halten Sie eine angemessene Perfusionsflussrate aufrecht. (Es wird
empfohlen, die Zieldurchflussrate auf 10-13 ml/kg/min bei einer
Hirndurchblutungstemperatur (Trommelfell- oder Nasentemperatur) von
25 °C einzustellen.) <Basierend auf unseren Daten aus klinischen
Studien>

Vergewissern Sie sich wahrend der Verwendung stets, dass keine
verminderte Durchblutung und/oder UnregelmaRigkeiten wie zum
Beispiel Knicke usw. vorliegen.

Ziehen Sie nicht mit einer Kraft von mehr als 15 N am Schaft.

Entfernen Sie die sterile Kochsalzlosung vollstandig aus dem Ballon,
bevor Sie die Intubation, Extubation oder eine Anpassung der
Implantation vornehmen. [Wenn der Ballon nicht vollstédndig entleert
wird, kann er platzen und BlutgefaRe beschadigen.]

Entsorgen Sie dieses Produkt und die Verpackung nach der Verwendung
gemaR den Richtlinien des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der
ortlichen Behorden.

Wenn der Anwender und/oder der Patient einen schwerwiegenden
Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Katheter feststellt, melden Sie
diesen bitte dem Hersteller und der zustandigen Behorde.

Empfohlenes Verfahren:

1.

2.

Nehmen Sie das Produkt vorsichtig aus der sterilen Verpackung und
vergewissern Sie sich, dass der Katheter unbeschéadigt ist.

Vor der Uberpriifung des Ballons ist sterile Kochsalzlésung bis unterhalb
der maximalen Kapazitat einzuspritzen und abzusaugen, um die Luft aus
dem Ballon und dem Ballonraum (BALLOON) zu entfernen. Wiederholen
Sie diesen Vorgang mehrmals.

Injizieren Sie das maximale Volumen der sterilen Kochsalzlésung in den
Ballon und vergewissern Sie sich, dass keine Auffalligkeiten wie
Undichtigkeiten oder ungleichméRige Befiillung vorliegen (Uberpriifung
des Ballons).

Vor dem Einfiihren des Katheters missen die Druckmessleitung
(PRESSURE) und die Blutiibertragungsleitung (MAIN) ausreichend mit
steriler heparinisierter Kochsalzlosung gesptilt werden.

Nachdem Sie den Katheter in die gewlinschten BlutgefaRe eingeftuhrt
haben, spritzen Sie sterile Kochsalzlésung in den Ballon und fixieren Sie
ihn. (Verwenden Sie zum Aufblasen des Ballons keine Luft.)

Wenn sich der Katheter nur schwer fixieren ldsst, kann er mit einer
GefaBschlinge fixiert werden.

Es wird empfohlen, das Druckmessgeréat an die Druckmessleitung
anzuschlieBen und wahrend der Perfusion den Perfusionsdruck an der
Katheterspitze zu Giberwachen.

Lagerbedingungen:
Halten Sie das Produkt trocken und lagern Sie es unter sauberen
Bedingungen, wobei Sie hohe Temperaturen, Feuchtigkeit und direkte
Sonneneinstrahlung vermeiden sollten.

Kurzbericht liber Sicherheit und klinische Leistung:
Informationen zum Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung
(SSCP) finden Sie unter der folgenden Adresse:

http://fujisys.co.jp/en/products/cardiac/pdf/SP_GRIPFLOW_SSCP.pdf
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Italiano
Istruzioni per I'uso

Descrizione del dispositivo:

1.

oun

Questo prodotto € un catetere in silicone dotato di un palloncino in
silicone da utilizzare durante gli interventi chirurgici per aneurisma
aortico.

Durante la chirurgia per I'aneurisma dell’arco aortico e I'aneurisma
aortico dissecante, € possibile dimostrare il flusso ematico anterogrado
(perfusione) per la protezione cerebrale attraverso questi cateteri inseriti
in tre rami dell’aorta.

Il palloncino consente una migliore presa/riduzione delle trazioni
dall’arteria target grazie alla nervatura sulla superficie del palloncino
stesso.

Un catetere consente velocita del flusso di perfusione
adeguate/ottimizzate.

La conformita del palloncino e indicata nella Tabella 1.

Esistono due tipi di forme a seconda del connettore. Il Tipo | presenta un
connettore Luer e il Tipo Il presenta un connettore conico.

Il connettore di ciascuna linea di trasmissione ematica (MAIN) di questo
prodotto puo essere collegato a un circuito ematico in una macchina
cuore-polmone dotata di un connettore Luer Lock maschio (Tipo 1) o a
un tubo del circuito ematico (Tipo Il) mostrato nella Tabella 2.

Figura 1:

Punta G | Connettore Luer
Palloncino H | Cappuccio
Marcatura | Tubo di copertura (rosso)

mmO|O|®|>

Stelo J | Tubo di copertura (verde)
Giunzione K | Morsetto (rosso)
Valvola unidirezionale L | Connettore conico

Tabella 1: Conformita del palloncino

di ini\g:grr?ee(mL) Diametro del palloncino (mm)
Dimensione 12F 14F 16F
0.0 6 7 8
1.0 12 11 11
2.0 16 16 15
3.0 18 18 18
3.5 19 19 19

*Capacita massima del palloncino: 3,5 mL

-

abella 2: Specifiche del connettore

Connettore o tubo appropriato

Tvpe | Un connettore Luer Lock maschio conico 6/100
YP (15080369-7)

Type Il | 1D tubo del circuito ematico: 6,3 mm (1/4 di pollice)

Indicazioni per l'uso:

SP-GRIPFLOW ¢ indicato per la perfusione cerebrale selettiva delle arterie
che originano dall’aorta (brachiocefalica, carotide comune sinistra e/o
succlavia sinistra).

Scopo/Uso previsto:

SP-GRIPFLOW e destinato a essere posizionato nei rami dell’arco aortico
per la perfusione cerebrale durante la chirurgia dell’aorta.

Utilizzatori previsti:

SP-GRIPFLOW é destinato a essere utilizzato da medici addestrati nelle
tecniche di intervento cardiovascolare e nelle relative procedure
chirurgiche. | dispositivi sono utilizzati in un ambiente di sala operatoria
costituito dalle attrezzature e dal personale appropriati per supportare la
perfusione cerebrale selettiva.

Popolazione di pazienti prevista:

SP-GRIPFLOW é destinato alla perfusione cerebrale selettiva in soggetti
che devono essere sottoposti a una riparazione chirurgica a cielo aperto
dell’arco aortico distale.

Beneficio clinico:

SP-GRIPFLOW ostruisce il flusso ematico al campo operatorio (tecniche
emostatiche durante la chirurgia) e protegge il cervello (perfusione).
Inoltre, sono previsti i seguenti benefici

per il dispositivo:

* La nervatura sulla superficie del palloncino consente una migliore
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presa e la riduzione della dislocazione dall’arteria target.
» Un ampio diametro interno del catetere consente velocita del flusso di
perfusione adeguate.

Caratteristiche prestazionali:

* Prestazioni: SP-GRIPFLOW consente una velocita di flusso ematico
adeguata attraverso il catetere e la successiva perfusione del cervello
durante la riparazione chirurgica a cielo aperto dell’arco aortico.

+ Sicurezza: SP-GRIPFLOW é sicuro da usare durante la riparazione
chirurgica a cielo aperto dell’arco aortico distale e non causa un tasso
inaccettabile di eventi avversi.

Controindicazioni:

1. Questo dispositivo non deve essere utilizzato diversamente dall’uso
previsto.

2. Questo dispositivo non deve essere utilizzato per pazienti con
arteriosclerosi significativa o pareti vascolari calcificate.

Complicanze:
Le possibili complicanze includono, a titolo esemplificativo ma non
esaustivo, le seguenti:
embolia gassosa, infarto cerebrale, ischemia cerebrale, anomalie della
perfusione cerebrale, danni ai vasi

Avvertenze:

1. Non riutilizzare. Questo dispositivo € esclusivamente monouso. Smaltire
dopo una singola procedura. L'integrita strutturale e/o la funzione
potrebbero essere compromesse dal riutilizzo o dalla pulizia.

2. Non risterilizzare. Questo dispositivo & usa e getta e sterilizzato con gas
ossido di etilene.

3. Determinare se questo prodotto e appropriato per il paziente mediante
test preoperatori. [Se il diametro dei vasi sanguigni € grande, questo
prodotto potrebbe non sigillare i vasi stessi.]

4. Assicurarsi di gonfiare il palloncino con la soluzione salina sterile per
I’'adescamento del palloncino. [Se viene iniettata aria nel palloncino,
I’aria potrebbe penetrare nel palloncino in silicone e causare un’embolia
gassosa.]

5. La quantita di infusione in un palloncino deve essere inferiore alla sua
capacita massima sulla base del giudizio clinico. [Il gonfiaggio eccessivo
del palloncino puo causarne la rottura o danni ai vasi sanguigni. (Si
raccomanda al chirurgo di controllare lo stato di gonfiaggio del
palloncino.)]

6. Determinare il sito di posizionamento del palloncino dopo aver
effettuato la diagnostica prima e durante I'intervento chirurgico. [Se nel
sito di posizionamento sono presenti una placca ateromasica o un
trombo murale, questi potrebbero staccarsi durante il posizionamento,
causando ischemia cerebrale o infarto cerebrale.]

7. Prestare attenzione ai potenziali danni (perforazione, dissezione) ai vasi
causati dall’'inserimento forzato del catetere o dal gonfiaggio eccessivo
del palloncino durante il posizionamento di questo prodotto.

8. Quando si posiziona il catetere in arterie come I'arteria brachiocefalica,
posizionarlo in modo tale che la sua punta non superi la biforcazione del
vaso. [Se posizionato oltre la biforcazione del vaso, potrebbe causare
ischemia cerebrale.]

9. Seil palloncino scoppia, interrompere immediatamente la perfusione
(trasmissione ematica); dopo aver confermato I'assenza di danni nel
Vaso sanguigno, sostituire il catetere con uno nuovo.

Precauzioni:

1. Non utilizzare questo catetere se la confezione sterile & danneggiata,
bagnata o aperta prima dell’uso.

2. Non utilizzare questo catetere se & stato danneggiato. [I prodotti in
silicone danneggiati risultano significativamente indeboliti.]

3. Non afferrare il catetere con pinze e simili. [Se afferrato con pinze e
simili, il catetere potrebbe danneggiarsi.]

4. Non afferrare il palloncino con pinze e simili. [Afferrare il palloncino con
pinze e simili puo danneggiarlo e causarne lo scoppio.]

5. Quando si gonfia o si sgonfia il palloncino, assicurarsi di inserire la punta
della siringa fino in fondo nella valvola. [Se I'inserimento ¢ insufficiente,
la valvola interna potrebbe non funzionare, rendendo impossibile
azionare il palloncino.]

6. Non utilizzare il prodotto se si osservano perdite e/o espansioni anomale
sul palloncino durante il test di gonfiaggio.

7. Durante I'intervento chirurgico, si raccomanda di preparare un catetere
di riserva (ricambio) in caso di danni imprevisti al catetere.

8. Assicurarsi di collegare correttamente la linea di trasmissione ematica
(MAIN) e la linea di pressione (PRESSURE). [Un tubo di copertura verde &
fissato alla parte distale della linea di pressione.]

9. Posizionare correttamente il cappuccio del connettore sulla linea di
misurazione della pressione (PRESSURE) dopo I'adescamento con la
soluzione salina eparinata sterile, se si utilizza il catetere senza
monitorare la pressione di perfusione sulla base del giudizio clinico. [Il
serraggio improprio del cappuccio del connettore potrebbe causare
perdite di sangue.]

10. Collegare correttamente ciascuna linea di trasmissione ematica (MAIN) e
controllare regolarmente lo stato del collegamento.

11. Posizionare (fissare) il palloncino nel sito di posizionamento appropriato.

12. Nel caso in cui venga utilizzato un laccio vascolare per il fissaggio,
prestare attenzione a evitare danni fisici al catetere.

13. Inserire il catetere e gonfiare il palloncino prestando attenzione alle
condizioni dell’endotelio del vaso sanguigno in cui avviene I'inserimento.
(Si raccomanda al chirurgo di controllare lo stato di gonfiaggio del
palloncino.)

14. Mantenere una velocita di flusso di perfusione appropriata. (Si
raccomanda di impostare la velocita di flusso target a 10-13 mL/kg/min
con una temperatura di perfusione cerebrale (temperatura della
membrana timpanica o temperatura nasale) di 25 °C) <In base ai dati dei
nostri studi clinici>
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15. Confermare sempre che non vi sia una riduzione del volume di
perfusione e/o anomalie quali attorcigliamenti, ecc. durante I'uso.

16. Non tirare lo stelo con una tensione superiore a 15 N (1,5 kgf).

17. Rimuovere completamente la soluzione salina sterile nel palloncino
prima di eseguire I'intubazione, I'estubazione e la regolazione del
posizionamento. [Lo sgonfiaggio incompleto del palloncino potrebbe
causarne lo scoppio e danni ai vasi sanguigni.]

18. Dopo l'uso, smaltire il prodotto e la confezione in base alla politica
dell’ospedale, dell’lamministrazione e/o dell’autorita locale.

19. Se I'utente e/o il paziente notano qualsiasi incidente grave verificatosi in
relazione al catetere, devono segnalarlo al fabbricante e all’autorita
competente.

Procedura raccomandata:

1. Estrarre con cautela il prodotto dalla confezione sterile e controllare che
il catetere non sia danneggiato.

2. Prima dell'ispezione del palloncino, iniettare e aspirare una quantita di
soluzione salina sterile inferiore alla capacita massima al fine di
rimuovere I'aria dal palloncino e dal lume del palloncino (BALLOON).
Ripetere questa procedura pil volte.

3. Iniettare il volume massimo di soluzione salina sterile nel palloncino e
controllare che non vi siano anomalie quali perdite o gonfiaggio non
uniforme (ispezione del palloncino)

4. Prima diinserire il catetere, la linea di misurazione della pressione
(PRESSURE) e la linea di trasmissione ematica (MAIN) devono essere
adeguatamente adescate con la soluzione salina eparinata sterile.

5. Dopo aver inserito il catetere nei vasi sanguigni target, iniettare la
soluzione salina sterile nel palloncino e posizionarlo (fissarlo). (Non
utilizzare aria per il gonfiaggio del palloncino)

6. Se risulta difficile fissare il catetere, & possibile fissare il catetere
utilizzando un laccio vascolare.

7. Siraccomanda di collegare il dispositivo di misurazione della pressione
alla linea di misurazione della pressione e di monitorare la pressione di
perfusione sulla punta del catetere durante la perfusione.

Condizioni di conservazione:
Tenere il prodotto asciutto e conservarlo in condizioni igieniche, evitando
temperature elevate, umidita e raggi solari diretti.

Riepilogo relativo alla sicurezza e alle prestazioni cliniche:
Le informazioni sul riepilogo relativo alla sicurezza e alle prestazioni cliniche
(SSCP) sono disponibili al seguente indirizzo:
http://fujisys.co.jp/en/products/cardiac/pdf/SP_GRIPFLOW SSCP.pdf
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Espaiiol
Instrucciones de uso

Descripcion del dispositivo:

1. Este producto es un catéter de silicona equipado con un balén de
silicona, disefiado para usarse durante la cirugia de aneurisma de aorta.

2. Durante la cirugia de aneurisma del arco adrtico y de aneurisma adrtico
disecante, se puede demostrar el flujo sanguineo anterdégrado
(perfusidn) para la proteccidn cerebral a través de estos catéteres
insertados en tres ramas de la aorta.

3. El baldn permite un mejor agarre o la reduccion de las tracciones de la
arteria objetivo gracias al reborde de la superficie del baldon.

4. El catéter permite caudales de perfusién adecuados u optimizados.

5. Ladistensibilidad del balén se indica en la Tabla 1.

6. Existen dos tipos de formas en funcién del conector. El tipo | dispone de
un conector Luery el tipo Il dispone de un conector cénico.

7. El conector de cada linea de transmisidn sanguinea (MAIN) de este
producto se puede conectar a un circuito sanguineo en un equipo de
circulacion extracorpdrea equipado con un conector tipo Luer con rosca
macho (tipo I) o un tubo de circuito sanguineo (tipo Il), tal como se
muestra en la Tabla 2.

Figura 1:

A | Punta G | Conector Luer

B | Baldon H | Tapdn

C | Marcado | Tubo de cubierta (rojo)

D | Cuerpo J | Tubo de cubierta (verde)

E | Unién K | Pinza (roja)

F | Valvula unidireccional L | Conector cénico

Tabla 1: Distensibilidad del balén
v Iyeten Diametro del balon (mm)
olumen (ml)
Tamafio 12F 14F 16F

0.0 6 7 8
1.0 12 11 11
2.0 16 16 15
3.0 18 18 18
3.5 19 19 19

*Capacidad maxima del balén: 3,5 ml

Tabla 2: Especificaciones del conector

Conector o tubo adecuado

Un conector tipo Luer con rosca macho cénico 6/100
(1S080369-7)

Type Il | DI del tubo del circuito sanguineo: 6,3 mm (1/4 de pulgada)

Type |

Indicaciones de uso:
El SP-GRIPFLOW estd indicado para la perfusidn cerebral selectiva de las
arterias que se originan en la aorta (braquiocefalica, carétida comun
izquierda y/o subclavia izquierda).

Finalidad/uso previsto:
El SP-GRIPFLOW esta previsto para su colocacion en las ramas del arco
adrtico para la perfusion cerebral durante la cirugia de aorta.

Usuarios previstos:
El SP-GRIPFLOW esta previsto para su uso por médicos formados en
técnicas cardiovasculares intervencionistas y procedimientos quirurgicos
relacionados. Los dispositivos se utilizan en un entorno de quiréfano que
cuenta con el equipo y el personal adecuados para dar apoyo a la
perfusion cerebral selectiva.

Poblacion de pacientes prevista:
El SP-GRIPFLOW esta previsto para la perfusidn cerebral selectiva en
sujetos que se someteran a una reparacion quirdrgica abierta del arco
adrtico distal.

Beneficio clinico:
El SP-GRIPFLOW obstruye el flujo sanguineo al campo quirdrgico (técnicas
hemostéticas durante la cirugia) y protege el cerebro (perfusion).
Ademas, se prevén los siguientes beneficios
para el dispositivo:
+ El reborde de la superficie del balén permite un mejor agarre y la
reduccion de la luxacion de la arteria objetivo.
+ Un didametro interno amplio del catéter permite caudales de perfusion
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adecuados.

Caracteristicas de funcionamiento:

* Funcionamiento: El SP-GRIPFLOW permite un caudal sanguineo
adecuado a través del catéter y la subsiguiente perfusion del cerebro
durante la reparacién quirurgica abierta del arco aértico.

« Seguridad: El uso del SP-GRIPFLOW es seguro durante la reparacion
quirdrgica abierta del arco adrtico distal y no provoca una tasa
inaceptable de acontecimientos adversos.

Contraindicaciones:

1. Este dispositivo no debe utilizarse para otro fin que no sea el previsto.

2. Este dispositivo no debe utilizarse en pacientes con arteriosclerosis
significativa o paredes vasculares calcificadas.

Complicaciones:
Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:
embolia gaseosa, infarto cerebral, isquemia cerebral, anomalias en la
perfusion cerebral, dafio vascular

Advertencias:

1. No reutilizar. Este dispositivo es de un solo uso. Desechar después de un
procedimiento. La integridad estructural y/o la funcién pueden verse
afectadas por la reutilizacidn o la limpieza.

2. No volver a esterilizar. Este dispositivo es desechable y esta esterilizado
por gas de dxido de etileno.

3. Determine si este producto es adecuado para su paciente mediante
pruebas preoperatorias. [Si el didmetro de los vasos sanguineos es
grande, es posible que este producto no los selle].

4. Asegurese de inflar el baldn con la solucidn salina estéril para el cebado
del mismo. [Si se inyecta aire en el baldn, el aire puede penetrar en el
baldn de silicona y causar una embolia gaseosa].

5. Lacantidad de infusién en un baldn debe ser inferior a su capacidad
méxima segun el criterio clinico. [El inflado excesivo del balén puede
causar su rotura o dafios en los vasos sanguineos. (Se recomienda que el
cirujano compruebe el estado de inflado del balén)].

6. Determine el lugar de colocacién del balén tras realizar el diagndstico
antes y durante la cirugia. [Si hay una placa ateromatosa o un trombo
mural en el lugar de colocacion, este podria desprenderse durante la
colocacion y causar una isquemia o un infarto cerebral].

7. Preste atencion a los posibles dafios (perforacidn, diseccion) en los vasos
causados por la insercion forzada del catéter o por el inflado excesivo del
baldn al colocar este producto.

8. Al colocar el catéter en arterias como la arteria braquiocefilica,
coléquelo de tal forma que su punta no sobrepase la bifurcacién del
vaso. [Si se coloca sobre la bifurcacion del vaso, puede causar isquemia
cerebral].

9. Siel baldn estalla, detenga inmediatamente la perfusidn (transmision
sanguinea); una vez confirmado que no hay dafios en el vaso sanguineo,
sustituya el catéter por uno nuevo.

Precauciones:

1. No utilice este catéter si el envase estéril esta dafiado, himedo o abierto
antes de su uso.

2. No utilice un catéter que haya sufrido dafos. [Los productos de silicona
dafiados se debilitan significativamente.]

3. No sujete el catéter con férceps o similares. [Si se sujeta con forceps o
similares, el catéter puede resultar dafiado].

4. No sujete el baldn con forceps o similares. [Sujetar el baldn con forceps o
similares puede dafarlo y hacer que estalle].

5. Alinflar o desinflar el balén, asegurese de introducir la punta de la
jeringa hasta el fondo de la vélvula. [Si la insercidn es insuficiente, la
valvula interior podria no funcionar, imposibilitando el manejo del
balén].

6. No utilice el producto si observa fugas y/o una expansién anormal en el
balén durante la prueba de inflado.

7. Durante la cirugia, se recomienda disponer de un catéter de repuesto
(sustitucion) en caso de que se produzcan dafios inesperados en el
catéter.

8. Asegurese de conectar correctamente la linea de transmision sanguinea
(MAIN) y la linea de presion (PRESSURE). [Se ha fijado un tubo de
cubierta verde a la parte distal de la linea de presion].

9. Coloque correctamente el tapdn del conector en la linea de medicién de
presion (PRESSURE) tras el cebado con solucién salina heparinizada
estéril si se utiliza el catéter sin monitorizar la presion de perfusion
segun el criterio clinico. [Un apriete inadecuado del tap6n del conector
puede causar fugas de sangre].

10. Conecte correctamente cada linea de transmision sanguinea (MAIN) y
compruebe regularmente el estado de la conexion.

11. Coloque (fije) el balon en el lugar de colocacién adecuado.

12. En caso de utilizar un lazo vascular para la fijacién, debe tenerse cuidado
para evitar dafios fisicos al catéter.

13. Inserte el catéter e infle el balon prestando atencion al estado del
endotelio del vaso sanguineo insertado. (Se recomienda que el cirujano
compruebe el estado de inflado del balén).

14. Mantenga un caudal de perfusion adecuado. (Se recomienda establecer
el caudal objetivo en 10-13 ml/kg/min con una temperatura de
perfusion cerebral (temperatura de la membrana timpdénica o
temperatura nasal) de 25 °C) <Basado en los datos de nuestro ensayo
clinico>

15. Confirme siempre que no haya una disminucion del volumen de
perfusién y/o anomalias como acodamientos, etc. durante el uso.

16. No tire del cuerpo con una tensién superior a 15 N (1,5 kgf).

17. Retire completamente la solucién salina estéril del baldn antes de
realizar la intubacion, la extubacion y el ajuste de la colocacion. [El
desinflado incompleto del balén puede causar su rotura y dafios en los
vasos sanguineos].

18. Después de su uso, deseche este producto y su envase siguiendo la
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politica del hospital, administrativa y/o del gobierno local.

19. Si el usuario y/o el paciente observan cualquier incidente grave que haya

ocurrido en relacién con el catéter, inférmelo al fabricante y a la
autoridad competente.

Procedimiento recomendado:

1.

2.

Extraiga con cuidado el producto del envase estéril y compruebe que el
catéter no esté dafiado.

Antes de la inspeccidn del baldn, inyecte y aspire la solucidn salina
estéril en una cantidad inferior a la capacidad maxima con el fin de
eliminar el aire del balén y de la luz del mismo (BALLOON). Repita este
procedimiento varias veces.

Inyecte el volumen maximo de solucidn salina estéril en el balény
compruebe que no haya anomalias como fugas o un inflado desigual
(inspeccion del baldn).

Antes de insertar el catéter, la linea de medicién de presion (PRESSURE)
y la linea de transmisidn sanguinea (MAIN) deben cebarse
adecuadamente con solucidn salina heparinizada estéril.

Tras insertar el catéter en los vasos sanguineos correspondientes,
inyecte la solucidn salina estéril en el balén y coldquelo (fijelo). (No
utilice aire para el inflado del baldn).

Si resulta dificil fijar el catéter, es posible hacerlo utilizando un lazo
vascular.

Se recomienda conectar el dispositivo de medicidn de presion a la linea
de medicion de presion y monitorizar la presion de perfusion en la punta
del catéter durante la perfusion.

Condiciones de almacenamiento:

Mantenga el producto seco y almacénelo en condiciones limpias, evitando
altas temperaturas, humedad, y la luz solar directa.

Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico:

La informacion sobre el resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico
(SSCP) esta disponible en la siguiente direccion:

http://fujisys.co.jp/en/products/cardiac/pdf/SP_GRIPFLOW_SSCP.pdf
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Svenska
Bruksanvisningar

Produktbeskrivning:

1. Denna produkt &r en silikonkateter utrustad med en silikonballong for
anvandning vid kirurgi av aortaaneurysm.

2. Vid kirurgi av aortabagsaneurysm och dissekerande aortaaneurysm kan
antegradt blodfléde (perfusion) pavisas for skydd av hjarnan genom
dessa katetrar, som fors in i aortans tre forgreningar.

3. Ballongen ger ett forbattrat grepp om/minskning av dragkraft fran
malkérlet tack vare rafflorna pa ballongytan.

4. En kateter mojliggor adekvata/optimerar perfusionsfléden.

5. For information om ballongens efterlevnad, se tabell 1.

6. Det finns tva typer av former beroende pa kopplingen. Typ | har en Luer-
koppling och Typ Il har en konisk koppling.

7. Kopplingen for varje blodéverféringsslang (MAIN) pa denna produkt kan
anslutas till en blodkrets i en hjart-lungmaskin utrustad med en Luer-
lock-hankoppling (Typ 1) eller en blodkretsslang (Typ I1) som visas i Tabell

A | Spets G | Luer-koppling

B | Ballong H | Lock

C | Markering | Skyddsholje (Rott)
D | Skaft J Skyddshélje (Gront)
E | Kopplingspunkt K | Klamma (Rod)

F | Backventil L | Konisk koppling

Tabell 1: Ballongens formbarhet

\}glj\'/iﬁr(';gl) Ballongdiameter (mm)
Storlek 12F 14F 16F
0.0 6 7 8
1.0 12 11 11
2.0 16 16 15
3.0 18 18 18
3.5 19 19 19

*Maximal volym for ballongen: 3,5 ml

Tabell 2: Specifikation fér kopplingar

Lamplig koppling eller slang

Type | | En 6/100 konisk Luer-lock-hankoppling (1IS080369-7)
Type Il | Blodkretsslang ID: 6,3 mm (1/4 tum)

Indikationer fér anvandning:
SP-GRIPFLOW é&r indicerad for selektiv cerebral perfusion av artarer som
utgar fran aortan (brachiocefaliska artdren, vinstra gemensamma
halspulsadern och/eller vanstra nyckelbensartéren).

Avsett dndamél/anvindning:
SP-GRIPFLOW &r avsedd att placeras i aortabagens férgreningar for
cerebral perfusion under aortakirurgi.

Avsedda anvandare:
SP-GRIPFLOW é&r avsedd att anvandas av lakare som &r utbildade i
interventionella kardiovaskuléra tekniker och relaterade kirurgiska
ingrepp. Produkterna anvédnds i en operationsmiljéo med lamplig
utrustning och personal for att stodja selektiv cerebral perfusion.

Avsedd patientpopulation:
SP-GRIPFLOW é&r avsedd for selektiv cerebral perfusion hos personer som
genomgar en 6ppen kirurgisk reparation av den distala aortabagen.

Klinisk nytta:

SP-GRIPFLOW blockerar blodflodet till operationsfaltet (hemostatiska

tekniker under kirurgi) och skyddar hjarnan (perfusion). Dessutom

forvantas foljande fordelar

for produkten:

+ Réfflorna pa ballongytan majliggor ett forbattrat grepp och minskad risk
for dislokation fran malkarlet.

+ En bred innerdiameter pa katetern mojliggdr adekvata
perfusionsfloden.
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Prestandaegenskaper:

+ Prestanda: SP-GRIPFLOW mojliggor ett adekvat blodflode genom
katetern och efterféljande perfusion av hjarnan under 6ppen kirurgisk
reparation av aortabagen.

+ Sdkerhet: SP-GRIPFLOW &r sdker att anvanda under 6ppen kirurgisk
reparation av den distala aortabdgen och orsakar inte en oacceptabel
frekvens av biverkningar.

Kontraindikationer:

1.
2.

Denna produkt far inte anvandas for annat &n avsett andamal.
Denna produkt far inte anvandas till patienter med signifikant
arterioskleros eller forkalkade karlvaggar.

Komplikationer:

Méjliga komplikationer inkluderar, men &r inte begransade till, foljande:

luftemboli, hjarninfarkt, hjarnischemi, avvikelser i cerebral perfusion,
karlskador

Varningar:

1.

Far ej ateranvandas. Denna produkt &r endast avsedd for engangsbruk.
Kassera efter ett ingrepp. Strukturell integritet och/eller funktion kan
forsamras genom ateranvandning eller rengéring.

Far ej omsteriliseras. Denna produkt &r avsedd for engangsbruk och &r
steriliserad med etylenoxidgas.

Faststall om denna produkt ar lamplig for din patient genom
preoperativa tester. [Om blodkarlens diameter ar stor kanske denna
produkt inte tatar blodkérlen ordentligt.]

Se till att fylla ballongen med steril koksaltlésning for priming av
ballongen. [Om luft injiceras i ballongen kan luften tréanga in i
silikonballongen och orsaka en luftemboli.]

Mangden vatska i ballongen maste vara mindre dn dess maximala
kapacitet baserat pa klinisk bedémning. [Overfylining av ballongen kan
leda till att ballongen spricker eller att blodkarlet skadas. (Vi
rekommenderar att kirurgen kontrollerar ballongens fyllnadsstatus.)]
Faststall platsen for ballongplacering efter diagnostik fére och under
ingreppet. [Om det finns ett ateromatost plack eller en mural tromb vid
placeringsstallet kan dessa lossna under placeringen och orsaka
hjarnischemi eller hjarninfarkt.]

Var uppmarksam pa potentiella skador (perforation, dissektion) pa karl
orsakade av kraftfull inférande av katetern eller 6verfyllning av ballongen
nar produkten placeras.

Nar katetern placeras i artarer sasom brachiocefaliska artaren ska den
placeras pa ett sddant satt att dess spets inte hamnar bortom
karlbifurkationen. [Om den placeras bortom karlbifurkationen kan det
orsaka hjarnischemi.]

Om ballongen spricker ska perfusionen (blodéverféringen) omedelbart
avbrytas. Nar det bekréaftats att ingen skada pa blodkérlet uppstatt ska
katetern bytas ut mot en ny.

Forsnktlghetsatgarder

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Anvénd inte katetern om den sterila férpackningen &r skadad, vat eller
har 6ppnats fore anvandning.

Anvand inte en kateter som har skadats. [Skadade silikonprodukter ar
avsevart forsvagade.]

Ta inte tag i katetern med pincett eller liknande instrument. [Om
katetern fattas med pincett eller liknande kan den skadas.]

Fatta inte tag i ballongen med pincett eller liknande instrument. [Om
man tar tag i ballongen med en pincett eller liknande kan den skadas och
spricka.]

Nér ballongen fylls eller toms, se till att fora in sprutspetsen hela vagen
in i ventilen. [Om inforandet &r otillrackligt kan den inre ventilen sluta
fungera, vilket gor det omajligt att mandvrera ballongen.]

Anvéand inte produkten om lickage och/eller onormal expansion
observeras pa ballongen under fylinadstestet.

Under operation rekommenderas att en reservkateter hélls beredd i
héandelse av ovantad kateterskada.

Se till att ansluta blodoverféringsslangen (MAIN) och tryckslangen
(PRESSURE) korrekt. [Ett gront skyddshdlje &r fast vid den distala delen
av tryckslangen.]

+Satt pa locket pa tryckmatningsslangen (PRESSURE) ordentligt efter
priming med steril hepariniserad koksaltlésning om katetern anvands
utan 6vervakning av perfusionstryck baserat pa klinisk bedémning.
[Felaktig atdragning av locket kan orsaka blodlickage.]

Anslut varje blodoverféringsslang (MAIN) ordentligt och kontrollera
anslutningsstatusen regelbundet.

Placera (fixera) ballongen pa lampligt placeringsstélle.

Om en karlslynga anvands for fixering bor forsiktighet iakttas for att
undvika fysisk skada pa katetern.

For in katetern och fyll ballongen samtidigt som du ar uppmarksam pa
tillstdndet i endotelet i det aktuella blodkarlet. (Det rekommenderas att
kirurgen kontrollerar ballongens fyllnadsstatus.)

Uppratthall ett adekvat perfusionsfléde. (Det rekommenderas att stélla
in malflédet till 10-13 ml/kg/min vid en temperatur fér hjarnperfusion
(trumhinnetemperatur eller ndstemperatur) pa 25 °C) <Baserat pa data
frén véra kliniska provningar>

Bekréafta alltid att det inte forekommer minskad perfusionsvolym
och/eller avvikelser sdsom veckning etc. under anvandning.

Dra inte i skaftet med en kraft som 6verstiger 15 N (1,5 kgf).

Avlagsna den sterila koksaltlosningen i ballongen helt innan intubering,
extraktion och justering av placeringen utférs. [Ofullstandig tomning av
ballongen kan leda till att den spricker och att blodkarl skadas.]

Efter anvandning ska denna produkt och férpackning kasseras i enlighet
med sjukhusets, administrativa och/eller lokala myndigheters
foreskrifter.

Om anvandaren och/eller patienten uppméarksammar en allvarlig
handelse som har intraffat i samband med katetern, ska detta
rapporteras till tillverkaren och den behoriga myndigheten.
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Rekommenderat forfarande:

1.

2.

Ta forsiktigt ut produkten ur den sterila forpackningen och kontrollera att
katetern inte &r skadad.

Fore inspektion av ballongen ska steril koksaltldsning, i en mdngd som ar
mindre an den maximala kapaciteten, injiceras och aspireras i syfte att
avldgsna luft fran ballongen och ballonglumen (BALLOON). Upprepa
detta forfarande flera ganger.

Injicera den maximala volymen steril koksaltlosning i ballongen och
kontrollera att det inte finns nagra avvikelser sdsom lackage eller ojamn
fyllning (ballonginspektion)

Innan katetern fors in maste tryckmatningsslangen (PRESSURE) och
blodéverféringsslangen (MAIN) primas tillrackligt med steril
hepariniserad koksaltldsning.

Nar katetern har forts in i de avsedda blodkarlen, injicera den sterila
koksaltlosningen i ballongen och placera (fixera) den. (Anvédnd inte luft
for att fylla ballongen)

Om det &r svart att fixera katetern &r det mojligt att fixera katetern med
en karlslynga.

Det rekommenderas att ansluta tryckméatningsenheten till
tryckmatningsslangen och 6vervaka perfusionstrycket vid kateterspetsen
under perfusion.

Forvaringsforhallande:

Hall produkten torr och férvara i rena utrymmen, undvik héga
temperaturer, luftfuktighet och direkt solljus.

Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda:

Information om sammanfattningen av sdkerhet och klinisk prestanda
(SSCP) finns pa féljande adress:

http://fujisys.co.jp/en/products/cardiac/pdf/SP_GRIPFLOW SSCP.pdf
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Nederlands
Gebruiksaanwijzing

Beschrijving van het hulpmiddel:

1. Dit product is een siliconen katheter uitgerust met een siliconen ballon
voor gebruik tijdens operaties aan aorta-aneurysma’s.

2. Tijdens operaties aan een aneurysma van de aortaboog en een
dissecterend aorta-aneurysma kan via deze katheters, die in drie
vertakkingen van de aorta worden ingebracht, de antegrade
bloedstroom (perfusie) worden aangetoond met het oog op
bescherming van de hersenen.

3. De ballon zorgt voor een verbeterde grip op/vermindering van
trekkrachten aan de doelslagader dankzij de ribbel op het
ballonoppervlak.

4. Een katheter zorgt voor adequate
perfusiedoorstromingssnelheden/optimaliseert deze.

5. De naleving van de ballonvoorschriften wordt vermeld in tabel 1.

6. Erzijn twee soorten vormen, afhankelijk van de connector. Type | heeft
een luer-connector en type Il heeft een conische connector.

7. De connector van elke bloedtransfusielijn (MAIN) van dit product kan
worden aangesloten op een bloedcircuit in een hart-longmachine die is
uitgerust met een mannelijke luer-lock-connector (type I) of een
bloedcircuitslang (type I1), zoals weergegeven in tabel 2.

Afbeelding 1:

A | Punt G | Luer-connector

B | Ballon H | Dop

C | Markering | Beschermhuls (rood)
D | Schacht J Beschermhuls (groen)
E | Verbinding K | Klem (rood)

F | Eenrichtingsklep L | Conische connector

Tabel 1: naleving van ballonvoorschriften

Vollﬁﬁ?(?nl) Ballondiameter (mm)
Maat 12F 14F 16F
0.0 6 7 8
1.0 12 11 11
2.0 16 16 15
3.0 18 18 18
3.5 19 19 19

*Maximale capaciteit van de ballon: 3,5 ml

Tabel 2: connectorspecificatie
Geschikte connector of buis

Tvpe | Een 6/100 taps toelopende mannelijke luer-lock-
YP connector (1S080369-7)

Type |l | Bloedcircuitslang-ID: 6,3 mm (1/4 inch)

Indicaties voor gebruik:
De SP-GRIPFLOW is geindiceerd voor selectieve cerebrale perfusie van
slagaders die ontspringen uit de aorta (de brachiocefalische slagader, de
linker gemeenschappelijke halsslagader en/of de linker subclavia).

Beoogd doeleinde/gebruik:
De SP-GRIPFLOW is bedoeld om in de takken van de aortaboog te worden
geplaatst voor cerebrale perfusie tijdens aortachirurgie.

Beoogde gebruikers:
De SP-GRIPFLOW is bedoeld voor gebruik door artsen die zijn opgeleid in
interventionele cardiovasculaire technieken en gerelateerde chirurgische
ingrepen. De hulpmiddelen worden gebruikt in een
operatiekameromgeving die beschikt over de juiste apparatuur en het
juiste personeel om selectieve cerebrale perfusie te ondersteunen.

Beoogde patiéntenpopulatie:
De SP-GRIPFLOW is bedoeld voor selectieve cerebrale perfusie bij
patiénten die een open chirurgische hersteloperatie van de distale
aortaboog ondergaan.

Klinisch voordeel:
De SP-GRIPFLOW blokkeert de bloedstroom naar het operatieveld
(hemostatische technieken tijdens chirurgie) en beschermt de hersenen
(perfusie). Daarnaast worden de volgende voordelen verwacht
voor het hulpmiddel:
« De ribbel op het ballonoppervlak zorgt voor een verbeterde grip en
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vermindert het risico dat de ballon uit de doelslagader verschuift.
+ Een brede binnendiameter van de katheter maakt adequate
perfusiedoorstromingssnelheden mogelijk.

Prestatiekenmerken:

* Prestaties: de SP-GRIPFLOW maakt een adequate
bloeddoorstromingssnelheid door de katheter en daaropvolgende
perfusie van de hersenen mogelijk tijdens een open chirurgische
hersteloperatie van de aortaboog.

« Veiligheid: de SP-GRIPFLOW is veilig voor gebruik tijdens open
chirurgisch hersteloperaties van de distale aortaboog en veroorzaakt
geen onaanvaardbaar aantal bijwerkingen.

Contra-indicaties:

1. Dit hulpmiddel mag niet voor andere doeleinden dan het beoogde
gebruik worden gebruikt.

2. Dit hulpmiddel mag niet worden gebruikt bij patiénten met ernstige
arteriosclerose of verkalkte vaatwanden.

Complicaties:
Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot, de volgende:
luchtembolie, herseninfarct, hersenischemie, cerebrale
perfusieafwijkingen, vaatbeschadiging

Waarschuwingen:

1. Niet hergebruiken. Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik. Weggooien na één behandeling. De structurele integriteit en/of
werking kan worden aangetast door hergebruik of reiniging.

2. Niet opnieuw steriliseren. Dit hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig
gebruik en gesteriliseerd met ethyleenoxidegas.

3. Bepaal door middel van preoperatief onderzoek of dit product geschikt
is voor uw patiént. [Als de diameter van de bloedvaten groot is, sluit dit
product de bloedvaten mogelijk niet goed af.]

4. Zorg ervoor dat u de ballon vult met steriele zoutoplossing om deze klaar
te maken voor gebruik. [Indien er lucht in de ballon wordt geinjecteerd,
kan de lucht in de siliconen ballon dringen en een luchtembolie
veroorzaken.]

5. De hoeveelheid vloeistof in een ballon moet, op basis van klinisch
oordeel, minder zijn dan de maximale capaciteit. [Het te ver vullen van
de ballon kan scheuren van de ballon of vaatbeschadiging veroorzaken.
(Het wordt aanbevolen dat de chirurg de vulstatus van de ballon
controleert.)]

6. Bepaal de plaatsingslocatie van de ballon na diagnostisch onderzoek
vOor en tijdens de operatie. [Indien er op de plaatsingslocatie een
atheromateuze plaque of trombus in de vaatwand aanwezig is, kan deze
tijdens de plaatsing losraken, wat kan leiden tot hersenischemie of een
herseninfarct.]

7. Let bij het plaatsen van dit product op de potentiéle schade (perforatie,
dissectie) aan vaten die wordt veroorzaakt door het met kracht
inbrengen van de katheter of het te ver vullen van de ballon.

8. Wanneer de katheter in slagaders zoals de brachiocefalische slagader
wordt geplaatst, dient deze zodanig te worden geplaatst dat de punt niet
voorbij de vertakking van het bloedvat komt. [Indien de katheter voorbij
de vertakking van het bloedvat wordt geplaatst, kan dit hersenischemie
veroorzaken.]

9. Indien de ballon knapt, moet de perfusie (bloedtransfusie) onmiddellijk
worden gestopt. Nadat is bevestigd dat er geen schade aan het bloedvat
is, vervangt u de katheter door een nieuwe.

Voorzorgsmaatregelen:

1. Gebruik deze katheter niet als de steriele verpakking beschadigd, nat of
vOor gebruik geopend is.

2. Gebruik deze katheter niet als deze beschadigd is. [Beschadigde
siliconenproducten zijn aanzienlijk verzwakt.]

3. Pak de katheter niet vast met een pincet of iets dergelijks. [Indien de
katheter met een pincet of iets dergelijks wordt vastgepakt, kan deze
beschadigd raken.]

4. Pak de ballon niet vast met een pincet of iets dergelijks. [Het vastpakken
van de ballon met een pincet of iets dergelijks kan deze beschadigen en
doen knappen.]

5. Zorg er bij het vullen of legen van de ballon voor dat de punt van de
spuit volledig in de klep wordt gestoken. [Indien de inbrenging
onvoldoende is, werkt de binnenklep mogelijk niet, waardoor de ballon
niet kan worden bediend.]

6. Gebruik het product niet als er tijdens de vultest lekkage en/of
abnormale uitzetting van de ballon wordt waargenomen.

7. Het wordt aanbevolen om tijdens de chirurgie een reservekatheter
(vervangende katheter) bij de hand te hebben voor het geval de katheter
onverwacht beschadigd raakt.

8. Zorg ervoor dat u de bloedtransfusielijn (MAIN) en de druklijn
(PRESSURE) correct aansluit. [Er is een groene beschermhuls bevestigd
aan het distale deel van de druklijn.]

9. Plaats de connectordop correct op de drukmeetlijn (PRESSURE) nadat u
deze hebt doorgespoeld met de steriele, met heparine behandelde
zoutoplossing, indien u de katheter gebruikt zonder de perfusiedruk te
controleren op basis van uw klinische oordeel. [Als de connectordop niet
goed wordt vastgedraaid, kan er bloed lekken.]

10. Sluit elke bloedtransfusielijn (MAIN) op de juiste wijze aan en controleer
de status van de verbinding regelmatig.

11. Zet de ballon op de juiste plaatsingslocatie vast.

12. Als er een vaatteugel wordt gebruikt om de katheter vast te zetten, moet
erop worden gelet dat de katheter niet fysiek wordt beschadigd.

13. Breng de katheter in en vul de ballon terwijl u let op de toestand van het
endotheel van het bloedvat waarin de katheter is ingebracht. (Het wordt
aanbevolen dat de chirurg de vulstatus van de ballon controleert.)

14. Handhaaf een adequate perfusiedoorstromingssnelheid. (Het wordt
aanbevolen om de doeldoorstromingssnelheid in te stellen op 10-13
ml/kg/min bij een hersenperfusietemperatuur (trommelvlies- of
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neusholtetemperatuur) van 25 °C) <Gebaseerd op onze klinische
onderzoeksgegevens>

15. Controleer tijdens het gebruik altijd of er geen verminderde
doorbloeding en/of afwijkingen zoals knikken enz. optreden.

16. Trek niet aan de schacht met een kracht van meer dan 15 N (1,5 kgf).

17. Verwijder de steriele zoutoplossing in de ballon volledig voordat u
intubatie, extubatie of een positieaanpassing uitvoert. [Onvolledig
leeglopen van de ballon kan leiden tot het knappen van de ballon en
schade aan de bloedvaten.]

18. Na gebruik moeten dit product en de verpakking worden afgevoerd
volgens het beleid van het ziekenhuis, de overheid en/of de plaatselijke
autoriteiten.

19. Indien de gebruiker en/of de patiént een ernstig incident opmerkt dat
zich heeft voorgedaan met betrekking tot de katheter, dient dit te
worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit.

Aanbevolen procedure:

1. Haal het product voorzichtig uit de steriele verpakking en controleer of
de katheter niet beschadigd is.

2. Injecteer en zuig voor de balloninspectie de steriele zoutoplossing in, tot
een hoeveelheid die lager is dan de maximale capaciteit, om lucht uit de
ballon en het ballonlumen (BALLON) te verwijderen. Herhaal deze
procedure enkele malen.

3. Injecteer het maximale volume steriele zoutoplossing in de ballon en
controleer of er geen onregelmatigheden zijn, zoals lekkage of
ongelijkmatige vulling (balloninspectie).

4. Voordat de katheter wordt ingebracht, moeten de drukmeetlijn
(PRESSURE) en de bloedtransfusielijn (MAIN) voldoende worden gevuld
met de steriele, met heparine behandelde zoutoplossing.

5. Injecteer na het inbrengen van de katheter in de betreffende bloedvaten
steriele zoutoplossing in de ballon en zet deze vast. (Gebruik geen lucht
voor het vullen van de ballon)

6. Indien het lastig is om de katheter vast te zetten, is het mogelijk om deze
vast te zetten met een vaatteugel.

7. Het wordt aanbevolen om het drukmeetapparaat aan te sluiten op de
drukmeetlijn en de perfusiedruk aan de punt van de katheter te
controleren tijdens de perfusie.

Bewaaromstandigheden:
Hou het product droog en bewaar het in schone omstandigheden, vermijd
hoge temperaturen, vochtigheid en direct zonlicht.

Samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties:
Informatie over de samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties
(SSCP) is beschikbaar op het volgende adres:
http://fujisys.co.jp/en/products/cardiac/pdf/SP_GRIPFLOW_SSCP.pdf
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Portugués
Instrucdes de utilizagdo

Descrigao do dispositivo:

1. Este produto é um cateter de silicone equipado com um baldo de
silicone para ser utilizado durante cirurgias de aneurisma da aorta.

2. Durante a cirurgia para o tratamento de aneurismas do arco adrtico e
aneurismas adrticos em dissecgdo, é possivel demonstrar o fluxo
sanguineo anterégrado (perfusdo) para protecdo cerebral através destes
cateteres inseridos em trés ramos da aorta.

3. O baldo permite uma melhor aderéncia a artéria alvo e uma redugdo da
tragdo exercida sobre a mesma gragas a nervura presente na superficie
do baldo.

4. Um cateter permite obter débitos de fluxo de perfusdo

adequados/otimizados.

A conformidade do baldo é indicada na Tabela 1.

Existem dois tipos de formas, dependendo do conector. O tipo | tem um

conector Luer e o tipo Il tem um conector cénico.

7. O conector de cada linha de transmissdo de sangue (MAIN) deste
produto pode ser ligado a um circuito de sangue numa maquina
coragdo-pulmao equipada com um conector luer-lock macho (tipo I) ou a
um tubo do circuito de sangue (tipo ), conforme indicado na Tabela 2.

oun

Figura 1:

A | Ponta G | Conector Luer

B | Baldo H | Tampa

C | Marca || Tubo de protegdo (vermelho)
D | Haste J | Tubo de protegdo (verde)

E |[Jungdo K | Pinga (vermelha)

F | Vélvula unidirecional L | Conector cdnico

Tabela 1: Conformidade do baldo

'V9|u~rne de Diametro do baldo (mm)
injecdo (mL)
Tamanho 12F 14F 16F

0.0 6 7 8
1.0 12 11 11
2.0 16 16 15
3.0 18 18 18
3.5 19 19 19

*Capacidade maxima do baldo: 3,5 mL

Tabela 2: Especificagdo do conector

Conector ou tubo adequado

Type | [ Um conector luer-lock macho cénico 6/100 (ISO80369-7)
Type Il | ID do tubo do circuito de sangue: 6,3 mm (1/4 polegada)

IndicagGes de utilizagdo:
O SP-GRIPFLOW é indicado para a perfusdo cerebral seletiva de artérias
origindrias da aorta (tronco braquiocefélico, carétida comum esquerda
e/ou subcldvia esquerda).

Finalidade/utiliza¢do prevista:
O SP-GRIPFLOW destina-se a ser colocado nos ramos do arco adrtico para
a perfusdo cerebral durante cirurgias da aorta.

Utilizadores previstos:
O SP-GRIPFLOW destina-se a ser utilizado por médicos com formagdo em
técnicas cardiovasculares de intervengdo e procedimentos cirdrgicos
relacionados. Os dispositivos sdo utilizados num ambiente de bloco
operatorio que contenha o equipamento e pessoal adequados para
apoiar a perfusdo cerebral seletiva.

Populagdo de pacientes prevista:
O SP-GRIPFLOW destina-se a perfusdo cerebral seletiva em individuos
que serdo submetidos a uma reparagdo cirurgica aberta do arco aértico
distal.

Beneficio clinico:
O SP-GRIPFLOW obstrui o fluxo sanguineo para o campo operatdrio
(técnicas hemostaticas durante a cirurgia) e protege o cérebro (perfusdo).
Além disso, preveem-se os seguintes beneficios
do dispositivo:
* A nervura na superficie do baldo permite uma melhor fixagdo e a
redugdo do deslocamento da artéria alvo.
* Um diametro interno largo do cateter permite débitos de fluxo de
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perfusdo adequados.

Caracteristicas de desempenho:

+ Desempenho: o SP-GRIPFLOW permite um débito de fluxo sanguineo
adequado através do cateter e a subsequente perfusdo do cérebro
durante a reparagdo cirurgica aberta do arco aértico.

+ Seguranga: o SP-GRIPFLOW ¢é seguro para utilizagdo durante a
reparagdo cirurgica aberta do arco adrtico distal e ndo causa uma taxa
inaceitavel de eventos adversos.

ContraindicagGes:

1. Este dispositivo ndo deve ser utilizado para outros fins que ndo a
utilizagdo prevista.

2. Este dispositivo ndo deve ser utilizado em pacientes com arteriosclerose
significativa ou paredes vasculares calcificadas.

Complicagdes:
As complicagBes possiveis incluem, entre outras, as seguintes:
embolia gasosa, enfarte cerebral, isquemia cerebral, anomalias da
perfusdo cerebral, danos nos vasos

Avisos:

1. Na&o reutilizar. Este dispositivo é de utilizagdo Unica. Eliminar apds um
procedimento. A integridade estrutural e/ou a fungdo podem ser
prejudicadas através da reutilizagdo ou limpeza.

2. Nd3o reesterilizar. Este dispositivo é descartavel e esterilizado por gés de
o6xido de etileno.

3. Determine se este produto é adequado para o seu paciente através de
exames pré-operatérios. [Se o didmetro dos vasos sanguineos for
grande, este produto poderd ndo selar os vasos sanguineos.]

4. Certifique-se de que insufla o baldo com a solugdo salina estéril para a
preparagdo do baldo. [Se for injetado ar no baldo, o ar pode penetrar no
baldo de silicone e causar uma embolia gasosa.]

5. Aquantidade de infusdo num baldo deve ser inferior a sua capacidade
maxima, com base no julgamento clinico. [A insuflagdo excessiva do
baldo pode causar a rutura do baldo ou danos nos vasos sanguineos.
(Recomenda-se que o cirurgido verifique o estado de insuflagdo do
baldo.)]

6. Determine o local de posicionamento do baldo apds a realizagdo de
diagnosticos antes e durante a cirurgia. [Se houver uma placa
ateromatosa ou um trombo mural no local de posicionamento, este
pode deslocar-se durante o posicionamento, causando isquemia
cerebral ou enfarte cerebral.]

7. Preste atengdo aos potenciais danos (perfuragdo, dissec¢do) nos vasos
causados pela insergdo forgada do cateter ou pela insuflagdo excessiva
do baldo ao colocar este produto.

8. Ao colocar o cateter em artérias como o tronco braquiocefalico, coloque-
o de forma a que a sua ponta nao ultrapasse a bifurcagdo do vaso. [Se o
colocar sobre a bifurcagdo do vaso, pode causar isquemia cerebral.]

9. Se o baldo rebentar, interrompa imediatamente a perfus&o (transmissdo
de sangue); apds confirmar que ndo existem danos no vaso sanguineo,
troque o cateter por um novo.

Precaugées:

1. Na&o utilize este cateter se a embalagem estéril estiver danificada,
himida ou aberta antes da utilizagdo.

2. Ndo utilize este cateter se este tiver sido danificado. [Os produtos de
silicone danificados ficam significativamente enfraquecidos.]

3. Nd&o agarre o cateter com pingas ou equivalente. [Se for agarrado com
pingas ou equivalente, o cateter pode ser danificado.]

4. N&o agarre o baldo com pingas ou equivalente. [Agarrar o baldo com
pingas ou equivalente pode danifica-lo e fazé-lo rebentar.]

5. Ao insuflar ou desinsuflar o baldo, certifique-se de que insere a ponta da
seringa totalmente na valvula. [Se a insergdo for insuficiente, a valvula
interior pode ndo funcionar, tornando impossivel operar o baldo.]

6. Nio utilize o produto se for observada fuga e/ou expansdo anémala no
baldo durante o teste de insuflagdo.

7. Durante a cirurgia, recomenda-se a preparagdo de um cateter
sobresselente (de substituigdo) caso ocorram danos inesperados no
cateter.

8. Certifique-se de que liga a linha de transmissdo de sangue (MAIN) e a
linha de pressdo (PRESSURE) corretamente. [Um tubo de protegdo verde
esta fixado na parte distal da linha de pressdo.]

9. Coloque a tampa do conector na linha de medigdo de pressdo
(PRESSURE) corretamente ap6s a preparagdo com a solugdo salina
heparinizada estéril, se utilizar o cateter sem monitorizar a pressao de
perfusdo com base no julgamento clinico. [O aperto inadequado da
tampa do conector pode causar fuga de sangue.]

10. Ligue corretamente cada linha de transmissdo de sangue (MAIN) e
verifique regularmente o estado da ligagdo.

11. Coloque (fixe) o baldo no local de posicionamento adequado.

12. No caso de ser utilizado um lago de vaso para fixagdo, deve ter-se
cuidado para evitar danos fisicos no cateter.

13. Insira o cateter e insufle o baldo prestando atengdo a condigdo do
endotélio do vaso sanguineo inserido. (Recomenda-se que o cirurgido
verifique o estado de insuflagdo do baldo.)

14. Mantenha um débito de fluxo de perfusdo adequado. (Recomenda-se
definir o débito de fluxo alvo em 10-13 mL/kg/min com uma
temperatura de perfusdo cerebral (temperatura da membrana timpanica
ou temperatura nasal) de 25 °C) <Com base nos dados dos nossos
ensaios clinicos>

15. Confirme sempre que n3o ha redug¢do do volume de perfusdo e/ou
anomalias, como dobras, etc., durante a utilizagdo.

16. N&o puxe a haste com uma tensdo superior a 15 N (1,5 kgf).

17. Remova completamente a solugdo salina estéril no baldo antes de
realizar a entubagdo, a extubagdo e o ajuste do posicionamento. [O
esvaziamento incompleto do baldo pode causar rebentamento e danos
nos vasos sanguineos.]
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18. Ap0s a utilizagdo, descarte este produto e a embalagem de acordo com a

politica hospitalar, administrativa e/ou do governo local.

19. Se o utilizador e/ou o doente detetarem qualquer incidente grave

ocorrido em relagdo ao cateter, comunique-o ao fabricante e a
autoridade competente.

Procedimento recomendado:

1.

2.

Remova cuidadosamente o produto da embalagem estéril e verifique se
o cateter ndo estd danificado.

Antes da inspegdo do baldo, injete e aspire a solugdo salina estéril numa
quantidade inferior a capacidade méaxima com o objetivo de remover o
ar do baldo e do lumen do baldo (BALLOON). Repita este procedimento
varias vezes.

Injete o volume méaximo da solugdo salina estéril no baldo e verifique se
n3o existe qualquer anomalia, como fuga ou insuflagdo irregular
(inspegdo do baldo)

Antes de inserir o cateter, a linha de medicdo de pressdo (PRESSURE) e a
linha de transmissdo de sangue (MAIN) devem ser adequadamente
submetidas a preparagdo com a solugdo salina heparinizada estéril.
Ap0s a insergdo do cateter nos vasos sanguineos pretendidos, injete a
solugdo salina estéril no baldo e posicione-o (fixe-o). (N&o utilize ar para
ainsuflagdo do baldo)

Se for dificil fixar o cateter, é possivel fixa-lo utilizando uma ligadura de
vaso.

Recomenda-se a ligagdo do dispositivo de medigdo de pressdo a linha de
medigdo de pressdo e a monitorizagdo da pressdo de perfusdo na ponta
do cateter durante a perfus3o.

Condi¢des de Armazenagem:

Mantenha o produto seco e guarde-o em condigdes limpas, evitando alta
temperatura, humidade e luz solar direta.

Resumo de seguranca e desempenho clinico:

As informagdes sobre o resumo de seguranga e desempenho clinico (SSCP)
estdo disponiveis no seguinte endereco:
http://fujisys.co.jp/en/products/cardiac/pdf/SP GRIPFLOW SSCP.pdf
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Suomalainen
Kayttoohjeita

Laitteen kuvaus:

1. Tama tuote on silikonikatetri, joka on varustettu silikonipallolla, jota
kaytetaan aortan aneurysmaleikkauksen aikana.

2. Aortan kaaren aneurysmaleikkauksen ja dissektoivan aortan aneurysman
aikana voidaan osoittaa antegradinen verenvirtaus (perfuusio)
aivosuojausta varten naiden katetrien avulla, jotka on asetettu aortan
kolmeen haaraan.

3. Pallo mahdollistaa paremman otteen / vihemman vetoja
kohdevaltimosta pallon pinnassa olevan kaaren vuoksi.

4. Katetri mahdollistaa riittavat perfuusion virtausasteet tai optimoi ne.

5. Pallon yhteensopivuuteen viitataan taulukossa 1.

6. Muotoja on kahta eri tyyppia liittimesta riippuen. Tyypissa | on Luer-liitin
ja tyypissa Il on kartioliitin.

7. Taman tuotteen kunkin verensiirtolinjan (MAIN) liitin voidaan liittaa
verenkiertoon sydan-keuhkokoneessa, joka on varustettu urospuolisella
Luer-lukkoliittimella (tyyppi ) tai verenkiertoputkella (tyyppi I1), kuten
taulukossa 2.

Kuva 1:

KX
Y

=

(s>
RS

RS>

A | Karki G | Luer-liitin

B | Pallo H | Suojus

C | Merkinta I | Suojaputki (punainen)

D | Varsi J | Suojaputki (vihred)

E | Liitos K | Puristin (punainen)

F | Yksisuuntainen venttiili L | Kartioliitin

Taulukko 1: pallon yhteensopivuus

vt:w\?rlgil?:ﬂ) Pallon halkaisija (mm)
Koko 12F 14F 16F
0.0 6 7 8
1.0 12 11 11
2.0 16 16 15
3.0 18 18 18
3.5 19 19 19

*Pallon enimmadiskapasiteetti: 3,5 ml

Taulukko 2: Liittimen tiedot

Asianmukainen liitin tai putki

Tvpe | 6/100 kartiomainen urospuolinen Luer-lukkoliitin
YPe ! | (15080369-7)

Type Il | Verenkiertoputken sisdhalkaisija: 6,3 mm (1/4 tuumaa)

Kayttoaiheet:
SP-GRIPFLOW on tarkoitettu aortasta (kaden ja paan valtimorunko, vasen
yhteinen kaulavaltimo ja/tai vasen solislaskimo) l&htevien valtimoiden
selektiiviseen aivoperfuusioon.

Kayttotarkoitus:
SP-GRIPFLOW on tarkoitettu asetettavaksi aortan kaaren haaroihin
aivoperfuusiota varten aorttaleikkauksen aikana.

Tarkoitetut kayttajat:
SP-GRIPGLOW on tarkoitettu kardiovaskulaarisiin interventiotekniikoihin
ja niihin liittyviin kirurgisiin toimenpiteisiin koulutettujen laakareiden
kayttoon. Laitteita kdytetdan leikkaussalissa, jossa on asianmukaiset
laitteet ja henkil6kunta selektiivisen aivoperfuusion tukemiseksi.

Suunniteltu potilasryhma:
SP-GRIPFLOW on tarkoitettu selektiiviseen aivoperfuusioon potilaille,
joille tehdaan distaalisen aortan kaaren avoin kirurginen korjaus.

Kliiniset hyodyt:
SP-GRIPFLOW estaa veren virtauksen leikkausalueelle (hemostaattiset
tekniikat leikkauksen aikana) ja suojelee aivoja (perfuusio). Lisaksi
laitteen odotetaan tuovan seuraavia
hyotyja:
+ Pallon pinnassa oleva kaari mahdollistaa paremman otteen ja
dislokaation vahentdmisen kohdevaltimosta.
+ Katetrin laaja sisahalkaisija mahdollistaa riittavat perfuusion
virtausasteet.
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Suorituskykyominaisuudet:

« Suorituskyky: SP-GRIPFLOW mahdollistaa riittdvdn verenvirtausasteen
katetrin |dpi ja sitd seuraavan aivojen perfuusion aortan kaaren
avoimen kirurgisen korjauksen aikana.

* Turvallisuus: SP-GRIPFLOW on turvallinen kdyttaa distaalisen aortan
kaaren avoimen kirurgisen korjauksen aikana eika aiheuta
hyvaksymattoman suurta haittatapahtumien esiintyvyytta.

Vasta-aiheet:

1. Tatd laitetta ei saa kdyttad muuhun kuin kayttotarkoitukseen.

2. Tata laitetta ei saa kdyttaa potilaalla, jolla on merkittava arterioskleroosi
tai kalkkeutuneet verisuonten seindmat.

Komplikaatiot:
Mahdollisiin komplikaatioihin siséltyvat seuraavat rajoittumatta:
ilmaembolia, aivoinfarkti, aivoiskemia, aivoperfuusion poikkeamat,
verisuonivauriot.

Varoitukset:

1. Eisaa kayttaa uudelleen. Tama laite on vain kertakayttoon. Havita yhden
toimenpiteen jalkeen. Uudelleenkaytto tai puhdistus voivat heikentaa
rakenteellista eheyttd ja/tai toimintaa.

2. Eisaa steriloida uudelleen. Tama laite on kertakayttoinen ja steriloitu
etyleenioksidikaasulla.

3. Madrita tdman tuotteen soveltuvuus potilaalle leikkausta edeltavalla
testilla. [Jos verisuonten halkaisija on suuri, tdma tuote ei valttamatta
sulje verisuonia.]

4. Varmista, etta taytat pallon steriililla keittosuolaliuoksella pallon
esitdyttoa varten. [Jos palloon ruiskutetaan ilmaa, se voi paasta
silikonipalloon ja aiheuttaa ilmaembolian.]

5. Palloon laitettavan infuusion m&aran on oltava pienempi kuin sen
enimmaiskapasiteetti kliinisen arvioinnin perusteella. [Pallon ylitaytto voi
aiheuttaa pallon repeamisen tai verisuonivaurion. (On suositeltavaa, etta
kirurgi tarkistaa pallon tayttétilanteen.)]

6. Madrita pallon sijoituspaikka diagnoosin suorittamisen jalkeen ennen
leikkausta ja sen aikana. [Jos sijoituspaikassa on ateromatoottista plakkia
tai muraalinen trombi, pallo voi irrota sijoittamisen aikana aiheuttaen
aivoiskemian tai aivoinfarktin.]

7. Kiinnitd huomiota mahdollisiin verisuonivaurioihin (perforaatio,
leikkaaminen), jotka aiheutuvat katetrin voimakkaasta tyontamisests, tai
pallon ylitaytosta taman tuotteen asettamisen aikana.

8. Kun katetria asetetaan valtimoihin, kuten kdden ja paan valtimorunkoon,
aseta katetri siten, ettd sen karki ei ylitd suonen haarautumista. [Jos se
asetetaan suonen haarautumisen yli, se voi aiheuttaa aivoiskemian.]

9. Jos pallo repeds, lopeta perfuusio (verensiirto) valittomasti. Vaihda
katetri uuteen, kun on varmistettu, ettd verisuoni ei ole vaurioitunut.

Varotoimenpiteet:

1. Al kdyta tata katetria, jos steriili pakkaus on vaurioitunut, marka tai
avattu ennen kayttoa.

2. Ala kdyta vaurioitunutta katetria. [Vaurioituneet silikonituotteet ovat
merkittavasti heikompia.]

3. Al3 tartu katetriin pihdeilld ja vastaavilla. [Jos katetriin tartutaan
pihdeilld tai vastaavilla, katetri voi vaurioitua.]

4. Ala tartu palloon pihdeilld ja vastaavilla. [Jos palloon tartutaan pihdeilld
tai vastaavilla, pallo voi vaurioitua ja reveta.]

5. Kun palloa taytetaan tai tyhjennetdan, varmista, etta asetat ruiskun
karjen kokonaan venttiiliin. [Jos asetus on riittdmaton, venttiilin sisdosa
ei ehkd toimi, minka vuoksi palloa on mahdotonta kayttaa.]

6. Al3 kdyta tuotetta, jos se vuotaa, ja/tai pallossa havaitaan poikkeava
laajentuminen tayttotestin aikana.

7. On suositeltavaa pitad ylimaaraista katetria (korvaava) valmiina
odottamattoman katetrivaurion sattuessa leikkauksen aikana.

8. Varmista, ettd liitat verensiirtolinjan (MAIN) ja painelinjan (PRESSURE)
oikein. [Vihrea suojaputki on liitetty painelinjan distaaliseen osaan.]

9. Aseta liittimen suojus paineenmittauslinjaan (PRESSURE) kunnolla, kun
se on esitdytetty steriililla heparinisoidulla keittosuolaliuoksella, jos
katetria kdytetdan ilman perfuusiopaineen valvontaa kliinisen arvioinnin
perusteella. [Liittimen suojuksen virheellinen kiristaminen voi aiheuttaa
verenvuodon.]

10. Liitd jokainen verensiirtolinja (MAIN) kunnolla ja tarkista liitdnnan tilanne
saannollisesti.

11. Aseta (kiinnita) pallo asianomaiseen sijoituspaikkaan.

12. Mikdli kiinnitykseen kaytetaan verisuonisilmukkaa, on huolehdittava
siitd, ettd katetrin fyysistd vaurioitumista valtetaan.

13. Aseta katetri ja tayta pallo kiinnittden samalla huomiota asetetun
verisuonen endoteelin tilaan. (On suositeltavaa, ettd kirurgi tarkistaa
pallon tayttotilanteen.)

14. Sailyta asianmukainen perfuusion virtausaste. (On suositeltavaa asettaa
tavoitevirtausasteeksi 10—13 ml/kg/min, jossa aivoperfuusion lampétila
(térykalvon lampdtila tai nenan lampétila) on 25 °C) <Perustuu kliinisten
tutkimustemme tietoihin>

15. Varmista aina kdyton aikana, etta perfuusiotilavuus ei ole pienentynyt ja
etta ei esiinny poikkeamia, kuten taittumista tms.

16. Ald veda vartta yli 15 N:n (1,5 kgf) voimalla.

17. Poista steriili keittosuolaliuos pallosta taysin ennen intubointia,
ekstubointia ja sijainnin saatamista. [Pallon puutteellinen tyhjeneminen
voi aiheuttaa pallon repedmisen ja verisuonivaurioita.]

18. Havitd tdma tuote ja pakkaus kayton jalkeen sairaalan, hallinnon ja/tai
paikallisten viranomaisten maardysten mukaisesti.

19. Jos kayttaja ja/tai potilas huomaa katetriin liittyvdn vakavan
vaaratilanteen, siitd on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle.
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Suositeltu menetelma:

1.

2.

Poista tuote varovasti steriilista pakkauksesta ja tarkista, etta katetri ei
ole vaurioitunut.

Ennen pallon tarkastusta ruiskuta ja aspiroi enimmaistilavuutta pienempi
maara steriilia keittosuolaliuosta ilman poistamiseksi pallosta ja pallon
luumenista (BALLOON). Toista tama toimenpide useita kertoja.

Ruiskuta palloon enimmaistilavuus steriilid keittosuolaliuosta ja tarkista,
ettd siina ei ole poikkeamia, kuten vuotoa tai epatasaista tayttymista
(pallon tarkastus).

Ennen katetrin asettamista paineenmittauslinja (PRESSURE) ja
verensiirtolinja (MAIN) on esitdytettdva huolellisesti steriililla
heparinisoidulla keittosuolaliuoksella.

Kun katetri on asetettu kohdeverisuoniin, ruiskuta palloon steriilia
keittosuolaliuosta ja aseta (kiinnita) se. (Ald kayta ilmaa pallon
tayttamiseen)

Jos katetrin kiinnittaminen on vaikeaa, se voidaan kiinnittaa
verisuonisilmukalla.

On suositeltavaa liittaa paineenmittauslaite paineenmittauslinjaan ja
seurata perfuusiopainetta katetrin karjessa perfuusion aikana.

Sadilytysolosuhteet:

Pida tuote kuivana ja sdilyta puhtaissa olosuhteissa valttden korkeita
Idmpdatiloja, kosteutta ja suoraa auringonvaloa.

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta:

Tiivistelmd turvallisuudesta ja Kkliinisesta suorituskyvysta (SSCP) on
saatavilla seuraavasta osoitteesta:

http://fujisys.co.ip/en/products/cardiac/pdf/SP_GRIPFLOW SSCP.pdf
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Dansk
Brugsanvisning

Beskrivelse af enhed:

1. Dette produkt er et silikonekateter med en silikoneballon til brug under
operation for aorta-aneurisme.

2. Under operation for aneurisme i aortabuen og dissekering af aorta-
aneurisme kan antegrad blodgennemstrgmning (perfusion) pavises for
cerebrobeskyttelse gennem disse katetre, der er indsat i tre forgreninger
af aorta.

3. Ballonen giver mulighed for et forbedret greb om/reduktion af treek fra
malarterien pa grund af rib pa ballonens overflade.

4. Et kateter giver mulighed for tilstraekkelige/optimerede

gennemstrgmningshastigheder ved perfusion.

Der henvises til tabel 1 vedrgrende ballonkompatibilitet.

Der findes to typer former alt efter koblingen. Type | har Luer-kobling, og

type Il har konisk kobling.

7. Koblingen pa hver blodtransmissionsslange (MAIN) pa dette produkt kan
tilsluttes til et blodkredslgb i en hjerte-lunge-maskine med en han-luer-
lock-kobling (type 1) eller en blodkredslgbsslange (type Il) som vist i tabel
2.

o u

Figur 1:

A | Spids G | Luer-kobling

B | Ballon H | Heette

C | Markering | Beskyttelsesslange (rgd)

D | Skaft J Beskyttelsesslange (grgn)

E | Samling K | Klemme (rgd)

F | Envejsventil L | Konisk kobling

Tabel 1: Ballonkompatibilitet
Vollﬂjrilétrzo(rr]nl) Ballondiameter (mm)
Stgrrelse 12F 14F 16F

0.0 6 7 8
1.0 12 11 11
2.0 16 16 15
3.0 18 18 18
3.5 19 19 19

*Maksimal ballonkapacitet: 3,5 ml

Tabel 2: Specifikation for kobling

Relevant kobling eller slange

Type | | En 6/100 konisk han-luer-lock-kobling (1ISO80369-7)

Indre diameter for blodkredslgbsslange: 6,3 mm (1/4

Type Il tomme)

Indikationer for anvendelse:
SP-GRIPFLOW er indiceret til selektiv cerebral perfusion af arterier, der
udgar fra aorta (brachiocephal arterie, venstre carotis communis og/eller
venstre subclavia).

Tilsigtet formal/anvendelse:
SP-GRIPFLOW er beregnet til anbringelse i aortabuens forgreninger til
cerebral perfusion under aortaoperation.

Tilsigtede brugere:
SP-GRIPFLOW er beregnet til at blive brugt af laeger, der er uddannet i
interventionelle kardiovaskulzere teknikker og relaterede kirurgiske
procedurer. Enhederne anvendes pa en operationsstue med det
relevante udstyr og personale til at understgtte selektiv cerebral
perfusion.

Tilsigtet patientmalgruppe:
SP-GRIPFLOW er beregnet til selektiv cerebral perfusion hos
forsggspersoner, som skal gennemga en aben kirurgisk reparation af den
distale aortabue.

Klinisk fordel:
SP-GRIPFLOW blokerer blodgennemstrgmningen til operationsomradet
(haemostatiske teknikker under operation) og beskytter hjernen
(perfusion). Derudover forventes fglgende fordele
ved enheden:
« Ribben pa ballonens overflade giver mulighed for et forbedret greb og
reduktion af forskydning fra malarterien.
* En bred indre diameter pa kateteret giver mulighed for tilstraekkelige
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gennemstrgmningshastigheder ved perfusion.

Egenskaber for ydeevne:

* Ydeevne: SP-GRIPFLOW muligggr en tilstraekkelig
blodgennemstrgmningshastighed gennem kateteret og efterfglgende
perfusion af hjernen under aben kirurgisk reparation af aortabuen.

+ Sikkerhed: SP-GRIPFLOW er sikker at anvende under aben kirurgisk
reparation af den distale aortabue og forarsager ikke utilsigtede
haendelser i uacceptabel grad.

Kontraindikationer:

1. Denne enhed ma ikke anvendes til andet end den tilsigtede brug.

2. Denne enhed ma ikke anvendes pa patienter med betydelig
arteriosklerose eller forkalkede karvaegge.

Komplikationer:
Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til, fglgende:
Luftemboli, hjerneinfarkt, hjerneiskaemi, abnormiteter i cerebral
perfusion, skader pa blodkar

Advarsler:

1. Ma ikke genbruges. Denne enhed er kun til engangsbrug. Skal
bortskaffes efter én procedure. Strukturel integritet og/eller funktion
kan blive forringet ved genbrug eller renggring.

2. Ma ikke gensteriliseres. Denne enhed er til engangsbrug og steriliseret
med ethylenoxidgas.

3. Fastsla, om dette produkt er egnet til din patient ved praeoperativ
testning. [Hvis blodkarrenes diameter er stor, forsegler dette produkt
muligvis ikke blodkarrene].

4. Sgrg for at fylde ballonen med den sterile saltvandsoplgsning for
klarggring af ballonen. [Hvis der sprgjtes luft ind i ballonen, kan luften
traenge ind i silikoneballonen og forarsage luftemboli].

5. Infusionsmaengden i en ballon skal vaere mindre end dens maksimale
kapacitet baseret pa et klinisk skgn. [Overfyldning af ballonen kan
forarsage, at ballonen springer, eller at blodkar beskadiges. (Det
anbefales, at kirurgen kontrollerer ballonens fyldningsstatus)].

6. Bestem ballonens anbringelsessted efter diagnosticering fgr og under
operationen. [Hvis der er et ateromt plak eller en vaegtrombe pa
anbringelsesstedet, kan det Igsne sig under placeringen og forarsage
hjerneiskaemi eller hjerneinfarkt].

7. Veer opmaerksom pa potentiel skade (perforering, dissektion) pa kar
forarsaget af for kraftig indfgring af kateteret eller overfyldning af
ballonen ved placering af dette produkt.

8. Nar kateteret placeres i arterier, sdsom den brachiocephale arterie, skal
det placeres pa en sadan made, at spidsen ikke rager ud over
karforgreningen. [Hvis det placeres over karforgreningen, kan det
forarsage hjerneiskami].

9. Huvis ballonen springer, skal perfusionen (blodtransmissionen) indstilles
pjeblikkeligt. Nar det er bekreeftet, at der ikke er sket skade pa
blodkarret, udskiftes kateteret med et nyt.

Forholdsregler:

1. Anvend ikke dette kateter, hvis den sterile emballage er beskadiget, vad
eller abnet forud for brug.

2. Anvend ikke dette kateter, hvis det er blevet beskadiget. [Beskadigede
silikoneprodukter er vaesentligt svaekkede].

3. Grib ikke fat om kateteret med taenger og lignende. [Hvis der gribes fat
med taenger og lignende, kan kateteret blive beskadiget].

4. Grib ikke fat om ballonen med taenger og lignende. [Hvis der gribes fat
om ballonen med teenger og lignende, kan den blive beskadiget og
springe].

5. Nar ballonen fyldes eller tammes, skal det sikres, at sprgjtens spids
seettes helt ind i ventilen. [Hvis indsaettelsen er utilstraekkelig, fungerer
den indvendige ventil muligvis ikke, hvilket ggr det umuligt at betjene
ballonen].

6. Anvend ikke produktet, hvis der observeres leekage og/eller unormal
udvidelse af ballonen under fyldningstesten.

7. Under operationen anbefales det at have et reservekateter
(erstatningskateter) klar i tilfeelde af uventet beskadigelse af kateteret.

8. Sgrg for at tilslutte blodtransmissionsslangen (MAIN) og trykslangen
(PRESSURE) korrekt. [En grgn beskyttelsesslange er monteret pa den
distale del af trykslangen].

9. St koblingshatten korrekt pa trykmalerslangen (PRESSURE) efter
klarggring med den sterile hepariniserede saltvandsoplgsning, hvis
kateteret anvendes uden overvagning af perfusionstryk baseret pa et
klinisk sken. [Utilstraekkelig tilspaending af koblingshaetten kan forarsage
lekage af blod].

10. Tilslut hver blodtransmissionsslange (MAIN) korrekt, og kontrollér
tilslutningsstatus regelmaessigt.

11. Anbring (fastggr) ballonen pa det relevante anbringelsessted.

12. Hvis der anvendes en karslynge til fastggrelse, skal der udvises
forsigtighed for at undga fysisk beskadigelse af kateteret.

13. Indset kateteret og fyld ballonen, idet opmaerksomheden henledes pa
tilstanden for endothelium i det indsatte blodkar. (Det anbefales, at
kirurgen kontrollerer ballonens fyldningsstatus).

14. Oprethold en passende gennemstrgmningshastighed ved perfusion. (Det
anbefales at indstille den foreskrevne gennemstrgmningshastighed til
10-13 ml/kg/min med en hjerneperfusionstemperatur (trommehinde-
eller naesetemperatur) pa 25 °C) <Baseret pa vores kliniske forspgsdata>

15. Bekreeft altid, at der ikke er reduceret perfusionsvolumen og/eller
abnormiteter sdsom knaek osv. under brug.

16. Traek ikke i skaftet med en kraft pa mere end 15 N (1,5 kgf).

17. Fjern den sterile saltvandsoplgsning i ballonen helt, fgr der udfgres
intubering, ekstubering og justering af placering. [Ufuldstaendig tgmning
af ballonen kan forarsage spraengning og beskadigelse af blodkar].

18. Efter brug skal dette produkt og emballagen bortskaffes i henhold til
hospitalets, de administrative og/eller de lokale myndigheders regler.

19. Hvis brugeren og/eller patienten bemaerker alvorlige haendelser, der er
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opstaet i forbindelse med kateteret, bedes dette indberettet til
producenten og den kompetente myndighed.

Anbefalet procedure:

1. Tag forsigtigt produktet ud af den sterile emballage, og kontrollér, at
kateteret ikke er beskadiget.

2. Forud for eftersyn af ballonen skal der injiceres og udsuges en maengde
steril saltvandsoplgsning, der er mindre end den maksimale kapacitet,
med henblik pa at fjerne luft fra ballonen og ballonens lumen
(BALLOON). Gentag denne procedure flere gange.

3. Injicér den maksimale maengde steril saltvandsoplgsning i ballonen, og
kontrollér, at der ikke er abnormiteter, sasom lzekage eller ujavn
fyldning (balloneftersyn)

4. Fgr kateteret indsaettes, skal trykmalerslangen (PRESSURE) og
blodtransmissionsslangen (MAIN) klarggres tilstraekkeligt med den
sterile hepariniserede saltvandsoplgsning.

5. Efter indsattelse af kateteret i de foreskrevne blodkar injiceres den
sterile saltvandsoplgsning i ballonen, og den placeres (fastggres).
(Anvend ikke luft til fyldning af ballonen)

6. Hvis det er vanskeligt at fastggre kateteret, er det muligt at fastggre
kateteret ved hjzelp af en karslynge.

7. Det anbefales at tilslutte trykmalerenheden til trykmalerslangen og
overvage perfusionstrykket ved kateterspidsen under perfusion.

Opbevaring:
Hold produktet tgrt og opbevar det under rene forhold. Undga hg;j
temperatur, fugtighed og direkte sollys.

Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne:
Oplysninger om sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP)
er tilgaengelige pa fglgende adresse:
http://fujisys.co.jp/en/products/cardiac/pdf/SP_GRIPFLOW SSCP.pdf
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EAANVIKA
Odnyieg xpriong

Nepypadr GUCKEURG:

1. Auto to mpoidv ival évog kabetrpag olAkovnG oA UEVOG U
UItaAGVL GLALKOVNG Ttou TIPoopieTal yia xprion Katd tn Stdpkela
XELPOUPYLKNG EMEUBAONG YLO AVEVPUOUA AOPTAG.

2. Kotd tn SLapKeLa XELPOUPYLKAG EMEUBOONG VLA AVEVPUOUA AOPTIKOU
TOEOU Kat SLa)WPLOTIKO AVEUPUCHO QOPTHG, UITOPEL val KatadelxOel
TPocBLomopeVOUEVN por| alpaTog (atpdtwon) ya tpootacio Tou
€YKEPANOU HECW QUTWV TWV KABETAPWY TIOU ELOAYOVTAL OE TPELG
KAGSoUG TG A0pTAG.

3. To praAdvt erutpénel BeAtlwpévn cuykpdtnon/pueiwon twy éAfewv amnd
™V aptnpia-0toxo Adyw g MTUXwaong otnv entdAveLa TOU Hahoviou.

4. O KaBETAPAG ETUTPENEL TNV ETUTEVEN EMAPKWV/BEATIOTWY PUBUWY POKG
ALUETWOoNG.

5. Hevdotkdtnta tou uraloviol avadépetat otov Nivaka 1.

6. Ymdpyouv Vo tumol popdpwv avaioya pe Tov ouvSeopo. O Tumog |
SlaBéteL oUvSeopo Luer kat o TOMoG Il StaBétel kwvikd cUVEECHO
(Taper).

7. 0O olvdeopog kdbe ypappng petddoong aipatog (MAIN) autol tou
TPOLOVTOG Urtopel va cuvSEeDBEL e éva KUKAWLOL aipaTog o€ pnxavnua
eEwowpatikig kukAodopiag eEOMALOHEVO e ApOEVIKO cUVEEGHO luer-
lock (Tumog 1) A cwAnRva kukAwpatog aipatog (Tumog II) mou daivetal
otov MNivaka 2.

Ewova 1:

Akpo G | ZUvéeopog Luer

B | Mmaove H | Nwpa

" MPOCTATEUTIKOG CWARVAG
C | 2uaven : (KokKwvog)
D |stéheyoc J |_|p0’0'ECtl'8UTlKOC owARvag

(Npdowog)

E | Znueio évwong K | Zdyktipag (Kokkwvog)
F | MovoSpopn BaABisa L | Kwvikdg ouvdeopog

Nivakag 1: Evéotikdtnta pnaAoviol

O\fgg?nl)m) ALGpETPOG pmaAoviov (mm)
Méyebog 12F 14F 16F
0.0 6 7 8
1.0 12 11 11
2.0 16 16 15
3.0 18 18 18
3.5 19 19 19

*¥MEyLotn XwpenTkoTnTa Tou praAoviov: 3,5 mL

NMivakag 2: MNpodiaypadég ouvdéopou
KatdAAnAog ouvEeopoG i cwARVOG

Tvpe | Kwvikog apoevikog ouvdeopog luer-lock 6/100
ypP (15080369-7)

Eowtepikr SLAUETPOG WAV KUKAWHATOG alipatog: 6,3

Type |l mm (1/4 ivtoag)

Evéeielg xpriong:
To SP-GRIPFLOW gvéeikvutat yla emAeKTIKr eyKedaALK apudtwon
QPTNPLWVY TIOU TIPOEPXOVTAL QIO TNV QOPTH (AVWVULN, aPLOTEPH KO
Kopwtida f/kat aplotepr urtokAeidia).

MNpoPAenopevog okomog/xpron:
To SP-GRIPFLOW mnpoopiletat va torobeteital otoug KAGSoug Tou
QOPTLKOU TOEOU yLaL TNV eYKEGOALKT OLUATWON KATA T SLdpKeLa
XELPOUPYLKNG EMEUBAONG OTNV QLOPTH.

MNpoBAenOpHeVOL XPHOTEG:
To SP-GRIPFLOW mpoopiletat yLa Xprion oo Latpouls eKMALSEUHEVOUG O
TIOPEUPATLKEG KAPSLOYYELAKEG TEXVLKEG KOLL OXETIKEG XELPOUPYLKEG
Slabikaoieg. OLoUOKEVEG XpnoLomnolouvTaL oe ieptBdAlov
XElpoupyeiou Tou SLaBétel Tov KATAAANAO EEOTALOUO KOl TIPOCWTTLKO yLoL
™V UTOOTAPLEN TNG ETUAEKTIKAG EYKEDAALKNAG AUUATWONG.

NpoPAenopevog TANBUOHAOG acBeVWV:
To SP-GRIPFLOW mpoopiletat yia eTAEKTIKY YKEDAALKH ALUATWON OE
dropa mou Ba urtoPANBOUV OE AVOLKTH XELPOUPYLKI| AITOKATACTACH TOU
TiepLdEPLKOY QOPTLKOU TOEOU.
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KAwiké 6delog:

To SP-GRIPFLOW rtapeumnodilel Tn por} Tou aipatog mpog TO XELPOUPYLKO
nedio (TexVikég aLudoTaONG KATA T SLAPKELD TOU XELPOUPYELOU) Kot
npootateVEL ToV eykédato (apudtwon). EmumAéov, avapévovtal Ta
akoAouBa odEAn
Qo T CUOKEUR:
* H ntixwon otnv enpAaveL Tou UaAoviol eTuTpENeL BEATLWHEVN
OUYKPATNON Kat Meiwon TNG pHeTaTomong amnd thv aptnpia-otdxo.
* H gupeila eowtepkn SLAUETPOG TOU KABETHPO ETULTPETEL EMOPKELG
puBLOUG POAG aULUATWONG.

XapaKTNPLoTIKA andédoong:

+ Anddoon: To SP-GRIPFLOW emutpénel enmapkn pubuo porg aipatog
péow Ttou kaBetrpa kat cuvakoAouBn aLlpdTwon Tou eykepAAou Katd
TN SLAPKELA TNG AVOLKTAG XELPOUPYLKIG AOKATACTOONG TOU AOPTIKOU
téou.

« Aoddalera: To SP-GRIPFLOW eivat achad£g yia xprion Kotd tn
SLAPKELX AVOLKTAG XELPOUPYLKAG AIOKATACTACNG TOU TIEPLPEPLKOU
00PTLKOU TOEOU KaL SEV TIPOKAAEL N aIt0SEKTO MOCOCTO
averBuunTwy cUPBAVTWY.

Avtevdeielg:

1.

AuUTHA n CUOKEUT gV TIPETEL VAL XPNOLLOTIOLELTAL TTAPA LOVO YLOL TNV
nipoPAenduevn xpron.

2. Auth n cuokeun Sev TIPEMEL vaL XproLponoLeital og aoBeveig pe
ONHAVTLIKI) APTNPLOCKAPUVON 1) EMOCPRECTWHEVA OYYELAKA TOLXWHATA.
ErunAoKEG:

MBavég emumAokég mepthapBdavouy, xwplig va neplopilovtal o autd, ta
akoAouBa:
eUBoAn agpa, eykedaiikd EUdpakto, eykePOAKR LoXatpia, avwpaieg
eykedaAkig atpdtwong, BAABN ayyeiwv

MNpo&slSonotiosig:

1.

Mnv TNV enavoxpnoonoLeite. Autr n cUCKeLH TipoopileTal yia pia
uévo xpnon. Artoppilte tn Letd and pia Stadikaocia. H Soukn
akepaLdTNTA fi/KaL N AELTOUPYLKOTNTO EVOEXETAL VAL ETINPEACTOUV
apVNTIKA AGyw TG EMavaxpnotpomnoinang r tou kabaplopou.

MnV TNV ENAVOMOCTELPWVETE. AUTH N CUOKEUN €ival AVOAWOLLN KoL
QMOOTELPWUEVN HE aEPLO 0EELSLO Tou atBuleviou.

MNpoodlopiote edv autd to mpoidv eivat kKatdAAnAo yia tov acBevi cog
UEOW TIPOEYXELPNTIKWY SOKLUWV. [EGV n SLapeTpog Twy atpodopwv
ayyeiwv eivat peydAn, auto to mpoiov evééxetal va un abpayilel ta
atpodopa ayyeia.]

BeBatwbeite 0TL GOUOCKWVETE TO PMAAOVL LE QTTOCTELPWHEVO
ducLohoyko opd yla tnv mAipwaen (priming) tou proAoviov. [Edv
eyxuBel aépag oto UMaAovL, o aépag UTopel va SLamepdoeL To UtaAdvL
OLAkOVNG Ko va Tipokahéoel epBoAr aépa.]

H noodtnta éyxuong oto HMaAovL PEMEL va elval HkpOTePN amd tn
UEYLOTN XWPNTIKOTNTA Tou BAceL KAWIKAG kpiong. [To umepPoAko
dovokwpa Tou prakoviol pnopei va pokahéoel pAén tou praoviov 1
BAGBN ota awpodopa ayyeia. (SUVLOTATAL O XELPOUPYOC VA EAEYXEL TNV
KATAoToon MARPWOoNG Tou PiaAoviou.)]

MNpoodlopiote T B€on TomoBETnong Tou UaAovioy LETA amnd
SLAYVWOTIKO EAEYXO TIPLV KOLL KOTA T SLAPKELDL TNG XELPOUPYLKAG
enéupaong. [Edv umdpxet abnpwpatikr TAGKA i TOXWUOTIKOG OpOpBog
01O onpeio TonoBETnong, UMOPEL va OITOCTIOOTEL KALTd TNV TomoBETnon,
TipokoAWwVTaG eykedaALkr Loxatpio fi eykedaiLko éudpakto.]

Awote poooxn otnv bavn BAARN (Stdtpnon, Staxwplopog) ota
ayyeia, tou rpokadeital and tn Biatn elcaywyn Tou kabethpa f To
urtepBoALkd polokwia Tou PaAoviol KOTA Thv TonoB£tnon autol Tou
TPOLOVTOG.

Katd tnv tonoBétnon tou kabetripa o aptnpileg Omweg n avwvupn
aptnpia, ToMoOeTHOTE TOV HE TETOLO TPOTIO WOTE TO GKPO TOU VA NV
Eemepva tn StokAddwon tou ayyeiou. [Eav tonoBetnBei mdvw and
SLakAddwon tou ayyeiou, Uopel va pokaAéoel eykedaAikr oxatpia.]
EQv T0 prmaAovt okaoet, SlakoPte apéows T atpdtwon (Letddoon
aipatog) kat, adou emPeBaiwdei ot Sev untdpxet BAABN oto atpodopo
QYYELO, OVTLKATAOTAOTE TOV KABETHPa LE VOV KALVOUPYLO.

Npodulagerg:
1.

Mn XpnOLLOTIOLELTE AUTOV TOV KABETHPA EGV N AMOCTELPWHEVN
ouoKeuaoio eival KATECTPARUEVN, UYPN 1) EXEL OVOLXTEL TIPWV QIO TN
xenon.

Mn XpnOLOTIOLE(TE AUTOV TOV KABETHPpa GV £XEL UTTOOTEL nuLd. [Ta
KOTEOTPOUUEVA TIPOLOVTA OLMKOVNG Elval onpavTikd e€aoBevnuéva.]
Mnv mdvete tov kabetripa pe AaBida kat mapopola epyaleia. [Eav
ruaotel pe Aapiba ) mapduolo epyaleio, o kaBethpag unopei va
untooTel {nuid.]

Mnv Tidvete to prmakovt pe AdaBida kat mapopola epyoleia. [To midoipo
Tou prtadovioy pe Aafida i apdpolo epyaleio pmopel va tou
T(POKOAEDEL TNILA KAL VOL TO KAVEL VOL OKAOEL.]

Katd to povokwua f 1o epolokwpa tou pnmaiovioy, BeBatwbeite otL
£XETE ELOAYAYEL TO GKPO TNG OUPLYYOG HEXPL TO TépUa oth BaABida. [Eav
n eLoaywyr eivat avenapkng, n eowtepikn PaABida evdéxetal va pn
Aeltoupynoet, KaBLoTWVTAG ASUVATO TOV XELPLOKO TOU Hahoviov.]

Mn XpnOLULOTIOLE(TE TO TIPOIOY £Qv apatnpnBei Stappor f/kat pun
duotohoyik SLaoTOAr 0TO UITOAOVL KATA TN SLAPKELDL TNG SOKLUAG
douokwpatog.

Katd tn SLEpKELDL TNG XELPOUPYLKAG EMEUPBAONG, CUVLOTATOL VL UTTAPXEL
TPOETOLUOOUEVOG EVag EPESPLKOG (AVTOANAKTLKOG) KaBeTrpag oe
nepintwon anpoodokntng {NKLAG otov kabetrpa.

BeBatwbeite 0tL cuVEECATE CWOTA TN YPOUUN HETAS0ONG AlATOG
(MAIN) kaw T ypappn tieong (PRESSURE). [Evag mpdovog
T(POOTOTEUTIKOG CWARVAC EIVOL TTPOCOPTNUEVOG OTO TEPLHEPLKO TUAMA
™G ypauung mieong.]

TomoBEeTOTE CWOTA TO WA TOU CUVSECHOU OTN YPAU HETPNONG
niieong (PRESSURE) petd tnv mMARpWon KE QMOCTELPWHEVO NTAPLVIOUEVO
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10.

1

[

12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.

dUGLOAOYLIKO 0p0, EQV XPNOLUOTIOLE(TE TOV KABETAPA XWPIG
napakoAolBnon ¢ nieong atpdtwong Baoet KAWLKAG Kpiong. [To
akatdAANAo oo TOU TWHATOG TOU CUVSECHOU UIOPEL vau
nipokaléoel Stappor| aipatog.]

Juvbéate owoTtd KABe ypapuur petadoong aipatog (MAIN) kat eAéyxete
TAKTLKE TNV KOTAoTOoN TG oUVSEDNG.

. TortoBetriote (aodpaliote) to Pnaove oto KatdAAnAo onueio

tonoBétnong.

Je mepintwon mou xpnotpornoteitat BnAld ayyeiou (vessel loop) yia th
otepéwon, TPEMeL va Sivetal mpoooxn WoTe va amodpelyetal n GuUOLKN
{nuLa otov Kabetnpa.

Eloaydyete tov KabeThpa Kat GoucKWOoTE To HnaAovt ivovtag mpoooxn
oTNV KaTtdotaon tou evéodnAiou tou alpodopou ayyeiov oto onoio
£YWE N eLoaywyn. (ZUVLOTATOL 0 XELPOUPYOG VAL EAEYXEL THV KATAOTAON
TAPWONG TOU prtahoviov.)

Alatnpriote évav KatdAAnAo pubud porg apdtwong. (Suviotdtat o
pUBUOC porig-oToX0G va opLotel ota 10-13 mL/kg/min pe Beppokpacio
apdTwong eykedaAou (BeproKpaoia TUUITAVIKAG LEMBPAVNG 1 PLVLKHA
Beppokpacia) 25 °C) <Baoel twv Se5opéVwY TNG KAWVLKAG oG SOKLUAG>
EruBePalwvete mAvTa OTL SV UTTAPXEL LELWHEVOG OYKOG ALUATWONG
r/kat avwpaAieg 6nwg cuotpodr KA. KATd T XpAon.

Mnv tpaBdrte 0 0TéAeXOC L Tdon peyoUtepn amd 15 N (1,5 kgf).
Adaip€ote eVIEAWG TOV QMOOTELPWHEVO GUGLOAOYLKO 0pd ard To
WITOAOVL TPV oUtd TV eKTEAEDN SLACWARVWONG, AMOCWARVWGNG Kot
pLUBULONG ToMOBETNONG. [AV TO praAdvL Sev Eedouokwoel TARPWS
uropet va tpokAnBei okdotpo kat Inud ota apoddpa ayyeia.]

Meta tn xprion, anoppiTe AuUTO TO POLOV KAl TN CUCKEUOOia BACEL TNG
TOALTIKA G TOU VOOOKOUE{oU, TN SLoiknong /KoL Tng TOmkAg
autodLoiknong.

Edwv 0 xpAotng f/kat o acBevrig mapatnpioouy onolodfnote coBapd
TEPLOTATIKO TIOU OXETIZETAL HE TOV KABETNPQ, avadEPETE TO OTOV
KOTAOKELAOTH Kot TNV apuodia apxn.

JuvioTWHEVN Stadikaocia:

1.

2.

AdaLp£0TE IPOCEKTIKA TO TIPOLOV Ao TNV TOCTELPWHEVN CUCKEUATTA
Ko eAéyéte OTL 0 KaBeTApag Sev €xel uTooTel {npLd.

Mpw amnd thv emBewpnon Tou HraAoviol, ELOAYAYETE Kal avappodrote
OITOCTELPWHEVO PUGLOAOYLKO 0pO OE TTOCOTNTA ULKPOTEPN QIO TN
HEYLOTN XWPNTLKOTNTA LE OKOTIO TNV adaipecn Tou aépa amod To PmahovL
KoL TOV WAG Tou pmahovioV (BALLOON). EmavaAdBete auth th
Sladikaoia apkeTeg GpopEc.

ELoaydyete TOV HEYLOTO OYKO QTOCTELPWHEVOU HUGLOAOYLKOU 0poU OTO
UrtoAOvL kat eAéyEte OTL Sev uTdpyeL Kapia avwpaAia, 6w Stappon f
avopolopopdo dolokwua (embewpnon pnaioviov).

Mpwv amd Tt eloaywyr Tou KABETAPA, N YPOUUA HETPNONG Ttieong
(PRESSURE) kat n ypappn petddoong aipatog (MAIN) mpénel va éxouv
TIANPWOEL EMAPKWE HE ATTOCTELPWUEVO NTIAPWIOUEVO HUGLOAOYLKO 0pO.
MEeTA TtV eloaywyn tou KabeThpa ota alpodopa ayyeia-otoxoug,
ELOOYAYETE AMOOTELPWIEVO HUGLOAOYLKO 0PO OTO UITOAOVL KOl
TonoBetriote tov (oTepeWate tov). (Mn xpnoLUOTOLE(TE aépa yLat TO
doUoKkwua Tou urtaoviov)

Edv eivat Uokolo va otepewBei o kabetrpac, eivat Suvatr n otepéwon
Tou kaBetripa pe xprion BnALdg ayyeiou (vessel loop).

Juviotdral n cUVSEan TNG CUCKEUNG LETPNONG TLECNG OTN YPOUMNA
HETPNONG TiEaNG Kat n apakoAoUBnon tng mieong alUdTwong oto GKpo
Tou KaBETAPA KATA TNV aLpdTwon.

JuvBrkeg Aobnkevong:

Alatnpeite T0 POIOV oTEYVO KaL KPATHOTE To o€ Kabapn Katdotaon,
anodpevyovtag T uPnAEg Beppokpaacieg, Tnv vypacia kat tnv €ékBeon og
AQueon nAwakn aktoBoAia.

NepiAndn aopdAeiag kat KAwikig anddoong:

MAnpodopieg oxetikd pe tnv mepindn acddhelag kat KAWIKAG artodoong
(SSCP) eival StaBéotueg otnv akdhouBn SievBuvon:

http://fujisys.co.jp/en/products/cardiac/pdf/SP_GRIPFLOW_SSCP.pdf
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CeStina
Navod k pouziti

Popis prostiedku:

1. Tento vyrobek je silikonovy katétr vybaveny silikonovym balonkem
urceny k pouZiti pfi operaci aneuryzmatu aorty.

2. Béhem operace aneuryzmatu aortalniho oblouku a disekujiciho
aneuryzmatu aorty lze prokazat antegradni pratok krve (perfuzi) pro
ochranu mozku prostfednictvim téchto katétrl zavedenych do tfi vétvi
aorty.

3. Balonek umozniuje lepsi uchyceni v cilové tepné / omezeni tahl z ni diky

Zebrovani na povrchu balonku.

Katétr umozZriuje adekvatni / optimalizuje perfuzni pratoky.

Poddajnost balonku je uvedena v tabulce 1.

Existuji dva typy forem v zavislosti na konektoru. Typ | ma Luerdv

konektor a typ Il ma kuZelovy konektor.

7. Konektor kazdé linky pro pfenos krve (MAIN) tohoto vyrobku Ize pripojit
k okruhu krve v pfistroji pro mimotélni obéh vybaveném Luerovym
konektorem (typ 1) nebo hadic¢kou okruhu krve (typ 1) uvedenou v
tabulce 2.

ou s

Obrazek 1:

A | Hrot G | Lueriv konektor

B | Balonek H | Krytka

C | Znacdeni | Kryci trubice (¢ervena)
D | Dk J | Kryci trubice (zelena)
E | Spoj K | Svorka (Cervend)

F | Jednocestny ventil L | KuZelovy konektor

Tabulka 1: Poddajnost balonku

Otl)?éz(?r;l) Primeér balonku (mm)
Velikost 12F 14F 16F
0.0 6 7 8
1.0 12 11 11
2.0 16 16 15
3.0 18 18 18
3.5 19 19 19

*Maximalni kapacita balonku: 3,5 ml

-

abulka 2: Specifikace konektoru

Vhodny konektor nebo hadicka

Type | [ KuZelovy Luer(v konektor 6/100 (ISO80369-7)
Vnitfni pramér hadi¢ky krevniho okruhu: 6,3 mm (1/4
palce)

Type Il

Indikace k poufZiti:
Prosttedek SP-GRIPFLOW je indikovan k selektivni mozkové perfuzi tepen
vychazejicich z aorty (brachyocefalické, levé spole¢né karotidy a/nebo
levé podklickové tepny).

Zamysleny Géel/poutiti:
Prostfedek SP-GRIPFLOW je urcen k umisténi do vétvi aortalniho oblouku
pro mozkovou perfuzi béhem operace aorty.

Zamysleni uZivatelé:
Prostfedek SP-GRIPFLOW je urcen k pouZiti Iékafi vySkolenymi v
intervencnich kardiovaskularnich technikdch a souvisejicich chirurgickych
postupech. Prostiedky se pouZivaji v prostfedi operacniho salu
vybaveného pfislusnym zafizenim a personalem pro zajisténi selektivni
mozkové perfuze.

Zamyslena populace pacienti:
Prostfedek SP-GRIPFLOW je urcen pro selektivni mozkovou perfuzi u
subjekt, ktefi podstoupi otevienou chirurgickou opravu distalniho
aortalniho oblouku.

Klinicky pfinos:
Prostfedek SP-GRIPFLOW brani pritoku krve do operaéniho pole
(hemostatické techniky béhem operace) a chrani mozek (perfuze). Kromé
toho se u prostfedku ocekavaji
nasledujici pfinosy:
« Zebrovéni na povrchu balonku umoziiuje lepéi uchyceni a omezeni

dislokace z cilové tepny.

« Siroky vnitini primér katétru umozriuje adekvétni perfuzni priitoky.
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Charakteristika funkce:

* Funkce: Prostfedek SP-GRIPFLOW umoziuje adekvatni pritok krve
katétrem a naslednou perfuzi mozku béhem oteviené chirurgické
opravy aortalniho oblouku.

+ Bezpecnost: Pouziti prostfedku SP-GRIPFLOW béhem oteviené
chirurgické opravy distalniho aortalniho oblouku je bezpecné a
nezpUlsobuje nepfijatelnou miru nezadoucich pfihod.

Kontraindikace:

1.
2.

Tento prostiedek se nesmi pouZivat k jinému nez zamyslenému ucelu.
Tento prostfedek se nesmi pouZivat u pacientt s vyznamnou
arteriosklerézou nebo kalcifikovanymi cévnimi sténami.

Komplikace:

Mezi mozné komplikace patfi mimo jiné nasledujici:

vzduchovd embolie, mozkovy infarkt, mozkova ischemie, abnormality
mozkové perfuze, poskozeni cév

Varovani:

1.

NepouZivejte ho opakované. Tento prostfedek je uréen pouze pro
jednorazové poutziti. Po jednom zakroku ho zlikvidujte. Opakovanym
pouzitim nebo ¢&isténim muze dojit k naruseni strukturdlni integrity
a/nebo funkce.

Nesterilizujte ho opakované. Tento prostfedek je jednorazovy a
sterilizovany ethylenoxidem.

Predoperacnim testovanim urcete, zda je tento vyrobek pro vaseho
pacienta vhodny. [Pokud je priimér cév velky, tento vyrobek nemusi cévy
utésnit.]

Ujistéte se, Ze balonek plnite sterilnim fyziologickym roztokem pro
proplachnuti balonku. [Pokud je do balonku vpraven vzduch, muze
vzduch proniknout do silikonového balonku a zpUsobit vzduchovou
embolii.]

Mnozstvi infuze do balonku musi byt na zakladé klinického usudku nizsi
neZ jeho maximalni kapacita. [Pfeplnéni balonku mize zpUsobit
prasknuti balonku nebo poskozeni cévy. (Doporucuje se, aby chirurg
kontroloval stav napInéni balonku.)]

Misto umisténi balonku urcete po provedeni diagnostiky pfed operaci a
béhem ni. [Pokud je v misté umisténi ateroskleroticky plat nebo krevni
srazenina, mGze béhem umistovéni dojit k jeho uvolnéni, coZ zplsobi
ischemii mozku nebo mozkovy infarkt.]

Pfi umistovéni tohoto vyrobku vénujte pozornost potencialnimu
poskozeni (perforaci, disekci) cév zplsobenému nasilnym zavadénim
katétru nebo nadmérnym nafouknutim balonku.

Pfi zavadéni katétru do tepen, jako je brachyocefalicka tepna, jej
umistéte tak, aby jeho hrot nepresahoval bifurkaci cévy. [Pokud jej
umistite pres bifurkaci cévy, mizZe to zpUsobit mozkovou ischemii.]
Pokud balonek praskne, okamZité zastavte perfuzi (pfenos krve) a poté,
co potvrdite, Ze nedoslo k poskozeni cévy, vymérite katétr za novy.

Bezpecnostni opatreni:

1.

2.

3.

10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Tento katétr nepouZzivejte, pokud je sterilni baleni pred pouzitim
poskozené, mokré nebo oteviené.

NepouZivejte katétr, ktery byl poskozen. [Poskozené silikonové vyrobky
jsou vyrazné oslabeny.]

Neuchopujte katétr do chirurgickych klesti a podobné. [Pfi uchopeni do
chirurgickych klesti a podobné muze dojit k poskozeni katétru.]
Neuchopujte balonek do chirurgickych klesti a podobné. [Uchopeni
balonku do chirurgickych klesti a podobné jej muze poskodit a zplsobit
jeho prasknuti.]

Pfi pInéni nebo vyprazdriovani balonku dbejte na to, aby byl hrot
stfikacky zasunut zcela do ventilu. [Pokud je zasunuti nedostatecné,
vnitini ventil nemusi fungovat, coz znemozni manipulaci s balonkem.]
Vyrobek nepouZivejte, pokud béhem testu pInéni zjistite na balonku
netésnost a/nebo abnormalni rozsifeni.

Doporucuje se mit béhem operace pfipraven ndhradni katétr pro ptipad
neocekavaného poskozeni katétru.

Ujistéte se, Ze linka pro prenos krve (MAIN) a tlakova linka (PRESSURE)
jsou spravné pripojeny. [K distalni ¢asti tlakové linky je pfipojena zelend
kryci trubice.]

Pokud katétr pouzivate bez monitorovéni perfuzniho tlaku na zakladé
klinického tsudku, nasadte radné krytku konektoru na linku pro méreni
tlaku (PRESSURE) po jejim proplachnuti sterilnim heparinizovanym
fyziologickym roztokem. [Nespravné utazeni krytky konektoru muaze
zpUsobit unik krve.]

Radné pripojte kazdou linku pro prenos krve (MAIN) a pravidelné
kontrolujte stav pfipojeni.

Umistéte (zajistéte) balonek na pfislusné misto.

V pripadé, Ze se k zajisténi poutzije cévni klicka, je tfeba dbat na to, aby
nedoslo k fyzickému poskozeni katétru.

Katétr zavadéjte a balonek plrite s ohledem na stav endotelu zavadéné
cévy. (Doporucuje se, aby chirurg kontroloval stav napInéni balonku.)
Udrzujte vhodny perfuzni pratok. (Cilovy prutok se doporuduje nastavit
na 10 aZ 13 ml/kg/min p¥i teploté mozkové perfuze (teplota bubinku
nebo nosu) 25 °C) <Na zdkladé udaju z nasi klinické studie>

Béhem pouzivani vidy ovéfte, zda nedochazi ke snizeni objemu perfuze
a/nebo k abnormalitam, jako je napfiklad zauzlovéni.

Netahejte za dfik silou vétsi nez 15 N (1,5 kgf).

Pted provadénim intubace, extubace a Upravy umisténi zcela odstrante z
balonku sterilni fyziologicky roztok. [Nedostate¢né vyfouknuti balonku
mUze zpUsobit prasknuti a poskozeni cév.]

Po pouZiti zlikvidujte tento produkt a obal v souladu se zasadami
nemocnice, administrativnimi nafizenimi a/nebo nafizenimi mistni
samospravy.

Pokud si uZivatel a/nebo pacient vS§imne jakékoli zavazné nezadouci
ptihody, ke které doslo v souvislosti s katétrem, nahlaste ji vyrobci a
pfislusnému organu.
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Doporuceny postup:

1.

2.

No

Opatrné vyjméte vyrobek ze sterilniho obalu a zkontrolujte, zda katétr
neni poskozen.

Pred kontrolou balonku vstfiknéte a nasajte sterilni fyziologicky roztok v
objemu mensim, nez je maximalni kapacita, za uc¢elem odstranéni
vzduchu z balonku a balénkového lumenu (BALLOON). Tento postup
nékolikrat opakujte.

Vstiiknéte do balonku maximalni objem sterilniho fyziologického roztoku
a zkontrolujte, zda se nevyskytuji Zadné abnormality, jako je netésnost
nebo nerovnomérné pinéni (kontrola balonku)

Pfed zavedenim katétru musi byt linka pro méfeni tlaku (PRESSURE) a
linka pro prenos krve (MAIN) dostatecné proplachnuty sterilnim
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Po zavedeni katétru do cilovych cév vstriknéte do balonku sterilni
fyziologicky roztok a umistéte jej (zajistéte). (K plnéni balonku
nepouZzivejte vzduch)

Pokud je obtizné katétr zajistit, je mozné jej zajistit pomoci cévni klicky.
Doporucuje se pfipojit zatizeni pro méreni tlaku k lince pro méreni tlaku
a béhem perfuze sledovat perfuzni tlak na hrotu katétru.

Podminky Skladovani:

UdrZujte vyrobek v suchu a skladujte v €istych podminkach, chrarite pred
vysokymi teplotami, vlhkosti a nevystavujte pfimému slune¢nimu zareni.

Souhrn udajti o bezpeénosti a klinické funkci:

Informace o souhrnu Udaji o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP) jsou k
dispozici na nasleduijici adrese:

http://fujisys.co.jp/en/products/cardiac/pdf/SP_GRIPFLOW SSCP.pdf
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Polski
Instrukcja uzycia

Opis wyrobu:
1.

2.

Niniejszy produkt to cewnik silikonowy wyposazony w balon silikonowy,
przeznaczony do stosowania podczas operacji tetniaka aorty.

Podczas operacji tetniaka fuku aorty i tetniaka rozwarstwiajgcego aorty
mozna zapewni¢ przeptyw krwi zgodnie z naturalnym kierunkiem
(perfuzje) w celu ochrony médzgu za pomoca tych cewnikow
wprowadzonych do trzech odgatezier aorty.
Balon pozwala na lepsze uchwycenie/zmniejszenie pociggania tetnicy
docelowej dzieki zebrowaniu na powierzchni balonu.
Cewnik pozwala na uzyskanie odpowiedniego natezenia perfuzji lub jej
optymalizacje.
Zachowanie balonu opisano w tabeli 1.
Istniejg dwa rodzaje ksztattow wyrobu w zaleznosci od ztgcza. Typ | jest
wyposazony w ztacze Luer, a typ Il jest wyposazony w ztacze stozkowe
(Taper).
Ztacze kazdego przewodu doprowadzajacego krew (MAIN) niniejszego
produktu mozna podtaczy¢ do obwodu krwi w ptucosercu wyposazonym
w meskie ztgcze typu Luer-lock (typ I) lub do rurki obwodu krwi (typ I1)
przedstawionego w tabeli 2.

Rysunek 1:

Korcéwka

Ztacze Luer

Balon

Nasadka

Oznakowanie

Rurka ostonowa (czerwona)

Trzon

Rurka ostonowa (zielona)

Ztacze rozwidlone

Zacisk (czerwony)

mm|o|lO|(®m|>
[l 0 Rl el = = )

Zawor jednokierunkowy

Ztacze stozkowe

Tabela 1: zachowanie balonu

Objetos¢ )
wstrzyknieta Srednica balonu (mm)

(ml)

Rozmiar 12F 14F 16F
0.0 6 7 8
1.0 12 11 11
2.0 16 16 15
3.0 18 18 18
3.5 19 19 19

*Maksymalna pojemnos¢ balonu: 3,5 ml

Tabela 2: parametry ztacza

Odpowiednie ztacze lub rurka
Meskie ztgcze typu Luer-lock stozkowe 6/100 (1ISO80369-
7)

Type |

Type Il | Srednica wewnetrzna rurki obwodu krwi: 6,3 mm (1/4 cala)

Wskazania do stosowania:

Wyréb SP-GRIPFLOW jest wskazany do selektywnej perfuzji mézgowej
tetnic odchodzacych od aorty (pnia ramienno-gtowowego, tetnicy szyjnej
wspdlnej lewej i/lub tetnicy podobojczykowej lewej).

Przeznaczenie/zastosowanie:

Wyréb SP-GRIPFLOW jest przeznaczony do umieszczania w gateziach tuku
aorty w celu perfuzji mézgowej podczas operacji aorty.

Przewidziani uzytkownicy:

Wyréb SP-GRIPFLOW jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy
przeszkolonych w zakresie kardiologii interwencyjnej i pokrewnych
procedur chirurgicznych. Wyroby te sa uzywane w warunkach sali
operacyjnej dysponujacej odpowiednim sprzetem i personelem do
obstugi selektywnej perfuzji mézgowe;j.

Przewidziana populacja pacjentéw:

Wyroéb SP-GRIPFLOW jest przeznaczony do selektywnej perfuzji mézgowej
u pacjentéw poddawanych otwartej operacji naprawczej dystalnego tuku
aorty.

Korzys¢ kliniczna:

Wyréb SP-GRIPFLOW blokuje doptyw krwi do pola operacyjnego (techniki
hemostatyczne podczas operacji) i chroni mézg (perfuzja). Dodatkowo
przewiduje sie nastepujace korzysci
wynikajgce ze stosowania wyrobu:

+ Zebrowanie na powierzchni balonu pozwala na lepsze uchwycenie i
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ograniczenie przemieszczania sie wzgledem tetnicy docelowej.
« Szeroka $rednica wewnetrzna cewnika pozwala na uzyskanie
odpowiednich natezen przeptywu perfuzyjnego.

Charakterystyka dziatania:

+ Dziatanie: Wyrdb SP-GRIPFLOW umozliwia uzyskanie odpowiedniego
natezenia przeptywu krwi przez cewnik i pdzniejszg perfuzje mdzgu
podczas otwartej operacji naprawczej fuku aorty.

- Bezpieczenstwo: Wyréb SP-GRIPFLOW jest bezpieczny w uzyciu
podczas otwartej operacji naprawczej dystalnego tuku aorty i nie
powoduje niedopuszczalnej czestosci zdarzen niepozadanych.

Przeciwwskazania:

1. Niniejszego wyrobu nie nalezy uzywac w celu innym niz przewidziane
zastosowanie.

2. Niniejszego wyrobu nie nalezy uzywac u pacjentéw ze znaczng miazdzyca
lub zwapnieniami $cian naczyn.

Powiktfania:
Mozliwe powiktania obejmujg miedzy innymi:
zator powietrzny, zawat mdzgu, niedokrwienie mdézgu, nieprawidtowosci
perfuzji mézgowej, uszkodzenie naczyn

Ostrzezenia:

1. Nie uzywad ponownie. Wyréb jest przeznaczony wytgcznie do
jednorazowego uzytku. Usung¢ po jednym zabiegu. Ponowne uzycie lub
czyszczenie moze naruszy¢ integralnosé strukturalng i/lub dziatanie
wyrobu.

2. Nie sterylizowaé ponownie. Wyréb jest jednorazowy i sterylizowany
tlenkiem etylenu.

3. Na podstawie badan przedoperacyjnych nalezy ustali¢, czy produkt ten
jest odpowiedni dla danego pacjenta. [Jesli srednica naczyn
krwionosnych jest duza, produkt ten moze nie zapewni¢ zamknigcia
naczyn.]

4. Nalezy pamietac o napetnieniu balonu jatowym roztworem soli
fizjologicznej w celu wstepnego zalania balonu. [W przypadku
wstrzykniecia powietrza do balonu powietrze moze przenikngé do
balonu silikonowego i spowodowac zator powietrzny.]

5. llos¢ ptynu wlewanego do balonu musi by¢ mniejsza niz jego
maksymalna pojemnos¢, w oparciu o ocene kliniczna. [Nadmierne
napetnienie balonu moze spowodowac jego peknigcie lub uszkodzenie
naczynia krwionosnego. (Zaleca sie, aby chirurg sprawdzat stan
napetnienia balonu).]

6. Miejsce umieszczenia balonu nalezy okresli¢ po przeprowadzeniu
diagnostyki przed operacjg i w jej trakcie. [Jesli w miejscu umieszczenie
znajduje sie blaszka miazdzycowa lub zakrzep przyscienny, moze doj$¢ do
odczepienia blaszki lub zakrzepu podczas wprowadzania cewnika, co
doprowadzi do niedokrwienia lub zawatu mézgu.]

7. Podczas umieszczania produktu nalezy zwraca¢ uwage na potencjalne
uszkodzenia (perforacje, rozwarstwienie) naczyn spowodowane sitowym
wprowadzaniem cewnika lub nadmiernym napetnieniem balonu.

8. Umieszczajac cewnik w tetnicach, takich jak piert ramienno-gtowowy,
nalezy go ustawi¢ w taki sposdb, aby jego koricowka nie przekraczata
rozgatezienia naczynia. [Umieszczenie powyzej rozwidlenia naczynia
moze spowodowac niedokrwienie moézgu.]

9. W przypadku pekniecia balonu nalezy natychmiast przerwac perfuzje
(doprowadzanie krwi) i, po potwierdzeniu braku uszkodzen naczynia
krwionosnego, wymieni¢ cewnik na nowy.

Przestrogi:

1. Nie uzywac cewnika, jesli jatowe opakowanie zostato uszkodzone,
zamoczone lub otwarte przed uzyciem.

2. Nie uzywac uszkodzonego cewnika. [Uszkodzone produkty silikonowe sg
znacznie ostabione.]

3. Nie chwytaé cewnika kleszczykami itp. [Chwycenie kleszczykami itp.
moze uszkodzi¢ cewnik.]

4. Nie chwytac balonu kleszczykami itp. [Chwycenie balonu kleszczykami
itp. moze go uszkodzi¢ i spowodowac pekniecie.]

5. Przy napetnianiu lub oprdznianiu balonu nalezy pamietac o
wprowadzeniu koricdwki strzykawki do korica do zaworu. [Jesli korncowka
nie zostanie wprowadzona wystarczajgco gteboko, zawor wewnetrzny
moze nie zadziataé, co uniemozliwi obstuge balonu.]

6. Nie uzywac produktu, jesli podczas préby napetniania zostanie
zauwazony wyciek i/lub nieprawidtowe rozszerzenie balonu.

7. Zaleca sie przygotowanie zapasowego (zamiennego) cewnika podczas
operacji na wypadek nieoczekiwanego uszkodzenia uzywanego cewnika.

8. Upewnic sig, ze przewdd doprowadzajacy krew (MAIN) i przewdd
cisnieniowy (PRESSURE) sa podtaczone prawidtowo. [Zielona rurka
ostonowa jest przymocowana do dystalnej czesci przewodu
ci$nieniowego.]

9. Prawidtowo zatozy¢ nasadke ztacza na przewdd pomiaru cisnienia
(PRESSURE) po zalaniu jatowym roztworem soli fizjologicznej z heparyna,
jesli cewnik jest uzywany bez monitorowania cisnienia perfuzji w oparciu
o ocene kliniczng. [Niewtasciwe dokrecenie nasadki ztacza moze
spowodowac wyciek krwi.]

10. Prawidtowo podtaczy¢ wszystkie przewody doprowadzajgce krew (MAIN)
i regularnie sprawdzac stan potaczen.

11. Umiesci¢ (zabezpieczyc) balon w odpowiednim miejscu.

12. W przypadku stosowania petelki do oznaczania naczyri do mocowania
nalezy zachowac ostroznos¢, aby uniknaé fizycznego uszkodzenia
cewnika.

13. Wprowadza¢ cewnik i napetnia¢ balon, zwracajgc uwage na stan
srodbtonka naczynia krwionosnego, do ktdrego wprowadzono wyréb.
(Zaleca sig, aby chirurg sprawdzat stan napetnienia balonu).

14. Utrzymywac odpowiednie natezenie przeptywu perfuzyjnego. (Zaleca sie
ustawienie docelowego natezenia przeptywu na poziomie 10-13
ml/kg/min przy temperaturze perfuzji mézgu (temperatura btony
bebenkowej lub temperatura w nosie) wynoszgcej 25 °C) <Na podstawie
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danych z naszych badan klinicznych>

15. Podczas uzytkowania zawsze dopilnowywad, aby nie dochodzito do
spadku objetosci perfuzji i/lub nieprawidtowosci, takich jak zatamania
itp.

16. Nie nalezy ciggna¢ za trzon z sitg wigksza niz 15 N (1,5 kgf).

17. Przed przystgpieniem do intubacji, ekstubacji i regulacji potozenia nalezy
catkowicie usuna¢ jatowy roztwdr soli fizjologicznej z balonu.
[Niedostateczne oproéznienie balonu moze spowodowac jego peknigcie i
uszkodzenie naczyn krwionosnych].

18. Po uzyciu produkt i opakowanie nalezy zutylizowac¢ zgodnie z polityka
szpitalng, administracyjng i/lub lokalna.

19. Jesli uzytkownik i/lub pacjent zauwazy jakikolwiek powazny incydent,
ktory wystapit w zwigzku z cewnikiem, nalezy go zgtosi¢ producentowi i
wtasciwemu organowi.

Zalecana procedura:

1. Ostroznie wyjac¢ produkt z jatowego opakowania i sprawdzi¢, czy cewnik
nie jest uszkodzony.

2. Przed inspekcja balonu nalezy wstrzykngc i zaaspirowac jatowy roztwor
soli fizjologicznej w ilosci mniejszej niz maksymalna pojemnos¢ w celu
usuniecia powietrza z balonu i $wiatta balonu (BALLOON). Procedure te
nalezy powtdrzy¢ kilkakrotnie.

3. Wstrzykngé maksymalng objetos¢ jatowego roztworu soli fizjologicznej
do balonu i sprawdzi¢, czy nie wystepuja zadne nieprawidtowosci, takie
jak nieszczelnosé lub nieréwnomierne napetnienie (inspekcja balonu).

4. Przed wprowadzeniem cewnika linia pomiaru cisnienia (PRESSURE) i
przewdd doprowadzajacy krew (MAIN) muszg zosta¢ odpowiednio
zalane jatowym roztworem soli fizjologicznej z heparyna.

5. Po wprowadzeniu cewnika do docelowych naczyr krwionosnych nalezy
wstrzyknaé jatowy roztwér soli fizjologicznej do balonu i umiesci¢ go
(zamocowac). (Do napetniania balonu nie nalezy uzywaé powietrza)

6. Jeslizamocowanie cewnika jest utrudnione, mozna go zabezpieczy¢ za
pomoca petelki do oznaczania naczyn.

7. Zaleca sig podtaczenie urzadzenia do pomiaru cisnienia do przewodu
pomiaru cisnienia i monitorowanie ci$nienia perfuzji na koficéwce
cewnika podczas perfuzji.

Warunki przechowywania:
Utrzymywac produkt w stanie suchym i przechowywac go w czystych
warunkach, unikajgc wysokiej temperatury, wilgoci i bezposredniego
Swiatta stonecznego.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej:
Informacje dotyczace podsumowania bezpieczeristwa i skutecznosci
klinicznej (SSCP) s3 dostepne pod nastepujgcym adresem:
http://fujisys.co.jp/en/products/cardiac/pdf/SP_GRIPFLOW_SSCP.pdf
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Tiirkge
Kullanim Talimati

Cihaz Tanimu:

1. Bu Urlin, aort anevrizmasi ameliyati sirasinda kullaniimak Gzere silikon
balona sahip bir silikon kateterdir.

2. Aort arki anevrizmasi ve diseksiyonel aort anevrizmasi ameliyati
sirasinda, aortun Ug dalina yerlestirilen bu kateterler aracihgiyla
serebroproteksiyon igin anterograd kan akisi (perfiizyon) saglanabilir.

3. Balon, balon yuzeyindeki tirtik sayesinde hedef arterin daha iyi
kavranmasini/arterdeki gekme kuvvetinin azaltiimasini saglar.

4. Bir kateter, yeterli perflizyon akig hizlarini mimkiin kilar/optimize eder.

5. Balon uyumlulugu igin Tablo 1’e bakin.

6. Konektore bagli olarak iki tip form mevcuttur. Tip I’de bir Luer Konektor,
Tip II’de ise bir Konik (Taper) konektor bulunur.

7. Bu Urtnin her bir kan iletim hattinin (MAIN) konektérd, Tablo 2’de
gosterilen bir erkek luer kilitli konektore (Tip 1) veya kan devresi
hortumuna (Tip I1) sahip bir kalp-akciger makinesindeki kan devresine
baglanabilir.

Sekil 1:

&X
Y

=

>/

(6%

&

(5

e

A | Ug G | Luer konektori

B | Balon H | Kapak

C |lisaret | Koruyucu hortum (Kirmizi)
D |Saft J | Koruyucu hortum (Yesil)

E | Baglanti noktasi K | Klemp (Kirmizi)

F | Tek yonli valf L | Konik konektor

Tablo 1: Balon Uyumlulugu

:gjc?:f'(\:gf) Balon Gapi (mm)
Boyut 12F 14F 16F
0.0 6 7 8
1.0 12 11 11
2.0 16 16 15
3.0 18 18 18
3.5 19 19 19

*Balonun maksimum kapasitesi: 3,5 mL

Tablo 2: Konektor Spesifikasyonu
Uygun konektor veya hortum

Type | | 6/100 konik erkek luer kilitli konektér (1I5080369-7)

Type Il | Kan devresi hortumu i¢ ¢api (ID): 6,3 mm (1/4 ing)

Kullanim Endikasyonlari:
SP-GRIPFLOW, aorttan gikan arterlerin (brakiyosefalik, sol komiin karotid
ve/veya sol subklavyan) selektif serebral perfiizyonu icin endikedir.

Kullanim Amaci:
SP-GRIPFLOW, aort ameliyati sirasinda serebral perfiizyon igin aort arkinin
dallarina yerlestirilmek Gzere tasarlanmigtir.

Hedef Kullanicilar:
SP-GRIPFLOW, girisimsel kardiyovaskdler teknikler ve ilgili cerrahi
prosediirler konusunda egitim almig hekimler tarafindan kullanilmak
tizere tasarlanmistir. Cihazlar, selektif serebral perfiizyonu desteklemek
tizere uygun ekipman ve personelden olusan bir ameliyathane ortaminda
kullanihir.

Hedef Hasta Popiilasyonu:
SP-GRIPFLOW, distal aort arkinin agik cerrahi onarimini gegirecek
hastalarda selektif serebral perfuzyon igin tasarlanmistir.

Klinik fayda:
SP-GRIPFLOW, ameliyat sahasina giden kan akisini engeller (cerrahi
sirasinda hemostatik teknikler) ve beyni korur (perfiizyon). Ayrica cihaz
icin agagidaki faydalar
ongorulmektedir:
+ Balon ylzeyindeki kabarti, kavramanin iyilestirilmesini ve hedef

arterden yer degistirme riskinin azaltiimasini saglar.

* Genis kateter ig capi, yeterli perfiizyon akis hizlarina olanak tanir.

Performans Ozellikleri:
« Performans: SP-GRIPFLOW, kateter tizerinden yeterli kan akis hizini ve
aort arkinin agik cerrahi onarimi sirasinda beynin devam eden
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perflzyonunu saglar.

+ Givenlik: SP-GRIPFLOW, distal aort arkinin agik cerrahi onarimi
sirasinda guvenle kullanilabilir ve kabul edilemez diizeyde advers olaya
neden olmaz.

Kontrendikasyonlar:

1. Bucihaz, kullanim amaci disinda kullanilmamalidir.

2. Bucihaz, belirgin arteriyosklerozu veya kalsifiye damar duvarlari bulunan
hastalarda kullanilmamaldir.

Komplikasyonlar:
Olasi komplikasyonlar sunlari igerir ancak bunlarla sinirl degildir:
hava embolisi, serebral enfarktis, serebral iskemi, serebral perfiizyon
anormallikleri, damar hasari

Uyarilar:

1. Yeniden kullanmayin. Bu cihaz sadece tek kullanimliktir. Bir prosediirden
sonra atin. Yeniden kullanim veya temizlik sonucunda yapisal buttnlik
ve/veya islev bozulabilir.

2. Yeniden sterilize etmeyin. Bu cihaz tek kullanimliktir ve etilen oksit gazi
ile sterilize edilmistir.

3. Bu uriinlin hastaniz igin uygun olup olmadigini ameliyat dncesi testlerle
belirleyin. [Kan damarlarinin gapi genigse bu triin kan damarlarini
kapatamayabilir.]

4. Balonu, balon hazirhg igin steril salin solisyonuyla sisirdiginizden emin
olun. [Balona hava enjekte edilirse, hava silikon balonun igine ntfuz
edebilir ve hava embolisine neden olabilir.]

5. Bir balona verilecek inflizyon miktari, klinik degerlendirmeye gore
balonun maksimum kapasitesinden daha az olmalidir. [Balonun asiri
sisirilmesi, balonun yirtilmasina veya kan damarinin hasar gérmesine
neden olabilir. (Cerrahin balon gisirme durumunu kontrol etmesi
onerilir.)]

6. Ameliyat 6ncesi ve sirasinda tani koyduktan sonra balon yerlestirme
bolgesini belirleyin. [Yerlestirme bolgesinde ateromatéz plak veya mural
trombus varsa, yerlestirme sirasinda yerinden ayrilarak serebral iskemiye
veya serebral enfarkta neden olabilir.]

7. Bu Urunu yerlestirirken, kateterin zorla yerlestirilmesi veya balonun asiri
sisirilmesi nedeniyle damarlarda olusabilecek olasi hasara (perforasyon,
diseksiyon) dikkat edin.

8. Kateteri brakiyosefalik arter gibi arterlere yerlestirirken, ucunun damar
bifurkasyonuna gelmeyecek sekilde yerlestirin. [Damar bifurkasyonunun
Uzerine yerlestirilirse serebral iskemiye neden olabilir.]

9. Balon patlarsa, perfuzyonu (kan akisini) derhal durdurun; damarda hasar
olmadig dogrulandiktan sonra kateteri yenisiyle degistirin.

Onlemler:

1. Steril paket kullanim 6ncesinde hasar gérmusse, 1slanmissa veya
acllmissa bu kateteri kullanmayin.

2. Hasar gormis kateteri kullanmayin. [Hasar gérmus silikon trtnler nemli
Olgude zayiflar.]

3. Kateteri pens ve benzeri aletlerle tutmayin. [Pens ve benzeri aletlerle
tutulursa kateter hasar gorebilir.]

4. Balonu pens ve benzeri aletlerle tutmayin. [Balonun forseps ve benzeri
aletlerle tutulmasi, ona zarar verebilir ve patlamasina neden olabilir.]

5. Balonu sisirirken veya sondururken, siringanin ucunu valfin igine sonuna
kadar yerlestirdiginizden emin olun. [Yerlestirme yetersiz olursa, ig valf
islev gormeyebilir ve bu da balonun galistiriimasini imkansiz hale
getirebilir.]

6. Sisirme testi sirasinda balonda sizinti ve/veya anormal genigleme
gozlemlenirse Grdnd kullanmayin.

7. Cerrahi sirasinda, beklenmeyen kateter hasari ihtimaline karsi yedek
(degisim igin) bir kateter hazirlanmasi tavsiye edilir.

8. Kan iletim hattini (MAIN) ve basing hattini (PRESSURE) dogru sekilde
bagladiginizdan emin olun. [Basing hattinin distal kismina yesil bir
koruyucu hortum takilmistir.]

9. Klinik degerlendirmeye gore kateter perflizyon basinci izlenmeden
kullanilacaksa, steril heparinli salin solisyonuyla priming yaptiktan sonra
basing 6l¢tim hattinin (PRESSURE) konnektor kapagini diizgiin sekilde
takin. [Konektor kapaginin yanlis sikilmasi kan sizintisina neden olabilir.]

10. Her bir kan iletim hattini (ANA) uygun sekilde baglayin ve baglanti
durumunu diizenli olarak kontrol edin.

11. Balonu uygun yerlestirme bdlgesine yerlestirin (sabitleyin).

12. Sabitleme igin damar loop’u (vessel loop) kullaniimasi durumunda,
katetere fiziksel zarar vermemeye 6zen gosterilmelidir.

13. Kateteri yerlestirin ve yerlestirilen kan damarinin endotel durumuna
dikkat ederek balonu sisirin. (Cerrahin balon sisirme durumunu kontrol
etmesi onerilir.)

14. Uygun bir perfiizyon akig hizini koruyun. (Beyin perfiizyon sicaklig
[timpanik membran sicakligi veya nazal sicaklik] 25 °C iken, hedef akis
hizinin 10-13 mL/kg/dk olarak ayarlanmasi 6nerilir) <Klinik ¢alisma
verilerimize dayanmaktadir>

15. Kullanim sirasinda perfiizyon hacminde azalma ve/veya kivrilma vb.
anormallikler olmadigini her zaman dogrulayin.

16. Safti 15 N (1,5 kgf) degerinden fazla bir gerilimle gekmeyin.

17. Entiibasyon, ekstibasyon ve yerlestirme ayarlamasi yapmadan 6nce
balon igindeki steril salin solisyonunu tamamen bosaltin. [Balonun tam
sdnmemesi patlamaya ve kan damarlarinin hasar ggrmesine neden
olabilir.]

18. Kullanimdan sonra, bu Griinii ve ambalajini hastane, idari ve/veya yerel
yonetim politikasina gore bertaraf edin.

19. Kullanici ve/veya hasta, kateterle ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi
olayi fark ederse, lutfen bunu ureticiye ve yetkili makama bildirin.
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Onerilen Prosediir:

1.

2.

Uriind steril paketten dikkatlice gikarin ve kateterin hasar gérmedigini
kontrol edin.

Balon muayenesinden 6nce, balondaki ve balon limenindeki (BALLOON)
havayi uzaklastirmak amaciyla, maksimum kapasiteden daha az miktarda
steril salin solisyonunu enjekte edin ve geri gekin. Bu proseduri birkag
kez tekrarlayin.

Steril salin solisyonunun maksimum hacmini balona enjekte edin ve
sizinti veya diizensiz sisme gibi herhangi bir anormallik olmadigini
kontrol edin (balon muayenesi).

Kateteri yerlestirmeden 6nce, basing 6lglim hatti (PRESSURE) ve kan
iletim hatti (MAIN) steril heparinli salin sollsyonuyla yeterince prime
edilmelidir.

Kateter hedeflenen kan damarlarina yerlestirildikten sonra, balona steril
salin solisyonu enjekte edin ve kateteri yerlestirin (sabitleyin). (Balon
sisirme igin hava kullanmayin)

Kateteri sabitlemek zorsa, kateteri bir damar loop’u (vessel loop)
kullanarak sabitlemek mimkiindir.

Basing 6l¢lim cihazinin basing 6lglim hattina baglanmasi ve perfiizyon
sirasinda kateter ucundaki perfiizyon basincinin izlenmesi 6nerilir.

Saklama Kosullari:

Uriinti kuru tutun ve yiiksek sicaklik, nem ve dogrudan giines isigindan
koruyarak temiz kosullarda saklayin.

Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti:

Guvenlilik ve klinik performans 6zeti (SSCP) ile ilgili bilgiler asagidaki adreste
mevcuttur:
http://fujisys.co.jp/en/products/cardiac/pdf/SP_GRIPFLOW SSCP.pdf
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Norsk
Bruksinstruksjoner

Enhetsbeskrivelse:

1. Dette produktet er et silikonkateter utstyrt med en silikonballong,
beregnet for bruk under kirurgiske inngrep for aortaaneurisme.

2. Under kirurgi for aneurisme i aortabuen og dissekerende
aortaaneurisme kan antegrat blodstrgm (perfusjon) opprettholdes for
cerebral beskyttelse gjennom disse katetrene innsatt i tre forgreninger
av aorta.

3. Ballongen gir et forbedret grep om/reduserer tilbaketrekking fra
malarterien takket veere ribben pa ballongoverflaten.

4. Et kateter sikrer tilstrekkelig/optimaliserer strgmningshastighet for
perfusjon.

5. Se tabell 1 for informasjon om ballongettergivenhet.

6. Det finnes to varianter, avhengig av kontakten. Type | har en Luer-
kontakt, og type Il har en konisk kontakt.

7. Kontakten pd hver blodoverfgringsslange (MAIN) i dette produktet kan
kobles til et blodkretslgp i en hjerte-lunge-maskin utstyrt med en hann
Luer-lock-kontakt (type I) eller et blodkretslgpsrgr (type Il) som vist i
tabell 2.

Figur 1:

A | Spiss G | Luer-kontakt

B | Ballong H | Hette

C | Markering | Beskyttelsesrgr (rgdt)
D | Skaft J Beskyttelsesrgr (grgnt)
E | Koblingspunkt K | Klemme (rgd)

F | Enveisventil L | Taper-kontakt

Tabell 1: Ballongettergivenhet

Vlc:}JuenquJ(?r?L) Ballongdiameter (mm)
Stgrrelse 12F 14F 16F
0.0 6 7 8
1.0 12 11 11
2.0 16 16 15
3.0 18 18 18
3.5 19 19 19

*Maksimal kapasitet for ballongen: 3,5 mL

Tabell 2: Kontaktspesifikasjon

Tabell 2: Kontaktspesifikasjon

Type | | En 6/100 konisk hann-Luer-lock-kontakt (ISO80369-7)

Type Il | Blodkretslgpsrgr ID: 6,3 mm (1/4 tomme)

Indikasjoner for bruk:
SP-GRIPFLOW er indikert for selektiv cerebral perfusjon av arterier som
utgdr fra aorta (truncus brachiocephalicus, venstre arteria carotis
communis og/eller venstre arteria subclavia).

Tiltenkt formal/bruk:
SP-GRIPFLOW er beregnet for plassering i grenene av aortabuen for
cerebral perfusjon under aortakirurgi.

Tiltenkte brukere:
SP-GRIPFLOW er beregnet for bruk av leger som er oppleert i
intervensjonelle kardiovaskulaere teknikker og relaterte kirurgiske
prosedyrer. Enhetene brukes i en operasjonsstue som bestar av passende
utstyr og personell for 3 stptte selektiv cerebral perfusjon.

Tiltenkt pasientmalgruppe:
SP-GRIPFLOW er beregnet pa selektiv cerebral perfusjon hos personer
som skal gjennomga en apen kirurgisk reparasjon av den distale
aortabuen.

Klinisk fordel:
SP-GRIPFLOW hindrer blodstrgm til operasjonsfeltet (hemostatiske
teknikker under kirurgi) og beskytter hjernen (perfusjon). | tillegg
forventes fglgende fordeler
for enheten:
+ Rillen pa ballongoverflaten gir et forbedret grep og reduserer risikoen
for dislokasjon fra malarterien.
* En stor indre diameter i kateteret sikrer tilstrekkelig
stremningshastighet for perfusjon.
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Ytelsesegenskaper:

* Ytelse: SP-GRIPFLOW sikrer tilstrekkelig blodstrgmningshastighet
gjennom kateteret og pafglgende perfusjon av hjernen under apen
kirurgisk reparasjon av aortabuen.

« Sikkerhet: SP-GRIPFLOW er sikker & bruke under apen kirurgisk
reparasjon av den distale aortabuen, og medfgrer ikke en uakseptabel
frekvens av bivirkninger.

Kontraindikasjoner:

1. Denne enheten skal ikke brukes til andre formal enn tiltenkt bruk.

2. Denne enheten skal ikke brukes pa pasienter med betydelig
arteriosklerose eller forkalkede karvegger.

Komplikasjoner:
Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til, fglgende:
luftemboli, cerebralt infarkt, cerebral iskemi, forstyrrelser i cerebral
perfusjon, skade pa blodkar

Advarsler:

1. Skal ikke gjenbrukes. Denne enheten er kun beregnet pd engangsbruk.
Kastes etter én prosedyre. Strukturell integritet og / eller funksjon kan bli
svekket ved gjenbruk eller rengjgring.

2. Skal ikke resteriliseres. Denne enheten er til engangsbruk og er sterilisert
med etylenoksidgass.

3. Vurder om dette produktet er hensiktsmessig for pasienten din ved &
gjennomfgre en preoperativ test. [Dersom diameteren pa blodkarene er
stor, kan det hende at dette produktet ikke forsegler blodkarene.]

4. Sgrg for a fylle ballongen med steril saltvannslgsning for klargjgring av
ballongen. [Hvis luft injiseres i ballongen, kan luften trenge inn i
silikonballongen og forarsake luftemboli.]

5. Infusjonsmengden i ballongen ma veaere mindre enn maksimal kapasitet,
basert pa klinisk vurdering. [Overfylling av ballongen kan fgre til at
ballongen sprekker eller skade pa blodkar. (Det anbefales at kirurgen
kontrollerer ballongens fyllingsstatus.)]

6. Bestem ballongens plassering etter diagnostiske undersgkelser fgr og
under kirurgi. [Dersom det finnes ateromatgs plakk eller mural trombe
pa plasseringsstedet, kan dette Igsne under plassering og forarsake
cerebral iskemi eller cerebralt infarkt.]

7. Vear oppmerksom pa potensielle skader (perforering, disseksjon) pa
blodkar fordrsaket av kraftig innfgring av kateteret eller overfylling av
ballongen ved plassering av dette produktet.

8. Ved plassering av kateteret i arterier som truncus brachiocephalicus, skal
det plasseres slik at spissen ikke gar over karbifurkasjonen. [Dersom det
plasseres over karbifurkasjonen, kan det forarsake cerebral iskemi.]

9. Dersom ballongen sprekker, skal perfusjonen (blodoverfgringen) stoppes
umiddelbart, og etter at det er bekreftet at det ikke er skade pa
blodkaret, skal kateteret byttes ut med et nytt.

Forholdsregler:

1. Bruk ikke dette kateteret hvis den sterile pakningen er skadet, vat eller
apnet fgr bruk.

2. Brukikke et kateter som har blitt skadet. [Skadede silikonprodukter er
betydelig svekket.]

3. lkke handter kateteret med pinsett eller lignende. [Hvis det handteres
med pinsett eller lignende, kan kateteret bli skadet.]

4. Ikke handter ballongen med pinsett eller lignende. [Handtering av
ballongen med pinsett eller lignende kan skade den og fgre til at den
sprekker.]

5. Nar du fyller eller tsammer ballongen, ma du sgrge for & fgre spissen av
sprgyten helt inn i ventilen. [Dersom innfgringen er utilstrekkelig, kan
den indre ventilen svikte, noe som gjgr det umulig & betjene ballongen.]

6. lkke bruk produktet dersom det oppdages lekkasje og / eller unormal
utvidelse av ballongen under fyllingstesten.

7. Under kirurgi anbefales det & ha et ekstra kateter (reserve) klart i tilfelle
det oppstar uventet skade pa kateteret.

8. Sprg for a koble blodoverfgringsslangen (MAIN) og trykkslangen
(PRESSURE) riktig. [Et grgnt beskyttelsesrgr er festet til den distale delen
av trykkslangen.]

9. Sett koblingshetten korrekt pa trykkmaleslangen (PRESSURE) etter
klargjgring med steril heparinisert saltvannslgsning dersom kateteret
brukes uten overvaking av perfusjonstrykk, basert pa klinisk vurdering.
[Utilstrekkelig stramming av koblingshetten kan forarsake blodlekkasje.]

10. Koble hver blodoverfgringsslange (MAIN) korrekt, og kontroller
koblingsstatusen regelmessig.

11. Plasser (fest) ballongen pa det passende plasseringsstedet.

12. Dersom en karslynge brukes til festing, bgr det utvises forsiktighet for a
unnga fysisk skade pa kateteret.

13. Fgr inn kateteret og fyll ballongen, og veer oppmerksom pa tilstanden til
endotelet i det innfgrte blodkaret. (Det anbefales at kirurgen
kontrollerer ballongens fyllingsstatus.)

14. Oppretthold en passende strgmningshastighet for perfusjon. (Det
anbefales a sette malstrgmningshastigheten til 10-13 mL/kg/min ved en
hjerneperfusjonstemperatur (temperatur malt i trommehinnen eller
nesehulen) pa 25 °C) <Basert pa data fra vare kliniske studier>

15. Kontroller alltid at det ikke forekommer redusert perfusjonsvolum
og/eller avvik som knekk osv. under bruk.

16. Ikke trekk i skaftet med en kraft pa mer enn 15 N (1,5 kgf).

17. Tem ballongen helt for steril saltvannslgsning fgr intubasjon, ekstubasjon
og justering av plassering. [Ufullstendig tamming av ballongen kan fgre
til at den sprekker og forarsaker skade pa blodkar.]

18. Etter bruk skal dette produktet og emballasjen kasseres i henhold til
sykehusets, administrasjonens og /eller lokale myndigheters
retningslinjer.

19. Dersom bruker og/eller pasient oppdager en alvorlig hendelse knyttet til
kateteret, skal dette rapporteres til produsenten og kompetent
myndighet.
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Anbefalt prosedyre:

Ta produktet forsiktig ut av den sterile emballasjen, og kontroller at
kateteret ikke er skadet.

2. Fgrinspeksjon av ballongen skal det injiseres og aspireres steril
saltvannslgsning i en mengde som er mindre enn maksimal kapasitet, for
a fjerne luft fra ballongen og ballonglumen (BALLOON). Gjenta denne
prosedyren flere ganger.

3. Injiser maksimal mengde steril saltvannslgsning i ballongen, og
kontroller at det ikke foreligger unormale forhold som lekkasje eller
ujevn fylling (ballonginspeksjon)

4. Fgr kateteret settes inn, skal trykkmaleslangen (PRESSURE) og
blodoverfgringsslangen (MAIN) klargjgres tilstrekkelig med steril
heparinisert saltvannslgsning.

5. Etter innfgring av kateteret i malarterien, skal steril saltvannslgsning
injiseres i ballongen, og den skal plasseres (festes). (Ballongen skal ikke
fylles med luft)

6. Huvis det er vanskelig a feste kateteret, kan det festes med en karslynge.
7. Det anbefales & koble trykkmaleenheten til trykkmaleslangen, og

overvake perfusjonstrykket ved kateterspissen under perfusjon.
Lagringsforhold:

Hold produktet tgrt og oppbevar det under rene forhold, og unnga hgy
temperatur, fuktighet og direkte sollys.

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse:
Informasjon om sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) er
tilgjengelig pa felgende adresse:
http://fujisys.co.jp/en/products/cardiac/pdf/SP_GRIPFLOW_SSCP.pdf
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Hrvatski
Upute za uporabu

Opis uredaja:

1. Ovaj proizvod je silikonski kateter opremljen silikonskim balonom koji se
upotrebljava tijekom kirurskog zahvata aneurizme aorte.

2. Tijekom kirurskog zahvata aneurizme luka aorte i diseciraju¢e aneurizme
aorte, moze se osigurati anterogradni protok krvi (perfuzija) za zastitu
mozga putem ovih katetera umetnutih u tri ogranka aorte.

3. Balon omogucuje bolje prianjanje uz ciljnu arteriju/smanjenje izvlatenja
iz iste zbog rebra na povrsini balona.

4. Kateter omogucuje odgovarajuce brzine protoka perfuzije/optimizira ih.

5. Uskladenost balona navedena je u Tablici 1.

6. Postoje dvije izvedbe ovisno o prikljucku. Tip I ima luer prikljucak, a Tip Il
ima konusni prikljucak.

7. Priklju¢ak svake linije za prijenos krvi (MAIN) ovog proizvoda moze se
spojiti na krvni krug u uredaju za izvantjelesni optok opremljenom
muskim luer-lock priklju¢kom (Tip 1) ili cijevi krvnoga kruga (Tip 1)
prikazanim u Tablici 2.

Slika 1:

&X
Y

=

>/

&

(s>
RS

A | Vrh G | Luer priklju¢ak

B | Balon H | Poklopac

C | Oznaka | Zastitna cijev (crvena)
D | Osovina J Zastitna cijev (zelena)
E | Spoj K | Stezaljka (crvena)

F | Jednosmjerni ventil L | Konusni priklju¢ak

Tablica 1: Rastezljivost balona

\/L:)?;L;g::zsz) Promjer balona (mm)
Velic¢ina 12F 14F 16F
0.0 6 7 8
1.0 12 11 11
2.0 16 16 15
3.0 18 18 18
3.5 19 19 19

*Maksimalni kapacitet balona: 3,5 mL

-

ablica 2: Specifikacija prikljucka

Odgovarajudi prikljucak ili cijev

Type | | Konusni muski luer-lock priklju¢ak 6/100 (IS080369-7)
Type Il | ID cijevi krvnoga kruga: 6,3 mm (1/4 inéa)

Indikacije za uporabu:
SP-GRIPFLOW je indiciran za selektivnu cerebralnu perfuziju arterija koje
potjecu iz aorte (brahiocefalna, lijeva zajedni¢ka karotidna i/ili lijeva
potkljuéna arterija).

Predvidena svrha/uporaba:
SP-GRIPFLOW predviden je za postavljanje u ogranke luka aorte radi
cerebralne perfuzije tijekom kirurskog zahvata na aorti.

Predvideni korisnici:
SP-GRIPFLOW je namijenjen lije¢nicima obuéenima za intervencijske
kardiovaskularne tehnike i povezane kirurske zahvate. Uredaji se
upotrebljavaju u okruZenju operacijske dvorane koja sadrzi odgovarajucu
opremu i osoblje za podrsku selektivnoj cerebralnoj perfuziji.

Predvidena populacija pacijenata:
SP-GRIPFLOW predviden je za selektivnu cerebralnu perfuziju kod
ispitanika koji ¢e se podvrgnuti otvorenom kirurS$kom zahvatu distalnog
luka aorte.

Klinicka korist:

SP-GRIPFLOW sprjecava protok krvi u operacijsko polje (hemostatske

tehnike tijekom kirur§kog zahvata) i stiti mozak (perfuzija). Osim toga,

ocekuju se sljedece koristi

za uredaj:

* Rebro na povrsini balona omogucuju bolje prianjanje i smanjenje
pomicanja iz ciljne arterije.

« Siroki unutarnji promjer katetera omogucuje odgovarajuce brzine
protoka perfuzije.
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Karakteristike performansi:

+ Performanse: SP-GRIPFLOW omoguduje odgovarajucu brzinu protoka
krvi kroz kateter i posljedi¢nu perfuziju mozga tijekom otvorenog
kirurskog zahvata luka aorte.

+ Sigurnost: SP-GRIPFLOW je siguran za uporabu tijekom otvorenog
kirurSkog zahvata distalnog luka aorte i ne uzrokuje neprihvatljivu
stopu Stetnih dogadaja.

Kontraindikacije:

1. Ovaj se uredaj ne smije upotrebljavati ni u koju drugu svrhu osim u
predvidenu.

2. Ovaj se uredaj ne smije upotrebljavati kod pacijenata sa znacajnom
arteriosklerozom ili kalcificiranim stijenkama krvnih Zila.

Komplikacije:
Moguce komplikacije izmedu ostalog ukljucuju sljedede:
zraénu emboliju, cerebralni infarkt, cerebralnu ishemiju, abnormalnosti
cerebralne perfuzije, ostec¢enje krvnih Zila

Upozorenja:

1. Nemojte ponovno upotrebljavati. Ovaj uredaj sluzi samo za jednokratnu
uporabu. Odbacite nakon jednog postupka. Strukturni integritet i/ili
funkcija mogu se narusiti ponovnom uporabom ili ¢iS¢enjem.

2. Nemojte ponovno sterilizirati. Ovaj je uredaj predviden za jednokratnu
uporabu i steriliziran je etilen-oksidom.

3. Preoperativnim testiranjem utvrdite je li ovaj proizvod prikladan za vaseg
pacijenta. [Ako je promjer krvnih Zila velik, proizvod mozda nece
osigurati brtvljenje krvnih Zila.]

4. Osigurajte da se balon napuhuje sterilnom fizioloSkom otopinom za
pripremu (priming) balona. [Ako se u balon ubrizga zrak, zrak moze
prodrijeti u silikonski balon i uzrokovati zra¢nu emboliju.]

5. Koli¢ina infuzije u balon mora biti manja od njegovog maksimalnog
kapaciteta na temelju klini¢ke procjene. [Prekomjerno napuhavanje
balona moze uzrokovati puknuée balona ili ostecenje krvnih Zila.
(Preporucuje se da kirurg provjeri status napuhanosti balona.)]

6. Odredite mjesto postavljanja balona nakon provedene dijagnostike prije
i tijekom operacije. [Ako se na mjestu postavljanja nalazi ateromatozni
plak ili muralni tromb, moZe do¢i do njihovog odvajanja tijekom
postavljanja, Sto moze uzrokovati cerebralnu ishemiju ili cerebralni
infarkt.]

7. Obratite pozornost na potencijalno ostecenje krvnih Zila (perforaciju,
disekciju) uzrokovana nasilnim umetanjem katetera ili prekomjernim
napuhavanjem balona prilikom postavljanja ovog proizvoda.

8. Prilikom postavljanja katetera u arterije kao $to je brahiocefalna arterija,
postavite ga tako da njegov vrh ne prelazi bifurkaciju krvne Zile. [Ako se
postavi preko bifurkacije krvne Zile, moze uzrokovati cerebralnu
ishemiju.]

9. Ako balon pukne, odmah prekinite perfuziju (prijenos krvi); nakon sto se
potvrdi da nema ostecenja u krvnoj Zili, zamijenite kateter novim.

Mjere opreza:

1. Nemojte upotrebljavati ovaj kateter ako je sterilno pakiranje osteceno,
mokro ili otvoreno prije uporabe.

2. Nemojte upotrebljavati ovaj kateter ako je ostecen. [Osteceni silikonski
proizvodi znacajno su oslabljeni.]

3. Nemojte hvatati kateter pincetom i slicnim alatima. [Ako se zahvati
pincetom i sli¢nim, kateter se moze ostetiti.]

4. Nemojte hvatati balon pincetom i sli¢nim alatima. [Hvatanje balona
pincetom i slicnim moZe ga oStetiti i uzrokovati njegovo puknuce.]

5. Prilikom napuhavanja ili ispuhivanja balona, osigurajte da je vrh Strcaljke
u potpunosti umetnut u ventil. [Ako je umetanje nedovoljno, unutarnji
ventil mozda nece funkcionirati, sto onemogucuje rad s balonom.]

6. Nemojte upotrebljavati proizvod ako se tijekom testa napuhavanja
primijeti curenje i/ili abnormalno 3irenje balona.

7. Tijekom kirurskog zahvata preporucuje se priprema rezervnog
(zamjenskog) katetera u slucaju neocekivanog ostecenja katetera.

8. Pazite da ispravno spojite liniju za prijenos krvi (MAIN) i liniju za tlak
(PRESSURE). [Zelena zastitna cijev pri¢vrs¢ena je na distalni dio linije za
tlak.]

9. Ako se kateter koristi bez pracenja perfuzijskog tlaka prema klini¢koj
procjeni, nakon pripreme (priminga) sterilnom hepariniziranom
fizioloskom otopinom pravilno postavite kapicu konektora na liniju za
mjerenje tlaka (PRESSURE). [Nepravilno zatezanje poklopca prikljucka
moZze uzrokovati curenje krvi.]

10. Pravilno spojite svaku liniju za prijenos krvi (MAIN) i redovito
provjeravajte status spoja.

11. Postavite (osigurajte) balon na odgovarajuce mjesto postavljanja.

12. U slucaju da se za fiksiranje upotrebljava omca za krvnu Zilu, treba paziti
da se izbjegne fizicko ostecenje katetera.

13. Umetnite kateter i napuhnite balon pazeci na stanje endotela umetnute
krvne Zile. (Preporucuje se da kirurg provjeri status napuhanosti balona.)

14. Odrzavajte odgovarajucu brzinu protoka perfuzije. (Preporucuje se
postaviti ciljanu brzinu protoka na 10-13 mL/kg/min uz temperaturu
cerebralne perfuzije (temperatura bubnjica ili nazalna temperatura) od
25 °C) <Na temelju podataka naseg klinickog ispitivanja>

15. Tijekom uporabe uvijek provjerite da nema smanjenog volumena
perfuzije i/ili abnormalnosti kao $to je presavijanje itd.

16. Nemoijte povlaciti tijelo katetera silom ve¢om od 15 N (1,5 kgf).

17. Potpuno uklonite sterilnu fiziolosku otopinu iz balona prije izvodenja
intubacije, ekstubacije i prilagodbe poloZaja. [Nepotpuno ispustanje
balona mozZe uzrokovati puknuce i oStecenje krvnih Zila.]

18. Nakon uporabe zbrinite ovaj proizvod i njegovu ambalazu u skladu s
pravilima bolnice, administrativnim pravilima i/ili pravilima lokalne
samouprave.

19. Ako korisnik i/ili pacijent primijeti bilo kakav ozbiljan incident koji se
dogodio u vezi s kateterom, molimo da prijavi to proizvodacu i
nadleznom tijelu.
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Preporuceni postupak :

1.

2.

PaZljivo izvadite proizvod iz sterilnog pakiranja i provjerite je li kateter
ostecen.

Prije pregleda balona, ubrizgajte i aspirirajte sterilnu fiziolosku otopinu u
koli¢ini manjoj od maksimalnog kapaciteta u svrhu uklanjanja zraka iz
balona i lumena balona (BALLOON). Ponovite ovaj postupak nekoliko
puta.

Ubrizgajte maksimalni volumen sterilne fizioloske otopine u balon i
uvjerite se da nema abnormalnosti kao Sto su curenje ili neravhomjerno
napuhavanje (pregled balona)

Prije umetanja katetera, linija za mjerenje tlaka (PRESSURE) i linija za
prijenos krvi (MAIN) moraju se odgovarajuce pripremiti sterilnom
hepariniziranom fizioloSkom otopinom.

Nakon umetanja katetera u ciljne krvne Zile, ubrizgajte sterilnu fiziolosku
otopinu u balon i postavite (fiksirajte) ga. (Nemojte upotrebljavati zrak za
napuhavanje balona)

Ako je kateter tesko fiksirati, moze se ucvrstiti pomo¢u omce za krvnu
Zilu.

Preporucuje se spojiti uredaj za mjerenje tlaka na liniju za mjerenje tlaka
i pratiti perfuzijski tlak na vrhu katetera tijekom perfuzije.

Uvjeti skladistenja:

Drzite proizvod suhim te ga skladistite na ¢istom mjestu, izbjegavajte
visoku temperaturu, vlaznost i izravnu Suncevu svjetlost.

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti:

Informacije o saZetku o sigurnosnoj i klini¢koj u¢inkovitosti (SSCP) dostupne
su na sliedecoj adresi:

http://fujisys.co.jp/en/products/cardiac/pdf/SP GRIPFLOW SSCP.pdf
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Symbols Glossary
Légende des symboles
Symbolverzeichnis
Glossario dei simboli
Glosario de simbolos
Forteckning 6ver symboler
Verklaring symbolen
Glossério dos simbolos
Symbolien selitykset
Symbolforklaring
Mwoodpt cupBoAwv
Slovni¢ek pojmii

Stownik symboli
Semboller Sozlugu
Symbolordliste

Medical device
Appareil médical
Medizinisches Gerat
Dispositivo medicale
Dispositivo médico
Medicinsk apparat
Medisch apparaat
Dispositivo médico
Ladkinnallinen laite
Medicinsk udstyr
latpikn cuokeun
Zdravotnické zafizeni
Urzadzenie medyczne
Tibbi cihaz
Medisinsk enhet
Medicinski proizvod

Consult instructions for use

Se conformer aux instructions d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le istruzioni per 'uso
Consultar las instrucciones de uso
Radgor for instruktioner om anvandning
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

E_'Iil Siga as instrugdes para utilizagdo

Lue kdyttoohjeet

Se instruktionsvejledning angaende brug
JupBouleuBeite TIg 08nyieg xpriong
Prostudujte si ndvod k pou?ziti

Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzytkowania
Kullanim talimatlarina bagvurunuz

Se bruksanvisningen fgr bruk

Pogledajte upute za upotrebu

Keep away from sunlight

Tenir a I'abri de la lumiére

Von Sonnenlicht fernhalten

Tenere lontano dalla luce solare diretta
Mantener alejado de la luz solar

Hall borta fran solljus

Vermijd zonlicht

=¥<_ | Mantenha longe da luz solar

/.’L\ Suojaa auringonvalolta

Ma ikke udsaettes for direkte sollys.
Kpatriote to pakpld amnd to ¢pwg tou fnAtou
Chrarite pred slune¢nim svétlem
Trzymac z dala od $wiatta stonecznego
Glines 1s18indan uzak tutunuz

M3 holdes unna direkte sollys

Cuvajte podalje od sunceve svjetlosti

Keep dry

Tenir au sec

Trocken lagern
Mantenere asciutto
Mantener seco

Hall torr

Houd het product droog
Mantenha seco

? Pida kuivana

Opbevares tgrt

Kpatriote to oteyvo

Udrzujte v suchu

Chroni¢ przed wilgocig

Kuru tutunuz

Hold terr

Ne smije se smociti
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Do not use if package is damaged and consult
instructions for use

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et bien
se conformer aux instructions

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist, und die Gebrauchsanweisung konsultieren

Non utilizzare se la confezione e danneggiata, e
consultare le istruzioni per I'uso

No utilizar si el paquete estd dafiado y consultar las
instrucciones de uso

Anvand inte om foérpackningen ar skadad och radgor
for instruktioner om anvandning

Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd
is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

N&o utilize se a embalagem estiver danificada e
consulte as instrugbes de utilizacdo

Ald kayta, jos pakkaus ei ole ehj3, ja lue kayttoohjeet
Bgr ikke anvendes hvis emballagen er gdelagt. Se
instruktionsvejledning angaende brug.

Mnv To XPNOLLOTIOLEITE EQV N CUCKEU AT €XEL
$BopEg kat oupBouleuBeite Tig 0dnyieg xpnong
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen a prostudujte si
navod k pouZiti

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone i
zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz ve kullanim
talimatlarina basvurunuz

Ikke bruk hvis pakningen er skadet, og se
bruksanvisningen

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno i
pogledajte upute za upotrebu

Caution
Attention
Vorsicht
Attenzione
Precaucion
Forsiktighet
Opgepast
Atencdo
Varoitus
Forsigtig
Mpoooxn
Upozornéni
Przestroga
Dikkat
Forsiktighet
Oprez

Do not re-use

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden

Non riutilizzare

No reutilizar

Ateranvand inte

Gebruik niet opnieuw

Ndo reutilize

Ald uudelleenkayta

Ma ikke genanvendes

Mnv to emavaxpnoLUomoLEite
NepouZivejte opakované

Nie uzywac¢ ponownie
Yeniden kullanmayiniz

Ikke bruk flere ganger
Nemojte ponovno upotrebljavati
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale
by or on the order of a physician

Attention : La loi fédérale des Etats-Unis limite la
vente de ce dispositif aux médecins ou sur
prescription médicale.

Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den
gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt oder
auf arztliche Verschreibung abgegeben werden.
Precaucion: Las leyes federales de Estados Unidos
exigen que la venta de este dispositivo sea realizada o
indicada por un médico.

Attenzione: le leggi federali statunitensi limitano la
vendita di questo dispositivo ai medici o su
prescrizione medica

Opgelet: De federale wetgeving (VS) vesreist dat dit
apparaat uitsluitend door of in opdracht van een arts
wordt verkocht.

Forsiktig: Ifglge amerikansk lovgivning kan denne
anordningen kun selges av eller etter forordning fra en
lege

Forsigtig: Ifglge amerikansk lovgivning ma dette
produkt kun szelges af eller efter ordination af en laege
Forsiktighet: Enligt federal lag (USA) far denna
anordning endast séljas av ldkare eller pa
lakarordination.

Atengdo: A lei federal dos EUA restringe a venda deste
dispositivo a um médico ou mediante prescri¢do deste
profissional

MNpoocoyxn: H opoomovéiakn vopobeaia (twv H.M.A.)
TiepLopileL TNV MWANGN TG CUOKEUNG QUTNAG O€
LATPOUG 1) KATOTILY EVTOANG LOTPOU

Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na
sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie przez lekarza lub
na jego zlecenie

Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na
sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie przez lekarza lub
na jego zlecenie

Dikkat: A.B.D. federal kanunlarina gére bu cihaz
sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir
Forsiktig: Ifglge amerikansk lovgivning kan denne
anordningen kun selges av eller etter forordning fra en
lege

Pozor: prema saveznom zakonu SAD-a ovaj se uredaj
smije prodavati isklju¢ivo putem lije¢nika ili na
lije¢nicki recept.

SET

Sterilized using ethylene oxide

Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilizzato usando ossido di etilene
Esterilizado utilizando 6xido de etileno
Steriliserad med etylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Esterilizado com 6xido de etileno
Steriloitu etyleenioksidilla

Steriliseret med ethylenoxid
ATOOTELPWHEVO UE Xprion 0&eLdiou tou albuleviou
Sterilizovano etylenoxidem
Sterylizowany tlenkiem etylenu

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
Sterilisert med etylenoksid

Sterilizirano etilen-oksidom

Single sterile barrier system

Systeéme a protection stérile simple
Einzelnes Sterilbarrieresystem

Sistema di barriera sterile singola

Sistema de barrera estéril Unica

Enkelt sterilt barridrsystem

Enkel steriel barrieresysteem

Sistema de barreira estéril simples
Yksittainen steriili estojarjestelma

Enkelt sterilt barrieresystem

Eviaio cuotnua armootelpwpévou dppaypol
Jednoduchy sterilni bariérovy systém
Pojedynczy system zabezpieczenia sterylnosci
Tek steril bariyer sistemi

Enkelt sterilt barrieresystem

Pojedinacni sterilni sustav barijera
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Do not resterilize

Ne pas re-stériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

No reesterilizar

Far ej atersteriliseras
Niet opnieuw steriliseren
N&o reesterilizar

Ald steriloi uudelleen

Ma ikke resteriliseres
Mnv EMAVATOCTEIPWVETE
Opakované nesterilizujte
Nie poddawaé ponownej sterylizacji
Tekrar sterilize etmeyin
Ma ikke resteriliseres

Ne sterilizirati ponovno

Catalogue number
Numéro de catalogue
Katalognummer
Numero di catalogo
Ndmero de catalogo
Katalognummer
Catalogusnummer
Ndmero do catélogo
Tuotenumero
Katalognummer
ApLBL6G kaTahdyou
Katalogové ¢islo
Numer katalogowy
Katalog numarasi
Katalognummer
Kataloski broj

Lot number
Numéro de lot
Losnummer
Numero di lotto
Ndmero de lote
Partinummer
Lothummer
Ndmero do lote
Erdanumero
Lothummer
ApBog maptidag
Cislo sarze
Numer partii
Lot numarasi
Varenummer
Broj serije

Contents
Contenu
Inhaltsstoffe
Contenuto
Contenido
Innehall
Inhoud
Indice
Sisalto
Indhold
Meplexopeva
Obsah
Zawartosé
icindekiler
Innhold
Sadrzaj

Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion
Datum for tillverkning
Productiedatum

Data de fabrico
Valmistuspaivamaara
Fremstillingsdato
Huepopnvia KOTaoKeUng
Datum vyroby

Data produkgji

Uretim tarihi
Produksjonsdato
Datum proizvodnje
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Use-by date

Date de péremption
Haltbarkeitsdatum

Data di scadenza

Fecha de caducidad
Anvand fore datum
Houdbaarheidsdatum
Prazo de validade
Viimeinen kdyttopdivamaara
Sidste anvendelsesdato
Xpron éwg

Datum spotieby

Data waznosci

Son kullanim tarihi
Fgrbruksdato
Upotrebljivo do datuma

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabbricante
Fabricante
Tillverkare
Fabrikant
Fabricante
Valmistaja
Fabrikant
Kataokeuaotng:
Vyrobce
Producent
Uretici
Produsent
Proizvodac

Authorized representative in the European Union
Représentant agréé dans I'Union Européenne
Bevollmachtigter in der Europdischen Union
Rappresentante autorizzato nell’Unione Europea
Representante autorizado en la Unién Europea
Auktoriserade representanter i Europeiska unionen
Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

Representante autorizado na Unido Europeia
Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa
Autoriseret repraesentant i EU

E€oucilobotnuévog avtumpdownog otnv Evpwraikn

‘Evwon

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej
Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Autorisert representant i Den europeiske union
Ovlasteni zastupnik u Europskoj uniji

Unique Device Identifier

Identifiant d’appareil unique

Eindeutige Gerdtekennung
Identificatore univoco del dispositivo
Identificador de dispositivo Unico

Unik apparatidentifierare

Unieke identificatiecode van het apparaat
Identificador Unico do Dispositivo
Yksil6llinen laitetunniste

Unik udstyrsidentifikation

Movadikd avayvwpLoTIKO CUOKEUNRG
Unikatni identifikator zafizeni
Niepowtarzalny identyfikator urzagdzenia
Ozgiin Cihaz Tanimlayici

Unik enhetsidentifikator

Jedinstveni identifikator proizvoda
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Authorized Representative in EU :
MedDevConsult GmbH

Airport Center (Building C), Flughafenstrasse 52a 22335 Hamburg Germany
Fax-No. +49 40 53299 - 100

Manufacturer :
Fuji Systems Corporation, Shirakawa Plant

200-2 Aza-Ohira, Odakura, Nishigo,Nishi Shirakawa Gun, Fukushima
961-8061 Japan

Contact Address :
Fuji Systems

23-14, Hongo 3-Chome, Bunkyo-ku, Tokyo

113-0033 Japan

Tel : +81-(0)3-5689-1913  Fax : +81-(0)3-5689-1915
www.fujisys.co.jp/en/index.html
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