Spinnaker Elite™
Mikrocewnik z powloka Hydrolene™

Instrukcja uzycia

Boston
Scientific

Prawny Wytwdrca:

Boston Scientific Cork Ltd

Business and Technology Park

Model Farm Road

Cork, Irlandia

Dziat Obstugi Klienta w USA: 800-345-2498

Autoryzowany Przedstawiciel w UE:
Boston Scientific International S.A.

55 avenue des Champs Pierreux / TSA 51101
92729 Nanterre Cedex

Francja

C€ 0107

90224501-01 PL Rev. B



UWAGA:
Zgodnie z Prawem Stanowym (USA) niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane, rozprowadzane i uzywane wylacz-
nie przez lekarza lub na jego polecenie.

OSTRZEZENIE
OPISYWANE PRZYRZADY MOGA BYC STOSOWANE WYLACZNIE PRZEZ LEKARZY PRZESZKOLONYCH W
PRZEPROWADZANIU ZABIEGOW WEWNATRZNACZYNIOWYCH

Zawartosé opakowania jest sterylna, sterylizowana przy uzyciu tlenku etylenu. Nie uzywac, jesli doszlo do naruszenia
bariery sterylnosci. W przypadku spostrzezenia uszkodzen nalezy skontaktowac¢ sie z reprezentantem Boston Scienti-

fic.

Urzadzenie jednorazowego uzytku, przeznaczone do zastosowania tylko u jednego pacjenta. Nie wolno uzywaé po-
nownie, poddawa¢ ponownej obrobce ani ponownie sterylizowaé. Ponowne uzycie, ponowna obrobka jub ponowna
sterylizacja mogq spowodowaé naruszenie struktury urzadzenia iflub doprowadzi¢ do jego niesprawnosci, co — z kolei -
moze powodowat uraz, chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne uzycie, ponowna obrobka lub ponowna sterylizacja moze
réwniez stworzyé ryzyko skazenia urzadzenia iflub spowodowat u pacjenta zakazenie lub zakazenie krzyZzowe, wiacz-
nie z przenoszeniem chordb zakaznych z jednego pacjenta na drugiego. Skazenie urzadzenia moze doprowadzi¢ do
urazu, choroby |lub zgonu pacjenta.

Po uzyciu nalezy usunaé produkt i opakowanie zgodnie z przepisami szpitala, administracji lub lokalnych wiadz.

OPIS WYROBU

Mikrocewnik Spinnaker Elite z powtokg Hydrolene firmy Boston Scientific posiada pojedyncze $wiatlo i jest stosowany,
aby ulatwic lekarzowi uzyskanie dostepu do naczyn obwodowych, przy jednoczesnym zastosowaniu cewnika prowa-
dzacego. Zmieniajgca sig stopniowo sztywnosc cewnika od bardzo gietkiej koncowki po polsztywna czesé blizszg uta-
twia lekarzowi przesuwanie cewnika. Zakretka mocujgca typu luer umieszczena na cewniku pozwala na dofaczanie
dodatkowych akcesoriow. Koncéwka i trzon nie przepuszczajg promieniowania rentgenowskiego umozliwiajac uwi-
docznienie cewnika we fluoroskopie. Do produksji cewnika Spinnaker zastosowano HYDROLENE, hydrofilowa powlo-
ke, ktbra zmnigjsza tarcie w czasie manipulacji w obrebie naczynia krwionosnego. Mandryn, sprzedawany osobno,
umozliwia usztywnienie srodkowego i dystalnego odcinka mikrocewnika w czasie wprowadzania go do cewnika prowa-
dzacego. Znajdujacy sie w opakowaniu cewnika mandryn do ksztaltowania pod wplywem pary wodnej wykorzystywany
jest wéwczas, gdy konieczne jest odpowiednie uksztattowanie koncowki cewnika.

WSKAZANIA

Mikrocewnik Spinnaker Elite jest wskazany do uZycia podczas uzyskiwania dostepu naczyniowego przez odlegle, krete
naczynia krwionosne i moze by¢ wykorzystywany do przeprowadzania kontrolowanej miejscowej infuzji czynnikow
diagnostycznych, takich jak $rodki kontrastowe, oraz spirali Berenstein Liquid Coil™-— 10 firmy Boston Scientific w na-
czyniach obwodowych i mbzgowych, Nie jest on przeznaczony do zastosowania w obrebie naczyn wiericowych.

Srodki ostrozno$cl: Przeprowadzone testy zgodnosci dotyczyly wytacznie spirali Berenstein Liquid Coil - 10. Cewnik
infuzyjny Spinnaker Elite nie jest przeznaczony do podawania jakichkolwiek innych czynnikéw okluzyjnych.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przeprowadzono ograniczone testy z roztworami takimi jak $rodek kontrastowy, sél fizjologiczna i rozpuszczone ¢zg-
steczki embolizacyjne. Uzycie opisywanych cewnikéw w celu dostarczania roztwordw innych niz te, ktére byly testowa-
ne nie jest zalecane. Nie uzywa¢ do podawania kleju i mieszanin zawierajacych klej.




OSTRZEZENIE

Uzycle strzykawek innych niz 3 cm? (3 cc) wskazanych przez producenta moze doprowadzi¢ do rozerwania mikrocew-
nika. Mikrocewnik Spinnaker Elite nie jest wskazany do uzycia z klejem lub roztworami zawierajacymi klej.

Firma Boston Scientific nie przeprowadzita badan dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania mikrocewni-
ka Spinnaker Elite z takimi roztworami.

Uzycie klgju lub roztworow zawierajacych klej moze prowadzi¢ do rozerwania mikrocewnika a w efekcie wycieku kleju
mogacego spowodowaé powazne komplikacje takie jak udar a nawet zgon pacjenta.

POTENCJALNE POWIKLANIA

Potencjalne powikiania to miedzy innymi: zakazenie, krwiak w miejscu wprowadzenia cewnika, perforacja naczynia
krwionognego, zator, krwotok, niedokrwienie, skurcz naczynia krwiono$nego, ubytki neurologiczne wiacznie z udarem
mdbzgu oraz zgon.

Tabela 1: Informacje dotyczace zgodnosci sprzgtu
Zgodnos$é mikrocewnikow nalezy sprawdzi¢ w odpowiedniej instrukcji uzycia spirali okluzyjnych firmy Boston Scientific

Mikrocewnik Dfugosc robocza (cm) Srednica wewngtrzna cewnika pro-
wadzacego mm (cale)
Spinnaker Elite 1,5F S 160 1,20 mm (0,046
Spinnaker Elite 1,5F L 160 1,20 mm (0,046%)
Spinnaker Elite 1,5F XL 160 1,20 mm (0,0467)
Spinnaker Elite 1,8F S 160 1,20 mm (0,046%)
Spinnaker Elite 1,8F L 160 1,20 mm (0,0467)
Spinnaker Elite 1,8F XL 160 1,20 mm (0,0467)

$RODKI OSTROZNOSCI
Aby zminimalizowa¢ prawdopodobienistwo uszkodzenia powioki w kretych naczyniach, zaleca sie, aby mikrocewniki
Boston Scientific z powloka hydrofilowq stosowac z cewnikami prowadzacymi o duzym Swietle, jak pokazano w Tabeli

WYMAGANY DODATKOWY SPRZET
o Dwie strzykawki 3 cm?® (3 cc) oraz torebki z solg fizjologiczng stuzace do podania soli do spirali przed ich uwol-
nieniem,
«  System do cigglego przeplukiwania z dwoma obrotowymi zastawkami hemostatycznymi (RHV) (typ Tuohy-
Borst)

e Dwa kraniki

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

UWAGA
Przed uzyciem sprzetu zapoznaj sig z informacjami zawartymi w instrukcji obstugi. Nalezy przestrzega¢ wszelkich
ostrzezen i srodkéw ostroznosci oraz wskazéwek dotyczacych zabiegu. Niewypelnienie tego warunku moze prowadzié
do komplikacji podczas zabiegu.

WAZNA INFORMACJA
Przeptucz dozownik przed wyjeciem z niego hydrofilowego elementu. Po nawilzeniu elementu nie wolno dopuscié do
jego wyschniecia lub tez do jego ponownego umieszczenia w dozowniku.




1. Obejrzyj doktadnie steryine opakowania i upewnij sig, Ze nie s one otwarte ani uszkodzone. Cewnik Spinnaker
Elite znajduje sie wewnatrz ostonki achronnej. Mandryn (sprzedawany oddzielnie) jest sterylny i zapakowany osob-
no. Ostroznie otworz sterylne opakowanie, wyjmij cewnik z ostonki ochronnej i sprawdz przed uzyciem, czy nie jest
on uszkodzony. Obejrzyj wszystkie elementy i sprawdz czy rozmiary, ksztalty i warunki sg odpowiednie do zasto-
sowania w danym zabiegu.

OSTRZEZENIE
Nie wolno uzywat cewnika, ktory jest w jakikolwiek sposob uszkodzony. Uszkodzony cewnik moze peknag i spowodo-
waé uraz naczynia krwiononego lub oderwanie koncowki cewnika podczas manewrowania cewnikiem.

2. Zalecane jest uzywanie cewnika Spinnaker Elite wraz z cewnikiem prowadzacym i ostonka, Obrotowa zastawka
hemostatyczna (RHV) uzywana z cewnikiem prowadzacym tworzy wokét cewnika infuzyjnego szczelny pierscien.

KSZTALTOWANIE POD WPLYWEM PARY: zaleca si¢ Scisle przestrzeganie instrukcji ksztattowania, aby unikna¢
uszkodzenia wewnetrznego Swiatta cewnika.

3. Wyjmij mandryn z opakowania | wprowadz jego cala dlugo$¢ robocza do czgéci dystalanej cewnika
4. Przeplucz lub zanurz koficowke cewnika w roztworze soli fizjologicznej, aby ulatwié przesuwanie mandynu. Zegnij

mandryn do pozadanego ksztatu.
5. Uksztaltuj cewnik poprzez trzymanie cewnika z mandrynem w odleglosci nie blizszej niz 2,54 cm (1 cal) od Zrodia

pary przez 1 do 2 sek.

Ostrzezenie: Nie trzymat mikrocewnika blizej niz 2,54 ¢m (1 cal) od zrodla pary. Moze to doprowadzié¢ do uszkodzenia
cewnika.

6. Usun mandryn z cewnika i wyrzué. Wielokrotne przeprowadzania zabiegu ksztattowania nie jest zalecane.

[ Uwaga: Mandryn nie jest przeznaczony do uzycia wewnairz ciala pacjenta.

7. Przygotuj cewnik Spinnaker Elite do przeprowadzeniazabiegu poprzez podiaczenie do lacznika strzykawki wypet-
nionej roztworem soli fizjologicznej i przeplukanie $wiatta cewnika. Przy wprowadzaniu cewnika Spinnaker Elite do
cewnika prowadzacego istotne jest, aby najpierw wlozy¢ do wyprostowanego cewnika mandryn, ktéry bedzie dzia-
tat jako usztywniacz miekkiego srodkowego i koncowego odcinka cewnika.

Ostrzezenie. Aby osiagnaé optymalne dziatanie cewnika Spinnaker Elite oraz odpowiedni stanu zwilzenia warstwy
hydrofilowej wykonanej z materiatu HYDROLENE, kluczowg role odgrywa zapewnienie cigglego przeplywu odpowied-
hiego roztworu miedzy cewnikiem Spinnaker Elite a cewnikiem prowadzacym. Dodatkowo przeplyw plynu zapobiega
tworzeniu sie krysztalow srodkéw kontrastujacych iflub skrzeplin wewnatrz cewnika.

8. Zalecany zestaw do prowadzenia przeplywu cigglego pokazano na rysunku 1. Konieczne jest zastosowanie dwoch
‘ zawordw kurkowych, dwoch obrotowych zastawek hemostatycznych (RHY) {typu Tuohy-Borst). Zastawki RHV za-
pewniajg szczelnosé i sa podiaczone do cewnika prowadzacego oraz do cewnika Spinnaker Elite. Zawory kurkowe
podiaczone sg do bocznych ramion zastawek RHV, ktbre stanowig port infuzyjny w przypadku podawania odpo-
wiedniego roztworu plyndw lub $rodka kontrastowego.

9. Przymocuj zawory kurkowe do bocznych ramion obu zastawek RHY. Do zastawek RHV podigcz ukfady podajace
pod cisnieniem roztwdr pluczacy. Opakowania cisnieniowe sg bardzo wygodne w uZyciu w przypadku omawianych
zastosowan. Utrzymuj cisnienie powyZzej cisnienia tetniczego krwi (okofo 40 kPa (300 mm Hg)), aby zapobiec cofa-
niu sie krwi do cewnika prowadzacego lub cewnika Spinnaker Elite.

10. Zmontuj uklad do przeplukiwania laczac pierwsza zastawke RHV z koncowka cewnika Spinnaker Elite a drugg
zastawke z cewnikiem prowadzacym.

Ostrzezenie: Sprawdz szczelnost wszystkich polgczen zabezpieczajaca przed przedostaniem sie powietrza do cewni-
ka Spinnaker Elite | cewnika prowadzacego w czasie cigglego przeplukiwania.




Rysunek 1: Przykiadowy zestaw do prowadzenia ciaglego przeplywu plynow
Od lewej strony:
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SRODKI OSTROZNOSCI: Aby mie¢ pod kontrola wprowadzanie, przesuwanie oraz usuwanie mikrocewnika w obrebie
naczyn krwionoénych, uzytkownik powinien stosowa¢ standardowe metody angiograficzne i fluoroskopowe podczas
calego zabiegu interwencyinego.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

1. Wprowadz do naczynia odpowiedni cewnik prowadzacy stosujac standardowe techniki wykorzystywane w takich
zabiegach. Przeplucz cewnik prowadzacy roztworem soli fizjologicznej (opakowania ci$nieniowe sg bardzo wygod-
ne w uzyciu w przypadku omawianych zastosowai).

2. Otworz $rube skrzydetkowa zastawki RHV 1 ostroznie wsun cewnik Spinnaker Elite (wraz z mandrynem, jesli jest

uzywany) do cewnika prowadzacego (Druga zastawka RHV na Rys. 1). Zacisnij pierscien mocujacy zastawki na

cewniku, aby zapobiec wstecznemu odptywowi krwi, jednak na tyle stabo, aby mozliwe bylo dalsze wprowadzanie
cewnika.

Wsun cewnik Spinnaker Elite do cewnika prowadzacego.

4. Mandryn powinien by wycofany w momencie, gdy granica miedzy blizszym a $rodkowym odcinkiem cewnika mi-
nela zastawke RHV. Cewnik Spinnaker Elite przesuwany jest dalej z duza fatwoscia dzigki sztywnoéci jego blizsze-
go odcinka oraz dzieki plynowi znajdujacemu sie migdzy cewnikiem Spinnaker Elite a cewnikiem prowadzacym.

5. Po wyjeciu mandrynu nalezy kontynuowaé wsuwanie cewnika Spinnaker Elite do cewnika prowadzacego. Wykonat
to mozna stosujac kombinacig delikatnych pociagnieé i pchnieé oraz wstrzykujac do $wiatta cewnika roztworu fizjo-
logicznego soli lub $rodka kontrastowego. Wstrzykiwanie roztworu soli do cewnika powoduje zmiang polozenia je-
go koncowki, co ulatwia wprowadzanie cewnika.

w



OSTRZEZENIE
MANDRYN NIE JEST PROWADNIKIEM. Nieprawidtowe postugiwanie sig nim moze by¢ przyczyna perforacii cewnika
ifiub naczynia krwionosnego.
Nie wolno manipulowaé mandrynem w obrebie mikrocewnika.
Mandryn nie moze by¢ przeprowadzony przez dystalny otwor cewnika.

Ostrzezenie: Poniewaz cewnik Spinnaker Elite moze zostaé fatwo wprowadzony do waskich naczyf krwionosnych,
nalezy na biezaco sprawdzaé (na przyktad poprzez nieznaczne wycofanie cewnika), czy cewnik Spinnaker Elite nie
znalaz! sig tak gleboko, ze trudno bytoby go wycofac.

Uwaga: Aby ulatwi¢ postugiwanie sie cewnikiem, jego blizszy odcinek nie zostat pokryty powlokg HYDROLENE™,
Jednakze, gdy ten fragment cewnika wprowadzany jest do zastawki RHV, wyczuwaliny moze by¢ wigkszy opor.

OSTRZEZENIE
W przypadku napotkania oporu, nie nalezy wprowadzat lub wycofywa¢ cewnika z nadmiemna sita, dopoki przyczyna
oporu nie zostanie uwidoczniona fluoroskopowo. Przesuwanie na silg cewnika lub mandrynu moze uszkodzi¢ kazdy z
tych elementow lub naczynie krwionone. W skrajnych przypadkach moze doj¢ do oderwania karicowki cewnika.

6. W celu wykonania wlewu podiacz strzykawke o pojemnosci 3 cm3 i wprowadz piyn zgodnie z potrzebg, Jezeli jest
to mozliwe, nalezy monitorowag cisnienie infuzyjne za pomoca odpowiedniego manometru.

OSTRZEZENIE
W czasie infuzji nie nalezy przekraczaé cinienia 690 kPa (100 psi). Nadmierne cisnienie moZe przemiescic skrzepling,
spowodowac perforacje $ciany naczynia krwiono$nego, peknigcie cewnika lub uszkodzié koncowke.

OSTRZEZENIE
Jezeli zauwazysz pojawienie sie nadmiemego oporu w czasie infuzji, nalezy zaprzestat dalszego uzywania cewnika
Spinnaker Elite. Opor wskazuje na mozliwoéé jego zablokowania. Niezwlocznie wycofaj i wymien zablokowany cewnik
Spinnaker Elite. NIE WOLNO podejmowaé préb pokonania oporu za pomoca nadmiemego ci$nienia. Moze to dopro-
wadzi¢ do pekniecia cewnika, co moZe skutkowaé uszkodzeniem naczynia krwiono$nego lub do zranieniem pacjenta.

Tabela 2: Tabela z danymi o przeplywie

Przyblizony wskaznik przeply-
Diugosé | Diugosé Srednica we- %b;at;:&: wu przy c;sil;ﬁn;umgggl:@a (100
Mikrocewnik | robocza | dystalnego | wnetrzna cewni- rzestrz eJni P 7y
(cm) | trzonu(cm)| ka(mmicale) | P emd) | Woda 60% kontrast kontr;st
jonowy .
jonowy
Spinnaker "
Elite 1.5F S 160 15 0,28 mm {0,011%) 0,42 0,39 0,09 0,04
Spinnaker .
Elite 1,5F L 160 20 0,28 mm (0,0117) 0,42 0,36 0,08 0,04
Spinnaker .
Elite 15F XL 160 30 0,28 mm (0,0117) 0,42 0,32 0,08 0,03
Spinnaker "
Elite 1.8F S 160 15 0,33 mm (0,0137) 0,45 0,43 0,09 0,04
Spinnaker . .
Elite 1,8F L 160 20 0,33 mm (0,0137) 0,45 0,40 0,09 0,04
Spinnaker "
Elite 1 8F XL 160 30 0,33 mm (0,013") 0,45 0,39 0,09 0,04




OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE
Produkty firmy Boston Scientific sa sterylne i niepirogenne, o ile opakowanie nie jest otwarte. Opakowanie utrzymuje
sterylno$¢ produktu dopdki nie zostanie ono otwarte lub uszkodzone.

Przechowywa¢ w chiodnym, suchym i ciemnym miejscu.

RAPORTOWANIE ZDARZEN NIEPOZADANYCH

Prosimy o natychmiastowe zawiadomienie reprezentanta firmy Boston Scientific za pomoca telefonu lub faksu w przy-
padku stwierdzenia lub podejrzenia nieprawidiowosci w dziafaniu wyrobu lub wystapienia komplikacji lub zranienia u
pacjenta. Prosimy zachowat podejrzane wyroby i ich czedci oraz opakowanie w celu zwrécenia do firmy Boston Scienti-
fic.

GWARANCJA

Firma Boston Scientific gwarantuje, Ze przy projektowaniu i produkeji niniejszego urzadzenia doloZzono wszelkich racjo-
nalnych staran. Ninigjsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszelkie inne gwarancje nie wyrazone w ninigjszym, nieza-
leznie od tego, czy s3 to gwarancje wypowiedziane czy implikowane dzialaniem prawa lub w inny sposob, obejmujace
m.in. wszelkie implikowane gwarancje dotyczace pokupnosci lub przydatnosci do okreslonego uzytku. Obchodzenie sig
z urzadzeniem, jego sktadowanie, czyszczenie i sterylizacja, jak rowniez wszelkie inne czynniki zwigzane z pacjentem,
diagnoza, leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i innymi sprawami, bedagymi poza kontrolg firmy Boston Scientific,
majg bezposredni wplyw na urzadzenie i na wyniki uzyskane z jego uzycia. Zobowigzanie firmy Boston Scientific w
ramach niniejszej gwarancijt ogranicza sig do naprawy lub wymiany niniejszego urzadzenia i firma Boston Scientific nie
bedzie odpowiedzialna za jakakolwiek strate uboczng badz wynikowa, za szkodg, ani za wydatek bezposrednio lub
posrednio wynikajgcy z uzycia ninigjszego urzadzenia. Firma Boston Scientific nie przyjmuje na siebie, ani nie upowaz-
nia zadnej innej osoby do przyjecia na siebie jakiejkolwiek innej lub dodatkowej odpowiedzialnosci w zwigzku z ninigj-
szym urzgdzeniem. Firma Boston Scientific nie bierze na siebie Zadnej odpowiedzialnosci za urzadzenia ponownie
uzyte, poddane ponownemu przetworzeniu lub ponowne] sterylizacji i nie daje zadnej wyraznej ani implikowanej gwa-
rancji dotyczacej pokupnosci takich urzadzen lub ich przydatnosci do okreslonego uzytku.

Znaczenie symboli:

CONT: Zawartoss
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