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PRODUCT DESCRIPTION

The Claret Medical Sentinel Cerebral Protection System is a percutaneously delivered embolic protection device, designed to capture and remove
debris dislodged during endovascular procedures. The Sentinel System utilizes an embolic filter delivered to the brachiocephalic artery (Proximal Filter),
and a second embolic filter delivered to the left common carotid artery (Distal Filter). Atthe completion of the procedure, the filters and debris are
recaptured into the catheter and removed from the patient.

The Sentinel System consists of a 6 French catheter with deployable Proximal and Distal Filters, an Articulating Sheath and an integral handle assembly.
The Articulating Sheath tip, Proximal Sheath tip, Proximal Filter hoop, Distal Filter hoop and Distal Filter tip are radiopaque to enable visualization during

use. See Figures 1 and 2.

Table 1: Filter-Vessel Sizing Guide

REF (Model) Proximal Target Proximal Distal Filter Target Distal Articulating
Number for Filter Size Vessel Size Size Vessel Size Sheath Curve
Ordering (mm) (mm) (mm) (mm) Shape
CMS15-7A A
CMS15-7B 7 50-7.0 B
CMS15-7C C
15 9.0-15.0
CMS15-10A A
CMS15-10B 10 6.5-10.0 B
CMS15-10C C

Table 2: Sentinel System Specifications

Delivery Profile 6F

Working Length 95 cm

Articulating Sheath Length 4cm

Guidewire Compatibility 0.014" (0.36 mm) diameter floppy tip coronary guidewire, 175 cm minimum length

Package contains one (1) Sentinel System*
*Reference package label for specific model. Review patient anatomy by CT or angiogram prior to selecting appropriate curve shape per Figure 3.

INDICATIONS FOR USE

The Sentinel System is indicated for use as an embolic protection device to capture and remove embolic material (thrombus/debris) that may enter the
cerebral vascular system during endovascular procedures. The diameters of the arteries at the sites of filter placement should be measured and the filters
sized to the Proximal and Distal Target Vessels as listed in Table 1.

CONTRAINDICATIONS FOR USE

. Do not use with patients in whom anticoagulant and antiplatelet therapy is contraindicated.

. Do not use in vessels with excessive tortuosity.

. Do not use in patients with uncorrected bleeding disorders.

. Do not use this product on patients with compromised blood flow to the right upper extremity.

. Do not use in a patient who has arterial stenosis >70% in either the left common carotid artery or the brachiocephalic artery.

. Do not use in a patient whose brachiocephalic or left carotid artery reveals significant stenosis, ectasia, dissection, or aneurysm at the aortic

ostium or within 3 cm of the aortic ostium.

WARNINGS
The Sentinel System should only be used by physicians who have received appropriate training and are familiar with the principles, clinical applications,
complications, side effects, and hazards commonly associated with endovascular procedures.

. Carefully read all instructions and labeling prior to use. Observe all warnings, cautions, and precautions noted throughout these instructions. Failure
to do so may result in complications.

. Refer to the instructions for use supplied with any interventional device to be used in conjunction with the Sentinel System for their intended uses,
sizing, warnings, and precautions.

. The appropriate antiplatelet/anticoagulation therapy should be administered pre- and post-procedure in accordance with standard medical practice.

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

. Never advance or withdraw the Sentinel System without proper fluoroscopic guidance or against resistance until the cause is determined.
Advancing with such resistance may lead to embolization of debris, and vessel and/or device damage.

. It is recommended that the patency of the right radial or brachial artery be assessed prior to the introduction of the Sentinel System.

. It is recommended that the patient be administered an Allen Test should the radial artery be used for device introduction.

. Do not use the device in left radial or left brachial access.

. Do not use the Sentinel System to deliver any type of fluid to the patient e.g. contrast media, heparinized saline, etc. due to risk of air embolization
or comprise to device performance.

. Minimize movement of the Sentinel System after initial placement. Excessive movement of filters may lead to embolization of debris, vessel and/or
device damage.

. Do not deploy the filters within a previously repaired artery.

. Observe the Sentinel System under fluoroscopy and monitor the patient to verify the filters have not become occluded with debris resulting in slow
or no flow. The filters should be recovered if they become occluded or if flow is compromised (See Procedural Use — Retrieval).

. Indwell time of the Sentinel System is not to exceed 90 minutes. Occlusion could occur, resulting in slow or no flow.

. Failure to adequately close off the Flush Ports (Front Handle, Rear Handle) may result in air embolism.

. Do not undersize or oversize the filters in relation to the selected vessel diameter. This may result in inadequate vessel wall apposition or incomplete
deployment of the filters. (Refer to Sizing Guide, Table 1).

. Do not apply excessive force to the Sentinel System. This may lead to distal embolization of debris, and vessel and or device damage.

. Contents supplied STERILE using a radiation process. Do not use if sterile barrier is damaged. If damage is found, call your Claret Medical
representative.
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. For single patient use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize as these may compromise the structural integrity of the device and/or lead to
device failure, and may result in patient injury, illness, or death. Reuse, reprocessing, or re-sterilization may also create a risk of contamination of
the device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient
to another. Contamination of the device may lead to injury, iliness, or death of the patient.

. After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative, and/or local government policy.

PRECAUTIONS

. Do not forcefully bend or reshape the Articulating Sheath of the Sentinel System. This may cause device damage.
. Do not use the product if the packaging sterile barrier has been damaged or compromised.

. Improper bending of the Sentinel System may damage the catheter.

. Do not re-sterilize or reuse on another vessel or patient.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Access Site Complication/Injury, Angina, Bleeding, Death, Dissection, Embolism, Emergent Surgery, Hematoma, Ischemia, Infection, Myocardial
Infarction, Renal Insufficiency, Stroke, and Vessel Injury.

INSTRUCTIONS FOR USE
Preparing the Sentinel System for Use

1. Administer anticoagulation medications and monitor activated clotting time per standard institutional guidelines. Anticoagulant therapy
sufficient to maintain an Activated Clotting Time of at least 250 seconds for the duration of the procedure is recommended.

2. Perform angiogram of the aortic arch.

3. Identify the location within the vessels where the filters will be deployed. Measure the vessel diameter at these locations in millimeters and

select the appropriate Sentinel System Proximal and Distal Filter diameter.

WARNING: Do not undersize or oversize the filters in relation to the selected vessel diameter. This may result in inadequate vessel wall
apposition, incomplete deployment of the filters, or vessel damage.

4. Ensure the introducer sheath size will accommodate the Sentinel System.
5. Using sterile techniques remove the Sentinel System from the packaging and place in a sterile work area.

CAUTION: Do not use the product if the packaging sterile barriers have been damaged or compromised.

WARNING: Inspect the device for any damage. Never use damaged product or product from a damaged package.

Flushing the Sentinel System
CAUTION: Do not prepare the Sentinel System or sheath the Proximal and Distal Filters until inmediately prior to use.

Note: The device handle has two handle locks, the Rear Handle Lock, and the Front Handle Lock. Refer to Figure 1. Closing these locks
facilitates flushing, prevents back-bleeding, and prevents motion of the device handle components and Distal Filter. The locks should be
temporarily opened to facilitate movement of the handle components as required.

Note: The primary controls used to deploy the device, the Proximal Filter Slider (#1), the Articulation Knob (#2), and the Distal Filter Slider
(#3), are all marked with the number “1”, “2” and “3” indicating the order in which they are used. In this document, these names will be
shown with the control number appended to the name.

1. Remove the packaging stylet from the distal guidewire lumen and discard.

2. Ensure that both the Front Handle Lock and the Rear Handle Lock are tightened.

3. Flush through the Flush Port in the Distal Filter Slider (#3) with heparinized saline until all air is removed and fluid passes from Distal Filter
Tip guidewire lumen. See Figure 1.

4. Flush through the Rear Handle Flush Port with heparinized saline until all air is removed and fluid passes from the tip of the Articulating
Sheath. See Figure 1. Ensure that the flush port stopcock is closed following flushing.

5. Flush through the Front Handle Flush Port with heparinized saline until all air is removed and fluid passes from the tip of the Proximal
Sheath. See Figure 1. Ensure that the flush port stopcock is closed following flushing.

6. Submerge the distal end of the device in heparinized saline, and loosen the Rear Handle Lock. With the distal tip submerged, slowly

retract the Distal Filter by pulling back on the Distal Filter Slider (#3) until the filter is fully collapsed into the Articulating Sheath. The
submerged filter may be agitated during sheathing in order to facilitate removal of bubbles. Tighten the Rear Handle Lock.
Note: Flushing and sheathing of the Distal Filter may be repeated to ensure all air has been removed from the system.

CAUTION: Do not over-retract the Distal Filter as damage may occur.

7. Ensure the Articulating Sheath is fully advanced until the Articulation Knob (#2) is in contact with the Front Handle Lock to ensure it does
not interfere with sheathing the Proximal Filter. Tighten the Front Handle Lock. While submerged, sheath the Proximal Filter by slowly
advancing the Proximal Filter Slider (#1) relative to the Front Handle until the Proximal Filter is fully sheathed. The submerged filter may
be agitated during sheathing in order to facilitate removal of bubbles. See Figures 1 and 9.

Note: Flushing and sheathing of the Proximal Filter may be repeated to ensure all air has been removed from the system.

8. While submerged, again flush through the Front Handle Flush Port with heparinized saline until all air is removed and fluid passes from the

tip of the Proximal Sheath. See Figure 1. Ensure that the flush port stopcock is closed following flushing.

WARNING: Do not use a Sentinel System that has not been properly flushed. Failure to prepare and flush the device before use may
introduce air and patient injury may result.

Note: Tighten both the Rear and Front Handle Locks prior to delivering device to prevent inadvertent movement.

Note: Use a minimum of 10 cc of heparinized saline to flush through the Front Handle Flush Port to ensure all air has been removed from
the system.

Note: Refer to the instructions for use supplied with any interventional device to be used in conjunction with the Sentinel System for their
intended uses, sizing, warnings, and precautions.

Procedural Use - Delivery and Deployment

WARNING: Do not use a Sentinel System that has not been properly flushed. Failure to prep and flush the device before use may
introduce air and patient injury may result.
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WARNING: Never advance, manipulate, or withdraw the Sentinel System without proper fluoroscopic guidance to prevent damage to the
System and/or harm to the patient.

WARNING: The Sentinel System is not to be used to deliver any type of fluid to the patient e.g. contrast media, heparinized saline, etc.

Using standard interventional technique, place a 6 French introducer sheath into the radial or brachial artery of the patient’s right arm.
Backload a floppy tip 0.014” coronary guidewire into the Distal Filter Tip located at the distal end of the Sentinel System until the guidewire
tip is located just inside the distal tip of the Sentinel catheter.

Note: A stiff guidewire may impact the shape of the Articulating Sheath curve and make cannulation of the left common carotid difficult.
Note: Guidewires with intermediate coils may become deformed while cannulating the left common carotid resulting in compromised
guidewire movement.

Introduce the Sentinel System into the introducer sheath.

In the patient’s right arm, advance the guidewire relative to the Sentinel System until the distal tip of the guidewire is a minimum of 10 cm
beyond the distal tip of the Sentinel System using fluoroscopic guidance.

Advance the Sentinel System distally until it contacts the introducer sheath hemostasis valve. Gently advance the Sentinel System until it
is fully inserted into the introducer hemostasis valve.

Advance the Sentinel System and the guidewire together using standard interventional technique until the Proximal Filter is in the intended
target location in the brachiocephalic artery with the Articulating Sheath section of the catheter extending down the ascending aorta.
Should the catheter tip extend down the descending aorta, pull the system back and rotate to advance down the ascending aorta.

WARNING: Do not advance the Sentinel System without a guidewire extending distally past the tip of the catheter a minimum of 10 cm.

WARNING: Do not use excessive force on the Sentinel System while introducing or advancing through the introducer sheath or blood
vessels. Excessive force may cause damage to the device and/or patient harm.

Note: The Articulating Sheath will protrude into the aorta during proximal filter deployment.

Deploy the Proximal Filter by holding the Front Handle in a fixed position and slowly retracting the Proximal Filter Slider (#1) fully.

Confirm proper Proximal Filter position using fluoroscopy. The Proximal Filter should be positioned in the brachiocephalic artery to prevent
any debris from reaching the right carotid artery. See Figures 4 and 5.

If the filter position is not optimal, the filter may be retrieved and repositioned up to two times. This may be done by holding the Front
Handle in a stationary position and advancing the Proximal Filter Slider (#1) until the Proximal Filter is re-sheathed. The Proximal Filter
may then be repositioned by advancing or retracting the catheter until optimal positioning is achieved. Finally the Proximal Filter is
redeployed by retracting the Proximal Filter Slider (#1) while holding the Front Handle in a fixed position.

CAUTION: Repositioning, if required, should only occur during initial placement.

Confirm filter-to-vessel wall apposition using fluoroscopy, and ensure that the Proximal Filter and Proximal Sheath do not move after
placement.

Withdraw the guidewire until the tip is located just within the distal tip of Sentinel catheter.

Loosen the Front Handle Lock to facilitate positioning of the Articulating Sheath.

Position the Articulating Sheath by manipulating the Rear Handle relative to the Front Handle in order to position the catheter tip. Rotate
the Articulation Knob (#2) on the Rear Handle in the direction of the arrows in order to deflect the tip of the Articulating Sheath as
necessary toward the left common carotid artery ostium.

CAUTION: Do not move the Front Handle, and thus the Proximal Filter, while manipulating the Rear Handle.

Advance the 0.014” guidewire beyond the distal tip of the Articulating Sheath in order to place the guidewire in the left common carotid artery.

CAUTION: Do not to advance the guidewire more than 5 cm into the left common carotid artery.

Position the Articulating Sheath so that the curvature matches the Brachiocephalic Artery — Aorta — Left Common Carotid Artery junction
and is pulled up to the carina between the two vessels, see Figure 6.

Note: Ensure that the Articulating Sheath is well apposed to the carina, and does not protrude into the aortic space. See Figure 6 for
correct positioning and Figure 8 for incorrect positioning.

Secure the position of the Articulating Sheath by tightening the Front Handle Lock.

Loosen the Rear Handle Lock and advance the Distal Filter under fluoroscopy by pushing the Distal Filter Slider (#3) forward until the
Distal Filter frame is fully expanded and apposed to the vessel wall. The Distal Filter should be positioned just beyond the Articulating
Sheath tip and movement should be minimized once it is fully expanded in the vessel. See Figure 2.

WARNING: Minimize movement of the Sentinel System after filter deployment. Excessive movement may lead to embolization of debris,
and vessel and/or device damage.

Confirm filter-to-vessel wall apposition of the distal filter using fluoroscopy. See Figure 7.
Tighten the Rear Handle Lock. See Figure 1.

CAUTION: Verify that the Front Handle Lock and the Rear Handle Lock are tight and secure before any subsequent procedures.
WARNING: The Sentinel System is not to be used to deliver any type of fluid to the patient e.g. contrast media, heparinized saline, etc.
CAUTION: Repositioning, if required, should only occur during initial placement.

Cover the exposed portion of the Sentinel System with a drape to prevent movement during subsequent endovascular procedures.
CAUTION: Care must be taken NOT to kink the exposed catheter.

WARNING: Minimize movement of the Sentinel System and its filters after filter deployment. Excessive movement may lead to
embolization of debris, and vessel and/or device damage.
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WARNING: If gross movement of either the Proximal or Distal Filter is noted, check to ensure filters remain apposed to the vessel walls by
fluoroscopy.

WARNING.: If the arterial flow is believed to be compromised (slow / no flow), the filters should be retrieved. See Retrieval below.

Procedural Use — Retrieval

WARNING: Do not pull excessively on the Sentinel System to avoid filter membrane tears, filter hoop detachment, system damage or
patient harm during use.

WARNING: Never advance or withdraw the Sentinel System without proper fluoroscopic guidance.

WARNING: Never withdraw or move an intravascular device against any resistance until the resistance cause is determined. Advancing or
retracting with resistance may lead to embolization of debris, and vessel and / or device damage.

There are two methods for Distal Filter recovery: Partial and Full Enclosure Recovery

1. Loosen the Rear Handle Lock. See Figure 1.
2. Recover the Distal Filter using one of the following two methods:
a. Full Enclosure Recovery: Gently withdraw the Distal Filter Slider (#3) relative to the Rear Handle until the radiopaque Distal

Filter Tip is flush with the Radiopaque Articulating Sheath Tip Marker as visualized on fluoroscopy. Tighten the Rear Handle Lock.
If resistance is felt during Distal Filter recovery, or if it is believed that the Distal Filter is excessively full, follow the Partial
Enclosure Recovery method detailed below.

b. Partial Enclosure Recovery: Gently withdraw the Distal Filter Slider (#3) relative to the Rear Handle until the Distal Filter
Radiopaque Hoop is collapsed inside the Articulating Sheath tip as visualized on fluoroscopy. Tighten the Rear Handle Lock.

WARNING: Exercise caution when using the partial enclosure recovery method. If resistance is felt during catheter withdrawal, advance
the Distal Filter and Articulating Sheath together distally and withdraw the Distal Filter more fully into the Articulating Sheath before re-
attempting withdrawal of the catheter.

3. Loosen the Front Handle Lock and withdraw the Articulating Sheath tip from the left common carotid artery by manipulating, straightening,
rotating, and advancing or withdrawing the Rear Handle and rotating the Articulation Knob (#2) until the Articulating Sheath tip is straight
and is within the aorta.

4. Advance the Articulating Sheath completely by advancing the Rear Handle until the Articulation Knob (#2) contacts the Front Handle Lock
to prevent interference with the Proximal Sheath or Proximal Filter during Proximal Filter retrieval. Tighten the Front Handle Lock. See
Figure 9.

5. Re-sheath the Proximal Filter by holding the Front Handle in a stationary position and slowly advancing the Proximal Filter Slider (#1) until

the Proximal Sheath Radiopaque Marker meets the Articulating Sheath as visualized on fluoroscopy. See Figure 9. Minimize retracting or
advancing the Front Handle during this step. Vessel damage may occur or debris may be lost should the Proximal Filter be moved when in
the deployed state.

6. Advance the guidewire prior to withdrawal of the Sentinel System. Withdraw the catheter system while using fluoroscopy.
Note: If there is any resistance to removing the Sentinel System from the introducer, remove the introducer and the Sentinel System
together.

CAUTION: Do not re-sterilize or reuse this device.

Storage:
- Do not store in direct sunlight
- Keepdry

Note: After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative, and/or local government policy.

WARRANTY DISCLAIMER

Although the product has been manufactured under careful controlled conditions, Claret Medical, Inc. has no control over the conditions under which the
product is used. Claret Medical, Inc. therefore disclaims all warranties, both expressed and implied, with respect to product including, but not limited to,
any implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose. Claret Medical, Inc. shall not be liable to any person or entity for any medical
expenses or any direct, incidental or consequential damages caused by any use, defect, failure or malfunction of the product, whether a claim for such
damages is based upon warranty, contract, tort or otherwise. No person has any authority to bind Claret Medical, Inc. to any representation or warranty
with respect to the product. The exclusions and limitations set out above, are not intended to, and should not be construed so as to contravene mandatory
provisions of applicable law. If any part of this Disclaimer of Warranty is held to be illegal, unenforceable or in conflict with applicable law by a court of
competent jurisdiction, the validity of the remaining portions of this Disclaimer of Warranty shall not be affected, and the rights and obligations shall be
construed and enforced as if this Disclaimer of Warranty did not contain the particular parts or term held to be invalid.

Claret Medical™
Sentinel™ Cerebral Protection System

= | claret

=" | medical

ROnly (Pouze na predpis)
Navod k pouziti

POPIS VYROBKU

Sentinel Cerebral Protection System spolecnosti Claret Medical je perkutanné zavadéné protiembolické zafizeni uréené k zachyceni a odstranéni
detritu uvolnéného pfi endovaskularnich zakrocich. Systém Sentinel vyuZiva protiembolicky filtr zavadény do a. brachiocephalica (proximalni filtr) a druhy
protiembolicky filtr zavadény do a. carotis communis sinistra (distalni filtr). Po dokon&eni zakroku se filtry a detritus zachyti zpét do katetru a vyjmou

z téla pacienta.

Systém Sentinel obsahuje katetr velikosti 6 FR s filtry k zavedeni (proximalni a distalni filtr), ovladatelny sheath a integrovanou sestavu rukojeti. Hrot
ovladatelného sheathu, hrot proximainiho sheathu, smycka proximaliniho filtru, smy&ka distélniho sheathu a hrot distélniho filtru jsou rentgenokontrastni,
aby je bylo mozné pfi zakroku pozorovat. Viz obrazky 1 a 2.
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Tabulka 1: Velikosti filtru a rozméry cévy

Velikost Rozmér proximalni Velikost Rozmeér distalni Tvar kfivky
Objednaci &islo proximalniho filtru cilové cévy distalniho filtru cilové cévy ovladatelného
REF (model) (mm) (mm) (mm) (mm) sheathu
CMS15-7A A
CMS15-7B 7 50-7.0 B
CMS15-7C C
15 9.0-15.0
CMS15-10A A
CMS15-10B 10 6.5-10.0 B
CMS15-10C C
Tabulka 2: Specifikace systému Sentinel
Zavadéci profil 6F
Pracovni délka 95 cm
Délka ovladatelného sheathu 4cm
. . B Koronarni vodici drat o priméru 0,014 palce (0,36 mm) s mékkym hrotem, dlouhy
Kompatibilita s vodicim dratem minimaing 175 cm

Baleni obsahuje jeden (1) systém Sentinel*
*Informace o ¢isle modelu viz $titek na obalu. Pfed vybérem vhodného tvaru kfivky podle obr. 3 zkontrolujte anatomické poméry pacienta pomoci CT nebo
angiogramu.

INDIKACE POUZITI

Systém Sentinel je indikovan k pouZiti jako protiembolické zafizeni k zachyceni a odstranéni embolického materialu (trombu/detritu), ktery by mohl
vstoupit do mozkového cévniho systému pii endovaskularnich zakrocich. Priméry cév v misté zavedeni filtru se musi zméfit a musi se zvolit filtry ve
velikosti vhodné pro proximalni a distalni cilové cévy, jak uvadi tabulka 1.

KONTRAINDIKACE POUZITi

. Nepouzivejte u pacientd, u kterych je kontraindikovéana antikoagulaéni nebo antiagregaéni lécba.

. Nepouzivejte v nadmérné vinutych cévach.

. Nepouzivejte u pacientl s nekorigovanymi krvécivymi poruchami.

. Nepouzivejte u pacientl se snizenym obéhem krve v pravé horni koncetiné.

. Nepouzivejte u pacientd, ktefi maji arterialni stenézu >70% bud v a. carotis communis sinistra nebo v a. brachiocephalica.

. Nepouzivejte u pacientd, v jejichZ a. brachiocephalica nebo a. carotis sinistra je pfitomna zavaZna stenéza, ektazie, disekce nebo aneuryzma

v Usti aorty nebo do 3 cm od Usti aorty.

VYSTRAHY
Systém Sentinel sméji pouZivat pouze Iékafi, ktefi absolvovali pfislusné Skoleni a jsou dobfe obeznameni s principy, klinickymi aplikacemi, komplikacemi,
vedlejSimi Gcinky a riziky obecné spojovanymi s endovaskularnimi zakroky.

. Pred pouzitim si pozorné prectéte vSechny pokyny a oznaceni vyrobku. Dodrzujte vSechny vystrahy, upozornéni a bezpe¢nostni opatfeni, ktera
uvadi tento navod. NedodrZeni uvedenych postuptl muze zpusobit komplikace.

. Prostuduijte si navody k pouZiti dodané s ostatnimi intervencnimi prostfedky, které se pouZivaji spole¢né se syst¢émem Sentinel a seznamte se s
jejich ur€enym pouzitim, velikostmi, vystrahami a bezpe€nostnimi opatfenimi.

. Pred zakrokem i po ném musi byt podavana vhodna protidestickova/antikoagulaéni lé¢ba v souladu se standardni |ékaFskou praxi.

. Pred pouzitim prohlédnéte, zda obal a vyrobek nejevi zndmky poskozeni. Nikdy nepouzivejte poskozeny vyrobek nebo vyrobek z poskozeného baleni.

. Systém Sentinel nikdy neposunuijte vpfed ani nestahuijte zpét bez patfiéného skiaskopického navadéni a pokud narazite na odpor, zastavte az do
Zjisténi priciny odporu.Posouvani vpred proti odporu mize vést k embolizaci detritem a poskozeni cévy nebo zafizeni.

. Pred zavadénim systému Sentinel se doporucuje vysetfit prichodnost a. radialis dextra nebo a. brachialis dextra.

. Pokud se bude pro zavedeni zafizeni pouzivat a. radialis, doporuéujeme provést u pacienta AllenGv test.

. NepouZzivejte zafizeni v pfistupu skrz a. radialis sinistra nebo a. brachialis sinistra.

. NepouZivejte systém Sentinel k podavani jakychkoliv kapalin pacientovi (napf. kontrastni latky, heparinizovaného fyziologického roztoku atd.)
vzhledem k riziku embolizace nebo narudeni vykonu zafizeni.

. Po tvodnim umisténi omezte pohyby se systémem Sentinel. Nadmérny pohyb filtrd muze vést k embolizaci detritem a poskozeni cévy nebo zafizeni.

. Nezavadéjte filtry do tepny, ve které jiz byla provedena reparace.

. Pozorujte systém Sentinel skiaskopem a monitorujte pacienta, abyste ovéili, Ze nedoslo k okluzi filtr detritem a naslednému pomalému pritoku
nebo zastaveni pratoku. Filtry je nutno vyjmout, pokud budou okludované nebo pokud bude pritok omezen (viz ¢ast PouZiti pfi zakroku — vyjmuti).

. Doba zavedeni systému Sentinel v téle nesmi pfesahnout 90 minut. Maze dojit k okluzi, ktera zpomali nebo zastavi pratok.

. Pokud nebudou proplachovaci porty (na pfedni a zadni rukojeti) dobfe uzavieny, mize dojit k embolii vzduchem.

. Nevybirejte pro zékrok filtry, které jsou ve vztahu k priméru zvolené cévy pfili§ malé nebo pfili§ velké. V takovém pFipadé by mohla apozice filtru
k cévé byt nedostatecna nebo rozvinuti filtru nedpiné. (Viz pokyny pro vybér velikosti v tabulce 1.)

. Pfi manipulaci se systémem Sentinel nevyvijejte pfilisnou silu. Takovy postup muze vést k embolizaci detritem a poskozeni cévy nebo zafizeni.

. Obsah se dodava STERILNI. Sterilizovano ozafenim. NepouZivejte, pokud je sterilni bariéra poskozena. Pokud zjistite poskozeni, kontaktuje
zastupce Claret Medical.

. Pouze pro pouziti u jednoho pacienta. Neni dovoleno opakované pouziti, zpracovani nebo resterilizace, nebot takové postupy mohou narusit

strukturaini celistvost zafizeni a vést k jeho selhani, coZz mlZe zpusobit zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Opakované pouZiti, zpracovani
nebo resterilizace mohou téz vést k riziku kontaminace zafizeni a zpusobit infekci nebo kfiZzovou infekci pacientt, véetné (mimo jiné) pfenosu
infek&nich chorob mezi pacienty. Kontaminace zafizeni muze zpUsobit zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

. Po pouziti vyrobek a baleni zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi, administrativnimi a mistnimi viadnimi predpisy.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

. Ovladatelny sheath systému Sentinel nasilné neohybejte a netvarujte. MiZe to zplsobit poskozeni zafizeni.
. Nepouzivejte vyrobek, pokud je naruSena nebo poskozena sterilni bariéra obalu.

. Pfi nevhodném ohybani systému Sentinel se muZze katetr poskodit.

. Neresterilizujte a nepouzivejte opakované v jiné cévé nebo u jiného pacienta.

Page 3 of 30

CONFIDENTIAL—CLARET MEDICAL, INC.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Komplikace/poranéni v misté pfistupu, angina pectoris, krvaceni, smrt, disekce, embolizace, neodkladny chirurgicky zakrok, hematom, ischemie, infekce,
infarkt myokardu, renéini insuficience, mozkové pfihoda a cévni poranéni.

NAVOD K POUZITi

Priprava systému Sentinel k pouziti

1. Podavejte antikoagulaéni Iéky a monitorujte aktivovany koagulacni as v souladu se standardnimi pokyny nemocnice. Doporucuje se
antikoagulacni |é¢ba, ktera bude udrZzovat aktivovany koagulaéni ¢as nejméné 250 sekund po dobu trvani zakroku.

2. Provedte angiogram aortalniho oblouku.

3. Identifikujte lokality v cévach, kam se budou filtry zavadét. Zméfte primér cévy v téchto lokalitach (v mm) a zvolte proximaini a distalni filtr

systému Sentinel o vhodném praméru.

VYSTRAHA: Nevybirejte pro zakrok filtry, které jsou ve vztahu k priméru zvolené cévy pfili§ malé nebo pfili§ velké. V takovém piipadé by
mohla apozice filtru k cévé byt nedostateéna nebo rozvinuti filtru netplné.

4. Ovéite, Ze velikost zavadéciho sheathu bude dostatecna pro systém Sentinel.
5. Sterilnim postupem vyjméte systém Sentinel z obalu a vloZte jej do sterilniho pole.

UPOZORNENI: Vyrobek nepouzivejte, pokud je narusena nebo poskozena sterilni bariéra obalu.

VYSTRAHA: Zkontrolujte, zda zafizeni neni poskozeno. Nikdy nepouZivejte poskozeny vyrobek nebo vyrobek z poskozeného baleni.

Propléachnuti systému Sentinel
UPOZORNENI: Systém Sentinel sheath a proximalni a distalni filtry pfipravujte az bezprostfedné pred pouZzitim.

Poznamka: Zafizeni ma dvé aretace rukojeti, aretaci zadni rukojeti a aretaci predni rukojeti. Viz obrazek 1. Uzavienim aretace se
umoziiuje proplachnuti, znemoziuje zpétny tok krve a zamezuje pohybu komponent rukojeti zafizeni a distalniho filtru. Aretace se musi
docasné otevfit, aby se umoznil pohyb komponent rukojeti podle potieby.

Poznamka: Priméarni ovladaci prvky pouZivané k aplikaci zafizeni - posuvnik proximalniho filtru (€. 1), ovladaci knoflik (€. 2) a posuvnik
distalniho filtru (€. 3) jsou oznaceny &isly 1, 2 a 3 podle pofadi, ve kterém jsou pouzivany. V tomto dokumentu se jejich ndzvy uvadi

s orientagnim &islem uvedenym za nazvem prvku.

1. Vyjméte pfepravni stylet z distalniho lumenu vodiciho drétu a zlikviduijte jej.

2. Ovétte, Ze je utaZena aretace predni rukojeti i aretace zadni rukojeti.

3. Proplachujte heparinizovanym fyziologickym roztokem skrz proplachovaci port posuvniku distéalniho filtru (€. 3), aZ bude odstranén
veskery vzduch a z hrotu lumenu vodiciho dratu distalniho filtru bude vychazet kapalina. Viz obrazek 1.

4. Proplachujte heparinizovanym fyziologickym roztokem proplachovaci port zadni rukojeti, aZ bude odstranén veskery vzduch a z hrotu
ovladatelného sheathu bude vychazet kapalina. Viz obrazek 1. Po proplachnuti musite uzaviraci kohout proplachovaciho portu uzavfit.

5. Proplachujte heparinizovanym fyziologickym roztokem proplachovaci port predni rukojeti, az bude odstranén veskery vzduch a z hrotu
proximalniho sheathu bude vychazet kapalina. Viz obrazek 1. Po proplachnuti musi byt uzaviraci kohout proplachovaciho portu uzavien.

6. Ponorte distalni konec zafizeni do heparinizovaného fyziologického roztoku a uvolnéte aretaci zadni rukojeti. S ponofenym distalnim

koncem zafizeni pomalu stahujte zpét distalni filtr zpétnym tahem za posuvnik distalniho filtru (€. 3), az se filtr zcela slozi do
ovladatelného sheathu. Ponofenym filtrem Ize pfi zatahovani do sheathu lehce pohybovat, aby se Iépe odstranily bublinky. Utahnéte
aretaci zadni rukojeti.

Poznamka: Proplachovani a stazeni distalniho filtru do sheathu Ize opakovat, aby se zajistilo, Ze ze systému je odstranén veskery vzduch.

UPOZORNENI: Nestahuite filtr zpét piilis, protoZe by se mohl poskodit.

7. Zaijistéte, aby ovladatelny sheath byl zcela vysunut vpied, az bude ovladaci knoflik (€. 2) v kontaktu s aretaci pfedni rukojeti, aby
ovladatelny sheath neztéZoval zataZeni proximainiho filtru do sheathu. Utdhnéte aretaci pfedni ¢asti rukojeti. UdrZujte proximalni filtr
ponofeny a zatahnéte jej do sheathu tak, Ze pomalu posunete vpred posuvnik (€. 1) proximalniho sheathu ve vztahu k predni rukojeti, az
bude proximalni filtr zcela uvnitf sheathu. Ponofenym filtrem Ize pfi zatahovani do sheathu lehce pohybovat, aby se Iépe odstranily
bublinky. Viz obrazky 1 a 9.

Poznémka: Proplachovani a staZeni proximalniho filtru do sheathu Ize opakovat, aby se zajistilo, Ze ze systému je odstranén veskery vzduch.

8. Se zafizenim stale ponofenym znovu proplachujte heparinizovanym fyziologickym roztokem proplachovaci port predni rukojeti, az bude
odstranén veskery vzduch a z hrotu proximélniho sheathu bude vychézet kapalina. Viz obrazek 1. Po proplachnuti musi byt uzaviraci
kohout proplachovaciho portu uzavien.

VYSTRAHA: Pokud nebyl systém Sentinel spravné proplachnut, nepouZivejte jej. Pokud zafizeni nebude pred pouZitim spravné
pfipraveno a proplachnuto, miZe dojit k vniknuti vzduchu a zranéni pacienta.

Poznamka: Pred zavedenim zafizeni utahnéte aretaci pfedni i zadni rukojeti, aby se zamezilo n&hodnému pohybu.

Poznamka: K proplachovani skrz proplachovaci port predni rukojeti pouZijte nejméné 10 ml heparinizovaného fyziologického roztoku, aby
se zajistilo, Ze je ze systému odstranén veskery vzduch.

Poznamka: Prostuduijte si navody k pouziti dodané s ostatnimi intervenénimi prostiedky, které se pouzivaji spole¢né se systémem
Sentinel a seznamte se s jejich uréenym pouzitim, velikostmi, vystrahami a bezpe&nostnimi opatfenimi.

Poutziti pfi zakroku - zavedeni a rozvinuti

VYSTRAHA: Pokud nebyl systém Sentinel spravné proplachnut, nepouZivejte jej. Pokud zafizeni nebude pred pouZitim spravné
pfipraveno a proplachnuto, miZe dojit k vniknuti vzduchu a zranéni pacienta.

VYSTRAHA: Systém Sentinel nikdy neposunuite vpied ani nestahujte zp&t bez patfi€ného skiaskopického navadéni, aby nedoslo
k poskozeni systému a/nebo zranéni pacienta.

VYSTRAHA: Nepouzivejte systém Sentinel k podavani jakychkoliv tekutin pacientovi (napt. kontrastni latky, heparinizovaného
fyziologického roztoku atd.).

1. Standardni intervenéni technikou umistéte zavadéci sheath velikosti 6 FR do a. radialis dextra nebo a. brachialis dextra na pacientové
pravé pazi.
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Technikou backload nasadte mékky hrot koronarniho vodiciho dratu o priméru 0,014 palce (0,36 mm) do hrotu distalniho filtru na
distalnim konci systému Sentinel aZ bude hrot vodiciho dratu umistén tésné uvnitf distalniho hrotu katetru Sentinel.

Poznamka: Tuhy vodici drat maze ovlivnit tvar kiivky ovladatelného sheathu a ztiZit kanylaci a. carotis communis sinistra.

Poznamka: Vodici draty s vinutim ve stfedni ¢asti distalniho konce se mohou pfi kanylaci a. carotis communis sinistra deformovat, coz
muze narusit pohyb vodiciho dratu.

Zasuiite systém Sentinel do zavadéciho sheathu.

V pravé pazi pacienta posunuijte vodici drat vpred ve vztahu k systému Sentinel az bude distalni hrot vodiciho dratu minimalné 10 cm za
distalnim hrotem systému Sentinel (ovéfte pozorovanim pomoci skiaskopu).

Posunujte systém Sentinel distalnim smérem, dokud se nedotkne hemostatického ventilu zavadéciho sheathu. Jemné systém Sentinel
posunuijte vpied, dokud nebude piné zasunut do hemostatického ventilu zavadéciho sheathu.

Posunuijte systém Sentinel a vodici drat spole¢né vpred standardni intervenéni technikou, aZz bude proximalni filtr v planované cilové
lokalité v a. brachiocephalica a ¢ast katetru s ovladatelnym sheathem bude dosahovat do vzestupné aorty. Pokud hrot katetru dostoupi do
sestupné aorty, stahnéte systém zpét, pootocte jej a posunujte vpred do vzestupné aorty.

VYSTRAHA: Neposunuijte systém Sentinel vpred, pokud vodici drat nedosahuje distalng alespoii 10 cm za hrot katetru.

VYSTRAHA: Nevyvijejte na systém Sentinel nadmérnou silu pfi zavadéni nebo posouvani vpred skrz zavadéci sheath nebo krevni cévy.
Nadmérna sila muze poskodit zafizeni a/nebo zranit pacienta.

Poznamka: Ovladatelny sheath bude pfi zavadéni proximainiho filtru pronikat do aorty.

Rozvirite proximalni filtr tak, Ze podrZite pfedni rukojet ve stacionarni poloze a pomalu stahnete zcela zpét posuvnik proximalniho filtru (€. 1).
Spravnou polohu proximalniho sheathu potvrdte skiaskopicky. Proximalni filtr musi byt umistén v a. brachiocephalica, aby se do a. carotis
dextra nedostal detritus. Viz obrazky 4 a 5.

Pokud poloha filtru neni optimalni, mize se filtr vyjmout a az dvakrat pfemistit. To Ize provést pfidrzenim predni rukojeti v nehybné poloze
a posunutim posuvniku proximalniho filtru (€. 1) vpfed, az bude proximalni filtr znovu uvnitf sheathu. Proximalni filtr se pak mize premistit
posunutim katetru vpfed nebo zpét, az do dosaZeni optimalni polohy. Nakonec se znovu rozvine proximalni filtr staZzenim posuvniku
proximalniho filtru (€. 1) zpét pii soucasném drzeni piedni rukojeti v nehybné poloze.

UPOZORNENI: Pfemisténi, pokud je nutné, se smi provést pouze pii prvnim umistovani.

Skiaskopicky potvrdte pfilehnuti filtru ke sténé cévy a ovéite, ze proximalni filtr a proximalni sheath se po umisténi nepohybuji.

Stahnéte vodici drat zpét, az bude hrot umistén tésné v distalnim hrotu katetru Sentinel.

Povolte aretaci pfedni rukojeti, aby se usnadnilo umistovani ovladatelného sheathu.

Umistéte ovladatelny sheath manipulaci zadni rukojeti ve vztahu k pfedni rukojeti, aby se umistil hrot katetru. Otocte ovladaci knoflik (€. 2)
na zadni rukojeti ve sméru Sipek, aby se hrot ovladatelného sheathu ohnul jak bude potfebné smérem k Usti a. carotis communis sinistra.

UPOZORNENI: P manipulaci se zadni rukojeti nepohnéte predni rukojeti a tudiz ani proximalnim filtrem.

Posurite vodici drat o priméru 0,014 palce (0,36 mm) vpied za distalni hrot ovladatelného sheathu, aby vodici drat byl umistén do
a. carotis communis sinistra.

UPOZORNENI: Je nutno postupovat tak, aby se vodici drat nezasunul do a. carotis communis sinistra vice nez 5 cm.

Ovladatelny sheath umistéte tak, aby jeho zakfiveni odpovidalo junkci a. brachiocephalica — aorta — a. carotis communis sinistra a aby byl
tazen vzhlru mezi dvéma cévami k carina trachealis, viz obr. 6.

Poznamka: Ujistéte se, Ze ovladatelny sheath dobfe pfiléha k carina trachealis a nepresahuje do prostoru aorty. Spravna poloha je na
obrazku 6, nespravna poloha na obrazku 8.

Zaijistéte polohu ovladatelného sheathu utazenim aretace predni rukojeti.

Povolte aretaci zadni rukojeti a posunuijte distalni filtr pod skiaskopickym sledovanim vpfed tak, Ze zatlaéite na posuvnik (€. 3) distalniho
filtru smérem dopfedu, aZ se ram distélniho filtru zcela roztahne a pfilne na cévni sténu. Distalni filtr je tfeba umistit tésné za hrot
ovladatelného sheathu a po jeho piném roztaZeni v cévé je nutné na minimum omezit pohyb. Viz obrazek 2.

VYSTRAHA: Po rozvinuti filtru omezte pohyby se systémem Sentinel na minimum. Nadmérny pohyb mazZe vést k embolizaci detritem
a poskozeni cévy a/nebo zafizeni.

Skiaskopicky potvrdte apozici distalniho filtru k cévni sténé. Viz obrazek 7.
Utahnéte aretaci zadni rukojeti. Viz obrazek 1.

UPOZORNENI: Pfed jakymkoliv dal$im postupem ovéfte, Ze je utaZena a zajidténa aretace predni rukojeti i aretace zadni rukojeti.

VYSTRAHA: Systém Sentinel nepouzivejte k podavani jakychkoliv kapalin pacientovi (napf. kontrastni latky, heparinizovaného
fyziologického roztoku atd.).

UPOZORNENI: Premisténi, pokud je nutné, se smi provést pouze pii prvnim umistovani.
ObnaZenou &ast systému Sentinel zakryjte rouskou, abyste pfedesli pohybu béhem naslednych endovaskularnich zakroka.
UPOZORNENI: Je nutné postupovat opatrn&, aby NEDOSLO k zauzleni obnaZeného katetru.

VYSTRAHA: Po rozvinuti filtru omezte pohyby se systémem Sentinel a jeho filtry na minimum. Nadmérny pohyb maze vést k embolizaci
detritem a poSkozeni cévy nebo zafizeni.

VYSTRAHA: Pokud si pov&imnete velkého pohybu proximalniho nebo distalniho filtru, skiaskopicky si ovéfte, Ze filtry stale piléhaji ke
sténam cévy.

VYSTRAHA: Pokud se domnivate, Ze pritok artérii je omezen (pomaly / Zadny pritok), filtry je tfeba vyjmout. Viz vyjmuti nize.
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Pouziti pfi zakroku - vyjmuti

VYSTRAHA: Za systém Sentinel nadmérné netahejte, aby pfi pouziti nedoslo k natrzeni membrany filtru, odpojeni smy&ky filtru,
poskozeni systému nebo poranéni pacienta.

VYSTRAHA: Systém Sentinel nikdy neposunujte vpred ani zpét bez fadného skiaskopického navadéni.

VYSTRAHA: Intravaskularni zafizeni nikdy nevytahujte ani neposunuijte pres odpor, dokud nezjistite priinu odporu. Posouvani vpred &
vzad proti odporu muze vést k embolizaci detritem a poSkozeni cévy nebo zafizeni.

Pro vyjmuti distalniho filtru existuji dvé metody: Casteéné a tplIné vyjmuti pouzdra

1. Uvolnéte aretaci zadni rukojeti. Viz obrazek 1.
2. Vyjméte distalni filtr pomoci jedné ze dvou niZe uvedenych metod:
a. UplIné vyjmuti pouzdra: Jemné stahnéte zp&t posuvnik distalniho filtru (€. 3) ve vztahu k zadni rukojeti, aZ se pfi skiaskopickém

zobrazeni rentgenokontrastni hrot distalniho filtru zarovna s rentgenokontrastni znackou hrotu ovladatelného sheathu. Utahnéte
aretaci zadni rukojeti. Pokud pfi vyjimani distalniho filtru pocitujete odpor, nebo pokud se domnivate, Ze distalni filtr je pfeplnény,
postupuijte podle niZe popsané metody ¢aste¢ného vyjmuti pouzdra.

b. Caste&né vyjmuti pouzdra: Jemné stahnéte zpét posuvnik distalniho filtru (€. 3) ve vztahu k zadni rukojeti, aZ se pfi skiaskopickém
zobrazeni rentgenokontrastni smycka distalniho filtru sloZi uvnitf hrotu ovladatelného sheathu. Utahnéte aretaci zadni rukojeti.

VYSTRAHA: Pfi pouzivani metody &astegného vyjmuti pouzdra postupujte opatrn&. Pokud pfi vytahovani katetru narazite na odpor,
posuiite distalni filtr a ovladatelny sheath spolecné distainé vpred a distalni filtr stahnéte vice zpét do ovladatelného sheathu predtim, nez
se znovu pokusite o vytaZeni katetru.

3. Povolte aretaci pfedni rukojeti a vytahnéte hrot ovladatelného sheathu z a. carotis communis sinistra. Manipulujte se zadni rukojeti,
narovnavejte sheath, otacejte s nim, posunuijte zadni rukojet vpred nebo vzad a otacejte ovladacim knoflikem (€. 2), az bude hrot
ovladatelného sheathu rovny a v aorté.

4. Ovladatelny sheath zcela posurite vpfed posunem zadni rukojeti vpfed, az se ovladaci knoflik (€. 2) dotkne aretace predni rukojeti, aby se
zajistilo, Ze nebude prekazet pii vytahovani proximalniho sheathu nebo proximalniho filtru pfi vyjimani proximalniho filtru. Utahnéte aretaci
predni rukojeti. Viz obrazek 9.

5. Zatahnéte proximalni filtr zpét do sheathu tak, Ze podrzite pfedni rukojet ve stacionarni poloze a pomalu posunete posuvnik proximalniho
filtru (€. 1), aZ se pfi skiaskopickém zobrazeni rentgenokontrastni znacka proximalniho sheathu dostane k ovladatelnému sheathu. Viz
obrazek 9. Pfi tomto kroku na minimum omezte pohyb pfedni rukojeti dopfedu nebo zpét. Pokud by se proximalni filtr pohnul v rozvinutém
stavu, mohlo by dojit k poSkozeni cévy nebo ztrété detritu.

6. Pfed vytazenim systému Sentinel posurite vodici drat vpred. Pod skiaskopickou kontrolou vytahnéte systém katetru.

Poznamka: Pokud pfi vyjimani systému Sentinel ze zavadéce narazite na odpor, vyjméte zavadéc a systém Sentinel spolecné.

UPOZORNENI: Toto zafizeni neresterilizujte a nepouzivejte opakované.

Uchovavani:
- Nevystavujte pfimému sluneénimu svétlu
- Uchovavejte v suchu

Poznamka: Po pouZiti vyrobek a baleni zlikvidujte v souladu s nemocniénimi, administrativnimi a mistnimi viadnimi predpisy.

OMEZENI ZARUKY

Ackoliv byl vyrobek vyroben za peclivé kontrolovanych podminek, spole¢nost Claret Medical, Inc. nema Zadnou kontrolu nad podminkami, za kterych je
vyrobek pouZivan. Spole¢nost Claret Medical, Inc. proto neposkytuje na vyrobek Zadnou zaruku, at vyslovnou nebo predpokladanou, mimo jiné véetné
jakékoliv predpokladané zaruky prodejnosti nebo vhodnosti pro konkrétni ugel. Spole¢nost Claret Medical, Inc. neodpovida Zadné osobé ani subjektu za
Zadné zdravotni vydaje ani pfimé, nepfimé nebo nasledné skody vzniklé na zakladé pouziti, vady, selhani nebo poruchy tohoto vyrobku, bez ohledu na to,
zda je narok na nahradu dkody vznesen na zakladé zaruky, smlouvy, poru$eni prava nebo jinak. Zadna osoba nema opravnéni zavazovat spolenost
Claret Medical, Inc. k jakymkoliv prohlasenim nebo zarukam ve spojeni s vyrobkem. Vylouceni zaruky a omezeni uvedena vyse nejsou vydana v umyslu
odporovat zavaznym ustanovenim pfislusnych zakonu a ani tak nesmi byt vykladana. Pokud by soud kompetentni v dané véci rozhodl, Ze by kterakoliv
¢ast tohoto odepreni zaruky byla nelegalni, nevymahatelna nebo v rozporu s pfisluSnym zékonem, neovlivni to zbyvajici ¢asti tohoto odepreni zaruky

a v8echna prava a zavazky se budou interpretovat a prosazovat tak, jako kdyby toto odepfeni zaruky neobsahovalo tu ¢ast nebo podminku, ktera by se
povazovala za neplatnou.

Claret Medical™
Sentinel™ Cerebral Protection System ooy

ROnly soest

Gebruiksaanwijzing

claret

medical

PRODUCTBESCHRIJVING

Het Claret Medical Sentinel Cerebral Protection System is een embolisch beschermingshulpmiddel dat percutaan wordt geplaatst en dat ontworpen
werd voor het opvangen en verwijderen van detritus dat losraakt tijdens endovasculaire procedures. Het Sentinel systeem maakt gebruik van een
embolische filter dat wordt geplaatst in de brachiocephalische slagader (proximale filter) en een tweede embolische filter wordt geplaatst in de linker
gemeenschappelijke halsslagader (distale filter). Na voltooiing van de ingreep worden de filters en het detritus opnieuw opgevangen in de katheter en
verwijderd uit de patiént.

Het Sentinel systeem bestaat uit een katheter van 6 French met een ontvouwbare proximale en distale filter, een scharnierhuls en een integrale
handgreep. Het uiteinde van de scharnierhuls, het uiteinde van de proximale huls, de proximale filterring, de distale filterring en het uiteinde van het distale
filter zijn radiopaak om visualisatie tijdens het gebruik ervan mogelijk te maken. Zie afbeeldingen 1 en 2.
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Tabel 1: Gids met afmetingen van filters en bloedvaten

REF (model)- Afmeting Afmeting proximaal Afmeting Afmeting distaal Vorm kromming
nummer voor proximale filter doelbloedvat distale filter doelbloedvat van
bestellingen (mm) (mm) (mm) (mm) scharnierhuls
CMS15-7A A
CMS15-7B 7 5.0-7.0 B
CMS15-7C C
15 9.0-15.0
CMS15-10A A
CMS15-10B 10 6.5-10.0 B
CMS15-10C C
Tabel 2: Specificaties van het Sentinel systeem
Plaatsingsprofiel 6F
Werklengte 95 cm
Lengte van scharnierhuls 4cm
Compatibiliteit van voerdraad Flexibele coronaire voerdraad met een diameter van 0,36 mm (0,014 inch),
p minimale lengte van 175 cm

De verpakking bevat één (1) Sentinel systeem*
*Gebruiksaanwijzing voor specifiek model. Controleer de anatomie van de patiént door middel van CT of angiogram voordat de correcte vorm van de
kromming wordt bepaald (Afbeelding 3).

GEBRUIKSAANWIJZING

Het Sentinel systeem is geindiceerd voor gebruik als embolisch beschermingshulpmiddel voor het opvangen en verwijderen van embolisch materiaal
(trombus/detritus) dat het cerebrovasculaire stelsel kan binnendringen tijdens endovasculaire ingrepen. De diameters van de slagaders op de plekken
waar het filter wordt geplaatst, moeten worden gemeten en de afmetingen van de filters moeten worden bepaald overeenkomstig de proximale en distale
doelslagaders, zoals vermeld in tabel 1.

CONTRA-INDICATIES VOOR GEBRUIK

Niet gebruiken bij patiénten bij wie een anticoagulatie- of antibloedplaatjesbehandeling gecontra-indiceerd is.

Niet gebruiken in bloedvaten met bovenmatige kronkelingen.

Niet gebruiken bij patiénten met niet-gecorrigeerde bloedingsstoornissen.

Dit hulpmiddel niet gebruiken bij patiénten met gecompromitteerde bloedtoevoer naar de rechter bovenste ledematen.

Niet gebruiken bij patiénten met slagaderstenose van > 70% in de linker gemeenschappelijke halsslagader of de brachiocephalische slagader.
Niet gebruiken bij patiénten bij wie de brachiocephalische slagaders of linkerhalsslagader significante stenose, ectasie, dissectie of aneurysma
vertoont aan het ostium van de aorta of binnen 3 cm van het ostium van de aorta.

WAARSCHUWINGEN
Het Sentinel systeem mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die de nodige opleiding hebben gehad en vertrouwd zijn met de principes, medische
toepassingen, complicaties, bijwerkingen en risico’s die vaak gepaard gaan met endovasculaire procedures.

Lees zorgvuldig alle instructies en labels voorafgaand aan gebruik. Neem alle waarschuwingen, voorzorgen en voorzorgsmaatregelen in acht die in
deze instructies worden vermeld. Als u hierin verzaakt, kan dit resulteren in complicaties.

Raadpleeg de gebruiksinstructies die u vindt bij elk interventiehulpmiddel dat samen met het Sentinel systeem moet worden gebruikt voor hun
beoogd gebruik, afmetingen, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

De correcte antibloedplaatjes-/anticoagulatiebehandeling moet véér en na de procedure worden toegediend overeenkomstig de medische
standaardpraktijk.

Inspecteer voorafgaand aan gebruik de verpakking en het product voor tekenen van beschadiging. Gebruik nooit een beschadigd product of een
product uit een beschadigde verpakking.

Voer het Sentinel systeem nooit op of trek het nooit terug zonder degelijke fluoroscopische begeleiding of wanneer weerstand wordt ondervonden
totdat de oorzaak van de weerstand is vastgesteld. Als het hulpmiddel met weerstand wordt opgevoerd, kan dit resulteren in embolisatie van detritus,
beschadiging van het bloedvat en/of het hulpmiddel.

Het is raadzaam de doorgankelijkheid van de rechter radiale of brachiale slagader te beoordelen voorafgaand aan het inbrengen van het Sentinel
systeem.

Het is raadzaam bij de patiént een Allen-test uit te voeren ingeval het hulpmiddel via de polsslagader moet worden ingebracht.

Gebruik het hulpmiddel nooit in de linker radiale of brachiale slagader.

Gebruik het Sentinel systeem niet om eender welke vloeistof toe te dienen aan de patiént, bijv. contrastvloeistof, gehepariniseerde zoutoplossing,
enz. als gevolg van het risico op een luchtembolie of het aantasten van de prestatie van het hulpmiddel.

Beweeg het Sentinel systeem zo weinig mogelijk na de initiéle plaatsing ervan. Bovenmatige beweging van de filters kan resulteren in embolisatie
van detritus, beschadiging van het bloedvat en/of het hulpmiddel.

Plaats de filters niet in een eerder herstelde slagader.

Bekijk het Sentinel systeem onder fluoroscopie en bewaak de patiént om te controleren dat de filters niet verstopt zijn geraakt met detritus als gevolg
van een langzame of geen doorstroming. De filters moeten opnieuw uit de patiént worden verwijderd als ze verstopt zijn of als de doorstroming
wordt gecompromitteerd (Zie Gebruik tijdens procedures — Verwijderen).

De retentietijd van het Sentinel systeem mag niet langer dan 90 minuten zijn. Er kan een occlusie optreden met een langzame of geen doorstroming
tot gevolg.

Als de spoelpoorten (voorste handgreep, achterste handgreep) niet correct worden afgesloten, kan dit resulteren in een luchtembolie.

Kies geen te kleine of te grote filters in verhouding tot de gekozen bloedvatdiameter. Dit kan resulteren in een ontoereikende bevestiging aan de
bloedvatwand of een onvolledige plaatsing van de filters. (Raapleeg de Gids met afmetingen, tabel 1).

Oefen geen bovenmatige kracht uit op het Sentinel systeem. Dit kan resulteren in distale embolisatie van detritus, en in beschadiging van het
bloedvat en/of het hulpmiddel.

De inhoud wordt STERIEL geleverd (sterilisatie door bestraling). Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verzegeling is beschadigd. Als u enige
beschadiging opmerkt, neem dan telefonisch contact op met uw vertegenwoordiger van Claret Medical.

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren; dit kan de structurele integriteit van het
hulpmiddel aantasten en/of kan resulteren in een defect hulpmiddel, wat vervolgens kan leiden tot letsel, ziekte bij of de dood van de patiént. Het
opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren, kan eveneens een risico voor besmetting van het hulpmiddel en/of een infectie of
kruisinfectie bij de patiént veroorzaken, waaronder, maar niet beperkt tot de overdracht van infectieziekte(en) van de ene patiént op de andere.
Besmetting van het hulpmiddel kan resulteren in letsel, ziekte bij of de dood van de patiént.

Gooi het hulpmiddel en de verpakking na gebruik weg overeenkomstig het beleid van het ziekenhuis, de administratie en/of de lokale overheid.
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VOORZORGSMAATREGELEN

Buig of hervorm de scharnierhuls van het Sentinel systeem niet krachtig. Dit kan resulteren in beschadiging van het hulpmiddel.
Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verzegeling van de verpakking werd beschadigd of gecompromitteerd.

Het incorrect buigen van het Sentinel systeem kan resulteren in beschadiging van de katheter.

Steriliseer het hulpmiddel niet opnieuw of gebruik het hulpmiddel niet opnieuw in een ander bloedvat of bij een andere patiént.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Complicatie op/letsel aan de toegangsplaats, angina, bloeding, overlijden, dissectie, embolie, spoedoperatie, hematoom, ischemie, infectie, myocardinfarct,
nierinsufficiéntie, beroerte en vaatletsel.

GEBRUIKSINSTRUCTIES
Het Sentinel systeem klaarmaken voor gebruik

1. Dien de anticoagulantia toe en volg de geactiveerde stollingstijd op overeenkomstig de standaard ziekenhuisrichtlijnen. Het is raadzaam
een anticoagulatiebehandeling toe te dienen om een geactiveerde stollingstijd van minstens 250 seconden aan te houden voor de duur
van de ingreep.

2. Voer een angiogram uit van de aortaboog.

3. Identificeer de locatie binnen de bloedvaten waar de filters zullen worden gebruikt. Meet de diameter (in millimeter) van het bloedvat op
deze locaties en kies de geschikte diameter voor het proximale en distale filter van het Sentinel systeem.

WAARSCHUWING: Kies geen te kleine of te grote filters in verhouding tot de gekozen bloedvatdiameter. Dit kan resulteren in een
ontoereikende bevestiging aan de bloedvatwand, een onvolledige plaatsing van de filters of beschadiging van het bloedvat.

4. Zorg ervoor dat de afmeting van de introducerhuls geschikt is voor het Sentinel systeem.
5. Neem het Sentinel systeem, met gebruikmaking van steriele technieken, uit de verpakking en plaats het in een steriel veld.

LET OP: Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verzegeling van de verpakking werd beschadigd of gecompromitteerd.

WAARSCHUWING: Inspecteer het hulpmiddel op tekenen van beschadiging. Gebruik nooit een beschadigd product of een product uit
een beschadigde verpakking.

Het Sentinel systeem spoelen

LET OP: Maak het Sentinel systeem pas klaar wanneer u het gaat gebruiken of plaats de huls net voér gebruik over de proximale en
distale filters.

Opmerking: De handgreep van het hulpmiddel heeft twee handgreepvergrendelingen: de achterste handgreepvergrendeling en de
voorste handgreepvergrendeling. Zie afbeelding 1. Het sluiten van deze vergrendelingen vergemakkelijkt het spoelen, verhindert de
terugvloeiing van bloed en verhindert beweging van de handgreeponderdelen van het hulpmiddel en het distale filter. De vergrendelingen
moeten tijdelijk worden geopend om de beweging van de handgreeponderdelen te vergemakkelijken, als dit wordt vereist.

Opmerking: De primaire bedieningselementen die worden gebruikt om het hulpmiddel te plaatsen, de glijder van het proximale filter

(nr. 1), de scharnierknop (nr. 2) en de glijder van het distale filter (nr. 3), zijn alle gemarkeerd met het cijfer ‘1’, 2’ en ‘3’ om aan te geven
in welke volgorde ze worden gebruikt. De namen worden in dit document samen met het controlecijfer dat verbonden is met de naam

weergegeven.

1. Verwijder het verpakkingsstilet uit het distale voerdraadlumen en gooi het weg.

2. Zorg ervoor dat zowel de voorste handgreepvergrendeling als de achterste handgreepvergrendeling is vastgedraaid.

3. Spoel de spoelpoort van de glijder van het distale filter (nr. 3) met gehepariniseerde zoutoplossing totdat alle lucht is verdwenen en de
vloeistof uit het lumen van de voerdraad aan het uiteinde van de distale filter loopt. Zie afbeelding 1.

4. Spoel de spoelpoort van de achterste handgreep met gehepariniseerde zoutoplossing totdat alle lucht is verdwenen en de vioeistof it het
uiteinde van de scharnierhuls loopt. Zie afbeelding 1. Zorg ervoor dat het kraantje van de spoelpoort na afloop van het spoelen, wordt gesloten.

5. Spoel de spoelpoort van de voorste handgreep met gehepariniseerde zoutoplossing totdat alle lucht is verdwenen en de vioeistof uit het
uiteinde van de proximale huls loopt. Zie afbeelding 1. Zorg ervoor dat het kraantje van de spoelpoort na afloop van het spoelen, wordt
gesloten.

6. Dompel het distale uiteinde van het hulpmiddel onder in gehepariniseerde zoutoplossing en draai de achterste handgreepvergrendeling
los. Trek tijdens de onderdompeling van het distale uiteinde het distale filter langzaam terug door de glijder van het distale filter (nr. 3)
terug te trekken totdat het filter volledig is opgevouwen in de scharnierhuls. Beweeg het ondergedompelde filter tijdens het plaatsen van
het filter eventueel om het verwijderen van luchtbellen te vergemakkelijken. Draai de achterste handgreepvergrendeling vast.
Opmerking: Het spoelen van en aanbrengen van de huls over het distale filter kunnen worden herhaald totdat alle lucht uit het systeem is
verwijderd.

LET OP: Trek het distale filter niet te ver terug om beschadiging te voorkomen.
7. Zorg ervoor dat de scharnierhuls volledig is opgevoerd totdat de scharnierknop (nr. 2) contact maakt met de voorste handgreepvergrendeling

om zeker te zijn dat het plaatsen van de huls over het proximale filter niet wordt gehinderd. Draai de voorste handgreepvergrendeling vast.
Plaats tijdens de onderdompeling, de huls over het proximale filter door de glijder van het proximale filter (nr. 1) langzaam op te voeren naar de
voorste handgreep toe totdat het proximale filter volledig bedekt is met de huls. Beweeg het ondergedompelde filter tijdens het plaatsen van het
filter eventueel om het verwijderen van luchtbellen te vergemakkelijken. Zie afbeeldingen 1 en 9.
Opmerking: Het spoelen van en aanbrengen van de huls over het proximale filter kunnen worden herhaald totdat alle lucht uit het
systeem is verwijderd.

8. Spoel tijdens de onderdompeling de spoelpoort van de voorste handgreep opnieuw met gehepariniseerde zoutoplossing totdat alle lucht is
verdwenen en de vloeistof uit het uiteinde van de proximale huls loopt. Zie afbeelding 1. Zorg ervoor dat het kraantje van de spoelpoort na
afloop van het spoelen, wordt gesloten.

WAARSCHUWING: Gebruik geen Sentinel systeem dat niet degelijk werd gespoeld. Als het hulpmiddel niet wordt klaargemaakt en
gespoeld voorafgaand aan gebruik, kan er lucht in het hulpmiddel komen met letsel voor de patiént tot gevolg.

Opmerking: Draai zowel de achterste als voorste handgreepvergrendeling vast voordat het hulpmiddel wordt geplaatst om ongewenste
beweging te voorkomen.

Opmerking: Gebruik minimaal 10 ml gehepariniseerde zoutoplossing om de spoelpoort van de voorste handgreep te spoelen om zeker te
zijn dat alle lucht uit het systeem werd verwijderd.

Opmerking: Raadpleeg de gebruiksinstructies die u vindt bij elk interventiehulpmiddel dat samen met het Sentinel systeem moet worden
gebruikt voor hun beoogd gebruik, afmetingen, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.
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Gebruik tijdens procedures — Plaatsing en gebruik
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WAARSCHUWING: Gebruik geen Sentinel systeem dat niet degelijk werd gespoeld. Als het hulpmiddel niet wordt klaargemaakt en
gespoeld voorafgaand aan gebruik, kan er lucht in het hulpmiddel komen met letsel voor de patiént tot gevolg.

WAARSCHUWING: Voer het Sentinel systeem nooit op, manipuleer het nooit of trek het nooit terug zonder degelijke fluoroscopische
begeleiding om te verhinderen dat het systeem wordt beschadigd en/of de patiént letsel oploopt.

WAARSCHUWING: Het Sentinel systeem mag niet worden gebruikt voor het toedienen van eender welke vloeistof aan de patiént, bijv.
contrastvloeistof, gehepariniseerde zoutoplossing, enz.

Plaats aan de hand van standaard interventietechnieken een introducerhuls van 6 French in de linker f of brachiale

van de rechterarm van de patiént.

Plaats een flexibele coronaire voerdraad (0,014 inch) in het uiteinde van het distale filter dat zich aan het distale uiteinde van het Sentinel
systeem bevindt totdat het uiteinde van de voerdraad zich net binnenin het distale uiteinde van de Sentinel katheter bevindt.

Opmerking: Een stijve voerdraad kan de vorm van de kromming van de scharnierhuls beinvioeden en kan canulatie van de linker

a. carotis communis bemoeilijken.

Opmerking: Voerdraden met tussenliggende coils kunnen tijdens de canulatie van de linker a. carotis communis vervormd raken,
waardoor de verplaatsing van de voerdraad in gevaar wordt gebracht.

Voer het Sentinel systeem op in de introducerhuls.

Voer de voerdraad op in de rechterarm van de patiént naar het Sentinel systeem toe totdat het distale uiteinde van de voerdraad minimaal
10 cm uit het distale uiteinde van het Sentinel systeem steekt. Maak hierbij gebruik van fluoroscopie.

Voer het Sentinel-systeem distaal op totdat het contact maakt met de hemostaseklep van de introducerhuls. Voer het Sentinel-systeem
voorzichtig op totdat het volledig in de hemostaseklep van de introducer is ingebracht..

Voer het Sentinel systeem en de voerdraad samen op aan de hand van standaard interventietechnieken totdat het proximale filter zich in
de beoogde doellocatie in de brachiocephalische slagader bevindt met het scharnierhulsonderdeel van de katheter uit het opstijgende
deel van de aorta. Als het katheteruiteinde uit het dalende deel van de aorta steekt, trek het systeem dan terug en draai het, en voer in het
opstijgende deel van de aorta op.

WAARSCHUWING: Voer het Sentinel systeem niet op zonder een voerdraad die distaal minimaal 10 cm uit het uiteinde van de katheter
steekt.

WAARSCHUWING: Oefen hij het inbrengen of opvoeren via de introducerhuls of de bloedvaten geen bovenmatige kracht uit op het
Sentinel systeem. Bovenmatige kracht kan resulteren in beschadiging van het hulpmiddel en/of letsel bij de patiént.

Opmerking: De scharnierhuls zal tijdens het plaatsen van het proximale filter uitsteken in de aorta.

Plaats het proximale filter door de voorste handgreep in een vaste positie te houden en de glijder van het proximale filter (nr. 1) langzaam
terug te trekken.

Bevestig de correcte positie van het proximale filter met behulp van fluoroscopie. Het proximale filter moet in de brachiocephalische
slagader worden geplaatst om te vermijden dat eventueel detritus in de rechterhalsslagader terechtkomt. Zie afbeeldingen 4 en 5.

Als het filter niet optimaal is geplaatst, kan het maximaal twee keer worden verwijderd en opnieuw geplaatst. Dit kan door de voorste
handgreep stabiel te houden en de glijder van het proximale filter (nr. 1) op te voeren totdat de huls opnieuw over het proximale filter is
geplaatst. Het proximale filter kan dan opnieuw worden geplaatst door de katheter op te voeren of terug te trekken totdat de optimale
positie is verkregen. Het proximale filter wordt uiteindelijk opnieuw geplaatst door de glijder van het proximale filter (nr. 1) terug te trekken
terwijl de voorste handgreep in een vaste positie wordt gehouden.

LET OP: Het filter mag, indien nodig, enkel worden verplaatst bij de initiéle plaatsing.

Bevestig onder fluoroscopie dat het filter aan de bloedvatwand is bevestigd, en zorg ervoor dat het proximale filter en de proximale huls
na de plaatsing niet bewegen.

Trek de voerdraad terug totdat het uiteinde zich net binnen het distale uiteinde van de Sentinel katheter bevindt.

Draai de voorste handgreepvergrendeling los om het plaatsen van de scharnierhuls te vergemakkelijken.

Plaats de scharnierhuls door de achterste handgreep te manipuleren ten opzichte van de voorste handgreep om het katheteruiteinde te
plaatsen. Draai de scharnierknop (nr. 2) op de achterste handgreep in de richting van de pijlen om het uiteinde van de scharnierhuls
indien nodig te buigen naar de linker gemeenschappelijke halsslagader.

LET OP: Verplaats de voorste handgreep, en dus het proximale filter, niet tijdens het manipuleren van de achterste handgreep.

Voer de voerdraad (0,014 inch) net voorbij het distale uiteinde van de scharnierhuls op om de voerdraad in de linker gemeenschappelijke
halsslagader te plaatsen.

LET OP: Voer de voerdraad maximaal 5 cm in de linker gemeenschappelijke halsslagader op.

Plaats de scharnierhuls z6 dat de kromming overeenstemt met de verbinding van de brachiocephalische slagader — de aorta — de linker
gemeenschappelijke halsslagader, en tegen de carina tussen twee bloedvaten is opgetrokken (zie Afbeelding 6).

Opmerking: Zorg ervoor dat de scharnierhuls dicht tegen de carina is geplaatst en niet in de aortaholte uitsteekt. Zie Afbeelding 6 voor
een correcte plaatsing en Afbeelding 8 voor een incorrecte plaatsing.

Bevestig de positie van de scharnierhuls door de voorste handgreepvergrendeling vast te draaien.

Draai de achterste handgreepvergrendeling los en voer het distale filter op onder fluoroscopie door de glijder van het distale filter (nr. 3)
naar voren te duwen totdat het distale filterframe volledig is opengevouwen en dicht tegen de bloedvatwand is geplaatst. Het distale filter
moet net voorbij het uiteinde van de scharnierhuls worden geplaatst. Eenmaal het distale filter volledig in het bloedvat is opengevouwen,
moet beweging tot een minimum worden beperkt. Zie afbeelding 2.

WAARSCHUWING: Beweeg het Sentinel systeem zo weinig mogelijk na het plaatsen van het filter. Bovenmatige beweging kan

resulteren in embolisatie van detritus, en beschadiging van het bloedvat en/of het hulpmiddel.

Bevestig onder fluoroscopie dat het distale filter tegen de bloedvatwand is bevestigd. Zie afbeelding 7.
Draai de achterste handgreepvergrendeling vast. Zie afbeelding 1.
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20.

LET OP: Controleer dat de voorste handgreepvergrendeling en de achterste handgreepvergrendeling zijn vastgedraaid voorafgaand aan
volgende procedures.

WAARSCHUWING: Het Sentinel systeem mag niet worden gebruikt voor het toedienen van eender welke vloeistof aan de patiént, bijv.
contrastvloeistof, gehepariniseerde zoutoplossing, enz.

LET OP: Het filter mag, indien nodig, enkel worden verplaatst bij de initiéle plaatsing.

Bedek het blootgestelde deel van het Sentinel systeem met een doek om beweging te voorkomen tijdens volgende endovasculaire
procedures.

LET OP: Zorg ervoor dat de externe katheter NIET wordt geknikt.

WAARSCHUWING: Beweeg het Sentinel zo weinig mogelijk na het plaatsen van het filter. Bovenmatige beweging kan resulteren in
embolisatie van detritus, en beschadiging van het bloedvat en/of het hulpmiddel.

WAARSCHUWING: Bij bovenmatige beweging van het proximale of distale filter, moet u onder fluoroscopie controleren dat de filters zich
nog steeds tegen de bloedvatwand bevinden.

WAARSCHUWING: Als verondersteld wordt dat de arteriéle doorstroming gecompromitteerd is (langzame/geen doorstroming), moeten de
filters uit de patiént worden verwijderd. Zie het onderstaande onderdeel Verwijderen.

Gebruik tijdens procedures - Verwijderen

[

WAARSCHUWING: Trek niet met bovenmatige kracht aan het Sentinel systeem om te vermijden dat het filtermembraan scheurt, de
filterring losraakt, het systeem wordt beschadigd of de patiént gewond raakt.

WAARSCHUWING: Voer het Sentinel systeem nooit op of trek het nooit terug zonder degelijke fluoroscopische begeleiding.

WAARSCHUWING: Trek een intravasculair hulpmiddel nooit terug of verplaats het nooit tegen weerstand in totdat de oorzaak van de
weerstand is vastgesteld. Als het hulpmiddel met weerstand wordt opgevoerd, kan dit resulteren in embolisatie van detritus, en beschadiging
van het bloedvat en/of het hulpmiddel.

Er zijn twee methoden om het distale filter te verwijderen: Gedeeltelijk en volledig gesloten verwijdering

Draai de achterste handgreepvergrendeling los. Zie afbeelding 1.

Verwijder het distale filter aan de hand van een van de volgende twee methoden:

a. Volledig gesloten verwijdering: Trek de glijder van het distale filter (nr. 3) langzaam terug ten opzichte van de achterste
handgreep totdat het radiopake uiteinde van het distale filter op dezelfde lijn staat als de radiopake markering van het uiteinde van
de scharnierhuls (visualisatie onder fluoroscopie). Draai de achterste handgreepvergrendeling vast. Als er weerstand wordt
ondervonden bij het verwijderen van het distale filter, of als wordt verondersteld dat het distale filter te vol is, volg dan de
gedeeltelijk gesloten verwijdermethode die hieronder wordt beschreven.

b. Gedeeltelijk gesloten verwijdering: Trek de glijder van het distale filter (nr. 3) langzaam terug ten opzichte van de achterste
handgreep totdat de radiopake ring van het distale filter is opgevouwen in het uiteinde van de scharnierhuls (visualisatie onder
fluoroscopie). Draai de achterste handgreepvergrendeling vast.

WAARSCHUWING: Voorzichtigheid is geboden bij gebruik van de gedeeltelijke gesloten verwijdermethode. Als er tijdens het
terugtrekken van de katheter weerstand wordt ondervonden, voer dan het distale filter en de scharnierhuls samen distaal op, en trek het
distale filter nog verder in de scharnierhuls terug voordat een nieuwe poging tot verwijderen van de katheter wordt ondernomen.

Draai de voorste handgreepvergrendeling los en trek het uiteinde van de scharnierhuls terug uit de linker gemeenschappelijke
halsslagader door de achterste handgreep te manipuleren, recht te trekken, te draaien en op te voeren of terug te trekken en de
scharnierknop (nr. 2) te draaien totdat het uiteinde van de scharnierhuls recht is en zich binnen de aorta bevindt.

Voer de scharnierhuls volledig op door de achterste handgreep op te voeren totdat de scharnierknop (nr. 2) contact maakt met de voorste
handgreepvergrendeling om zeker te zijn dat die de proximale huls of het proximale filter niet hindert tijdens het terugtrekken van het
proximale filter. Draai de voorste handgreepvergrendeling vast. Zie afbeelding 9.

Plaats de huls opnieuw over het proximale filter door de voorste handgreep stabiel te houden en de glijder van het proximale filter (nr. 1)
langzaam op te voeren totdat de radiopake markering van de proximale huls in contact komt met de scharnierhuls (visualisatie onder
fluoroscopie). Zie afbeelding 9. Beperk het terugtrekken of opvoeren van de voorste handgreep tijdens deze stap tot een minimum. Het
bloedvat kan worden beschadigd of er kan detritus losraken als het proximale filter na plaatsing wordt verplaatst.

Voer de voerdraad op voordat het Sentinel systeem wordt teruggetrokken. Verwijder het kathetersysteem onder fluoroscopie.
Opmerking: Als er weerstand wordt ondervonden bij het verwijderen van het Sentinel systeem van de introducer, verwijder de introducer
en het Sentinel systeem dan samen.

LET OP: Steriliseer of gebruik dit hulpmiddel niet opnieuw.

Bewaren:
- Niet bewaren in direct zonlicht
- Droog bewaren

Opmerking: Gooi het hulpmiddel en de verpakking na gebruik weg overeenkomstig het beleid van het ziekenhuis, de administratie en/of
de lokale overheid.

PL-10600-02 Rev H
DCR# 2370 4/16/2018



GARANTIECLAUSULE

Hoewel het product werd vervaardigd onder zorgvuldig gecontroleerde omstandigheden, heeft Claret Medical, Inc. geen controle over de omstandigheden
waarin het hulpmiddel wordt gebruikt. Claret Medical, Inc. doet derhalve afstand van alle garanties, uitgesproken of verondersteld, met betrekking tot het
product, waaronder maar niet beperkt tot, enige veronderstelde garantie met betrekking tot de verkoopbaarheid of geschiktheid voor een specifiek
doeleinde. Claret Medical, Inc. kan niet aansprakelijk worden gesteld door personen of entiteiten voor medische kosten of directe, incidentele of
gevolgschade die werd veroorzaakt door het gebruik, defect, falen of verkeerde werking van het product, waarbij een schade-eis voor dergelijke schade
gebaseerd is op garantie, contract, onrechtmatige daad of anders. Niemand heeft de bevoegdheid om Claret Medical, Inc. te binden aan enige
representatie of garantie met betrekking tot het product. De hierboven vermelde uitzonderingen en beperkingen zijn niet bedoeld, en mogen dus niet
opgevat worden om dwingende bepalingen van de geldende wet te betwisten. Als enig onderdeel van deze garantieclausule illegaal, onuitvoerbaar of in
tegenstrijd met de geldende wetgeving wordt bevonden door een bevoegde rechtbank, zal de geldigheid van de resterende onderdelen van deze
garantieclausule niet worden aangetast, en de rechten en verplichtingen zullen worden opgevat en toegepast als bevatte deze garantieclausule geen
specifieke onderdelen of termen die ongeldig werden bevonden.

Claret Medical™
Sentinel™ Cerebral Protection System

claret

medical

1%Only (Vain laakarin maarayksesta)
Kayttoohjeet

TUOTEKUVAUS

Claret Medical Sentinel Cerebral Protection System on perkutaanisesti asetettava embolialta suojaava laite, joka on suunniteltu keraamaan ja
poistamaan jaamia, jotka ovat irronneet endovaskulaaristen toimenpiteiden aikana. Sentinel -jarjestelméssa kaytetaan emboliasuodatinta, joka asetetaan
kaden ja paan valtimoon (proksimaalinen suodatin), ja toista emboliasuodatinta, joka asetetaan vasempaan yhteiseen kaulavaltimoon (distaalinen
suodatin). Kun toimenpide on valmis, suodattimet ja jaamét otetaan takaisin katetriin ja poistetaan potilaasta.

Sentinel -jarjestelmé koostuu 6 F -kokoisesta katetrista, jossa on laajennettavat proksimaaliset ja distaaliset suodattimet, nivelletysté holkista ja kiinteasta
kahvakokoonpanosta. Nivelletyn holkin kérki, proksimaalisen holkin kérki, proksimaalisen suodattimen rengas, distaalisen suodattimen rengas ja
distaalisen suodattimen karki ovat réntgenpositiivisia, jotta ne voidaan nahdéa kaytén aikana. Katso kuvat 1 ja 2.

Taulukko 1: Suodattimen/suonen koonmaaritysopas
REF (mallin) - Proksimaalisen Proksimaalisen Di i Di i
numero tilausta suodattimen koko kohdesuonen koko suodattimen koko | kohdesuonen koko Nivelletyn holkin
varten (mm) (mm) (mm) (mm) kaarevuusmuoto
CMS15-7A A
CMS15-7B 7 50-7.0
CMS15-7C (o}
15 9.0-15.0
CMS15-10A A
CMS15-10B 10 6.5-10.0 B
CMS15-10C (o}
Taulukko 2: Sentinel -jarjestelmén tekniset tiedot
Sisaanvientiprofiili 6F
Tyoskentelypituus 95 cm
Nivelletyn holkin pituus 4cm
0,014 tuuman (0,36 mm) lapimittainen taipuvakarkinen sepelvaltimon ohjainlanka,
Ohjainlangan yhteensopivuus S
minimipituus 175 cm

Pakkaus sisaltad yhden (1) Sentinel -jarjestelman*
*Katso nimenomainen malli pakkausetiketista. Tarkasta potilaan anatomia TT-kuvauksella tai angiografialla ennen sopivan kaarevuusmuodon valitsemista
kuvan 3 mukaisesti.

KAYTTOAIHEET

Sentinel -jarjestelmé on tarkoitettu kaytettavéksi embolialta suojaavana laitteena sellaisen embolisen materiaalin (trombin/jaamien) keraamiseen ja
poistamiseen, joka saattaa siirtyé aivoverisuonistoon endovaskulaaristen toimenpiteiden aikana. Suodattimen asetuspaikkojen valtimoiden lapimitat on
mitattava ja suodattimien koot sovitettava taulukossa 1 lueteltuihin proksimaalisten ja distaalisten kohdesuonten kokoihin.

KAYTON VASTA-AIHEET

. Ei saa kayttaa potilailla, joille antikoagulantti- ja antitrombosyyttihoito on vasta-aiheista.

. Ei saa kayttaa suonissa, jotka ovat erittain kiemuraisia.

. Ei saa kéayttaa potilailla, joilla on korjaamattomia verenvuotosairauksia.

. Tata tuotetta ei saa kayttaa potilailla, joiden verenvirtaus oikeaan yléraajaan on heikentynyt.

potilaalla, jonka valtimon ahtauma on yli 70 % joko vasemmassa yhteisessa kaulavaltimossa tai kaden ja paan valtimossa.
. Ei saa kayttaa potilaalla, jonka kaden ja paan valtimossa tai vasemmassa yhtei & kaulavaltimossa paljastuu merkittavéa ahtautuma,
laajentuma, dissekoituma tai aneurysma aortan aukossa tai 3 cm:n siséllé aortan aukosta.

VAROITUKSET
Sentinel -jarjestelmaa saavat kayttaa vain laékarit, jotka ovat saaneet asianmukaisen koulutuksen ja jotka tuntevat endovaskulaarisiin toimenpiteisiin
yleisesti liittyvat periaatteet, kliiniset sovellutukset, komplikaatiot, sivuvaikutukset ja vaarat.

. Lue kaikki ohjeet ja etiketit huolellisesti ennen kéyttéa. Huomioi kaikki naiden ohjeiden sisaltamét varoitukset, huomautukset ja varotoimenpiteet.
Jos néin ei toimita, voi aiheutua komplikaatioita.

. Katso kaikkien Sentinel -jarj 1an yhteydess: 1 interventiolaitteiden kanssa toimitetuista kayttoohjeista laitteiden kayttotarkoitus,
koko, niihin liittyvat varoitukset ja varotoimet.

. Asianmukaista antitrombosyytti- tai antikoagulanttihoitoa on annettava ennen toimenpidetté ja sen jalkeen tavallisen hoitokdytannén mukaisesti.

. Ennen kéyttoa on tarkastettava, ettei pakkauksessa tai tuotteessa ndy merkkeja vaurioista. Vahingoittunutta tuotetta tai vahingoittuneesta pakkauksesta
otettua tuotetta ei saa koskaan kayttaa.

. Sentinel -jarjestelmaa ei saa koskaan tyontéa tai vetaa pois ilman asianmukaista |&pivalaisuohjausta tai vastusta vastaan, kunnes vastuksen syy

on maadritetty. Tallaista vastusta vastaan tyéntdminen saattaa johtaa jadmien embolisaatioon ja suonen tai laitteen vahingoittumiseen.

. Suositellaan, etta oikean vérttinavaltimon tai olkavarsivaltimon avoimuus arvioidaan ennen Sentinel -jarjestelmén sisédénvientia.
. Suositellaan, etta potilaalle tehdaan Allenin testi, jos véarttinavaltimoa kaytetaan laitteen siséénvientiin.

. Laitetta ei saa kayttaa sisaanvientiin vasemman vérttinavaltimon tai vasemman olkavarsivaltimon kautta.
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. Sentinel -jarjestelmaa ei saa kayttaé minkaantyyppisen nesteen, esim. varjoaineen, heparinoidun keittosuolaliuoksen jne., antamiseen potilaalle,
koska tamaé voi aiheuttaa iimaembolisaation tai vaarantaa laitteen suorituskyvyn.

. Pida Sentinel -jarjestelmaa mahdollisimman paljon liikkumattomana ensimmaisen sijoittamisen jalkeen. Suodattimien liiallinen likkuminen saattaa
johtaa jaamien embolisaatioon ja vahingoittaa suonta tai laitetta.

. Suodattimia ei saa laajentaa aiemmin korjatussa valtimossa.

. Tarkkaile Sentinel -jarjestelmaa |apivalaisun avulla ja seuraa potilasta sen varmistamiseksi, etta suodattimet eivat ole tukkeutuneet jaamista, mika

johtaa virtauksen hidastumiseen tai pyséahtymiseen. Suodattimet on vedettava pois, jos ne tukkeutuvat tai jos virtaus on heikentynyt (katso kohtaa
Kayttd toimenpiteessa — poisto).

. Sentinel -jarjestelmé saa olla suonessa enintd&n 90 minuuttia. Muuten suodatin saattaa tukkeutua, jolloin virtaus hidastuu tai pysahtyy.
. Jos huuhteluportteja (etukahva, takakahva) ei pystyta sulkemaan riittavasti, seurauksena saattaa olla iimaembolisaatio.
. Ala valitse liian pienta tai lian suurta suodatinta suonen valittuun lapimittaan verrattuna. Tama saattaa johtaa riittamattémaan appositioon

suonenseindman kanssa tai suodattimien epatéaydelliseen laajenemiseen. (Katso koonmaéaéritysopasta, taulukko 1.)
Sentinel -jarjestelmaan ei saa kayttaa liiallista voimaa. Tamé saattaa johtaa jaamien distaaliseen embolisaatioon seka suonen tai laitteen

vahingoittumiseen.

. Pakkauksen sisélto toimitetaan STERIILINA (steriloitu sateilyttamalld). Jarjestelmaa ei saa kayttaa, jos steriiliaidake on vaurioitunut. Jos havaitaan
vaurio, soita Claret Medicalin edustajalle.

. Ainoastaan yhdelle potilaalle kaytettavaksi. Jarjestelméa ei saa uuc kayttaa, uuc a tai uudelleensteriloida, koska nama saattavat

heikentaa laitteen rakenteellista eheytta tai johtaa laitteen toimintavikaan seka aiheuttaa potilaalle vamman, sairauden tai kuoleman.
Uudelleenkaytt, -kasittely tai -sterilointi saattavat myds aiheuttaa laitteen kontaminaatiovaaran tai aiheuttaa potilasinfektion tai risti-infektion, mm.
tarttuvien tautien siirtymisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminoituminen saattaa aiheuttaa potilaalle vamman, sairauden tai kuoleman.

. Havité tuote ja pakkaus kayton jalkeen sairaalan kaytannon tai hallinnollisten tai paikallisten viranomaisten séanndsten mukaisesti.

VAROTOIMENPITEET

. Sentinel -jarjestelman nivellettya holkkia ei saa taivuttaa tai muotoilla vakisin. Tama saattaa vahingoittaa laitetta.
. Tuotetta ei saa kayttaa, jos pakkauksen steriiliaidake on vahingoittunut tai heikentynyt.

. Sentinel -jarjestelméan virheellinen taivuttaminen saattaa vahingoittaa katetria.

. Jarjestelmaa ei saa uudelleensteriloida tai kayttaa uudelleen toiseen suoneen tai potilaaseen.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Sisaanvientikohdan komplikaatiot/vaurio, rasitusrintakipu, verenvuoto, kuolema, dissekoituminen, embolia, hatéleikkaus, hematooma, iskemia, infektio,
sydaninfarkti, munuaisten vajaatoiminta, aivohalvaus ja verisuonivaurio.

KAYTTOOHJEET
Sentinel -jarjestelman valmistelu kayttoa varten
1. Anna antikoagulanttia ja tarkkaile aktivoitua hyytymisaikaa laitoksen tavallisten ohjeistusten mukaisesti. Suositellaan antikoagulanttihoitoa,
joka on riittava pitaméaéan aktivoidun hyytymisajan vahintaén arvossa 250 sekuntia koko toimenpiteen keston ajan.
2. Ota aortankaaren angiografiakuva.
3. Tunnista suonten sisélta se paikka, jossa suodattimet laajennetaan. Mittaa suonen lapimitta naista kohdista millimetreina ja valitse

Sentinel -jarjestelmén proksimaalisen ja distaalisen suodattimen sopiva lapimitta.

VAROITUS: Al4 valitse liian pienta tai lian suurta suodatinta suonen valittuun lapimittaan verrattuna. Tama saattaa johtaa riittamattomaan
appositioon suonenseinaméan kanssa, suodattimien epatéydelliseen laajenemiseen tai suonen vahingoittumiseen.

4. Varmista, etté sisdanvientiholkin koko on riittavéa Sentinel -jarjestelmalle.
5. Ota Sentinel -jarjestelma pakkauksesta steriilimenetelmaéa kéyttaen ja aseta steriilille tydskentelyalueelle.

HUOMAUTUS: Tuotetta ei saa kayttaa, jos pakkauksen steriiliaidakkeet ovat vahingoittuneet tai heikentyneet.

VAROITUS: Tutki, onko laite mahdollisesti vahingoittunut. Vahingoittunutta tuotetta tai vahingoittuneesta pakkauksesta otettua tuotetta ei
saa koskaan kayttaa.

Sentinel -jarjestelméan huuhtelu

HUOMAUTUS: Sentinel -jarjestelmé&a ei saa valmistella eiké proksimaalista ja distaalista suodatinta saa asettaa holkkiin ennen kuin juuri
ennen kayttoa.

Huomio: Laitteen kahvassa on kaksi kahvalukkoa, takakahvan lukko ja etukahvan lukko. Katso kuvaa 1. Naiden lukkojen sulkeminen
auttaa huuhtelua, estaa veren vuotamisen takaisinpéin ja estaa laitteen kahvaosien ja distaalisen suodattimen liikkkumista. Lukot on
avattava véliaikaisesti kahvaosien liikkumisen helpottamiseksi tarvittaessa.

Huomio: Laitteen laajer i 1 kaytettavét ensisijai aati proksimaalisen suodattimen liukusaadin (nro 1), nivelnuppi (nro 2) ja
distaalisen suodattimen liukusaadin (nro 3), on kaikki merkitty numerolla 1, 2 tai 3, joka osoittaa niiden kayttéjarjestyksen. Tassa
asiakirjassa nama nimet esitetaan siten, etta saatimen numero on liitetty nimeen.

1. Ota pakkausmandriini distaalisen ohjainlangan luumenista ja havita se.

2. Varmista, etta seké etukahvan lukko etté takakahvan lukko kiristetaan.

3. Huuhtele distaalisen suodattimen liukuséatimen (nro 3) ohjaaman huuhteluportin lapi heparinoidulla keittosuolaliuoksella, kunnes kaikki
ilma poistuu ja nestetta tulee distaalisen suodattimen karjen ohjainlangan luumenista. Katso kuva 1.

4. Huuhtele takakahvan huuhteluportin I&pi heparinoidulla keittosuolaliuoksella, kunnes kaikki ilma poistuu ja nestetté tulee nivelletyn holkin
kéarjesta. Katso kuva 1. Varmista, etté huuhteluportin sulkuhana suljetaan huuhtelun jalkeen.

5. Huuhtele etukahvan huuhteluportin lapi heparinoidulla keittosuolaliuoksella, kunnes kaikki ilma poistuu ja nestetté tulee proksimaalisen
holkin kérjesta. Katso kuva 1. Varmista, ettd huuhteluportin sulkuhana suljetaan huuhtelun jélkeen.

6. Upota laitteen distaalinen paa heparinoituun keittosuolaliuokseen ja I6ysenna takakahvan lukkoa. Pida distaalinen kérki upotettuna ja

veda samalla hitaasti distaalista suodatinta taakse distaalisen suodattimen liukusaadinta (nro 3) taaksepain vetamalla, kunnes suodatin
taittuu kokonaan kokoon ja nivellettyyn holkkiin. Upotettua suodatinta téytyy ehka ravistella holkkiin asettamisen aikana ilmakuplien
poistumisen helpottamiseksi. Kirista takakahvan lukko.

Huomio: Distaalisen suodattimen huuhtelu ja holkkiin asettaminen voidaan toistaa sen varmistamiseksi, etta kaikki ilma on poistettu jarjestelmasta.

HUOMAUTUS: Distaalista suodatinta ei saa vetaa liikaa taaksepéin, koska tdmé saattaa aiheuttaa vahingon.
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Varmista, etté nivelletty holkki tydnnetaan kokonaan eteenpéin, kunnes nivelnuppi (nro 2) koskettaa etukahvan lukkoa. Nain holkki ei hairitse
proksimaalisen suodattimen asettamista holkkiin. Kirista etukahvan lukko. Aseta proksimaalinen suodatin (sen ollessa upotettuna) holkkiin
tyontamalla proksimaalisen holkin liukusaadinta (nro 1) etukahvaan nahden, kunnes proksimaalinen suodatin on asetettu kokonaan holkkiin.
Upotettua suodatinta taytyy ehké ravistella holkkiin asettamisen aikana ilmakuplien poistumisen helpottamiseksi. Katso kuvat 1 ja 9.

Huomio: Proksimaalisen suodattimen huuhtelu ja holkkiin asettaminen voidaan toistaa sen varmistamiseksi, etta kaikki ilma on poistettu
jarjestelmasta.

Huuhtele etukahvan huuhteluportin lapi (sen ollessa upotettuna) taas heparinoitua keittosuolaliuosta, kunnes kaikki iima poistuu ja
nestetta tulee proksimaalisen holkin kérjesté. Katso kuva 1. Varmista, etta huuhteluportin sulkuhana suljetaan huuhtelun jalkeen.

VAROITUS: Sentinel -jarjestelméé ei saa kayttaa, jos sité ei ole huuhdeltu kunnolla. Jos laitetta ei valmistella ja huuhdella kunnolla ennen
kayttoa, ilmaa saattaa paésta laitteeseen ja seurauksena voi olla potilasvamma.

Huomio: Kirista seka taka- etta etukahvan lukko ennen laitteen sisaanvientia tahattoman siirtymisen estamiseksi.

Huomio: Kayta ntdén 10 ml heparinoitua keittosuolaliuosta etukahvan huuhteluportin I&pi huuhtelemiseen. Nain varmistat, etta kaikki
ilma on poistettu jarjestelmasta.

Huomio: Katso kaikkien Sentinel -jarjestelmén yhteydessa kaytettavien interventiolaitteiden kanssa toimitetuista kayttéohjeista laitteiden
kayttotarkoitus, koko, niihin liittyvat varoitukset ja varotoimet.

Kaytto toimenpiteessa — siséénvienti ja laajentaminen

w

10.

11
12.
13.

14.

15.

16.
17.
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VAROITUS: Sentinel -jarjestelmaa ei saa kayttaa, jos sita ei ole huuhdeltu kunnolla. Jos laitetta ei valmistella ja huuhdella kunnolla ennen
kayttoa, laitteeseen saattaa paasta iimaa ja seurauksena voi olla potilasvamma.

VAROITUS: Sentinel -jarjestelméaa ei koskaan saa tyontaa, kéasitella tai vetaa pois iiman asianmukaista lapivalaisuohjausta. Néin estetaéan
jarjestelman vaurioituminen tai potilaaseen kohdistuva vaara.

VAROITUS: Sentinel -jarjestelméaa ei saa kayttaa minkaéntyyppisen nesteen, esim. varjoaineen tai heparinoidun keittosuolaliuoksen,
antamiseen potilaalle.

Aseta 6 F:n sisaanvientiholkki tavallista interventiotekniikkaa kayttaen potilaan oikean késivarren varttina- tai olkavarsivaltimoon.

Lataa taipuvakarkista 0,014 tuuman sepelvaltimo-ohjainlankaa Sentinel -jarjestelman distaalikarkeen, kunnes ohjainlangan karki sijaitsee
juuri Sentinel -katetrin distaalikarjen sisapuolella.

Huomio: Jaykké ohjainlanka voi vaikuttaa nivelletyn holkin kaaren muotoon ja vaikeuttaa vasemman yhteisen kaulavaltimon kanylointia.
Huomio: Vélikoileilla varustettujen ohjainlankojen muoto saattaa muuttua vasenta yhteista kaulavaltimoa kanyloitaessa, mika vaikuttaa
haitallisesti ohjainlangan liikkkumiseen.

Vie Sentinel -jarjestelma sisaanvientiholkkiin.

Tyonna lapivalaisuvalaisuohjauksen avulla ohjainlankaa potilaan oikeassa késivarressa eteenpain Sentinel -jarjestelmaéan nahden, kunnes
ohjainlangan distaalikérki on véahintaan 10 cm Sentinel -jarjestelman distaalikarjen takana.

Tyoénna Sentinel-jarjestelmaa distaalisesti, kunnes se koskettaa sisaanvientiholkin hemostaasiventtiilia. Tydnna Sentinel-jarjestelmaa
varovasti, kunnes se on viety kokonaan sisaanvientiholkin hemostaasiventtiiliin.

Tyoénna Sentinel -jarjestelmaa ja ohjainlankaa yhdessa tavallista interventiotekniikkaa kayttaen, kunnes proksimaalinen suodatin on
aiotussa kohdepaikassa kaden ja paan valtimossa siten, etta katetrin nivelletyn holkin osa menee nousevaan aorttaan. Jos katetrin karki
etenee laskevaan aorttaan, veda jarjestelmééa taaksepain ja pydrita sita tyontaaksesi jarjestelman nousevaan aorttaan.

VAROITUS: Sentinel -jarjestelmaa ei saa tyontaa ilman, etta ohjainlanka ulottuu vahintaan 10 cm distaalisesti katetrin karjen ohi.

VAROITUS: Ala kohdista Sentinel -jarjestelmaan liiallista voimaa, kun viet sen sisdanvientiholkkiin tai verisuoniin tai tydnnat sité niiden
|&pi. Liiallinen voima saattaa vahingoittaa laitetta tai potilasta.

Huomio: Nivelletty holkki tyéntyy aorttaan proksimaalisen suodattimen laajentamisen aikana.

Laajenna proksimaalinen suodatin pitamalla etukahvaa vakaassa asennossa ja vetamalla hitaasti proksimaalisen suodattimen liukusaadin
(nro 1) kokonaan taakse.

Varmista proksimaalisen suodattimen oikea sijainti l&pivalaisun avulla. Proksimaalinen suodatin on sijoitettava kéden ja paan valtimoon,
jotta kaikkien jaamien paasy oikeaan kaulavaltimoon estetaan. Katso kuvat 4 ja 5.

Jos suodattimen sijainti ei ole optimaalinen, suodatin voidaan ottaa takaisin ja sijoittaa uudelleen enintaan kaksi kertaa. Tama voidaan
tehda pitamalla etukahvaa liikkumatta f 1 ja tydntamalla pre 1 holkin liukusaadinté (nro 1), kunnes proksimaalinen
suodatin asettuu uudelleen holkkiin. Proksimaalinen suodatin saatetaan sitten sijoittaa uudelleen tydntamalla katetria tai vetamalla katetria
takaisin, kunnes optimaalinen sijainti saavutetaan. Lopulta proksimaalinen suodatin laajennetaan uudelleen vetamalla proksimaalisen
suodattimen liukusaadinté (nro 1) taaksepain, samalla kun etukahvaa pidet&én vakaassa asennossa.

HUOMAUTUS: Uudelleensijoittamisen saa tehdé tarvittaessa vain ensimmaéisen sijoittamisen aikana.

Varmista suodattimen appositio suonen seinéméan kanssa lapivalaisun avulla. Varmista, etta proksimaalinen suodatin ja proksimaalinen
holkki eivét liiku sijoittamisen jalkeen.

Veda ohjainlankaa taaksepain, kunnes karki sijaitsee aivan Sentinel -katetrin distaalisen kérjen sisalla.

Loysenna etukahvan lukkoa nivelletyn holkin sijoittamisen helpottamiseksi.

Sijoita nivelletty holkki kasittelemalla takakahvaa etukahvaan néhden katetrin karjen sijoittamiseksi paikalleen. Pyorita takakahvan
nivelnuppia (nro 2) nuolten suuntaan, jotta nivelletyn holkin kérki taipuu tarpeen mukaan vasemman yhteisen kaulavaltimon aukkoa kohti.

HUOMAUTUS: Etukahvaa ja siten proksimaalista suodatinta ei saa liikuttaa, kun takakahvaa kasitellaan.
Tyo6nna 0,014 tuuman ohjainlanka nivelletyn holkin distaalikérjen taakse ohjainlangan sijoittamiseksi vasempaan yhteiseen kaulavaltimoon.
HUOMAUTUS: Ohjainlankaa ei saa tydntaa vasempaan yhteiseen kaulavaltimoon enempaa kuin 5 cm.

Sijoita nivelletty holkki siten, etta kaaren muoto sopii kaden ja paan valtimon, aortan ja vasemman yhteisen kaulavaltimon liitoskohtaan ja
vetaytyy ylos kahden suonen valista harjua vasten, katso kuva 6.

Huomio: Varmista, etta nivelletty holkki on hyvin vastakkain harjun kanssa eika tyénny aorttatilaan. Katso oikea sijoittaminen kuvasta 6 ja
virheellinen sijoittaminen kuvasta 8.

Kiinnita nivelletty holkki paikalleen kiristamaélla etukahvan lukko.

Loysenna takakahvan lukkoa ja vie distaalista suodatinta lapivalaisuohjauksen avulla eteenpéin tyontamalla distaalisen suodattimen
liukusaadinté (nro 3) eteenpaéin, kunnes distaalisen suodattimen runko laajenee téysin ja on vastakkain suonen seinaman kanssa.
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Distaalinen suodatin on sijoitettava aivan nivelletyn holkin kérjen taakse. Liikkeen on oltava minimaalista, kun suodatin on taysin
laajennettu suoneen. Katso kuva 2.

VAROITUS: Pida Sentinel -jarjestelmaa mahdollisimman paljon liikkumattomana suodattimen laajentamisen jalkeen. Liiallinen liikkuminen

saattaa johtaa jaamien embolisaatioon ja suonen tai laitteen vahingoittumiseen.

Varmista distaalisen suodattimen appositio suonen seinaméan kanssa lapivalaisun avulla. Katso kuva 7.
Kirista takakahvan lukko. Katso kuva 1.

HUOMAUTUS: Varmista, ett& etukahvan lukko ja takakahvan lukko ovat kiristettyj& ja kiinni ennen mita&n seuraavia toimenpiteita.

VAROITUS: Sentinel -jarjestelmaé ei saa kéyttaa minkaantyyppisen nesteen, esim. varjoaineen tai heparinoidun keittosuolaliuoksen,
antamiseen potilaalle.

HUOMAUTUS: Uudelleer 1 saa tehda tarvi vain ensimmaisen sijoittamisen aikana.
Peita Sentinel jarjestelmén paljastunut osa liinalla, jotta jarjestelmé ei paése likkumaan seuraavien endovaskulaaristen toimenpiteiden aikana.
HUOMAUTUS: On noudatettava varovaisuutta, jotta paljastunut katetri El taitu.

VAROITUS: Pida Sentinel -jarjestelmaa ja sen suodattimia mahdollisimman paljon likkumattomina suodattimen laajentamisen jalkeen.
Liiallinen likkuminen saattaa johtaa ja@mien embolisaatioon ja suonen tai laitteen vahingoittumiseen.

VAROITUS: Jos havaitaan joko proksimaalisen tai distaalisen suodattimen voimakasta liikkumista, tarkasta lapivalaisun avulla, etta
suodattimet ovat varmasti pysyneet appositiossa suonenseinaman kanssa.

VAROITUS: Jos valtimovirtauksen uskotaan heikentyneen (hidas virtaus / ei virtausta), suodattimet on otettava takaisin. Katso alla olevaa
kohtaa Poisto.

Kaytto toimenpiteessa — poisto

VAROITUS: Sentinel -jarjestelmé&é ei saa vetaa liiallisesti, jotta suodatinkalvo ei repeydy tai suodatinrengas irtoa eiké jarjestelmalle tai
potilaalle aiheudu vahinkoa kéyton aikana.

VAROITUS: Sentinel -jarjestelmaa ei saa milloinkaan tyontaa tai vetaa pois ilman asianmukaista lapivalaisuohjausta.

VAROITUS: Suonensisaista laitetta ei saa koskaan vetéa takaisin tai liikuttaa mitaan vastusta vastaan, ennen kuin vastuksen syy on méaéritetty.
Vastusta vastaan tyontdminen tai pois vetaminen saattaa johtaa jadmien embolisaatioon ja suonen tai laitteen vahingoittumiseen.

Distaalisen suodattimen takaisinottoon on kaksi menetelmé&a: takaisinotto suodattimen osittaisella tai taydellisella peittamisella

Loosen the Rear Handle Lock. Katso kuva 1.

Ota distaalinen suodatin takaisin toisella seuraavista menetelmista:

a. Takaisinotto suodattimen taydellisella peittamisella: Veda distaalisen suodattimen liukusaédinté (nro 3) varovasti taaksepéin
takakahvaan néhden, kunnes distaalisen suodattimen réntgenpositiivinen kérki on tasan nivelletyn holkin kérjen
rontgenpositiivisen merkin kanssa lapivalaisun avulla tarkasteltuna. Kirista takakahvan lukko. Jos distaalista suodatinta takaisin
otettaessa tuntuu vastusta tai jos uskotaan, etta distaalinen suodatin on erittéin taynna, noudata suodattimen osittaisen

joka kuvataan alla.

b. Takaisinotto suodattimen osittaisella peittamisell&: Veda distaalisen suodattimen liukusaadinta (nro 3) varovasti taaksepéin
takakahvaan nahden, kunnes distaalisen suodattimen réntgenpositiivinen rengas on taittunut kokoon nivelletyn holkin karjen
sisaan lapivalaisun avulla tarkasteltuna. Kiristé takakahvan lukko.

peitta 1 takaisinottomer

VAROITUS: Noudata varovaisuutta, kun kaytat osittaisen peittamisen menetelmaa takaisinottoon. Jos katetria pois vedettéessa tuntuu
vastusta, tyénné distaalista suodatinta ja nivellettya holkkia yhdessé distaalisesti ja vedé distaalinen suodatin nivellettyyn holkkiin viela
taydellisemmin, ennen kuin yritét katetrin poisvetamisté uudelleen.

Loysenna etukahvan lukkoa ja veda nivelletyn holkin kérki vasemmasta yhteisesté kaulavaltimosta takakahvaa kasittelemall&,
suoristamalla, pydrittamalla ja tyontamalla tai taaksepéin vetamallé seka nivelnuppia (nro 2) pyorittdmalla, kunnes nivelletyn holkin karki
on suora ja aortan sisalla.

Tyonna nivelletty holkki kokonaan eteenpéin takakahvaa tyontamalla, kunnes nivelnuppi (nro 2) koskettaa etukahvan lukkoa. N&in
varmistetaan, etta holkki ei hairitse proksimaalista holkkia tai proksimaalista suodatinta proksimaalisen suodattimen takaisinoton aikana.
Kirista etukahvan lukko. Katso kuva 9.

Aseta proksimaalinen suodatin uudelleen holkkiin pitamalla etukahvaa likkumattomana ja tyontamalla hitaasti proksimaalisen suodattimen
liukukytkinté (nro 1), kunnes proksimaalisen holkin réntgenpositiivinen merkki kohtaa nivelletyn holkin lapivalaisun avulla tarkasteltuna.
Katso kuva 9. Pida etukahvan takaisinvetaminen tai tybntaminen mahdollisimman véhéisena tassé vaiheessa. Jos proksimaalista
suodatinta liikutetaan, kun se on laajennetussa tilassa, saatetaan aiheuttaa suonivaurio tai mat saattavat irrota.

Ty6nna ohjainlankaa eteenpéin ennen Sentinel -j&rj an poisvetamista. Veda ij 14 pois lapivalaisua apuna kayttaen.
Huomio: Jos Sentinel -j sisaanviejasta poi: tuntuu minkaanlaista vastusta, poista sisaanvieja ja Sentinel -jarjestelma
yhdessa.

HUOMAUTUS: Téta laitetta ei saa steriloida uudelleen tai kéyttaa uudelleen.

Sailytys:

- Eisaa sailyttaa suorassa auringonvalossa.

- Pidettava kuivana.

Huomio: Havita tuote ja pakkaus kayton jalkeen sairaalan kaytannon tai hallinnollisten tai paikallisten viranomaisten séanndsten mukaisesti.
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TAKUUN VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Vaikka tuote on valmistettu huolella valvotuissa olosuhteissa, Claret Medical, Inc. -yhti6 ei voi mitenkaan valvoa niité olosuhteita, joissa tuotetta kaytetaan.
Claret Medical, Inc. kieltaa sen vuoksi antavansa mitaan tata tuotetta koskevia takuita, olivat ne sitten nimenomaisia tai hiljaisia, mukaan luettuina mm.
kaikki kaupattavuutta tai tiettyyn tarkoitukseen soveltuvuutta koskevat hiljaiset takuut. Claret Medical, Inc. ei ole vastuussa yhdellekaan henkildlle tai
entiteetille mistaan hoitokuluista tai mistaan suorista, satunnaisista tai valillisista vahingoista, joita tuotteen mika tahansa kaytto, vika, toimintahairio tai
virheellinen toiminta aiheuttaa, olipa sitten sellaisiin vahinkoihin liittyvé vaade takuuseen, sopimukseen, oikeudenvastaiseen tekoon tai muuhun perustuva.
ei ole oikeutta sitoa Claret Medical, Inc. -yhtiota mihink tata tuotetta koskevaan kuvaukseen tai takuuseen. Edella esitettyja pois
rajaamisia ja rajoituksia ei ole tarkoitettu olemaan ristiridassa sovellettavan lain pakollisten sdannosten kanssa eiké niité pida sellaisiksi tulkita. Jos
tuomiovaltainen oikeusistuin pitaa taméan takuun vastuuvapauslausekkeen jotakin osaa laittomana, taytantopakottomana tai sovellettavan lain kanssa
yhteensopimattomana, se ei vaikuta takuun jéljellaolevien osien lainvoimaisuuteen, ja oikeuksia ja velvollisuuksia tulkitaan ja ne pannaan taytantoon,
ikaan kuin tdma takuun vastuuvapauslauseke ei sisaltéisi niita nimenomaisia osia tai ehtoja, joita pidetaan patemattomana.

Claret Medical™
Sentinel™ Cerebral Protection System

claret

medical

ROnly (Sur ordonnance seulement)
Mode d’emploi

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le Claret Medical Sentinel Cerebral Protection System est un dispositif percutané de protection contre les embolies, congu pour capturer et éliminer les
débris délogés au cours des interventions endovasculaires. Le systéeme Sentinel utilise deux filtres de protection embolique, le premier étant administré
dans I'artére brachiocéphalique (filtre proximal) et le deuxiéme dans I'artére carotide commune gauche (filtre distal). A I'issue de l'intervention, les filtres et
débris sont récupérés dans le cathéter et retirés du patient.

Le systeme Sentinel se compose d'un cathéter 6F avec des filtres proximal et distal déployables, d’'une gaine articulée et d’'une poignée intégrée.
L'embout de la gaine articulée, 'embout de la gaine proximale, I'anneau du filtre proximal, ainsi que I'anneau et I'embout du filtre distal sont radio-opaques

pour permettre leur visualisation pendant I'emploi. Voir les figures 1 et 2.

Tableau 1 : Guide de tailles filtre-vaisseau

Numéro de réf. Taille du filtre | Taille du vaisseau | Taille du filtre | Taille du vaisseau Forme de la
(modéle) pour la proximal proximal ciblé distal distal ciblé courbe de la
commande (mm) (mm) (mm) (mm) gaine articulée
CMS15-7A A
CMS15-7B 7 5.0-7.0 B
CMS15-7C C
15 9.0-15.0
CMS15-10A A
CMS15-10B 10 6.5-10.0 B
CMS15-10C [}

Tableau 2 : Caractéristiques techniques du systéme Sentinel

Profil de libération 6F
Longueur utile 95 cm
Longueur de la gaine articulée 4cm

Fil-guide coronaire & embout souple de 0,014 po (0,36 mm) de diamétre,

Compatibilité du fil-guide Ionguewr minimale de 175 cm

L ient un (1) systéme Sentinel*
*Se reporter a |'étiquette de I'emballage pour le modéle précis. Examiner I'anatomie du patient par TDM ou angiographie avant de choisir la forme de
courbe appropriée, conformément a la figure 3.

INDICATIONS

Le systéme Sentinel est indiqué comme un dispositif de protection contre les embolies afin de capturer et d'éliminer la matiére embolique
(thrombus/débris) qui peut pénétrer dans le systeme vasculaire cérébral pendant les interventions endovasculaires. Le diameétre des artéres au niveau des
sites de mise en place du filtre doit &tre mesuré et les filtres calibrés en fonction des vaisseaux proximal et distal ciblés, comme indiqué dans le tableau 1.

CONTRE-INDICATIONS

. Ne pas utiliser chez les patients chez qui les traitements anticoagulants et antiplaquettaires sont contre-indiqués.

. Ne pas utiliser dans des vaisseaux présentant une tortuosité excessive.

. Ne pas utiliser chez les patients présentant des troubles de la coagulation non corrigés.

. Ne pas utiliser ce produit chez les patients dont la circulation sanguine vers le membre supérieur droit est compromise.

. Ne pas utiliser chez un patient présentant une sténose artérielle > 70 % au niveau de I'artére carotide commune gauche ou de I'artére
brachiocéphalique.

. Ne pas utiliser chez un patient dont I'artére brachiocéphalique ou carotide gauche présente une sténose importante, une ectasie, une dissection

ou un anévrisme au niveau de I'ostium aortique ou a moins de 3 cm de I'ostium aortique.

MISES EN GARDE
Le systéme Sentinel ne doit étre utilisé que par des médecins ayant recu une formation adéquate et connaissant parfaitement les principes, les
applications cliniques, les complications, les effets secondaires et les dangers généralement associés aux interventions endovasculaires.

. Lire attentivement toutes les instructions et étiquettes avant d'utiliser le dispositif. Respecter toutes les mises en garde, avertissements et précautions
indiquées dans ces instructions afin d’éviter toute complication.

. Se reporter au mode d’emploi fourni avec tout dispositif d'intervention utilisé conjointement avec le systéme Sentinel et respecter ses usages
prévus, tailles, mises en garde et précautions.

. Le traitement antiplaquettaire/anticoagulant approprié doit étre administré avant et aprés l'intervention, conformément a la pratique médicale normale.

. Avant utilisation, inspecter I'emballage et le produit pour détecter toute détérioration. Ne jamais utiliser un produit endommagé ou un produit dont
'emballage a été endommagé.

. Toujours introduire ou retirer le systéme Sentinel sous contréle fluoroscopique ; en cas de résistance, en déterminer immédiatement la cause au
risque d’entrainer une embolisation des débris ou d'endommager le vaisseau et/ou le dispositif.

. Il est recommandé d’évaluer la perméabilité de I'artére radiale ou brachiale droite avant d'introduire le systeme Sentinel.

. Il est recommandé d’administrer un test d’Allen au patient si I'artére radiale est le site d’introduction du dispositif.
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. Ne pas utiliser le dispositif dans I'artére radiale ou brachiale gauche.

. Ne pas utiliser le systéme Sentinel pour administrer un liquide quelconque au patient, p. ex. milieu de contraste, sérum physiologique hépariné, etc.,
au risque d’entrainer une embolie gazeuse ou de compromettre le fonctionnement du dispositif.

. Eviter de déplacer le systéme Sentinel aprés sa mise en place initiale. Tout déplacement excessif des filtres risque d’entrainer une embolisation des
débris et d'endommager le vaisseau et/ou le dispositif.

. Ne pas déployer les filtres a I'intérieur d’'une artére ayant déja été réparée.

. Observer le systéme Sentinel sous contrdle fluoroscopique et surveiller le patient pour vérifier que les filtres ne sont pas obstrués par des débris et

que la circulation n’est pas ralentie ou interrompue. Les filtres doivent étre récupérés s'ils sont obstrués ou si la circulation est compromise (voir la
section Procédures d'utilisation — Récupération).

. La durée d'utilisation du systéme Sentinel ne doit pas excéder 90 minutes. Des occlusions peuvent se produire et ralentir ou interrompre la circulation.

. Une embolie gazeuse peut se produire si les orifices de ringage (sections avant et arriére de la poignée) ne sont pas fermés correctement.

. Ne pas sélectionner des filtres trop petits ou trop gros par rapport au diamétre du vaisseau ciblé pour éviter toute apposition inadéquate sur la paroi
du vaisseau ou un déploiement insuffisant des filtres. (Se reporter au Guide de tailles du tableau 1).

. Ne pas appliquer de force excessive sur le systéme Sentinel au risque d’entrainer une embolisation distale des débris et d'endommager le vaisseau
et/ou le dispositif.

. Le contenu a été STERILISE par irradiation. Ne pas utiliser le dispositif si la barriére stérile est endommagée. Si c’est le cas, contacter le
représentant de Claret Medical.

. A usage unique exclusivement. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser au risque de compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ou

d'entrainer une défaillance du dispositif pouvant provoquer une lésion, une maladie ou le décés du patient. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation comporte aussi un risque de contamination du dispositif et/ou peut provoquer une infection ou une infection croisée du patient, y
compris, sans toutefois s’y limiter, la transmission de maladies infectieuses d’'un patient @ un autre. La contamination du dispositif peut étre &
I'origine d'une Iésion, d’'une maladie ou du décés du patient.

. Apreés utilisation, jeter le produit et son emballage conformément au réglement hospitalier, administratif et/ou du gouvernement local.

PRECAUTIONS

. Ne pas plier ou remodeler la gaine articulée du systéme Sentinel avec une force excessive au risque d’endommager le dispositif.
. Ne pas utiliser le produit si la barriére stérile de I'emballage est endommagée ou compromise.

. Un pliage inadéquat du systéme Sentinel risquerait d’endommager le cathéter.

. Ne pas restériliser ou réutiliser sur un autre vaisseau ou chez un autre patient.

COMPLICATIONS POSSIBLES
Complication/Iésion liée au site d’accés, angine de poitrine, saignement, décés, dissection, embolie, chirurgie d’'urgence, hématome, ischémie, infection,
infarctus du myocarde, insuffisance rénale, AVC et Iésion vasculaire.

MODE D’EMPLOI
Préparation du systéme Sentinel
1. Administrer des anticoagulants et surveiller le temps de coagulation activée conformément aux recommandations en vigueur dans
I'établissement. Il est recommandé d'utiliser un traitement anticoagulant suffisant pour maintenir un temps de coagulation activée d'au
moins 250 secondes pendant la durée de I'intervention.
2. Pratiquer une angiographie de la crosse aortique.
3. Localiser les sites de déploiement des filtres a l'intérieur des vaisseaux. Mesurer le diamétre du vaisseau en millimétres au niveau de ces
sites et sélectionner les filtres proximal et distal du systéme Sentinel de diamétre correspondant.

MISE EN GARDE : Ne pas sélectionner des filtres trop petits ou trop gros par rapport au diameétre du vaisseau ciblé pour éviter toute
apposition inadéquate sur la paroi du vaisseau, un déploiement insuffisant des filtres ou une détérioration du vaisseau.

>

Veiller a ce que la taille de la gaine d'introduction soit adéquate pour le systeme Sentinel.
5. A raide de techniques stériles, retirer le systéme Sentinel de son emballage et placer le contenu dans un champ stérile.

ATTENTION : Ne pas utiliser le produit si les barriéres stériles de 'emballage sont endommagées ou compromises.

MISE EN GARDE : Vérifier que le dispositif n'est pas endommagé. Ne jamais utiliser un produit endommagé ou un produit dont
'emballage a été endommagé.

Ringage du systéme Sentinel
ATTENTION : Ne préparer le systeme Sentinel ou ne gainer les filtres proximal et distal quimmédiatement avant leur utilisation.

Remarque : La poignée du dispositif est dotée de deux verrous de poignée, le verrou de la section arriére et le verrou de la section avant.
Se reporter a la figure 1. La fermeture de ces verrous facilite le ringage, évite le retour du sang et empéche le déplacement des éléments
de la poignée du dispositif et du filtre distal. Les verrous doivent étre temporairement ouverts pour faciliter le déplacement des éléments
de la poignée en cas de besoin.

Remarque : Les contrdles principaux utilisés pour déployer le dispositif, le curseur du filtre proximal (1), le bouton d’articulation (2) et le
curseur du filtre distal (3), sont tous identifiés par un chiffre, « 1 », « 2 » et « 3 », suivant I'ordre dans lequel ils sont utilisés. Dans ce
document, ces noms seront indiqués en étant associés au numéro de contréle correspondant.

1. Retirer le stylet d’emballage de la lumiére du fil-guide distal et le jeter.

2. S'assurer que les deux verrous des sections avant et arriére de la poignée sont bien fermés.

3. Rincer le dispositif avec du sérum physiologique hépariné par I'orifice de ringage du curseur du filtre distal (3) jusqu’a élimination totale de
I'air et écoulement du liquide dans la lumiére du fil-guide a 'embout du filtre distal. Voir la figure 1.

4. Rincer le dispositif avec du sérum physiologique hépariné par I'orifice de ringage de la section arriére de la poignée jusqu’a élimination

totale de I'air et écoulement du liquide & I'embout de la gaine articulée. Voir la figure 1. S’assurer que le robinet de I'orifice de ringage est
fermé aprés le ringage.

5. Rincer le dispositif avec du sérum physiologique hépariné par I'orifice de ringage de la section avant de la poignée jusqu'a élimination
totale de I'air et écoulement du liquide & I'embout de la gaine proximale. Voir la figure 1. S’assurer que le robinet de I'orifice de ringage est
fermé aprés le ringage.

6. Immerger I'extrémité distale du dispositif dans du sérum physiologique hépariné, puis desserrer le verrou de la section arriére de la
poignée. Une fois immergée, rétracter lentement le filtre distal en tirant sur le curseur du filtre distal (3) jusqu’a ce que le filtre soit
entiérement replié a I'intérieur de la gaine articulée. Le filtre immergé peut étre agité pendant le gainage pour faciliter I'élimination des
bulles. Serrer le verrou de la section arriére de la poignée.
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Remarque : Les opérations de ringage et de gainage du filtre distal peuvent étre répétées pour s'assurer que I'air a été totalement éliminé
du systéeme.

ATTENTION : Ne pas rétracter excessivement le filtre distal pour éviter de 'endommager.

7. S’assurer que la gaine articulée est poussée a fond et que le bouton d’articulation (2) est en contact avec le verrou de la section avant de
la poignée pour éviter qu'elle ne compromette le gainage du filtre proximal. Serrer le verrou de la section avant de la poignée. Une fois
immergé, gainer le filtre proximal en avangant lentement le curseur du filtre proximal (1) par rapport & la section avant de la poignée
jusqu'a ce que le filtre soit entierement gainé. Le filtre immergé peut étre agité pendant le gainage pour faciliter I'élimination des bulles.
Voir les figures 1 et 9.

Remarque : Les opérations de ringage et de gainage du filtre proximal peuvent étre répétées pour s'assurer que I'air a été totalement
éliminé du systéme.

8. Une fois immergé, rincer & nouveau le dispositif avec du sérum physiologique hépariné par I'orifice de ringage de la section avant de la
poignée jusqu’a élimination totale de I'air et écoulement du liquide a I'embout de la gaine proximale. Voir la figure 1. S’assurer que le
robinet de I'orifice de ringage est fermé aprés le ringage.

MISE EN GARDE : Ne pas utiliser le systéme Sentinel s'il n’a pas été rincé correctement. Une préparation et un ringage non conformes
peuvent entrainer une introduction d’air dans le systéme et comportent des risques pour le patient.

Remarque : Resserrer les deux verrous des sections arriére et avant de la poignée avant I'administration du dispositif pour éviter tout
déplacement involontaire.

Remarque : Utiliser au moins 10 cm?® de sérum physiologique hépariné pour rincer le dispositif par I'orifice de ringage de la section avant
de la poignée afin de s'assurer que l'air a été totalement éliminé du systéme.

Remarque : Se reporter au mode d’emploi fourni avec tout dispositif d'intervention utilisé conjointement avec le systéme Sentinel et
respecter ses usages prévus, tailles, mises en garde et précautions.

Procédures d'utilisation - Administration et déploiement

MISE EN GARDE : Ne pas utiliser le systéme Sentinel s'il n’a pas été rincé correctement. Une préparation et un ringage non conformes
peuvent entrainer une introduction d’air dans le systéme et comportent des risques pour le patient.

MISE EN GARDE : Toujours avancer, manipuler ou retirer le systeme Sentinel sous contréle fluoroscopique pour éviter d'endommager le
systeme et/ou de blesser le patient.

MISE EN GARDE : Le systéme Sentinel ne doit pas étre utilisé pour administrer un liquide quelconque au patient, p. ex., milieu de
contraste, sérum physiologique hépariné, etc.

1. A raide d'une technique interventionnelle standard, placer une gaine d’introduction 6F dans I'artére radiale ou brachiale du bras droit du
patient.
2. Introduire un fil-guide coronaire & embout souple de 0,014 po (0,36 mm) dans I'embout du filtre distal situé & I'extrémité distale du systeme

Sentinel jusqu'a ce que I'embout du fil-guide se trouve a l'intérieur de I'embout distal du cathéter Sentinel.

Remarque : un fil-guide rigide peut modifier la forme de la courbe de la gaine articulée et rendre la canulation de la carotide commune

gauche difficile.

Remarque : les fils-guides a spirales intermédiaires peuvent se déformer pendant la canulation de la carotide commune gauche, ce qui

risque de compromettre leur déplacement.

Introduire le systéme Sentinel dans la gaine d'introduction.

4. Sous contrdle fluoroscopique et dans le bras droit du patient, avancer le fil-guide par rapport au systéme de Sentinel jusqu'a ce que son
embout distal dépasse de I'embout du systéeme Sentinel d’au moins 10 cm.

5. Avancer le systtme Sentinel en direction distale jusqu'a ce qu'il soit en contact avec la valve hémostatique de la gaine d'introduction. Avancer
délicatement le systéme Sentinel jusqu’a ce qu'il soit entiérement inséré dans la valve hémostatique de la gaine d'introduction.

6. A I'aide d'une technique interventionnelle standard, avancer simultanément le systéme Sentinel et le fil-guide jusqu’a ce que le filtre
proximal atteigne le site cible prévu dans I'artére brachiocéphalique, la section de la gaine articulée du cathéter s’étendant dans I'aorte
ascendante. Si 'embout du cathéter s'étend dans I'aorte descendante, retirer le systéme et le faire pivoter pour I'avancer dans I'aorte
ascendante.

w

MISE EN GARDE : N'avancer le systéme Sentinel que si le fil-guide dépasse de I'embout du cathéter d’au moins 10 cm en direction
distale.

MISE EN GARDE : Ne pas utiliser de force excessive pour introduire ou avancer le systéme Sentinel dans la gaine d'introduction ou les
vaisseaux sanguins au risque d’endommager le dispositif et/ou de blesser le patient.

Remarque : La gaine articulée dépassera dans I'aorte pendant le déploiement du filtre proximal.

7. Déployer le filtre proximal en maintenant la section avant de la poignée en position fixe et en rétractant lentement et complétement le
curseur du filtre proximal (1).

8. Confirmer la position correcte du filtre proximal sous contrdle fluoroscopique. Le filtre proximal doit étre positionné dans I'artére
brachiocéphalique pour éviter que des débris n'atteignent |'artere carotide droite. Voir les figures 4 et 5.

9. Si la position du filtre n'est pas optimale, il est possible de le retirer et de le repositionner jusqu’a deux fois. Pour ce faire, maintenir la

section avant de la poignée en position fixe et avancer le curseur du filtre proximal (1) jusqu’a ce que le filtre proximal soit regainé. Le filtre

proximal peut alors étre repositionné en avangant ou en rétractant le cathéter jusqu’a obtenir un positionnement optimal. Le filtre proximal
est finalement redéployé en rétractant le curseur du filtre proximal (1) tout en maintenant la section avant de la poignée en position fixe.

ATTENTION : Le repositionnement, si nécessaire, ne doit s'effectuer qu'au cours de la mise en place initiale.

10. Confirmer I'apposition du filtre sur la paroi du vaisseau sous contréle fluoroscopique et s’assurer que le filtre proximal et la gaine
proximale ne se déplacent pas une fois en place.

11. Retirer le fil-guide jusqu’a ce que I'embout se trouve juste a I'intérieur de I'embout distal du cathéter Sentinel .

12. Desserrer le verrou de la section avant de la poignée pour faciliter le positionnement de la gaine articulée.

13. Positionner la gaine articulée en manipulant la section arriére de la poignée par rapport a la section avant afin de mettre I'embout du
cathéter en place. Tourner le bouton d’articulation (2) sur la section arriére de la poignée dans le sens des fleches afin d'orienter I'embout
de la gaine articulée vers 'ostium de I'artére carotide commune gauche.
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ATTENTION : Ne pas déplacer la section avant de la poignée, et par conséquent le filtre proximal, lors de la manipulation de la section
arriére de la poignée.

14. Avancer le fil-guide de 0,014 po (0,36 mm) au-dela de I'embout distal de la gaine articulée pour qu'il pénétre dans I'artére carotide
commune gauche.

ATTENTION : Ne pas avancer le fil-guide a plus de 5 cm a l'intérieur de I'artére carotide commune gauche.

15. Positionner la gaine articulée de maniéere a ce que la courbure corresponde a la jonction artére brachiocéphalique — aorte — artére
carotide commune gauche, et soit retirée dans la caréne entre les deux vaisseaux, voir la figure 6.

Remarque : S'assurer que la gaine articulée est bien apposée sur la caréne et ne dépasse pas dans I'espace aortique. Voir la figure 6
pour le positionnement correct et la figure 8 pour un positionnement incorrect.

16. Sécuriser la position de la gaine articulée en resserrant le verrou de la section avant de la poignée.

17. Desserrer le verrou de la section arriére de la poignée et avancer le filtre distal sous contrdle fluoroscopique en poussant le curseur du
filtre distal (3) vers I'avant jusqu’a ce que la structure du filtre soit complétement étendue et apposée sur la paroi du vaisseau. Le filtre
distal doit étre positionné immédiatement aprés I'embout de la gaine articulée et son déplacement doit étre limité une fois qu'il est
complétement déployé dans le vaisseau. Voir la figure 2.

MISE EN GARDE : Eviter de déplacer le systéme Sentinel Sentinel une fois le filtre déployé. Tout déplacement excessif risquerait
d’entrainer une embolisation des débris et d'endommager le vaisseau et/ou le dispositif.

18. Confirmer I'apposition du filtre distal sur la paroi du vaisseau sous contréle fluoroscopique. Voir la figure 7.
19. Resserrer le verrou de la section arriére de la poignée. Voir la figure 1.

ATTENTION : Vérifier que les verrous des sections avant et arriére de la poignée sont bien serrés avant de poursuivre.

MISE EN GARDE : Le systeme Sentinelne doit pas étre utilisé pour administrer un liquide quelconque au patient, p. ex. milieu de
contraste, sérum physiologique hépariné, etc.

ATTENTION : Le repositionnement, si nécessaire, ne doit s'effectuer qu'au cours de la mise en place initiale.

20. Placer un champ stérile sur la partie exposée du systeme Sentinel pour éviter quelle ne se déplace pendant les interventions
endovasculaires ultérieures.

ATTENTION : Veiller & ne PAS couder le cathéter exposé.

MISE EN GARDE : Eviter de déplacer le systéme Sentinel et ses filtres une fois que ces derniers sont déployés. Tout déplacement
excessif risquerait d'entrainer une embolisation des débris et d'endommager le vaisseau et/ou le dispositif.

MISE EN GARDE : En cas d'observation d’'un déplacement important du filtre proximal ou distal, s’assurer que les filtres restent apposés
aux parois des vaisseaux sous contréle fluoroscopique.

MISE EN GARDE : Si I'on estime que la circulation artérielle est compromise (lente ou interrompue), les filtres doivent étre récupérés. Voir
la section Récupération ci-dessous.

Procédures d'utilisation — Récupération

MISE EN GARDE : Ne pas tirer excessivement sur le systeme Sentinel pour éviter de déchirer la membrane des filtres, de détacher leur
anneau, d'endommager le systeme ou de blesser le patient pendant l'intervention.

MISE EN GARDE : Toujours introduire ou retirer le systéme Sentinel sous contrdle fluoroscopique.

MISE EN GARDE : En cas de résistance, ne jamais retirer ou déplacer un dispositif intravasculaire avant d'en avoir déterminé la cause au
risque d’entrainer une embolisation des débris et d’'endommager le vaisseau et/ou le dispositif.

La récupération du filtre distal peut se faire de deux fagons : Récupération partielle ou totale
Desserrer le verrou de la section arriére de la poignée. Voir la figure 1.
2. Récupérer le filtre distal selon I'une des deux méthodes suivantes :

a. Récupération totale : Sous contrdle fluoroscopique, retirer délicatement le curseur du filtre distal (3) par rapport a la section arriére de
la poignée jusqu’a ce que I'embout radio-opaque du filtre distal soit aligné avec le marqueur radio-opaque de 'embout de la gaine
articulée. Resserrer le verrou de la section arriére de la poignée. Si une résistance se fait sentir pendant la récupération du filtre distal ou
si I'on estime que le filtre distal est trop plein, suivre la méthode de récupération partielle décrite ci-dessous.

b. Récupération partielle : Sous contrdle fluoroscopique, retirer délicatement le curseur du filtre distal (3) par rapport a la section
arriére de la poignée jusqu’'a ce que I'anneau radio-opaque du filtre distal s'affaisse a I'intérieur de I'embout de la gaine articulée.
Resserrer le verrou de la section arriére de la poignée.

P

MISE EN GARDE : La méthode de récupération partielle doit étre réalisée avec prudence. Si une résistance se fait sentir pendant le
retrait du cathéter, avancer le filtre distal et la gaine articulée en direction distale et rétracter davantage le filtre distal dans la gaine
articulée avant de retirer & nouveau le cathéter.

3. Desserrer le verrou de la section avant de la poignée et retirer 'embout de la gaine articulée de I'artére carotide commune gauche par
manipulation, redressement, rotation, avancement ou retrait de la section arriére de la poignée et rotation du bouton d‘articulation (2)
jusqu'a ce que I'embout de la gaine articulée se trouve en position droite a I'intérieur de I'aorte.

4, Avancer complétement la gaine articulée en déplagant la section arriére de la poignée jusqu’a ce que le bouton d’articulation (2) soit en
contact avec le verrou de la section avant de la poignée pour éviter toute interférence avec la gaine proximale ou le filtre proximal pendant
la récupération du filtre proximal. Resserrer le verrou de la section avant de la poignée. Voir la figure 9.

5. Sous contréle fluoroscopique, regainer le filtre proximal en maintenant la section avant de la poignée en position fixe et en avangant
lentement le curseur du filtre proximal (1) jusqu’a ce que le marqueur radio-opaque de la gaine proximale soit en contact avec la gaine
articulée. Voir la figure 9. Eviter de rétracter ou d’avancer la section avant de la poignée pendant cette étape. Le déplacement du filtre
proximal déployé pourrait endommager le vaisseau ou libérer des débris.

6. Avancer le fil-guide avant de retirer le systéme Sentinel. Retirer le systéme de cathéter sous contrdle fluoroscopique.
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Remarque : Si une résistance se fait sentir pendant le retrait du systéme Sentinel de I'introducteur, retirer simultanément I'introducteur et
le systémeSentinel.

ATTENTION : Ne pas restériliser ou réutiliser ce dispositif.

Entreposage :
- Ne pas entreposer le dispositif a la lumiére solaire directe.
- Conserver a I'abri de I'humidité.

Remarque : Apres utilisation, jeter le produit et son emballage conformément au réglement hospitalier, administratif et/ou du
gouvernement local.

EXCLUSION DE GARANTIE

Bien que le produit ait été fabriqué dans des conditions strictement contrélées, Claret Medical, Inc. n’est pas responsable de la maniére dont le produit est
utilisé. Claret Medical, Inc. décline par conséquent toute garantie, expresse et implicite, relative au produit, y compris, sans toutefois s’y limiter, toute
garantie implicite de qualité marchande ou d’adaptation a un usage particulier. Claret Medical, Inc. ne saura étre tenue responsable envers toute personne
ou entité de tous frais médicaux ou dommages directs, accessoires ou consécutifs provoqués par une quelconque utilisation, anomalie, défaillance ou un
mauvais fonctionnement du produit, que la demande d’'indemnisation s’appuie sur la garantie ou soit de nature contractuelle, délictuelle ou autre.
Personne n’a autorité pour lier Claret Medical, Inc. a toute déclaration ou garantie concernant le produit. Les exclusions et limitations énoncées ci-dessus
ne sont pas censées et ne doivent pas étre interprétées de sorte a contrevenir aux dispositions obligatoires de la |égislation en vigueur. Si toute partie de
cette exclusion de garantie est jugée illégale, inapplicable ou en conflit avec la loi en vigueur par un tribunal compétent, la validité des autres parties de
cette exclusion n’en sera pas affectée, et les droits et obligations seront interprétés et exécutés comme si la présente exclusion de garantie ne contenait
pas les parties ou conditions considérées invalides.

Claret Medical™
Sentinel™ Cerebral Protection System

claret

medical

1iOnly (Verschreibungspflichtig)
Gebrauchsanweisung

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Sentinel Cerebral Protection System von Claret Medical ist ein perkutan einzubringendes Embolieschutzprodukt und dient zum Abfangen und
Entfernen von abgel6stem Debris bei endovaskuléren Verfahren. Das Sentinel System nutzt einen in die A. brachiocephalica eingebrachten Emboliefilter
(proximaler Filter) in Verbindung mit einem zweiten Emboliefilter, der in die A. carotis communis sinistra eingebracht wird (distaler Filter). Nach Abschluss
des Verfahrens werden Filter und Debris in den Katheter hinein abgefangen und aus dem Patienten entfernt.

Das Sentinel System besteht aus einem 6-Charr-Katheter mit freisetzbaren proximalen und distalen Filtern, einer abwinkelbaren Schleuse (Articulating
Distal Sheath) und einer integralen Griffeinheit. Die Spitze der abwinkelbaren Schleuse, die Spitze der proximalen Schleuse, der proximale Filterring, der
distale Filterring und die distale Filterspitze sind rontgendicht, um die Sichtbarmachung wéhrend des Gebrauchs zu erméglichen. Siehe Abbildungen 1 und
2.

Tabelle 1: Filter/GefaR-GroRenbestimmungshilfe

Proximale Proximale Distale Filter- Distale Krammungstyp der
Modell-Bestell- FiltergroRe ZielgefaRgroRe groRe ZielgefaB-groRe abwinkelbaren
nummer (REF) (mm) (mm) (mm) (mm) Schleuse
CMS15-7A A
CMS15-7B 7 5.0-7.0 B
CMS15-7C [}
15 9.0-15.0
CMS15-10A A
CMS15-10B 10 6.5-10.0 B
CMS15-10C [}
Tabelle 2: Spezifikationen des Sentinel Systems
Einbringprofil 6 Charr
Nutzlange 95 cm
Lange der abwinkelbaren
4cm
Schleuse
Fihrungsdraht-Kompatibilitat Koronarfuhrungs.t.jraht mit 0,014 Zoll (0,36 mm) Durchmesser und flexibler Spitze,
175 cm Mindestlange

Die Packung enthélt ein (1) Sentinel System*
*Angaben zum jeweiligen Modell bietet die Packungskennzeichnung. Vor der Wahl des geeigneten Krimmungstyps (siehe Abbildung 3) die
Patientenanatomie mittels CT oder Angiogramm untersuchen.

INDIKATIONEN

Das Sentinel System ist zur Verwendung als Embolieschutzprodukt und damit fir das Abfangen und Entfernen von embolischem Material
(Thrombus/Debris) indiziert, das bei endovaskulédren Verfahren in das HirngefaBsystem gelangen kann. Die Durchmesser der Arterien an den Orten der
Filterplatzierung sind zu messen und die Filter an die GroRe der proximalen und distalen ZielgefaRe anzupassen, wie in Tabelle 1 aufgefihrt.

KONTRAINDIKATIONEN

. Nicht bei Patienten verwenden, bei denen eine Therapie mit Antikoagulantien und Thrombozytenaggregationshemmern kontraindiziert ist.

. Nicht in ibermé&Rig gewundenen GefaRen verwenden.

. Nicht bei Patienten mit unkontrollierten Gerinnungsstérungen verwenden.

. Dieses Produkt nicht bei Patienten mit Durchblutungsstérungen in der rechten oberen Extremitat verwenden.

. Nicht bei einem Patienten verwenden, der entweder in der A. carotis communis sinistra oder der A. brachiocephalica eine Arterienstenose von
>70 % aufweist.

. Nicht bei einem Patienten verwenden, dessen A. brachiocephalica oder A. carotis sinistra eine signifikante Stenose, Ektasie, Dissektion oder

Aneurysmabildung am Aortenostium oder innerhalb von 3 cm um das Aortenostium aufweist.
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WARNHINWEISE
Das Sentinel System darf nur von Arzten verwendet werden, die eine entsprechende Ausbildung absolviert haben und mit den Prinzipien, klinischen
Anwendungen, Komplikationen, Nebenwirkungen und Risiken vertraut sind, die haufig mit endovaskularen Verfahren verbunden sind.

. Vor Gebrauch alle Anweisungen und Kennzeichnungen griindlich durchlesen. Alle in dieser Anleitung enthaltenen Warn-, Achtungs- und
Vorsichtshinweise beachten, da es ansonsten zu Komplikationen kommen kann.

. Beziiglich der Anwendungsbereiche, GroBenbestimmung sowie Warn- und Vorsichtshinweise aller in Verbindung mit dem Sentinel System zu
verwendenden Interventionsprodukte die diesen Produkten beiliegenden Gebrauchsanweisungen einsehen.

. Vor und nach dem Verfahren ist eine angemessene Thrombozytenaggregationshemmer-/Antikoagulantientherapie unter Anwendung der Gblichen
medizinischen Verfahren zu verabreichen.

. Verpackung und Produkt sind vor Gebrauch auf Anzeichen von Beschadigungen zu inspizieren. Niemals beschédigte Produkte oder Produkte aus
einer beschadigten Packung verwenden.

. Das Sentinel System niemals ohne ordnungsgemafe fluoroskopische Kontrolle vorschieben oder zuriickziehen und auch nicht bei Widerstand,

solange die Ursache nicht ermittelt ist. Ein Vorschieben bei einem solchen Widerstand kann Debrisembolien, GefaB- und/oder Produktschaden
zur Folge haben.

. Es empfiehlt sich, vor der Einfiihrung des Sentinel Systems die Durchgéngigkeit der rechten A. radialis oder A. brachialis zu ermitteln.

. Bei Verwendung der A. radialis zur Einfiihrung des Produkts wird die Durchfiihrung eines Allen-Tests beim Patienten empfohlen.

. Das Produkt nicht in einem Zugang tber die linke A. radialis oder die linke A. brachialis verwenden.

. Das Sentinel System nicht dazu verwenden, dem Patienten Flissigkeiten irgendwelcher Art, wie z. B. Kontrastmittel, heparinisierte
Kochsalzlosung etc., zu verabreichen. Es besteht die Gefahr einer Luftembolie oder Beeintrachtigung der Produktleistung.

. Das Sentinel System nach der anfanglichen Platzierung méglichst wenig bewegen. UbermaRige Filterbewegungen kdnnen Debrisembolien,
GefaRk- und/oder Produktschaden zur Folge haben.

. Die Filter nicht in einer bereits zuvor reparierten Arterie freisetzen.

. Das Sentinel System unter fluoroskopischer Kontrolle beobachten und den Patienten Gberwachen, um sicherzustellen, dass es nicht zu einer

debrisbedingten Filterokklusion mit Verlangsamung oder vélliger Blockierung des Flusses gekommen ist. Bei einer Filterokklusion bzw. einer
Flussbeeintrachtigung sind die Filter zuriickzuholen (siehe Vorgehen beim Verfahren — Einholen).

. Die Verweildauer des Sentinel Systems darf 90 Minuten nicht iberschreiten. Es konnte zu einer Okklusion und damit zu einer Verlangsamung
oder vdlligen Blockierung des Flusses kommen.

. Werden die Spuléffnungen (vorderer Griff, riickwértiger Griff) nicht ordnungsgeméaf abgesperrt, kann dies eine Luftembolie zur Folge haben.

. Die Filter nicht zu klein oder zu groB fiir den vorgesehenen GefaRdurchmesser wéhlen, da dies eine unzureichende Anlagerung an die
GefaRwand oder eine unvollstandige Freisetzung der Filter zur Folge haben kann. (Siehe die GréRenbestimmungshilfe in Tabelle 1.)

. Auf das Sentinel System keine UbermaRige Kraft ausiiben, da dies eine distale Debrisembolie sowie GefaR3- und/oder Produktschéaden zur Folge
haben kann.

. Der Inhalt wurde durch Bestrahlung sterilisiert und wird STERIL geliefert. Bei Verletzung des Sterilschutzes nicht verwenden. Werden
Beschadigungen festgestellt, bitte an den zustandigen Représentanten von Claret Medical wenden.

. Nur zur Verwendung filr einen einzigen Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren, da dies die strukturelle

Produktintegritat beeintrachtigen und/oder zu Produktversagen sowie zu Gesundheitsschaden, Erkrankungen oder zum Exitus des Patienten fiihren
kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann auch das Risiko einer Produktkontamination mit sich bringen
und/oder Infektionen oder Kreuzinfektionen des Patienten zur Folge haben, was u. a. die Ubertragung von ansteckenden Krankheiten von einem
Patienten auf den anderen beinhaltet. Produktkontamination kann zu Gesundheitsschaden, Krankheiten oder zum Exitus des Patienten fiihren.

. Produkt und Verpackung nach Gebrauch in Ubereinstimmung mit den Krankenhaus-, Verwaltungs- und/oder lokalen behérdlichen Bestimmungen
entsorgen.

VORSICHTSHINWEISE

. Die abwinkelbare Schleuse des Sentinel Systems nicht gewaltsam biegen oder umformen, da dies Produktschéden zur Folge haben kann.
. Das Produkt nicht verwenden, wenn der Sterilschutz der Verpackung beschédigt oder beeintréchtigt ist.

. Der Katheter kann durch unsachgemaRes Biegen des Sentinel Systems beschadigt werden.

. Nicht erneut sterilisieren oder fiir ein anderes GefaR oder einen anderen Patienten wiederverwenden.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Komplikationen/Verletzung an der Zugangsstelle, Angina pectoris, Blutung, Tod, Dissektion, Embolie, produktbedingte Operation, Hamatom, Ischamie,
Infektion, Myokardinfarkt, Niereninsuffizienz, Schlaganfall und GefaBverletzung.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Vorbereitung des Sentinel Systems fiir den Gebrauch
1 Antikoagulantien verabreichen und die aktivierte Gerinnungszeit geméaR den tblichen Richtlinien der Einrichtung iberwachen. Es
empfiehlt sich eine Antikoagulatientherapie, die ausreicht, um fir die Dauer des Verfahrens eine aktivierte Gerinnungszeit von mindestens
250 Sekunden aufrechtzuerhalten.
Ein Angiogramm des Aortenbogens erstellen.
3. Die Filterfreisetzungsstelle innerhalb der GefaRe ermitteln. An den betreffenden Stellen den GefaRdurchmesser in mm ermitteln und den
geeigneten proximalen und distalen Filterdurchmesser fir das Sentinel System wahlen.

N

WARNHINWEIS: Die Filter nicht zu klein oder zu groR fiir den vorgesehenen GeféRdurchmesser wahlen, da dies eine unzureichende
Anlagerung an die GefaBwand, eine unvollstandige Freisetzung der Filter oder GefaRschéden zur Folge haben kann.

4. Sicherstellen, dass die EinfiihrschleusengréRe das Sentinel System aufnehmen kann.
5. Das Sentinel System unter Einhaltung steriler Kautelen aus der Packung entnehmen und in einem sterilen Arbeitsbereich platzieren.

ACHTUNG: Das Produkt nicht verwenden, wenn der Sterilschutz der Verpackung beschéadigt oder beeintréchtigt ist.

WARNHINWEIS: Das Produkt im Hinblick auf Beschadigungen inspizieren. Niemals beschadigte Produkte oder Produkte aus einer
beschédigten Packung verwenden.

Spiilen des Sentinel Systems

ACHTUNG: Mit der Vorbereitung des Sentinel Systems bzw. dem Einbringen des proximalen und distalen Filters in die Schleuse erst
unmittelbar vor dem Gebrauch beginnen.

Hinweis: Der Griff des Produkts besitzt zwei Griffsperren, die riickwartige Griffsperre und die vordere Griffsperre, wie aus Abbildung 1
hervorgeht. Das SchlieRen dieser Sperren erméglicht das Spiilen, verhindert Riickfluss und verhindert Bewegungen der
Produktgriffkomponenten und des distalen Filters. Die Sperren sind zeitweilig zu &ffnen, um die Bewegung der Griffkomponenten nach
Bedarf zu erméglichen.
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Hinweis: Die primaren Bedienelemente fiir das Freisetzen des Produkts, der proximale Filterschieber (Nr. 1), der Abwinkelregler (Nr. 2)
und der distale Filterschieber (Nr. 3), sind entsprechend der Reihenfolge ihres Einsatzes mit 1, ,2" und ,3" markiert. Im vorliegenden
Dokument erscheinen diese Bezeichnungen gefolgt von der Bezugsnummer.

Den Verpackungsmandrin aus dem distalen Fiihrungsdrahtlumen entfernen und entsorgen.

Sicherstellen, dass sowohl die vordere Griffsperre als auch die riickwartige Griffsperre festgezogen sind.

Durch die Spul6ffnung im distalen Filterschieber (Nr. 3) mit heparinisierter Kochsalzlésung sptilen, bis die gesamte Luft entfernt ist und
Flussigkeit vom distalen Filterspitzen-Fiihrungdrahtiumen durchlauft. Siehe Abbildung 1.

Durch die Spuloffnung des rickwartigen Griffs mit heparinisierter Kochsalzlésung spiilen, bis die gesamte Luft entfernt ist und Flissigkeit
von der Spitze der abwinkelbaren Schleuse durchlauft. Siehe Abbildung 1. Sicherstellen, dass der Sperrhahn der Spiil6ffnung nach dem
Spiilen geschlossen wird.

Durch die Spuloffnung des vorderen Griffs mit heparinisierter Kochsalzlésung spilen, bis die gesamte Luft entfernt ist und Flussigkeit von
der Spitze der proximalen Schleuse durchlauft. Siehe Abbildung 1. Sicherstellen, dass der Sperrhahn der Spiiléffnung nach dem Spiilen
geschlossen wird.

Das distale Ende des Produkts in heparinisierte Kochsalzlosung eintauchen und die riickwartige Griffsperre I6sen. Den distalen Filter bei
eingetauchter distaler Spitze durch Zuriickziehen des distalen Filterschiebers (Nr. 3) langsam zurtickziehen, bis der Filter vollstandig in die
abwinkelbare distale Schleuse kollabiert ist. Der eingetauchte Filter darf wahrend des Einbringens in die Schleuse zum Entfernen von
Luftblasen hin- und herbewegt werden. Die riickwartige Griffsperre festziehen.

Hinweis: Der distale Filter kann wiederholt gespiilt und in die Schleuse eingebracht werden, um sicherzustellen, dass samtliche Luft aus
dem System entfernt wurde.

ACHTUNG: Den distalen Filter wegen Beschadigungsgefahr nicht zu weit zuriickziehen.

Sicherstellen, dass die abwinkelbare Schleuse vollstandig und bis zum Anschlagen des Abwinkelreglers (Nr. 2) an der vorderen
Griffsperre vorgeschoben ist, um sicherzustellen, dass sie das Einbringen des proximalen Filters in die Schleuse nicht behindert. Die
vordere Griffsperre festziehen. Den proximalen Filter im eingetauchten Zustand in die Schleuse einbringen; dazu den proximalen
Filterschieber (Nr. 1) relativ zum vorderen Griff langsam vorschieben, bis der proximale Filter vollstandig in die Schleuse eingebracht ist.
Der eingetauchte Filter darf wahrend des Einbringens in die Schleuse hin- und herbewegt werden, um das Entfernen von Luftblasen zu
erleichtern. Siehe Abbildungen 1 und 9.

Hinweis: Der proximale Filter kann wiederholt gespilt und in die Schleuse eingebracht werden, um sicherzustellen, dass samtliche Luft
aus dem System entfernt wurde.

Im eingetauchten Zustand nochmals durch die Spuiloffnung des vorderen Griffs mit heparinisierter Kochsalzlésung spulen, bis die
gesamte Luft entfernt ist und Flussigkeit von der Spitze der proximalen Schleuse durchlauft. Siehe Abbildung 1. Sicherstellen, dass der
Sperrhahn der Spiiléffnung nach dem Spilen geschlossen wird.

WARNHINWEIS: Kein Sentinel System verwenden, das nicht ordnungsgeman gesptilt wurde. Wird das Produkt vor Gebrauch nicht
ordnungsgeman vorbereitet und gespiilt, kann dies einen Lufteintritt und damit Gesundheitsschaden des Patienten zur Folge haben.

Hinweis: Vor der Produkteinbringung sowohl die vordere als auch die riickwartige Griffsperre festziehen, um unbeabsichtigte
Bewegungen zu verhindern.

Hinweis: Mindestens 10 ml heparinisierter Kochsalzlésung verwenden, um die Spuloffnung des vorderen Griffs zu durchspilen und
sicherzustellen, dass samtliche Luft aus dem System entfernt wurde.

Hinweis: Bezlglich der Anwendungsbereiche, GréRenbestimmung sowie Warn- und Vorsichtshinweise aller in Verbindung mit dem
Sentinel System zu verwendenden Interventionsprodukte die diesen Produkten beiliegenden Gebrauchsanweisungen einsehen.

Vorgehen beim Verfahren - Einbringen und Freisetzen

@
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WARNHINWEIS: Kein Sentinel System verwenden, das nicht ordnungsgemas gespiilt wurde. Wird das Produkt vor Gebrauch nicht
ordnungsgeman vorbereitet und gespiilt, kann dies einen Lufteintritt und damit Gesundheitsschaden des Patienten zur Folge haben.

WARNHINWEIS: Beim Vorschieben, Manipulieren oder Zuriickziehen des Sentinel Systems stets unter fluoroskopischer Kontrolle
arbeiten, um Systemschaden und/oder eine Schadigung des Patienten zu vermeiden.

WARNHINWEIS: Das Sentinel System darf nicht dazu verwendet werden, dem Patienten Flissigkeiten irgendwelcher Art (Kontrastmittel,
heparinisierte Kochsalzlosung etc.) zu verabreichen.

Mit standardméBiger Interventionstechnik eine 6-Charr-Einfiihrschleuse in der A. radialis oder der A. brachialis des rechten Arms des
Patienten verlegen.

Einen 0,014-Zoll-Koronarfiihrungsdraht mit flexibler Spitze in die distale Filterspitze am distalen Ende des Sentinel Systems laden, bis die
Fuhrungsdrahtspitze gerade eben innerhalb der distalen Spitze des Sentinel Katheters liegt.

Hinweis: Ein steifer Fiihrungsdraht kann die Form der Kurve der abwinkelbaren Schleuse beeinflussen und die Kandlierung der A. carotis
communis sinistra problematisch machen.

Hinweis: Fiihrungsdréhte mit Wendeln im mittleren Abschnitt kénnen sich bei der Kandlierung der A. carotis communis sinistra verformen,
was eine Beeintrachtigung der Fiilhrungsdrahtbewegung zur Folge hat.

Das Sentinel System in die Einfuhrschleuse einfiihren.

Den Fihrungsdraht unter fluoroskopischer Kontrolle im rechten Arm des Patienten relativ zum Sentinel System vorschieben, bis die
distale Spitze des Fiihrungsdrahts mindestens 10 cm (iber die distale Spitze des Sentinel Systems hinausragt.

Das Sentinel System nach distal vorschieben, bis es das Hamostaseventil der Einfiihrschleuse beriihrt. Das Sentinel System behutsam
vorschieben, bis es vollstandig in das Hamostaseventil der Einfiihrhilfe eingefuihrt ist..

Das Sentinel System und den Fiihrungsdraht mit standardmaBiger Interventionstechnik gemeinsam vorschieben, bis der proximale Filter
die vorgesehene Zielstelle in der A. brachiocephalica erreicht hat, wobei sich der Katheterteil mit der abwinkelbaren Schleuse nach unten
in die Aorta ascendens erstreckt. Sollte sich die Katheterspitze nach unten in die Aorta descendens erstrecken, das System zuriickziehen
und drehen, um es in die Aorta ascendens vorzuschieben.

WARNHINWEIS: Das Sentinel System nicht ohne einen Filhrungsdraht vorschieben, der distal mindestens 10 cm iber die Katheterspitze
hinausragt.

WARNHINWEIS: Beim Einfiihren oder Vorschieben durch die Einfiihrschleuse oder BlutgefaBe keine tiberméaRige Kraft auf das Sentinel
System ausiiben. UbermaRiger Kraftaufwand kann zu Produktschéden und/oder einer Schadigung des Patienten fiihren.

Hinweis: Bei der Freisetzung des proximalen Filters ragt die abwinkelbare Schleuse in die Aorta hinein.
Zum Freisetzen des proximalen Filters den vorderen Griff in einer stabilen Position halten und den proximalen Filterschieber (Nr. 1)
langsam und vollstandig zuriickziehen.
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Die korrekte Position des proximalen Filters fluoroskopisch bestéatigen. Der proximale Filter ist in der A. brachiocephalica zu positionieren,
um zu verhindern, dass Debris in die rechte A. carotis gelangt. Siehe Abbildungen 4 und 5.

Ist die Filterposition nicht optimal, kann der Filter bis zu zweimal eingeholt und umpositioniert werden. Dazu den vorderen Griff in einer
stabilen Position halten und den proximalen Filterschieber (Nr. 1) vorschieben, bis der proximale Filter wieder von der Hillle umgeben ist.
Der proximale Filter kann dann durch Vorschieben oder Zuriickziehen des Katheters umpositioniert werden, bis die optimale Position
erreicht ist. Zum Schluss wird der proximale Filter erneut freigesetzt, indem der proximale Filterschieber (Nr. 1) zurlickgezogen wird,
wahrend der vordere Griff in einer stabilen Position gehalten wird.

ACHTUNG: Eine eventuell erforderliche Umpositionierung darf nur wahrend der anfanglichen Platzierung erfolgen.

Das Anliegen des Filters an der GefaBwand fluoroskopisch bestétigen und sicherstellen, dass sich der proximale Filter und die proximale
Schleuse nach der Platzierung nicht verschieben.

Den Fuhrungsdraht zuriickziehen, bis die Spitze gerade eben innerhalb der distalen Spitze des Sentinel Katheters liegt.

Die Sperre des vorderen Griffs I6sen, um die Positionierung der abwinkelbaren Schleuse zu erméglichen.

Die abwinkelbare Schleuse positionieren. Dazu den riickwértigen Griff relativ zum vorderen Griff manipulieren, um die Katheterspitze zu
positionieren. Den Abwinkelregler (Nr. 2) am hinteren Griff in Richtung der Pfeile drehen, um die Spitze der abwinkelbaren Schleuse nach
Bedarf in Richtung des Ostiums der A. carotis communis sinistra abzuwinkeln.

ACHTUNG: Den vorderen Griff (und damit den proximalen Filter) nicht bewegen, wéhrend der riickwértige Griff manipuliert wird.

Den 0,014-Zoll-Fiihrungsdraht tiber die distale Spitze der abwinkelbaren Schleuse hinaus vorschieben, um den Fiihrungsdraht in der A.
carotis communis sinistra zu platzieren.

ACHTUNG: Den Fiihrungsdraht nicht mehr als 5 cm in die A. carotis communis sinistra vorschieben.

Die abwinkelbare distale Schleuse so positionieren, dass die Krimmung dem Ubergang von A. brachiocephalica — Aorta — A. carotis
communis sinistra entspricht und zur Carina zwischen den beiden GefaRen hochgezogen ist (siehe Abbildung 6).

Hinweis: Sicherstellen, dass die abwinkelbare distale Schleuse gut an der Carina anliegt und nicht in den Aortenraum hineinragt.
Abbildung 6 zeigt die korrekte Positionierung und Abbildung 8 die falsche Positionierung.

Zum Fixieren der Position der abwinkelbaren Schleuse die vordere Griffsperre festziehen.

Die riickwartige Griffsperre I6sen und den distalen Filter unter fluoroskopischer Kontrolle vorschieben. Dazu den distalen Filterschieber
(Nr. 3) nach vorn driicken, bis der distale Filterrahmen vollstandig aufgeweitet ist und an der GefaRwand anliegt. Der distale Filter ist
knapp Uber die Spitze der abwinkelbaren Schleuse hinaus zu positionieren und sollte nach seiner vollstandigen Aufweitung innerhalb des
GefaRes moglichst wenig bewegt werden. Siehe Abbildung 2.

WARNHINWEIS: Das Sentinel System nach der Filterfreisetzung méglichst wenig bewegen. UbermaRige Bewegungen kénnen
Debrisembolien sowie GefaR- und/oder Produktschaden zur Folge haben.

Das Anliegen des distalen Filters an der GefaRwand fluoroskopisch bestatigen. Siehe Abbildung 7.
Die riickwartige Griffsperre festziehen. Siehe Abbildung 1.

ACHTUNG: Vor dem weiteren Vorgehen bestatigen, dass die vordere Griffsperre und die riickwértige Griffsperre fest geschlossen und
gesichert sind.

WARNHINWEIS: Das Sentinel System darf nicht dazu verwendet werden, dem Patienten Flissigkeiten irgendwelcher Art (Kontrastmittel,
heparinisierte Kochsalzlosung etc.) zu verabreichen.

ACHTUNG: Eine eventuell erforderliche Umpositionierung darf nur wahrend der anfanglichen Platzierung erfolgen.

Den freiliegenden Teil des Sentinel Systems mit einem Tuch abdecken, um Bewegungen wéhrend nachfolgender endovaskulérer
Verfahren zu verhindern.

ACHTUNG: Es ist darauf zu achten, dass der freiliegende Katheter NICHT geknickt wird.

WARNHINWEIS: Das Sentinel System und seine Filter nach der Filterfreisetzung méglichst wenig bewegen. UbermaRige Bewegungen
kénnen Debrisembolien sowie GeféR- und/oder Produktschaden zur Folge haben.

WARNHINWEIS: Wird eine starke Bewegung entweder des proximalen oder des distalen Filters festgestellt, mittels Fluoroskopie
tberpriifen, ob die Filter noch an den GefaBwanden anliegen.

WARNHINWEIS: Erscheint der arterielle Fluss beeintrachtigt (Verlangsamung/véllige Blockierung), sind die Filter einzuholen. Siehe
4Einholen® im Folgenden.

Vorgehen beim Verfahren — Einholen

=

WARNHINWEIS: Nicht zu stark am Sentinel System ziehen, um wéhrend des Gebrauchs Filtermembranrisse, Filterringablésungen,
Systemschaden oder eine Schadigung des Patienten zu vermeiden.

WARNHINWEIS: Das Sentinel System niemals ohne ordnungsgemafe fluoroskopische Kontrolle vorschieben oder zuriickziehen.

WARNHINWEIS: Intravaskulére Produkte niemals bei Widerstand zuriickziehen oder bewegen, solange die Ursache nicht ermittelt ist. Ein
Vorschieben oder Zuriickziehen bei Widerstand kann Debrisembolien, GefaB- und/oder Produktschaden zur Folge haben.

Fur das Zurtickholen des distalen Filters gibt es zwei Methoden: Zuriickholen mit partieller und kompletter Umhiillung
Die riickwértige Griffsperre l6sen. Siehe Abbildung 1.
Zum Zuriickholen des distalen Filters eine der folgenden beiden Methoden anwenden:
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a. Zuriickholen mit kompletter Umhiillung: Den distalen Filterschieber (Nr. 3) relativ zum riickwartigen Griff behutsam
zuriickziehen, bis die réntgendichte distale Filterspitze geman Bestatigung durch fluoroskopische Bildgebung biindig mit der
rontgendichten ADS-Spitzenmarkierung abschlief3t. Die riickwértige Griffsperre festziehen. Wenn beim Zuriickholen des distalen
Filters ein Widerstand spurbar ist oder wenn der distale Filter ibervoll sein kénnte, ist nach der im Folgenden genauer
beschriebenen Methode des Zuriickholens mit partieller Umhllung vorzugehen.

b. Zuriickholen mit partieller Umhillung: Den distalen Filterschieber (Nr. 3) relativ zum rtickwéartigen Griff behutsam
zurlickziehen, bis der rontgendichte distale Filterring geméaR Bestatigung durch fluoroskopische Bildgebung in der Spitze der
abwinkelbaren Schleuse kollabiert ist. Die riickwértige Griffsperre festziehen.

WARNHINWEIS: Bei der Anwendung der Riickholmethode mit partieller Umhdillung ist Vorsicht geboten. Ist beim Zuriickziehen des
Katheters Widerstand spiirbar, vor einem erneuten Katheter-Riickzugsversuch den distalen Filter und die abwinkelbare Schleuse
gemeinsam nach distal vorschieben und den distalen Filter weiter in die abwinkelbare Schleuse zurlickziehen.

3. Die vordere Griffsperre I6sen und die Spitze der abwinkelbaren Schleuse aus der A. carotis communis sinistra zuriickziehen. Dazu den
riickwartigen Griff so lange manipulieren, geraderichten, drehen und vorschieben oder zuriickziehen und den Abwinkelregler (Nr. 2) so
lange drehen, bis die Spitze der abwinkelbaren Schleuse geradegerichtet ist und sich innerhalb der Aorta befindet.

4. Die abwinkelbare Schleuse vollstandig vorschieben. Dazu den riickwértigen Griff so weit vorschieben, bis der Abwinkelregler (Nr. 2) die
vordere Griffsperre bertihrt, um eine Behinderung der proximalen Schleuse oder des proximalen Filters ,beim Einholen des proximalen
Filter zu verhindern. Die vordere Griffsperre festziehen. Siehe Abbildung 9.

5. Zum Wiedereinbringen des proximalen Filters in die Schleuse den vorderen Griff in einer stabilen Position halten und den proximalen
Filterschieber (Nr. 1) langsam vorschieben, bis die réntgendichte Markierung der proximalen Schleuse auf die abwinkelbare Schleuse
trifft, wie in der fluoroskopischen Bildgebung ersichtlich. Siehe Abbildung 9. Den vorderen Griff bei diesem Schritt méglichst wenig
zurlickziehen oder vorschieben. Wird der proximale Filter im freigesetzten Zustand bewegt, kann dies Gefaschaden oder Debrisverlust
zur Folge haben.

6. Den Fuhrungsdraht vor dem Zuriickziehen des Sentinel Systems vorschieben. Das Kathetersystem unter fluoroskopischer Kontrolle
zurlickziehen.

Hinweis: Ist beim Entfernen des Sentinel Systems aus der Einfiihrhilfe Widerstand spurbar, die Einfiihrhilfe und das Sentinel System
gemeinsam entfernen.

ACHTUNG: Dieses Produkt nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden.

Lagerung:
- Nichtin direktem Sonnenlicht lagern
- Vor Feuchtigkeit schiitzen

Hinweis: Produkt und Verpackung nach Gebrauch in Ubereinstimmung mit den Krankenhaus-, Verwaltungs- und/oder lokalen
behérdlichen Bestimmungen entsorgen.

GARANTIEAUSSCHLUSS

Zwar erfolgte die Herstellung des Produkts unter sorgfaltig kontrollierten Bedingungen, jedoch hat Claret Medical, Inc. keine Kontrolle tber die
Einsatzbedingungen des Produkts. Daher lehnt Claret Medical, Inc. alle Garantien, sowohl ausdriicklicher als auch stillschweigender Art, in Bezug auf das
Produkt ab, darunter auch alle stillschweigenden Garantien der Handelstauglichkeit oder Eignung fir bestimmte Zwecke. Claret Medical, Inc. haftet keiner
Person oder Rechtsperson gegentiber fiir medizinische Kosten oder sonstige unmittelbaren, kollateralen oder Folgeschéaden, die sich aus Verwendung,
Defekten, Fehlern oder Storungen des Produkts ergeben, gleich ob sich ein solcher Schadensanspruch auf die Garantiezusagen, Vertragsbedingungen,
Schadensersatzrecht oder Sonstiges stiitzt. Keine Person ist dazu befugt, Claret Medical, Inc. an Repréasentationen oder Garantiezusagen beziglich
dieses Produkts zu binden. Die oben angefiihrten Ausschliisse und Einschrankungen sollen nicht im Konflikt mit den zwingenden Vorschriften der
einschlagigen Gesetzgebung stehen und sind auch nicht so auszulegen. Falls ein Teil dieses Garantieausschlusses von einem zustandigen Gericht als
ungesetzlich, nicht durchsetzbar oder in Konflikt mit der einschlagigen Gesetzgebung stehend befunden wird, hat dies keine Auswirkungen auf die
Giiltigkeit der tbrigen Teile dieses Garantieausschlusses und die Rechte und Verpflichtungen sind so zu interpretieren und durchzusetzen, als enthielte
dieser Garantieausschluss die betreffende(n), als ungtiltig befundene(n) Teile oder Klausel nicht.

Claret Medical™
Sentinel™ Cerebral Protection System

= |claret

**" | medical

ROnly (Kizérélag orvosi rendelvényre)
Hasznalati Gtmutat6

TERMEKLEIRAS

A Claret Medical Sentinel Cerebral Protection System (cerebralis véddrendszer) perkutan médon behelyezett, embdlia elleni védéeszkdz, amely az
endovascularis eljarasok soran leval6 szévettormelék befogasara és eltavolitasara szolgal. A Sentinel rendszer az arteria brachiocephalicaba (proximalis
sz(ird), illetve a bal oldali arteria carotis communisba (disztalis szir6) behelyezett embdliasziirét hasznal. Az eljaras befejezése utan a sz(iréket és

a szovettormeléket befogjak a katéterbe, majd eltavolitjak a beteg testébdl.

A Sentinel rendszer egy szétnyithaté proximalis és disztalis szlrével rendelkezé 6 French méretii katéterbdl, egy csuklés hiivelybdl és egy beépitett
fogantyuszerelvénybdl all. A csuklos hively cstcsa, a proximalis hiivelycsucs, a proximalis sziir6 kerete, a disztalis sz(ir6 kerete és a disztalis szlré

cslicsa sugarfogd tulajdonsaggal birnak, ami lehetévé teszi a hasznalat kdzbeni vizualizaciot. Lasd az 1. és a 2. abrat.

1. tablazat: Sziiré-ér méretezési Gtmutatd

Proximalis sziiré | Proximalis célér | Disztalis sziiré | Disztalis célér [ A csuklos huvely
Rendelési REF mérete mérete mérete mérete gorbuletének

(tipus-) szam (mm) (mm) (mm) (mm) forméja

CMS15-7A A

CMS15-7B 7 5,0-7,0 B

CMS15-7C C

15 9,0-15,0

CMS15-10A A
CMS15-10B 10 6,5-10,0 B
CMS15-10C C
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2. téblazat: A Sentinel rendszer specifikacioi

Bevezetési profil 6F

Munkahossz 95 cm

Csuklés hiively hossza 4cm

Vezetédrét-kompatibilitas 0,014” (0,36 mm) atmérdjd, hajlékony végl coronaria-vezetédrét, 175 cm minimalis hosszisaggal

A csomag egy (1) Sentinel rendszert tartalmaz*
*Referenciacimke egyes tipusok csomagolasara. CT vagy angiogram segitségével tekintse at a beteg anatémiai felépitését, mielétt kivalasztana
a megfeleld alaku gorbulettel rendelkezd hiivelyt a 3. abra alapjan.

FELHASZNALASI JAVALLAT

A Sentinel rendszer embodlia elleni véddeszkozként szolgal az endovascularis eljarasok soran keletkezé embolias anyagok (thrombus/szovettormelék)
befogéasa és eltavolitasa révén, megakadalyozva, hogy ezek belépjenek az agyi érrendszerbe. Meg kell mérni erek atméréjét a szlirék elhelyezéséhez
kivalasztott részen, és a sziiréket a proximalis és a disztalis célerekhez kell méretezni az 1. tblazat segitségével.

ELLENJAVALLATOK

. Ne hasznélja olyan betegeknél, akik szamara az antikoagulans és thrombocytaaggregacio-gatlé kezelés ellenjavallt.

. Ne hasznélja tllsdgosan kanyargds erekben.

. Ne hasznélja kezeletlen vérzékenységben szenvedd betegeknél.

. Ne hasznalja a terméket, ha a jobb fels6 végtag véraramlasa karosodott.

. Ne hasznélja, ha a betegnek > 70%-o0s artérids stenosisa van a bal arteria carotis communisban vagy az arteria brachiocephalicaban.

. Ne hasznélja, ha az arteria brachiocephalican vagy a bal arteria carotison szignifikdns stenosis, ectasia, dissectio vagy aneurysma van jelen az

aortaszajadéknal vagy az aortaszajadéktél szamitott 3 cm-es tavolsagon beliil.

EIGYELMEZTETESEK
A Sentinel rendszert kizarélag megfelelé képzésben részesiilt orvosok hasznalhatjak, akik jél ismerik az endovascularis eljarasok alapelveit, klinikai
alkalmazasat, szovédményeit, mellékhatasait és az eljarasokkal 6sszefliggésbe hozhaté gyakori kockazatokat.

. Figyelmesen olvassa el az utasitasokat és a cimkéket hasznalat el6tt. Vegye figyelembe az utasitasokban szerepld valamennyi figyelmeztetést és
ovintézkedést. Ennek elmulasztasa szévédményekhez vezethet.

. Olvassa el a Sentinel rendszerrel egyiitt alkalmazott intervencios eszk6zokhoz mellékelt hasznélati itmutatoban az eszkézok alkalmazasi
teriiletére és méretezésére vonatkozé informaciokat, tovabba a vonatkozo figyelme: és ovintézkedéseket

. Az eljaras el6tt és utan megfelelé thrombocytaaggregacio-gatid/antikoagulans kezelést kell alkalmazni a szokasos orvosi gyakorlatnak megfeleléen.

. Hasznalat el6tt ellendrizni kell, hogy a csomagolason és a terméken nem lathatok-e sériilés jelei. Soha ne hasznaljon sériilt terméket vagy sérlt
csomagolashél szarmazo terméket.

. Ne tolja elére és ne hizza vissza a Sentinel rendszert megfeleld fluoroszkopias ellenérzés nélkiil vagy ellenallassal szemben, amig meg nem

hatarozza az okot. Ha ellendllassal szemben tolja el6re a rendszert, az szovettérmelék okozta embolizaciohoz és ér- ésivagy
eszkdzkarosodashoz vezethet.

. A Sentinel rendszer bevezetése el6tt ajanlott felmérni a jobb arteria radialis vagy brachialis atjarhatésagat.

. Ha az arteria radialist eszkdz bevezetésére hasznaljak, ajanlott Allen-tesztet végezni a betegnél.

. Az eszkdz nem hasznélhat6 a bal arteria radialison vagy a bal arteria brachialison keresztiil térténé bevezetéshez.

. A Sentinel rendszer nem hasznalhaté semmilyen folyadék, példaul kontrasztanyag, heparinizalt séoldat stb. beadasahoz, mert ez Iégembdlia, illetve
az eszkozteljesitmény romlasanak veszélyével jar.

. Az els6 behelyezést kdvetéen a Sentinel rendszer mozgatasat korlatozza a minimalisra. A szlrék tulzott mértékli mozgasa szovettormelék okozta
embolidhoz, illetve ér- ésivagy eszkozkarosodashoz vezethet.

. A sziir6ket nem szabad el6zetesen érkorrekcion atesett artériaban elhelyezni.

. Fluoroszképiasan kdvesse a Sentinel rendszert és monitorozza a beteget, ellendrizve, hogy nem zarta-e el szévettdrmelék a szlir6ket, ami az aramlas
lelassuldsahoz vagy ledllasahoz vezethet. Ha a sz(ir6k eltémddtek vagy rossz az aramlds, a szirdket el kell tavolitani (1asd: Eljarasok — Eltavolitas).

. A Sentinel rendszer legfeljebb 90 percig maradhat az érrendszerben. Ellenkez6é esetben eltdémddhet, ami az aramlas lelassulasahoz vagy
ledllasahoz vezethet.

. Légembdlidhoz vezethet, ha az 6blitényilasokat (ellilsé fogantyu, hatsé foganty) nem zarjak le megfeleléen.

. Ugyeljen arra, hogy a sz(iré mérete ne legyen tdl nagy vagy tdl kicsi a kivélasztott ératmérshdz viszonyitva. Ellenkezé esetben a sz(iré nem fekszik
fel megfelelGen az érfalra, vagy nem nyithatd szét telies mértékben. (A méretezési Gtmutatot lasd az 1. tablazatban.)

. Ne fejtsen ki tulzottan nagy er6t a Sentinel rendszerre. Ez a szovettdrmelék disztalis embolizacidjahoz, és az ér és/vagy eszkoz karosodasahoz vezethet.

. A kiszallitott csomag besugéarzassal STERILIZALT elemeket tartalmaz. Tilos hasznalni, ha a steril védécsomagolas sériilt. Ha karosodast észlel,
hivja a Claret Medical képvisel&jét.

. Kizarélag egyetlen betegnél hasznalhaté. Az ismételt felhasznalas, Ujrafeldolgozas és sterilizalas karosithatja az eszkoz szerkezeti épségét

és/vagy olyan hibahoz vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halélat okozhatja. Az Gjrafelhasznélas, az Ujrafeldolgozés vagy az
Ujrasterilizalas az eszkéz fertéz6 anyaggal valé szennyezddésének kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a beteg fertézését vagy
keresztfertézését okozhatja, ideértve tobbek kozott a fertéz6 betegség(ek) atvitelét egyik betegrél a masikra. Az eszkdz szennyez6dése a beteg
sériilését, megbetegedését vagy halalat is okozhatja.

. Hasznalat utan a terméket és a csomagolast a kérhazi, kézigazgatasi és/vagy 6nkormanyzati eljarasrendnek megfeleléen artalmatlianitsa.

OVINTEZKEDESEK

. Ne hajlitsa meg erésen és ne alakitsa at a Sentinel rendszer csuklds hiivelyét. Ez ugyanis az eszkoz karosodasahoz vezethet.
. Ne hasznalja a terméket, ha a steril védécsomagolas sériilt vagy karosodott.

. A Sentinel rendszer nem megfelel6 meghajlitdsa karosithatja a katétert.

. Ne sterilizalja Gjra és ne hasznalja fel Gjra masik érben vagy masik betegnél.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK
Szoévédmények/sériilés a behatolas helyén, angina, vérzés, halal, dissectio, embdlia, siirgés mitét, haematoma, ischaemia, fertézés, myocardialis
infarctus, veseelégtelenség, stroke és érsériilés.

HASZNALATI UTMUTATO

A N
1. Adjon a betegnek antikoagulans gyogyszereket, és ellendrizze az aktivalt alvadasi idét a standard intézményi iranyelveknek megfeleléen.
Az eljaras idétartamara legalabb 250 masodperces aktivalt alvadasi idét biztosité antikoagulans terapia alkalmazasa javasolt.
2. Készitsen angiogramot az aortaivrdl.
3. Azonositsa a sz(ir6k szétnyitasanak helyét az éren bellil. Mérje meg milliméterben az ératmérét az adott lokalizaciokban, és valassza ki

a Sentinel rendszerhez tartozé megfeleld atmérdjii proximalis és disztalis szlrét.
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FIGYELEM! Ugyeljen arra, hogy a sziiré mérete ne legyen til nagy vagy tul kicsi a kivalasztott ératméréhéz viszonyitva. Ellenkez6
esetben a sziiré nem fekszik fel megfeleléen az érfalra, vagy nem nyithaté szét teljes mértékben, illetve kérosodhat az ér.

Ugyeljen arra, hogy a bevezetéhiively mérete megfelel6 legyen a Sentinel rendszer befogadasahoz.
Steril technikaval vegye ki a Sentinel rendszert a csomagolasbdl, és helyezze steril munkateriletre.

VIGYAZAT! Ne haszndlja a terméket, ha a steril véd6csomagolas sérillt vagy karosodott.

FIGYELEM! Ellendrizze, hogy az eszkdz nem sériilt-e meg. Soha ne haszndljon sériilt terméket vagy sériilt csomagolashél szarmazé terméket.

A Sentinel rendszer atoblitése

VIGYAZAT! Csak kézvetleniil hasznalat eltt készitse el6 a Sentinel rendszert és vezesse be a proximalis és disztalis sziréket a hiivelybe.

Megjegyzés: Az eszkéz fogantytja két fogantydzarral rendelkezik: a hatsd, illetve az eliilsé fogantylzar. Lasd az 1. brat. A zarak
lezarasa elsegiti az oblitést, meggatolja a vér visszafolyasat és ityd elemeinek és a disztalis szlirének
amozgasat. A zarakat atmenetileg meg kell nyitni a fogantytelemek sziikség szerinti mozgatasahoz.

Megjegyzés: Az eszkdz behelyezéséhez hasznalt elsédleges vezéridelemeket, a proximalis sziiré csiszkajat (1), a csuklomozgato
gombot (2) és a disztalis sziiré csuszkajat (3) 1-es, 2-es és 3-as szammal jeldltik meg, utalva ezzel a hasznalat sorrendjére. Ebben

a dokumentumban a nevek mellett a vezériéelem szamat is feltlintettik.

Vegye ki a csomagolasi mandrint a disztalis vezetddrétlumenbdl, és dobja el.

Ugyeljen arra, hogy az ellils6 és a hatsé foganty(izar egyarant szorosra legyen hlzva.

Heparinizalt séoldattal végezzen oblitést a disztalis sz(iré csuszkajanak (3) éblitényilasan keresztiil, amig ki nem szoritja teljesen

a leveg6t, és a folyadék ki nem |ép a disztalis sziircsucs vezetddrotlumenébdl. Lasd az 1. abrat.

Heparinizalt séoldattal végezzen oblitést a hatsé fogantyd 6blitényilasan keresztiil, amig ki nem szoritja teljesen a levegét, és a folyadék
ki nem lép a csuklds hiively cstcséan. Lasd az 1. dbrat. Oblités utan tgyelien arra, hogy az 6blitényilas zarécsapja el legyen zarva.
Heparinizalt séoldattal végezzen &blitést az ellilsé fogantyu &blitényilasan keresztiil, amig ki nem szoritja teljesen a levegét, és a folyadék
ki nem lép a proximadlis hiivelycsticson. Lasd az 1. abrat. Oblités utan iigyeljen arra, hogy az éblitényilas zarécsapja el legyen zarva.
Meritse az eszkoz disztélis végét heparinizalt sboldatba, és lazitsa meg a hatsé fogantylzarat. Mikézben a disztalis cslicsot tovabbra is az
oldatba meritve tartja, lassan huizza vissza a disztalis szlrét a disztalis szlir6 csuszkajanak (3) visszahlzasaval, amig a szlr6 teljesen
Ossze nem zérul a csuklds hivelyben. A légbuborékok eltavolitasanak el6segitésére a bemeritett sz{irét razogatni lehet a hiivelybe
torténd bevezetés alatt. Hizza szorosra a hatso6 fogantylzarat.

Megjegyzés: A disztlis sz(ir6 atoblitését és behtzasat a hiivelybe megismételheti, hogy eltavolitson minden levegét a rendszerbdl.

yozza az es;

VIGYAZAT! Ugyeljen arra, hogy a disztalis sz(irét ne htizza vissza tulzott mértékben, mert ettél karosodhat.

Ugyeljen arra, hogy a csuklés hivelyt teljesen eldretolja, amig a csukiémozgaté gomb (2) hozzéa nem ér az eliilsd fogantyzarhoz, igy
nem fogja megakadalyozni a proximalis sz(iré behuzasat a hivelybe. Huzza szorosra az ellils6 fogantyuzarat. Mikozben bemeritve tartja,
huzza be a proximalis sz(rét a hiivelybe Ugy, hogy a proximalis szliré csuszkajat (1) lassan el6retolja az ellils6 fogantyuhoz képest, amig
a proximalis sz(irét teljesen be nem huizta a hiivelybe. A Iégbuborékok eltavolitasanak elésegitésére a bemeritett sz(irét razogatni lehet
a hlvelybe torténé bevezetés alatt. Lasd az 1. és a 9. abrat.

Megjegyzés: A proximalis sz(ir6 atoblitését és behuzasat a hlivelybe megismételheti, hogy eltavolitson minden levegét a rendszerbdl.
Mikozben bemeritve tartja, heparinizalt sboldattal végezzen Ujra 6blitést az eliilsé fogantyu oblitényilasan keresztil, amig ki nem szoritja
teljesen a levegét, és a folyadék ki nem 1ép a proximalis hiivelycstcson. Lasd az 1. abrat. Oblités utan tgyeljen arra, hogy az éblitényilas
zérécsapja el legyen zarva.

FIGYELEM! Ne haszndlja a Sentinel rendszert, ha nem 6blitette 4t megfeleléen. Levegd juthat a rendszerbe, ha az eszkézt nem készitik
elé és nem oblitik at hasznalat elétt, ami a beteg egészségkarosodasahoz vezethet.

Megjegyzés: Az eszkdz behelyezése elétt hlizza szorosra a hatso és az eliils6 fogantydzarat, hogy megakadalyozza a véletlen elmozdulast.
Megjegyzés: A rendszer teljes légtelenitése érdekében Gblitse at az eliilsé fogantyu 6blitényilasan keresztil legalabb 10 cm? heparinizalt séoldattal.
Megjegyzés: Olvassa el a Sentinel rendszerrel egyiitt alkalmazott intervenciés eszkdzokhoz mellékelt hasznalati Gtmutatéban az
eszkozok alkalmazasi terliletére és méretezésére vonatkoz6 informaciokat, tovabba a vonatkozé figyelme: és Gvintézkedéseket

Eljarasok — Bevezetés és szétnyitas
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FIGYELEM! Ne hasznélja a Sentinel rendszert, ha nem 6blitette at megfelelen. Levegd juthat a rendszerbe, ha az eszkozt nem készitik
el6 és nem oblitik &t hasznalat elétt, ami a beteg egészségkarosodasahoz vezethet.

FIGYELEM! A Sentinel rendszert tilos megfeleld fluoroszkopos ellenérzés nélkiil eléretolni, manipuldlni vagy visszahuzni, mert ez
a rendszer karosodasahoz és/vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

FIGYELEM! A Sentinel rendszer nem hasznalhato folyadékok, példaul kontrasztanyag, heparinizalt sboldat stb. beadéséara.

Standard intervenciés technikat alkalmazva helyezzen egy 6 Frenches bevezet6hiivelyt a beteg jobb karjanak radialis vagy brachialis artéridjaba.
Vezessen be egy 0,014"-es (0,36 mm), hajlékony végii coronaria-vezetédrotot a Sentinel rendszer disztalis végén elhelyezkedd disztalis
sz(ir6 cslcsaba, amig a vezetddrot csicsa éppen a Sentinel katéter disztalis csticsaba nem jut.

Megjegyzés: Merev vezetidrot hasznalata hatassal lehet a csukios hiively gorbiiletére, megnehezitve a bal carotis communis kanulalasat.
Megjegyzés: A kdzépen spiréllal rendelkezé vezetédrétok deformélédhatnak a bal carotis communis kaniildlasa soran, ami a vezetédrot
hibas mozgasat eredményezheti.

Vezesse be a Sentinel rendszert a bevezetShiivelybe.

Fluoroszkopos ellenérzés mellett tolja elére a beteg jobb karjaban a vezetédrotot a Sentinel rendszerhez képest, amig a vezetédrot
disztalis cslcsa legalabb 10 cm-rel til nem halad a Sentinel rendszer disztélis csicsan.

Tolja disztalis iranyba a Sentinel rendszert, amig hozza nem ér a bevezetShiively vérzésgatlo szelepéhez. Ovatosan tolja elére a Sentinel
rendszert, amig teliesen be nem vezeti a bevezetéhively vérzésgatlo szelepébe.

Standard intervencios technikat alkalmazva tolja elére egyiitt a Sentinel rendszert és a vezetédrétot, amig a proximalis sz(ir6 a kivant
célhelyre nem kertil az arteria brachiocephalicaba, mikézben a katéter csuklés hiively része lenyulik a felszall6 aortaba. Ha a katéter
cslicsa a leszall6 aortaba nydlik le, hiizza vissza a rendszert, forgassa el és tolja be a felszall6 aortaba.

FIGYELEM! A Sentinel rendszert csak akkor tolja elére, ha a vezetddrot disztélis iranyban legalabb 10 cm-rel tallég a katéter csticsan.
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FIGYELEM! A Sentinel rendszer a bevezetéhiivelyben vagy erekben torténé bevezetése vagy eléretolasa soran ne fejtsen ki tulzott erét.
A tulzott er6kifejtés az eszkodz karosodasahoz és/vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

Megjegyzés: A proximalis sziiré szétnyitasa soran a csuklos hiively belelég az aortaba.

A proximalis sz(iré szétnyitasakor tartsa egyhelyben az eliils6 fogantyt, és lassan huzza vissza Utk6zésig a proximalis sziir csuszkajat (1).
Fluoroszkoépia segitségével ellendrizze, hogy a proximalis sziir6 megfelel6 helyzetben van-e. A proximalis szlirét az arteria
brachiocephalicaban helyezze el, igy megakadalyozhatja, hogy szovettérmelék jusson a jobb arteria carotisba. Lasd a 4. és az 5. abrat.
Ha a sz(ir6 helyzete nem optimalis, a sziirét legfeljebb kétszer hizhatja vissza és helyezheti at. Ehhez az ellils6 fogantyut tartsa
mozdulatlanul, és tolja elére a proximalis sz(ir6 cstszkajat (1), amig a proximalis sz(ird vissza nem kerll a hivelybe. Ezt kévetéen
athelyezheti a proximalis sziir6t, el6retolva vagy visszahtizva a katétert, amig el nem éri az optimalis helyzetet. Végezetiil a proximalis
sz(ir6 ismételt szétnyitdsahoz hizza vissza a proximalis szlré csuszkajat (1), mikdzben az eliilsé fogantydt egyhelyben tartja.

VIGYAZAT! Az athelyezést, ha sziikséges, kizarolag a kezdeti elhelyezés soran szabad elvégezni.

Fluoroszképia segitségével ellenérizze, hogy a sziiré megfeleléen rafekszik-e az érfalra, és gondoskodjon réla, hogy a proximalis sziiré és
a proximalis hiively ne mozduljon el a behelyezést kévetéen.

Huzza vissza a vezetddrotot, amig a csticsa kozvetlenil a Sentinel katéter disztalis csticsaba nem kerl.

Lazitsa meg az eliils6 fogantyuzarat a csuklés hiively pozicionalasanak elGsegitésére.

Végezze el a csuklos hiively pozicionalasat, ehhez mozgassa el a hatsé fogantyut az ellils6é fogantyuhoz képest a katétercstics
pozicionalasahoz. Forgassa el a hats6 fogantyn talalhaté csukléomozgaté gombot (2) a nyilak altal jelzett irdnyba. Ezzel sziikség szerint
elmozdithatja a csuklés hiively cslicsat a bal arteria carotis communis szajadéka iranyaba.

VIGYAZAT! A héts6 fogantyd mozgatasa soran ne mozgassa el az eliilsé fogantyut, és ezaltal a proximalis sz{irét sem.

Tolja a 0,014"-es (0,36 mm) vezetédrotot a csuklos hiively disztalis cstcsan tal, hogy a vezetédrotot behelyezhesse a bal oldali arteria
carotis communisba.

VIGYAZAT! Legfeliebb 5 cm-re tolja be a vezetédrét a bal arteria carotis communisba.

Helyezze el Ggy a csuklds hiivelyt, hogy a gorbiilete az arteria brachiocephalica — aorta — bal arteria carotis communis junctiéhoz
illeszkedjen, és fel lehessen hizni a két ér kozotti carinahoz (lasd a 6. abrat).

Megjegyzés: Ugyelien arra, hogy a csuklés hiively megfeleléen rafekiidjén a carinara, és ne légjon be az aortaba. A 6. abran a helyes
pozicionalast, a 8. abran pedig a helytelen pozicionalast mutatjuk be.

Az ellils6 fogantyuzar megszoritasaval rogzitse a csuklés hively poziciojat.

Lazitsa meg a hatsé fogantyuzarat, és fluoroszképos ellenérzés mellett tolja elére a disztalis sz(irét a disztalis szliré csuszkaja (3)
el6retolasaval, amig a disztalis sziir6 kerete teljesen szét nem nyilik és neki nem fekszik az érfalnak. A disztalis sz(irét kozvetlenil

a csuklds hively csticsa mogeé kell elhelyezni, és az érben torténd teljes szétnyitasat kévetéen minimalisra kell csokkenteni a mozgasat.
Lasd a 2. brat.

FIGYELEM! A sz(iré szétnyitasat kdvetden a Sentinel rendszer mozgatasat korlatozza a minimalisra. A tllzott mértéki mozgas
szévettérmelék okozta embdlidhoz, illetve ér- és/vagy eszkozkarosodashoz vezethet.

Fluoroszképia segitségével ellendrizze, hogy a disztalis sziiré megfeleléen rafekszik-e az érfalra. Lasd a 7. abrat.
Huzza szorosra a hatsé fogantylzarat. Lasd az 1. abrat.

VIGYAZAT! A tovabbi Iépések el6tt ellendrizze, hogy az eliilsé és a hatso fogantylizar elég szorosan és biztonsagosan le van-e zarva.
FIGYELEM! A Sentinel rendszer nem hasznéalhat6 folyadékok, példaul kontrasztanyag, heparinizalt séoldat stb. beadasara.
VIGYAZAT! Az athelyezést, ha sziikséges, kizarolag a kezdeti elhelyezés soran szabad elvégezni.

Takarja le egy izolaldkendével a Sentinel rendszer szabadon &ll6 részét, hogy megakadalyozza az elmozduléséat a tovabbi endovascularis
eljarasok soran.

VIGYAZAT! Ugyelien arra, hogy a szabadon Iévé katéterrész NE térjén meg.

FIGYELEM! A sz(ir6 szétnyitasat kovetéen a Sentinel rendszer és a hozzatartozo sziirék mozgasat korlatozza a minimalisra. A tulzott
mértékii mozgas szovettdrmelék okozta embdliahoz, illetve ér- és/vagy eszkdzkarosodashoz vezethet.

FIGYELEM! Ha a proximalis vagy disztalis sziré nagyobb mértékii mozgasat észleli, fluoroszkopiaval ellendrizze, hogy a szlirék tovabbra
is rafekszenek-e az érfalra.

FIGYELEM! Ha Ugy gondolja, hogy az artérias dramlés nem megfelel (lassi vagy ledllt), a sziiréket el kell tavolitani. Lasd lentebb az
Eltavolitas cimi részt.

Eljarasok — Eltavolitas

FIGYELEM! Ne huzza meg tul erésen a Sentinel rendszert, mert ett6l elszakadhat a szliré membranja, levélhat a sz(iré kerete,
karosodhat a rendszer vagy megsériilhet a beteg hasznalat kozben.

FIGYELEM! A Sentinel rendszert kizarélag megfelel6 fluoroszkoépias ellenérzés mellett tolja elére vagy hizza vissza.
FIGYELEM! Ha ellendllast érez, soha ne hlizzon vissza és ne mozgasson intravascularis eszkozt, amig az ellenallas okat fel nem deritette.
Szovettdrmelék okozta embolizaciéhoz és ér- és/vagy eszkdzkarosodashoz vezethet, ha ellenéllassal szemben tolja elére vagy hizza

vissza az eszkozt.

A disztalis sziiré kétféle médon tavolithato el: Részleges és teljes kdrbezarassal torténd eltavolitas
Lazitsa meg a hatsé fogantyuzarat. Lasd az 1. abrét.

PL-10600-02 Rev H
DCR# 2370 4/16/2018



2. A disztalis sz(ir6 eltavolitdsahoz kévesse az alabbi modszerek egyikét:

a. Teljes korbezarassal torténé eltavolitas: Finoman huzza vissza a hats6 fogantythoz képest a disztalis szlr6 csuszkajat (3),
amig a fluoroszkop képernydjén azt nem latja, hogy a disztalis sziiré sugarfogd csticsa egy sikba nem keriilt a csuklos hively
sugarfogo csucsmarkerével. Huzza szorosra a hatso fogantyuzarat. Ha a disztalis sziir6 eltavolitdsa soran ellenallast érez, vagy
ugy gondolja, hogy a disztalis sziir6 tdlsdgosan megtelt, kvesse az alabbiakban részletezett, részleges korbezarassal torténd
eltavolitasi moédszert.

b. Részleges korbezarassal torténd eltavolitas: Finoman hlzza vissza a hatsé fogantylhoz képest a disztalis sziré
csliszkajat (3), amig a fluoroszkop képernyéjén azt nem latja, hogy a disztalis sziiré sugarfogé kerete 6sszecsukédott a csuklos
hiively csticsan belll. Hizza szorosra a hatsé fogantydzarat.

FIGYELEM! A részleges kdrbezarassal torténd eltavolitasi modszer alkalmazasa esetén jarjon el kériiltekintéen. Ha a katéter
visszahtzasa soran ellenallast észlel, tolja el6re disztélis iranyba a disztalis sziir6t a csuklés hiivellyel egyiitt, és hizza vissza kicsit
jobban a disztalis sziirét a csuklos hiivelybe, mielétt ismét megprobalna visszahuzni a katétert.

3. Lazitsa meg az eliilsé fogantyuzarat, és hlizza vissza a csuklds hiively csicsat a bal oldali arteria carotis communisbél a hatsé fogantyd

manipulala I, kiegyenesitésével, elfc | és eléretolasaval vagy visszahlizaséaval, és a csuklémozgatd gomb (2) elforgatasaval,
amig a csuklés hively cslcsa ki nem egyenesedik és az aortaba nem kerdil.

4. Tolja el6re teljesen a csuklos hiivelyt a hatsé fogantyu eléretolasaval, amig a csuklémozgaté gomb (2) hozza nem ér az eliilsé
fogantyuzarhoz, igy nem fogja akadalyozni a proximalis hiively vagy proximalis szliré mozgasat a proximalis sz(ird eltavolitasa soran.
Huzza szorosra az eliilsé fogantylzarat. Lasd a 9. abrat.

5. Huzza vissza a hivelybe a proximalis szlrét gy, hogy az ellils6 fogantyut mozdulatlanul tartja, és lassan el6retolja a proximalis sz(ird
csuszkajat (1), amig azt nem latja a fluoroszkop képernydjén, hogy a proximalis sugarfogé hiivelymarker elérte a csuklos hiivelyt. Lasd
a 9. brat. Ebben a lépésben csak minimalis mértékben hizza vissza vagy tolja elére az ellils6 fogantyut. Ha a proximalis sz{irét
szétnyitott llapotban mozgatja, karosodhat az ér vagy szévettérmelék szabadulhat ki a sziirébél.

6. A Sentinel rendszer visszahtzasa elétt tolja el6re a vezetddrotot. Fluoroszkopos ellendrzés mellett hiizza vissza a katétert.
Megjegyzés: Ha a Sentinel rendszer bevezetéeszkozbdl torténd eltavolitasa soran ellenallast érez, a Sentinel rendszert és a bevezetét
egyutt tavolitsa el.

VIGYAZAT! Ne sterilizélja és ne hasznalja fel Gjra ezt az eszkozt.

Térolés:
- Tilos kozvetlen napfénynek kitett helyen tarolni.
- Tartsa szarazon.

Megjegyzés: Hasznalat utan a terméket és a csomagolast a kérhazi, kozigazgatasi és/vagy nkormanyzati eljarasrendnek megfeleléen
artalmatlanitsa.

JOTALLASI NYILATKOZAT

Bér szigortian szabalyozott koriilmények kozott gyartottak, a Claret Medical, Inc. nem tudja feltigyelni a termék felhasznalasi korilményeit. A Claret
Medical, Inc. emiatt elutasit a termékre vonatkozé minden jotallast, legyen az kifejezett vagy hallgatélagos, beleértve tébbek kozétt a termék
értékesithetéségére vagy valamely célra val6 alkalmassagara vonatkozé hallgatélagos jotéllast is. A Claret Medical, Inc. nem tartozik felel&sséggel
semmilyen személynek vagy testiletnek semmilyen orvosi kdltséggel, vagy barmely kozvetlen, véletienszerli vagy kvetkezményes karral kapcsolatban,
amelyet a termék barmilyen hasznalata, hibaja, meghibasodéasa vagy hibas miikddése okoz, még akkor sem, ha a kévetelés jétallason, szerzédésen,
kartéritési feleldsségen vagy mason alapul. Senkinek nem &ll jogaban a Claret Medical, Inc. véllalatot a termékkel kapcsolatos barmilyen kartéritésre vagy
jotallasra kotelezni. A jotallas fent felsorolt megtagadasa, illetve korlatozasai nem az ide vonatkozo torvény kotelez elGirasainak megsértésére iranyulnak,
és nem is szabad azokat igy értelmezni. Ha valamely illetékes joghat6sag a jelen korlatozott jotallas barmely részét torvénytelennek, teljesithetetiennek,
vagy az alkalmazandé térvénnyel ellentétesnek tartja, a jelen korlatozott jotallas tobbi része tovabbra is érvényben marad, és valamennyi jogot és
kotelezettséget Ugy kell érvényesiteni, mintha a jelen korlatozott jotallas nem tartalmazna az adott érvénytelennek tartott részt vagy feltételt.

claret

medical

Claret Medical™
Sentinel™ Cerebral Protection System

Ronly (Solo su prescrizione medica)
Istruzioni per lI'uso

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il Claret Medical Sentinel Cerebral Protection System € un dispositivo di protezione antiembolica, inserito per via percutanea e progettato per catturare
e rimuovere i detriti distaccati durante le procedure endovascolari. Il sistema Sentinel impiega due filtri embolici, uno inserito nell'arteria brachiocefalica
(filtro prossimale) e I'altro nell'arteria carotide comune sinistra (filtro distale). Alla fine del procedimento, i filtri e i detriti sono ricatturati nel catetere e
rimossi dal paziente.

Il sistema Sentinel consiste in un catetere da 6 French con due filtri estensibili, uno prossimale ed uno distale, una guaina articolata ed un gruppo
manipolo integrato. La punta della guaina articolata, la punta della guaina prossimale, I'anello del filtro prossimale, I'anello del filtro distale e la punta del
filtro distale sono radiopachi ai fini della visualizzazione durante |'uso. Vedere le figure 1 e 2.

Tabella 1: Guida al dimensionamento del filtro in funzione del vaso

Numero di riferimento | Misura del filtro Misura del vaso Misura del Misura del vaso Formadella
(modello) ai fini delle prossimale bersaglio prossimale | filtro distale bersaglio distale curvadella
ordinazioni (mm) (mm) (mm) (mm) guaina articolata
CMS15-7A A
CMS15-7B 7 5.0-7.0
CMS15-7C (o}
15 9.0-15.0
CMS15-10A A
CMS15-10B 10 6.5-10.0 B
CMS15-10C Cc
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Tabella 2: Specifiche del sistema Sentinel

Profilo di inserimento 6F

Lunghezza utile 95 cm

Lunghezza della guaina articolata 4cm

Compatibilita con la guida Guida coronarica da 0,014” (0,36 mm) con punta flessibile, lunghezza minima 175 cm

La confezione contiene un (1) sistema Sentinel*
*Fare riferimento all'etichetta della confezione per l'indicazione del modello specifico. Studiare I'anatomia del paziente tramite TC o angiogramma prima di
selezionare la forma appropriata della curva, come da figura 3.

INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema Sentinel & indicato per I'uso quale dispositivo di protezione antiembolica, atto a catturare e rimuovere materiale embolico (trombi/detriti) che pud
penetrare nel sistema vascolare cerebrale durante le procedure endovascolari. E necessario misurare i diametri delle arterie in corrispondenza ai siti di
posizionamento dei filtri e dimensionare i filtri in funzione dei vasi bersaglio distale e prossimale, come elencato nella tabella 1.

CONTROINDICAZIONI PER L'USO

. Non usare in pazienti per i quali sia controindicata la terapia anticoagulante ed antipiastrinica.

. Non usare in vasi eccessivamente tortuosi.

. Non usare in pazienti affetti da coagulopatie non gestite.

. Non usare questo prodotto in pazienti che presentino un flusso ematico compromesso nell'arto superiore destro.

. Non usare in pazienti che presentino una stenosi arteriosa >70% nell'arteria carotide comune sinistra o in quella brachiocefalica.

. Non usare in pazienti la cui arteria brachiocefalica o carotide sinistra presenta una significativa stenosi, ectasia, dissezione o aneurisma in

corrispondenza all'ostio aortico o entro 3 cm da esso.

AVVERTENZE
Il sistema Sentinel va usato solamente da medici qualificati, i quali abbiano maturato la necessaria dimestichezza con i principi, le applicazioni cliniche, le
complicanze, gli effetti sfavorevoli ed i pericoli comunemente associati ai procedimenti endovascolari.

. Leggere attentamente tutte le istruzioni e le indicazioni prima dell'uso. Attenersi a tutti gli avvisi, le precauzioni e le avvertenze riportate in queste
istruzioni, pena linsorgere di complicazioni.

. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del dispositivo interventistico da usare di concerto al sistema Sentinel per determinarne gli usi previsti, il
dimensionamento, le avvertenze e le precauzioni.

. Una appropriata terapia antipiastrinica/anticoagulante va somministrata prima e dopo il procedimento in conformita alla prassi medica standard.

. Ispezionare prima dell'uso la confezione ed il prodotto alla ricerca di segni di danneggiamento. Non usare mai alcun prodotto danneggiato o
contenuto in una confezione danneggiata.

. Non far mai avanzare o retrarre il sistema Sentinel senza I'appropriato controllo fluoroscopico o se si incontra resistenza, a meno di averne
determinato la causa. L'avanzamento forzato puo causare I'embolizzazione dei detriti ed il danneggiamento del vaso e/o del dispositivo.

. Si consiglia di stabilire la pervieta dell'arteria radiale o brachiale destra prima di introdurre il sistema Sentinel.

. Si consiglia di sottoporre il paziente alla prova di Allen prima di usare I'arteria radiale per introdurre il dispositivo.

. Non usare il dispositivo ai fini dell’accesso radiale sinistro o brachiale sinistro.

. Il sistema Sentinel non va impiegato per somministrare alcun tipo di fluido al paziente, ad es. mezzo di contrasto, soluzione salina eparinizzata, ecc.
a causa del rischio di embolizzazione gassosa o compromissione delle prestazioni del dispositivo.

. Ridurre al minimo il movimento del sistema Sentinel dopo il posizionamento iniziale. II movimento eccessivo dei filtri possono causare
I'embolizzazione dei detriti ed il danneggiamento del vaso e/o del dispositivo.

. Non inserire i filtri in una arteria sottoposta a riparazione pregressa.

. Osservare il sistema Sentinel sotto fluoroscopia e monitorare il paziente, in modo da verificare che i filtri non siano occlusi dai detriti, causando una

riduzione o interruzione del flusso ematico. E necessario recuperare i filtri se essi si occludono o se il flusso ematico & compromesso (vedere "Uso
procedurale — Recupero").

. La durata di applicazione del sistema Sentinel non deve superare i 90 minuti, pena il verificarsi di occlusioni in grado di ridurre o bloccare il flusso ematico.

. La mancata chiusura adeguata degli ingressi di irrorazione (impugnatura anteriore, impugnatura posteriore) pud causare una embolia gassosa.

. Non sottodimensionare né sovradimensionare i filtri in relazione al diametro del vaso selezionato, pena la loro inadeguata apposizione contro la
parete del vaso o la loro applicazione incompleta(fare riferimento alla guida al dimensionamento, tabella 1).

. Non esercitare una forza eccessiva sul sistemaSentinel. Cio puo causare 'embolizzazione distale dei detriti ed il danneggiamento del vaso e/o del dispositivo.

. I contenuti sono forniti STERILI tramite irradiazione. Non usarli se |a barriera sterile € danneggiata. Se si notano segni di danneggiamento,
rivolgersi al rappresentante locale Claret Medical.

. Esclusivamente monouso e monopaziente. Non riusare, riapprontare o risterilizzare, pena la compromissione dell'integrita strutturale e/o il guasto

del dispositivo e la conseguente lesione, malattia o decesso del paziente. Il riuso, il riapprontamento o la risterilizzazione possono anche creare un
rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare l'infezione o l'infezione crociata del paziente, comprendente senza limitazioni la trasmissione
di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo pud causare lesioni, malattie o il decesso del paziente.

. Dopo I'uso, smaltire il prodotto e la confezione in conformita alla politica dellistituzione ospedaliera ed alla normativa vigente.
PRECAUZIONI

. Non piegare forzatamente né rimodellare la guaina articolata del sistema Sentinel pena il danneggiamento del dispositivo.

. Non usare il prodotto se la barriera sterile della confezione risulta compromessa o danneggiata.

. La curvatura impropria del sistema Sentinel pud danneggiare il catetere.

. Non risterilizzare né riusare in un altro vaso o paziente.

POTENZIALI COMPLICANZE
Complicanze/lesioni nel sito di accesso, angina, sanguinamento, decesso, dissezione, embolia, chirurgia emergente, ematoma, ischemia, infezione, infarto
miocardico, insufficienza renale, ictus e lesione vascolare.

ISTRUZIONI PER L'USO
Approntamento per I'uso del sistema Sentinel
1. Somministrare anticoagulanti e monitorare il tempo di coagulazione attivata in conformita alle direttive standard dell'istituzione sanitaria. Si
consiglia di attuare una terapia anticoagulante sufficiente a mantenere il tempo di coagulazione attivata su un valore di almeno 250 secondi per
la durata del procedimento.
Eseguire un angiogramma dell'arco aortico.
3. Identificare la posizione endovasale in cui applicare i filtri. Misurare il diametro del vaso in tali posizioni, espresso in millimetri, e
selezionare |'appropriato diametro del filtro prossimale e di quello distale del sistema Sentinel.
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AVVERTENZA - Non sottodimensionare né sovradimensionare i filtri in relazione al diametro del vaso selezionato, pena la loro
inadeguata apposizione contro la parete del vaso, la loro applicazione incompleta, oppure il danneggiamento del vaso.

Accertarsi che la misura della guaina di introduzione sia compatibile con il sistema Sentinel.
Adottando tecniche asettiche, estrarre il sistema Sentinel dalla confezione e disporlo nell'area di lavoro sterile.

ATTENZIONE! Non usare il prodotto se le barriere sterili della confezione risultano compromesse o danneggiate.

AVVERTENZA - Ispezionare il dispositivo ed escludere la presenza di danni. Non usare mai alcun prodotto danneggiato o contenuto in
una confezione danneggiata.

sistema Sentinel
ATTENZIONE! Preparare il sistema Sentinel e inserire il filtro prossimale e quello distale nella guaina immediatamente prima dell'uso.

N.B. L'impugnatura del dispositivo dispone di due dispositivi di blocco delle impugnature, quello per 'impugnatura posteriore e quello per
I'impugnatura anteriore, -illustrati in Figura 1. Chiudendoli si facilita lirrorazione, si previene il riflusso del sangue e si impedisce lo
spostamento dei componenti dellimpugnatura del dispositivo e del filtro distale. Aprirli temporaneamente per facilitare il necessario
movimento dei componenti dell'impugnatura.

N.B. | comandi primari utilizzati per rilasciare il dispositivo, il dispositivo di scorrimento del filiro prossimale (n. 1), la manopola di
articolazione (n. 2) e il dispositivo di scorrimento del filtro distale (n. 3), sono tutti contrassegnati con il numero "1", "2 'e "3" ad indicare
I'ordine in cui sono utilizzati. In questo documento, i nomi verranno visualizzati con il numero del comando aggiunto al nome.

Estrarre il mandrino di confezionamento dal lume distale della guida e smaltirlo.

Accertarsi che i dispositivi di blocco dell'impugnatura anteriore e posteriore siano serrati.

Irrorare I'apposito ingresso del filtro distale nel dispositivo di scorrimento del filtro (n. 3) con soluzione salina eparinizzata, finché non si
rimuove completamente I'aria ed il fluido non fuoriesce dal lume della guida della punta del filtro distale. Vedere la figura 1.

Irrorare I'apposito ingresso dell'impugnatura posteriore con soluzione salina eparinizzata, finché non si rimuove completamente I'aria ed il fluido
non fuoriesce dalla punta della guaina articolata. Vedere la figura 1. Verificare la chiusura post-irrorazione del rubinetto dell'ingresso.

Irrorare I'apposito ingresso dell'impugnatura anteriore con soluzione salina eparinizzata, finché non si rimuove completamente I'aria ed il fluido
non fuoriesce dalla punta della guaina prossimale. Vedere la figura 1. Verificare la chiusura post-irrorazione del rubinetto dell'ingresso.
Immergere I'estremita distale del dispositivo nella soluzione salina eparinizzata e svitare il dispositivo di blocco dellimpugnatura
posteriore. Con la punta distale immersa, retrarre lentamente il filtro distale spingendo all'indietro il dispositivo di scorrimento del filtro

(n. 3) finché non viene completamente collabito nella guaina articolata. Scuotere il filtro immerso mentre penetra nella guaina per
agevolare il dissiparsi delle bollicine. Serrare il dispositivo di blocco dellimpugnatura posteriore.

N.B. L'irrorazione e l'inserimento nella guaina del filtro distale possono essere ripetuti per garantire la completa rimozione dell'aria dal sistema.

ATTENZIONE! Non retrarre eccessivamente il filtro distale, evitando in tal modo di danneggiarlo.

Accertarsi di aver fatto avanzare a fine corsa la guaina articolata, finché la manopola di articolazione (n. 2) non entra in contatto con il dispositivo
di blocco dellimpugnatura anteriore, in modo da garantire che non interferisca con il passaggio del filtro prossimale nella guaina. Serrare il
dispositivo di blocco dellimpugnatura anteriore. Mantenendolo immerso, inguainare il filtro prossimale, facendo avanzare lentamente il
dispositivo di scorrimento del filtro (n. 1) fino allimpugnatura anteriore, inserendo completamente il filtro prossimale nella guaina. Scuotere il filtro
immerso mentre penetra nella guaina per agevolare il dissiparsi delle bollicine. Vedere le figure 1 e 9.

N.B. Lirrorazione e l'inserimento nella guaina del filtro prossimale possono essere ripetuti per garantire la completa rimozione dell'aria dal sistema.
Mantenendolo immerso, irrorare di nuovo I'apposito ingresso dellimpugnatura anteriore con soluzione salina eparinizzata, finché non si
rimuove completamente I'aria ed il fluido non fuoriesce dalla punta della guaina prossimale. Vedere la figura 1. Verificare la chiusura post-
irrorazione del rubinetto dell'ingresso.

AVVERTENZA — Non usare un sistema Sentinel che non sia stato opportunamente irrorato. Il mancato approntamento ed irrigazione del
dispositivo prima dell'uso puo causare l'introduzione di aria nel sistema e lesioni al paziente.

N.B. Serrare il dispositivo di blocco dellimpugnatura anteriore e quello dellimpugnatura posteriore prima di applicare il dispositivo in modo
da evitare i movimenti fortuiti.

N.B. Usare almeno 10 cc di soluzione salina eparinizzata per irrorare l'ingresso dell'impugnatura anteriore e cosi garantire la completa
rimozione dell'aria dal sistema.

N.B. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del dispositivo interventistico da usare di concerto al sistema Sentinel per determinarne gli usi
previsti, il dimensionamento, le avvertenze e le precauzioni.

Uso procedurale - Inserimento ed applicazione

w
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AVVERTENZA - Non usare un sistema Sentinel che non sia stato opportunamente irrorato. Il mancato approntamento ed irrigazione del
dispositivo prima dell'uso puo causare l'introduzione di aria nel sistema e lesioni al paziente.

AVVERTENZA - Manipolare, far avanzare e retrarre sotto fluoroscopia il sistema Sentinel pena il danneggiamento del sistema e/o la
lesione del paziente.

AVVERTENZA - |l sistema Sentinel non va impiegato per somministrare alcun tipo di fluido al paziente, ad es. mezzo di contrasto,
soluzione salina eparinizzata, ecc.

Utilizzando tecnica interventistica standard, inserire una guaina di introduzione da 6 French nell'arteria radiale o brachiale del braccio
destro del paziente.

Caricare a ritroso una guida coronarica da 0,014 pollici con punta flessibile nella punta del filtro distale all’estremita distale del sistema
Sentinel fino a portare la punta della guida appena all'interno della punta distale del catetere Sentinel.

N.B. L'uso di un filo guida rigido pu¢ influire sul grado di curvatura della guaina articolata e rendere difficoltoso I'incannulamento della
carotide comune sinistra.

N.B. I fili guida dotati di spirali intermedie possono deformarsi durante I'incannulamento della carotide comune sinistra con una
conseguente compromissione del loro movimento.

Introdurre il sistema Sentinel nella guaina di introduzione.

Nel braccio destro del paziente, sotto guida fluoroscopica, fare avanzare la guida rispetto al sistema Sentinel fino a portare la punta distale
della guida ad almeno 10 cm oltre la punta distale del sistema Sentinel.
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Fare avanzare distalmente il sistema Sentinel fino a farlo entrare in contatto con la valvola emostatica della guaina di introduzione. Fare
avanzare delicatamente il sistema Sentinel finché non & completamente inserito nella valvola emostatica dell'introduttore.

Adottando la consueta tecnica interventistica, fare avanzare insieme il sistema Sentinel e la guida finché il filtro prossimale non si trova nel
punto previsto per I'impianto all'interno dell’arteria brachiocefalica, con la sezione della guaina articolata che si estende lungo I'aorta
ascendente. Se la punta del catetere dovesse estendersi lungo I'aorta discendente, ritirare il sistema e ruotarlo per farlo avanzare lungo
I'aorta ascendente.

AVVERTENZA - Non fare avanzare il sistema Sentinel senza che una guida protruda in direzione distale oltre la punta del catetere di
almeno 10 cm.

AVVERTENZA - Non esercitare una forza eccessiva sul sistema Sentinel durante I'introduzione o I'avanzamento nella guaina di
introduzione o nei vasi sanguigni, pena il danneggiamento del dispositivo e/o lesioni al paziente.

N.B. La guaina articolata protrude nell'aorta durante l'inserimento del filtro prossimale.

Rilasciare il filtro prossimale tenendo I'impugnatura anteriore in posizione fissa e ritirando lentamente e completamente il dispositivo di
scorrimento del filtro (n. 1).

Confermare mediante fluoroscopia il corretto posizionamento del filtro prossimale. Posizionare il filtro prossimale nell'arteria
brachiocefalica, per impedire che eventuali detriti raggiungano l'arteria carotide destra. Vedere le figure 4 e 5.

Se la posizione del filtro non & ottimale, & consentito recuperare e riposizionare il filtro non piu di due volte. Per fare cio mantenere ferma
I'impugnatura anteriore e fare avanzare il dispositivo di scorrimento del filtro (n. 1) fino a reinserire il filtro prossimale all'interno della
guaina. A quel punto e possibile riposizionare il filtro facendo avanzare o retrarre il catetere fino al posizionamento ottimale. Rilasciare
nuovamente il filtro prossimale ritirando il dispositivo di scorrimento del filtro (n. 1) e contemporaneamente tenendo I'impugnatura
anteriore in posizione fissa.

ATTENZIONE! L'eventuale riposizionamento dovrebbe avvenire solo durante il posizionamento iniziale.

Confermare sotto fluoroscopia I'apposizione del filtro al vaso e verificare che il filtro prossimale e la guaina prossimale non si spostino
dopo il posizionamento.

Ritirare la guida fino a portarne la punta appena allinterno della punta distale del catetere Sentinel.

Svitare il dispositivo di blocco dell'impugnatura anteriore per facilitare il posizionamento della guaina articolata.

Posizionare la guaina articolata manipolando I'impugnatura posteriore rispetto a quella anteriore, al fine di posizionare la punta del
catetere. Ruotare la manopola di articolazione (# 2) sull'impugnatura posteriore nel senso delle frecce in modo da piegare la punta della
guaina articolata come necessario verso I'ostio dell’arteria carotide comune sinistra

ATTENZIONE! Non spostare I'impugnatura anteriore e il filtro prossimale mentre si manipola Iimpugnatura posteriore.
Fare avanzare la guida da 0,014 pollici oltre la punta distale della guaina articolata per far penetrare la guida nell'arteria carotide comune sinistra.
ATTENZIONE! Non fare avanzare la guida per piti di 5 cm nell’arteria carotide comune sinistra.

Posizionare la guaina articolata, facendo si che la curva corrisponda alla giunzione arteria brachiocefalica — aorta — arteria carotide
comune sinistra e si trovi a pari della carena tra i due vasi, vedere Figura 6.

N.B. Accertarsi che la guaina articolata sia ben apposta alla carena e non protruda nello spazio aortico. Vedere la Figura 6 per il corretto
posizionamento e la Figura 8 per il posizionamento errato.

Fissare la posizione della guaina articolata serrando il dispositivo di blocco dell'impugnatura anteriore.

Allentare il dispositivo di blocco dell'impugnatura posteriore del filtro distale e fare avanzare il filtro distale sotto fluoroscopia spingendo in
avanti il dispositivo di scorrimento del filtro (n. 3) finché il cesto del filtro non risulta espanso completamente ed apposto alla parete del
vaso. |l filtro distale va posizionato appena oltre la punta della guaina articolata. Ridurre al minimo i movimenti non appena il filtro si
espande completamente nel vaso. Vedere la figura 2.

AVVERTENZA - Ridurre al minimo il movimento del sistema Sentinel dopo I'applicazione del filtro. Il movimento eccessivo pud causare
I'embolizzazione dei detriti e il danneggiamento del vaso e/o del dispositivo.

Confermare sotto fluoroscopia I'apposizione tra filtro distale e parete vascolare. Vedere la figura 7.
Serrare il dispositivo di blocco dell'impugnatura posteriore. Vedere la figura 1.

ATTENZIONE! Verificare che i dispositivi di blocco dellimpugnatura anteriore e posteriore siano serrati e bloccati prima di qualunque
procedura successiva.

AVVERTENZA - Il sistema Sentinel non va impiegato per somministrare alcun tipo di fluido al paziente, ad es. mezzo di contrasto,
soluzione salina eparinizzata, ecc.

ATTENZIONE! L'eventuale riposizionamento dovrebbe avvenire solo durante il posizionamento iniziale.
Coprire con un telo la porzione esposta del Sistema Sentinel per evitarne lo spostamento durante i successivi procedimenti endovascolari.
ATTENZIONE! EVITARE con cura di inginocchiare il catetere esposto.

AVVERTENZA - Ridurre al minimo il movimento del sistema Sentinel e dei filtri dopo la loro applicazione. Il movimento eccessivo pud
causare I'embolizzazione dei detriti ed il danneggiamento del vaso e/o del dispositivo.

AVVERTENZA - Se si nota uno spostamento macroscopico del filtro prossimale o distale, controllare sotto fluoroscopia che i filtri siano
apposti alle pareti del vaso.

AVVERTENZA - Se si ritiene che il flusso arterioso sia compromesso (ridotto/assente), & necessario recuperare i filtri. Vedere sotto la
sezione "Recupero”.
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Uso procedurale — Recupero

AVVERTENZA — Non esercitare una trazione eccessiva sul sistema Sentinel evitando in tal modo la rottura della membrana del filtro, il
distacco dell'anello del filtro, il danneggiamento del sistema o lesioni al paziente durante |'uso.

AVVERTENZA - Non far mai avanzare o retrarre il sistema Sentinel senza |'appropriato controllo fluoroscopico.

AVVERTENZA - Non retrarre mai né spostare un dispositivo intravascolare se si incontra resistenza, a meno di averne determinato la
causa. L'avanzamento o la retrazione forzata pud causare I'embolizzazione dei detriti ed il danneggiamento del vaso e/o del dispositivo.

I metodi per recuperare il filtro distale sono due: il recupero a chiusura parziale e quello a chiusura completa.

1. Svitare il dispositivo di blocco dell'impugnatura posteriore. Vedere la figura 1.
2. Recuperare il filtro distale usando uno dei due metodi di cui sotto:

a. Recupero a chiusura completa. Retrarre delicatamente il dispositivo di scorrimento del filtro (n. 3) rispetto allimpugnatura
posteriore finché la punta distale del filtro radiopaco non risulta a filo del marker radiopaco della punta della guaina articolata,
come confermato sotto fluoroscopia. Serrare il dispositivo di blocco dell'impugnatura posteriore. Se si incontra resistenza durante
il recupero del filtro distale, oppure se si ritiene che tale filtro si sia riempito in modo eccessivo, adottare il metodo di recupero a
chiusura parziale riportato sotto.

b. Recupero a chiusura parziale. Retrarre delicatamente il dispositivo di scorrimento del filtro (n. 3) rispetto allimpugnatura
posteriore finché I'anello del filtro distale radiopaco non risulta collabito all'interno della punta della guaina articolata, come
confermato sotto fluoroscopia. Serrare il dispositivo di blocco dell'impugnatura posteriore.

AVVERTENZA - Esercitare cautela al momento di adottare il metodo di recupero a chiusura parziale. Se si incontra resistenza durante la

retrazione del catetere, far avanzare distalmente il filtro distale e la guaina articolata e retrarre meglio il filtro distale nella guaina articolata

prima di tentarne nuovamente la retrazione.
3. Allentare il dispositivo di blocco dellimpugnatura anteriore e retrarre la punta della guaina articolata dall’arteria carotide comune sinistra

manipolando, raddrizzando, facendo ruotare ed avanzare o ritirando I'impugnatura posteriore e facendo ruotare la manopola articolata
(n. 2) fino a che la punta della guaina articolata non sia dritta e all'interno dell’aorta.

4. Far avanzare completamente la guaina articolata facendo avanzare I'impugnatura posteriore, finché la manopola di articolazione (n. 2) non
entra in contatto con il dispositivo di blocco dellimpugnatura anteriore, in modo da garantire che non interferisca con la guaina prossimale o
con il filtro prossimale durante il recupero del filtro. Serrare il dispositivo di blocco dellimpugnatura anteriore. Vedere la figura 9.

5. Reinserire nella guaina il filtro prossimale, mantenendo I'impugnatura anteriore in posizione fissa e facendo avanzare lentamente il
dispositivo di scorrimento del filtro prossimale (n. 1) finché il marker radiopaco della guaina prossimale non incontra la guaina articolata,
come confermato sotto fluoroscopia. Vedere la figura 9. Ridurre al minimo la retrazione o I'avanzamento dell'impugnatura anteriore
durante questo passo. Se si sposta il filtro prossimale dopo la sua applicazione, si corre il rischio di danneggiare il vaso o perdere detriti.

6. Fare avanzare la guida prima di retrarre il sistemaSentinel. Retrarre il sistema sotto fluoroscopia.

N.B. Se si incontra resistenza durante la rimozione del sistema Sentinel dalliintroduttore, rimuovere assieme l'introduttore ed il sistema Sentinel.

ATTENZIONE! Non risterilizzare né riusare questo dispositivo.

Conservazione
- Non conservare esposto alla luce solare diretta.
- Mantenere asciutto

N.B. Dopo I'uso, smaltire il prodotto e la confezione in conformita alla politica dell'istituzione ospedaliera ed alla normativa vigente.

DINIEGO DI GARANZIA

Sebbene il prodotto sia stato realizzato in condizioni attentamente controllate, Claret Medical, Inc. non esercita alcun controllo sulle sue condizioni d'uso.
Di conseguenza, Claret Medical, Inc. nega qualsiasi garanzia, espressa ed implicita, relativa al prodotto compresa senza limitazioni qualsiasi garanzia
implicita di commerciabilita o di idoneita ad uno scopo particolare. Claret Medical, Inc. non potra essere ritenuta in alcun modo responsabile, nei confronti
di alcuna persona o ente, di qualsiasi spesa medica o danno diretto, accessorio o emergente causato da un qualsivoglia uso, difetto, guasto o cattivo
funzionamento del prodotto, indipendentemente dal fatto che le relative rivendicazioni si basino su garanzie, contratti, diritto civile o altro. Nessuna
persona ha I'autorita di vincolare Claret Medical, Inc. con una qualsiasi attestazione o garanzia pertinente al prodotto. Le esclusioni e le limitazioni
succitate, non intendono violare né possono essere ritenute contravvenire alla normativa vigente. Se una parte qualsiasi di questo diniego di garanzia
venisse considerata nulla, illecita, non tutelabile o in conflitto con I'applicabile normativa da un tribunale avente giurisdizione, la validita delle parti imanenti
del presente diniego non risultera in alcun modo compromessa, ed i diritti ed i doveri verranno formulati e tutelati come se questo diniego non avesse mai
contenuto le specifiche parti o termini ritenuti illeciti.

Claret Medical™
Sentinel™ Cerebral Protection System

claret

medical

l%Only (Reseptpliktig)
Bruksanvisning

PRODUKTBESKRIVELSE

Claret Medical Sentinel Cerebral Protection System er en perkutant applisert beskyttelsesenhet mot emboli, utformet til & fange og fierne avfall som er
revet lgs under endovaskulzere inngrep. Sentinel systemet benytter seg av et embolifilter som settes inn i hals-arm-arterien (proksimalt filter) og et annet
embolifilter som settes inn i den venstre karotidarterien (distalt filter). Ved fullferingen av prosedyren fares filtrene og avfallet inn i kateteret og evakueres
fra pasienten.

Sentinel systemet bestér av et 6 Frenchkateter med stillbare proksimalt og distalt filter, en sammentrekkbar hylse og et sammensatt handtaksystem.
Tuppen p& den sammentrekkbare hylsen, den proksimale hylsetuppen, den proksimale filterringen, den distale filterringen og den distale filtertuppen er
rgntgentette, og det gjer visualisering under bruk mulig. Se figur 1 og figur 2.
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Tabell 1: Rettledning for starrelse pé filter-blodkar

Proksimal Starrelse pa Distal Sterrelse pa Kurveform p&
REF (Modell) filterstarrelse proksimalt mélkar filterstarrelse distalt malkar sammentrekkbar
Bestillingsnummer (mm) (mm) (mm) (mm) hylse
CMS15-7A A
CMS15-7B 7 50-7.0 B
CMS15-7C C
15 9.0-15.0
CMS15-10A A
CMS15-10B 10 6.5-10.0 B
CMS15-10C C
Tabell 2: Sentinel systemspesifikasjoner
Leveringsprofil 6F
Arbeidslengde 95 cm
Lengde pa sammentrekkbar hylse 4cm
. - 0,014” (0,36 mm) diameter, koronar ledevaier med myk tupp,
Ledevaierkompatibilitet minimumslengde 175 cm

Pakningen inneholder ett (1) Sentinel system*
*Referanse pakningsetikett for spesiell modell. Vurder pasientens anatomi med CT eller angiogram fer valg av egnet kurveform ifalge figur 3.

INDIKASJONER FOR BRUK

Sentinel systemet er indisert for bruk som en besky 1het for beskyttelse mot emboli som fanger og fierner embolisk materiale (trome/avfall) som
kan komme inn i det cerebrale vaskulzere systemet ved endovaskuleere prosedyrer. Diametrene pa arteriene pa de stedene hvor filtrene skal plasseres
skal males og filtrene skal tilpasses til de proksimale og distale mélkarene som oppfert i tabell 1.

KONTRAINDIKASJONER FOR BRUK

. Skal ikke brukes hos pasienter hvor behandling med antikoagulantia og platehemmere er kontraindisert.

. Skal ikke brukes i blodkar som er sveert kurvet.

. Skal ikke brukes hos pasienter med ukorrigerte blgdningsforstyrrelser.

. Ikke bruk dette produktet p& pasienter med nedsatt blodgjennomstremming i gvre hayre arm.

. Skal ikke brukes hos pasienter som har arteriestenose > 70 % i enten venstre karopidarterie eller hals-arm-arterien.

. Skal ikke brukes hos pasienter hvor det i hals-arm-arterien eller venstre karoidarterie er synlig signifikant stenose, ektasi, disseksjon eller

aneurisme ved ostiet i aorta eller innenfor 3 cm av ostiet i aorta.

ADVARSLER
Sentinel systemet skal bare brukes av leger som har fatt hensiktsmessig oppleering og som kjenner til prinsippene, kliniske applikasjoner, komplikasjoner,
bivirkninger og farer som vanligvis er forbundet med endovaskuleere prosedyrer.

. Les ngye igiennom alle instruksjoner og bruksomréder fgr bruk. Ta hensyn til alle advarsler, forsiktighetsregler og forholdsregler som er omtait
i disse instruksjonene. Hvis ikke dette gjeres kan det fare til komplikasjoner.

. Det henvises til bruksanvisningen som leveres med alle intervensjonsenheter som skal brukes sammen med Sentinel systemet for deres tiltenkte
bruk, starrelser, advarsler og foriktighetsregler.

. Hensiktsmessig behandling med platehemmere/antikoagulantia skal administreres fer og etter prosedyren i henhold til standard medisinsk praksis.

. Pakningen og produktet skal undersgkes for tegn pa skade far bruk. Aldri bruk skadet produkt eller produkt fra skadet pakning.

. Sentinel systemet skal aldri fares inn eller trekkes ut uten riktig rentgenveiledning eller hvis det oppstér motstand uten at &rsaken er klarlagt.
Fremfaring med slik motstand kan fare til embolisering av avfall og skade pa blodkar og/eller enheten.

. Det anbefales at &pningen i hayre arteria radialis og arteria brachialis vurderes fgr innfgringen av Sentinel systemet.

. Det anbefales at det adminsitreres en Allen-test hvis arteria radialis skal brukes til innfgring av enheten.

. Ikke bruk enheten til tilgang i venstre arteria radialis og arteria brachialis.

. Ikke bruk Sentinel systemet for levering av noen slags veesker til pasienten, f.eks. kontrastmiddel, heparinisert saltvann osv. pa grunn av risikoen
for luftembolisering eller nedsettelse av enhetens ytelse.

. Reduser bevegelse av Sentinel systemet etter innledende plassering. Overdreven bevegelse kan fare til embolisering av avfall, skade pa blodkar
ogleller enheten.

. Ikke plasser filtrene innefor en arterie som tidligere er reparert.

. Observer Sentinel systemet med rantgenveiledning og overvék pasienten for & bekrefte at filtrene ikke er okkluderte av avfall som kan fare til darlig eller
ingen gjennomstrgmming. Filtrene skal innhentes hvis de okkluderes eller hvis giennomstremmingen reduseres (se Bruk under prosedyrer — Uttrekking).

. Inneliggingstid for Sentinel systemet skal ikke overstige 90 minutter. Okklusjon kan forekomme og kan fare til darlig eller ingen gjennomstrgmming.

. Huvis ikke skylleportene lukkes tilstrekkelig (fremre og bakre handtak) kan det fare til luftembolisme.

Ikke bruk for store eller for smé filtre i forhold til valgt diameter p& blodkar. Dette kan fgre til utilstrekkelig apposisjon til karvegg og ufullstendig
plassering av filtrene. (Det henvises til Rettledning for sterrelse, tabell 1).
Ikke bruk kraftig trykk p& Sentinel systemet. Dette kan fare til embolisering av avfall og skade pa blodkar og/eller enheten.

. Innholdet leveres STERILT ved bruk av en stralingsprosess. Skal ikke brukes hvis sterilitetsbarrieren er skadet. Hvis det oppdages skade ring til
representanten for Claret Medical.
. Kun til engangsbruk. Ikke gjenbruk, reprosesser eller resteriliser enheten da det kan redusere den strukturelle integriteten i enheten og/eller fgre til

svikt av enheten, og dette kan fare til skade, sykdom eller dgd for pasienten. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa skape en
risiko for kontaminasjon av enheten og/eller for&rsake infeksjon hos pasienten eller kryssinfeksjon inkludert, men ikke begrenset til, overfaring av
infeksjonssykdom(-mer) fra en pasient til en annen. Kontaminasjon av enheten kan fgre til skade, sykdom eller dad for pasienten.

. Kast produkt og pakning etter bruk i overensstemmelse med retningslinjer fra sykehus og /eller lokale forkskrifter og retningslinjer.

FORSIKTIGHETSREGLER

. Ikke bruk kraft til & baye eller forme den sammentrekkbare hylsen i Sentinel systemet. Dette kan medfare skade p& enheten.
. Ikke bruk produktet hvis sterilitetsbarrieren er skadet eller gdelagt.

. Uriktig baying av Sentinel systemet kan skade kateteret.

. Ikke resteriliser eller gjenbruk pa et annet blodkar eller en annen pasient.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER
Komplikasjoner/skade pa tilgangsstedet, angina, blgdning, ded, disseksjon, emboli, hastekirurgi, hematom, iskemi, infeksjon, myokardinfarkt,
nyreinsuffisiens, slag og karskade.
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BRUKSANVISNING
Klargjering av Sentinel systemet til bruk

1

2.
3.

Gi antikoagulantia og overvak aktivert koaguleringstid i henhold til standard retningslinjer for sykehuset. Det anbefales antikoagulant
behandling tilstrekkelig til & opprettholde aktivert koaguleringstid p& minst 250 sekunder mens prosedyren pégar.

Utfar angiogram pa den aortabuen.

Identifiser stedene innfor blodkarene hvor filtrene skal plasseres. Mal diameteren av blodkaret pa disse stedene i millimeter og velg
hensiktsmessig diameter pa proksimalt og distalt filter i Sentinel systemet.

ADVARSEL: Ikke bruk for store eller for sma filtre i forhold til valgt diameter pa blodkar. Dette kan fgre til utilstrekkelig apposisjon til
karvegg, ufullstendig plassering av filtrene og skade pa blodkar.

Pass pa at starrelsen pa innfgringskateteret rommer Sentinel systemet.
Bruk steril teknikk for & ta ut Sentinel systemet fra pakningen og plasser det i et sterilt arbeidsomréde.

FORSIKTIG: Ikke bruk produktet hvis sterilitetsbarrieren er skadet eller gdelagt.

ADVARSEL: Kontroller om enheten er skadet. Aldri bruk skadet produkt eller produkt fra skadet pakning.

Skylling av Sentinel systemet

[

FORSIKTIG: Ikke klargjer Sentinel systemet eller hylsen til proksimalt og distalt bruk inntil umiddelbart far bruk.

Merk: Handtaket pa enheten har 2 handtakslaser, bakre og fremre handtakslas. Jfr. figur 1. Lukking av disse lasene gjer det mulig med
skylling, hindrer tilbakeblgdning og forhindrer bevegelse av komponentene til enhetshandtakene og det distale filteret. Lsene bgr apnes
midlertidig for & muliggjere bevegelse av handtakskomponenetene etter behov.

Merk: De viktigste kontrollene som brukes til & innstille enheten, glideren for det proksimale filteret (nr. 1), knappen for sammentrekning
(nr. 2), og glideren for det distale filteret (nr. 3) er merket med tallene “1”, “2", “3” for & vise i hvilken rekkefelge de skal brukes. | dette
dokumentet vil disse navnene vises sammen med kontrollnummeret.

Fjern pakningsstilletten fra lumen for den distale ledevaieren og kast den.

Pass p& at bade fremre og bakre h&ndtakslés er strammet.

Skyll igiennom skylleporten i glideren i det distale filteret (nr. 3) med heparinisert saltvann inntil all luft er fiernet og det renner vaeske fra
lumen for den distale filtertuppen. Se figur 1.

Skyll igiennom skylleporten for bakre handtak med heparinisert saltvann inntil all luft er fiernet og det renner veeske fra tuppen av den
sammentrekkbare hylsen. Se figur 1. Pass pa at stoppekranen pa skylleporten er lukket etter skylling.

Skyll igiennom skylleporten for fremre handtak med heparinisert saltvann inntil all luft er fiernet og det renner veeske fra tuppen av den
proksimale hylsen. Se figur 1. Pass p& at stoppekranen pa skylleporten er lukket etter skylling.

Dypp den distale enden av enheten i heparinisert saltvann og lgsne den bakre handtakslasen. Trekk det distale filteret sakte tilbake ved & trekke
glideren for det distale filteret (nr. 3) tilbake inntil filteret blir fullstendig sammenrullet inn i den sammentrekkbare hylsen mens den distale tuppen
er neddyppet. Det neddyppede filteret kan manipuleres under innfgring i hylsen for & fierne bobler. Stram I&sen pé bakre handtak.

Merk: Skylling og manipulering av det distale filteret kan gjentas for & sikre at all luft er fiernet fra systemet.

FORSIKTIG: Ikke trekk det distale filteret for langt tilbake da det kan medfgre skade.

Pass pé at den sammentrekkbare hylsen er fgrt helt frem inntil knotten for sammentrekning (nr. 2) bergrer fremre héndtakslés for & sikre
at det ikke interfererer med innfgringen av det proksimale filteret. Stram I&sen pa fremre handtak. Fer det proksimale filteret inn ved & fare
glideren for det proksimale filteret (nr. 1) sakte frem i forhold til fremre handtak inntil det proksimale filteret er fart helt inn mens det er
neddyppet. Det neddyppede filteret kan manipuleres under innfaring i hylsen for & fierne bobler. Se figur 1 og figur 9.

Merk: Skylling og manipulering av det proksimale filteret kan gjentas for & sikre at all luft er fiernet fra systemet.

Skyll igiennom skylleporten for fremre handtak med heparinisert saltvann igjen inntil all luft er fiernet og det renner vaeske fra tuppen av
den proksimale hylsen mens det er neddyppet. Se figur 1. Pass pé at stoppekranen pa skylleporten er lukket etter skylling.

ADVARSEL: Ikke bruk et Sentinel system som ikke er ordentlig skyllet. Hvis enheten ikke er forberedt og skylt fer bruk, kan det fares luft
inn i systemet, og det kan medfgre skade pé pasienten.

Merk: Stram bade fremre og bakre handtakslas far bruk av enheten for & forhindre utilsiktede bevegelser.

Merk: Bruk minst 10 ml heparinisert saltvann for & skylle giennom skylleporten for fremre handtak for & sikre at all luft er fiernet fra systemet.
Merk: Det henvises til bruksanvisningen som leveres med alle intervensjonsenheter som skal brukes sammen med Sentinel systemet for
deres tiltenkte bruk, starrelser, advarsler og foriktighetsregler.

Bruk under prosedyrer — Levering og plassering

w
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ADVARSEL: Ikke bruk et Sentinel system som ikke er ordentlig skylt. Hvis enheten ikke er forberedt og skylt fer bruk kan kan det fares
Iuft inn i systemet, og det kan medfere skade p& pasienten.

ADVARSEL: Sentinel systemet skal aldri feres inn, manipuleres eller trekkes ut uten riktig rentgenveiledning for & hindre skade pa
systemet og/eller skade pa pasienten.

ADVARSEL: Sentinel systemet skal aldri brukes til & levere noen type veeske til pasienten, f. eks. kontrastmiddel, heparinisert saltvann osv.

Med bruk av standard intervensjonsteknikk skal det plasseres et 6 French innfgringskateter i arteria radialis eller arteria brachialis i
pasientens hgyre arm.

Innfer en koronar ledevaier 0,014” med myk tupp i den distale filtertuppen som finnes i den distale enden av Sentinel systemet inntil
tuppen av ledevaieren befinner seg s& vidt pa innsiden av den distale tuppen av Sentinel kateteret.

Merk: En stiv ledevaier kan pévirke formen til kurven p& den sammentrekkbare hylsen og gjere det vanskelig & kanylere venstre a. carotis communis.
Merk: Ledevaiere med mellomliggende spoler kan bli misformet under kanylering av venstre a. carotis communis, noe som farer til
kompromittert ledevaierbevegelse.

Far Sentinel systemet inn i innfgringskateteret.

For ledevaieren frem i forhold til Sentinel systemet i pasientens hgyre arm inntil den distale tuppen av ledevaieren er minst 10 cm forbi
den distale tuppen av Sentinel systemet med bruk av rgntgenveiledning.

For Sentinel-systemet frem distalt inntil det kommer i kontakt med hemostaseventilen p& innfaringskateteret. Fgr Sentinel-systemet
forsiktig frem inntil det er fullstendig innfart i hemc ntilen p& innfarir et.
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For frem Sentinel systemet og ledevaieren sammen med bruk av standard intervensjonsteknikk inntil det proksimale filteret er i det
planlagte m&lomradet i hals-arm-arterien med delen med den sammentrekkbare hylsen pa kateteret pekende nedover i aorta ascendens.
Hvis katetertuppen peker ned i aorta descendens, trekk systemet tilbake og vri det for & fare det ned i aorta ascendens.

ADVARSEL: Ikke fremfar Sentinel systemet uten en ledevaier som strekker seg distalt forbi katetertuppen med minst 10 cm.

ADVARSEL: Ikke bruk kraftig trykk pa Sentinel systemet ved innfering eller fremfgring gjennom innfgringskateteret eller blodkar. Kraftig
trykk kan forarsake skade pa enheten og/eller skade pasienten.

Merk: Den sammentrekkbare hylsen vil trenge seg inn i aorta under plassering av den proksimale filteret.

Plasser det proksimale filteret ved & holde fremre handtak i en fast stilling mens glideren for det proksimale filteret (nr. 1) trekkes helt tilbake.
Korrekt plassering av det proksimale filteret skal bekreftes ved rgntgenveiledning. Det proksimale filteret skal plasseres i hals-arm-arterien
for & forhindre at noe avfall nar frem til hayre karotidarterie. Se figur 4 og figur 5.

Huis filterplasseringen ikke er optimal, kan filteret trekkes tilbake og gjenplasseres opp til to ganger. Dette kan gjeres ved & holde fremre
handtak i en |ast stilling og fremfare glideren til det proksimale filteret (nr. 1) inntil det proksimale filteret er tilbake | hylsen. Det proksimale
filteret kan deretter gjenplasseres ved & eller tilb: inntil optimal plassering oppnas. Til slutt blir det proksimale
filteret plassert pa nytt ved & trekke glideren til den proksimale filteret (nr. 1) tilbake mens fremre handtak holdes i en Iast stilling.

FORSIKTIG: Gjenplassering, hvis ngdvendig, skal bare gjgres under innledende plassering.

Bruk rentgenveiledning for & bekrefte apposisjon av filter mot karvegg, og sikre at det proksimale filteret og den proksimale hylsen ikke
beveger seg etter plassering.

Trekk ledevaieren tilbake inntil tuppen befinner seg rett innenfor den distale tuppen av Sentinel kateteret.

Lasne fremre handtakslas for & muliggjere plassering av den sammentrekkbare hylsen.

Plasser den sammentrekkbare hylsen ved & manipulere bakre handtak i forhold til fremre handtak for & plassere katetertuppen. Vri knotten
for sammentrekning (nr. 2) pa bakre handtak | pilens retning for & bgye tuppen p& den sammentrekkbare hylsen etter behov mot ostium
av venstre karotidarterie.

FORSIKTIG: Ikke beveg fremre handtak og derved det proksimale filteret, mens bakre h&ndtak manipuleres.

Fremfor 0,014” ledevaier forbi den distale tuppen av den sammentrekkbare hylsen for & plassere ledevaieren i venstre karotidarterie.
FORSIKTIG: Ikke fremfer ledevaieren mer enn 5 cm inn i venstre karotidarterie.

Plasser den sammentrekkbare hylsen slik at kurvaturen passer munningen mellom hals-arm-arterien — aorta — venstre karotidarterie og
trekkes opp til matepunktet mellom de to blodkarene, se figur 6.

Merk: Pass pa at den sammentrekkbare hylsen er godt apponert mot mgtepunktet og ikke trenger inn i hulrommet i aorta. Se figur 6 for
korrekt plassering og figur 8 for ukorrekt plassering.

Sikre plasseringen av den sammentrekkbare hylsen ved & stramme fremre handtakslas.

Lasne bakre handtakslas og fremfer det distale filteret med rgntgenveiledning ved & skyve glideren for det distale filteret (nr. 3) fremover
inntil den distale filterrammen er helt utslatt og apponert mot karveggen. Det distale filteret bgr plasseres rett forbi tuppen pa den

sammentrekkbare hylsen og bevegelser skal reduseres til et minimum nar det er helt utslatt i blodkaret. Se figur 2.

ADVARSEL: Reduser bevegelse av Sentinel systemet etter plassering av filteret. Overdreven bevegelse kan fare til embolisering av avfall
og skade pé blodkar og/eller enheten.

Bruk rentgenveiledning for & bekrefte apposisjon av distalt filter mot karvegg. Se figur 7.
Stram l&sen pé bakre handtak. Se figur 1.

FORSIKTIG: Sikre at fremre og bakre h&ndtaksl&ser er strammet og sikret far videre trinn i prosedyren.

ADVARSEL: Sentinel systemet skal aldri brukes til & levere noen vaesker til pasienten, f. eks. kontrastmiddel, heparinisert saltvann osv.
FORSIKTIG: Gjenplassering, hvis ngdvendig, skal bare gjgres under innledende plassering.

Dekk den synlige delen av Sentinel systemet med en kompress for & hindre bevegelse under p&fglgende endovaskuleere prosedyrer.
FORSIKTIG: Det skal utvisis forsiktighet s& synlig kateter IKKE bgyes.

ADVARSEL: Reduser bevegelse av Sentinel systemet og filterne etter plassering av filteret. Overdreven bevegelse kan fare til
embolisering av avfall og skade pa blodkar og/eller enheten.

ADVARSEL: Hvis det oppdages stor bevegelse av det proksimale eller distale filteret, skal det kontrolleres ved rgntgenveiledning at
filterne er apponert mot karveggene.

ADVARSEL: Ved mistanke om hindring av arteriell gjennomstramming (sakte / ingen flyt) skal filterne trekkes ut. Se Uttrekking nedenfor.

Bruk under prosedyrer — Uttrekking

ADVARSEL: Ikke trekk overdrevent hardt i Sentinel systemet under bruk for & unngd at filtermembraner revner, filterringer faller av, skade
pé& systemet eller skade pa pasienten.

ADVARSEL: Sentinel systemet skal aldri fares inn eller trekkes ut uten ordentlig rentgenveiledning.

ADVARSEL: Trekk aldri ut eller beveg intravaskuleert utstyr hvis du mater motstand fer arsaken til motstanden er klarlagt. Fremfaring eller
uttrekking med motstand kan fare til embolisering av avfall og skade pa blodkar og/eller enheten.

Det finnes to metoder for uthenting av distalt filter: Delvis og fullstendig innhenting

Lasne lasen pa bakre handtak. Se figur 1.
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2. Innhent det distale filteret ved bruk av en av de to falgende metodene:

a. Full innhenting: Trekk glideren for det distale filteret (nr. 3) forsiktig tilbake i forhold til bakre handtak inntil den rentgentette
distale filtertuppen er pa linje med den rentgentette markagren pa den sammentrekkbare hylsetuppen som kan sees ved
rentgenveiledning. Stram l&sen pa bakre handtak. Hvis det oppleves motstand under innhenting av det distale filteret eller ved
mistanke om at det distale filteret er altfor fullt, skal metoden for delvis innhenting falges, se detaljerte opplysninger nedenfor.

b. Delvis innhenting: Trekk glideren for det distale filteret (nr. 3) forsiktig tilbake i forhold til bakre handtak inntil den rgntgentette
distale filterringen er sammenrullet i den sammentrekkbare hylsetuppen som kan sees ved rgntgenveiledning. Stram lasen pa
bakre h&ndtak.

ADVARSEL: Det skal utvises forsiktighet ved bruk av metoden for delvis uthenting. Hvis det oppleves motstand under tilbaketrekking av
kateteret, skal det distale filteret og den sammentrekkbare hylsen fremfares sammen distalt og det distale filteret skal deretter trekkes
lenger inn i den sammentrekkbare hylsen far det gjares et nytt forsek pa & trekke kateteret ut.

3. Lasne fremre handtakslas og trekk ut tuppen pa det sammentrekkbare hylsen fra venstre karotidarterie ved & manipulere, rett ut, vri og
fremfare eller tilbaketrekke det bakre handtaket og vri p& knotten for sammentrekning (nr. 2) inntil tuppen p& den sammentrekkbare hylsen
er rett og inne i aorta.

4, For den sammentrekkbare hylsen helt frem ved & fremfare bakre handtak inntil knotten for sammentrekking (nr. 2) kommer i kontakt med
fremre handtakslas for & sikre at den ikke interfererer med den proksimale hylsen eller det proksimale filteret under uttrekking av det
proksimale filteret. Stram l&sen pa fremre handtak. Se figur 9.

5. Gjeninnfer det proksimale filteret ved & holde fremre handtak i en I&st stilling og fer glideren for det proksimale filteret (nr. 1) frem inntil den
rentgentette markaren p& den proksimale hylsen mater den sammentrekkbare hylsen som kan sees ved rgntgenveiledning. Se figur 9. P&
dette trinnet skal fremre h&ndtak beveges s lite som mulig. Hvis det proksimale filteret beveges mens det er plassert, kan det medfare
skade pa blodkar eller at avfall forsvinner.

6. For ledevaieren frem fer uttrekking av Sentinel systemet. Trekk ut katetersystemet med bruk av rgntgenveiledning.

Merk: Hvis det er motstand ved fierning av Sentinel systemet fra innfgringkateteret, fiern innfaringkateteret og Sentinel systemet samlet.

FORSIKTIG: Denne enheten skal ikke steriliseres pa nytt eller gjenbrukes.

Oppbevaring:
- Skal ikke oppbevares i direkte sollys
- Oppbevares tart

Merk: Kast produkt og pakning etter bruk i overensstemmelse med retningslinjer fra sykehus og /eller lokale forskrifter og retningslinjer.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Selv om dette produktet er fremstilt under ngye kontollerte betingelser har Claret Medical, Inc. ingen kontroll over hvilke betingelser produktet brukes
under. Claret Medical, Inc. frasier seg derfor ethvert ansvar, bade uttrykt og implisitt, med hensyn til produktet som omfatter, men ikke er begrenset til,
ethvert implisitt ansvar for salgbarhet eller egnethet for et spesielt formal. Claret Medical, Inc. er ikke ansvarlig overfor noen personer eller enheter for
medisinske utgifter eller noen direkte, tilfeldige eller etterfalgende skader p& grunn av bruk, defekter, svikt eller feilfunksjon ved produktet, selv om krav
etter slike skader er basert p& garanti, kontrakt, seksmal eller p& annen méte. Ingen enkeltperson har myndighet til & forplikte Claret Medical, Inc. pa noen
mate med hensyn til dette produktet. Utelukkelser og begrensninger som er beskrevet ovenfor er ikke ment som, og skal ikke oppfattes som, overtredelse
av obligatoriske forpliktelser i hehold til gjeldende lovverk. Hvis noen del av denne ansvarsfraskrivelsen ansees som ulovlig, ikke handhevbar eller i konflikt
med gjeldende lov av en domstol med kompetent domsmyndighet skal validiteten av de gjenveerende delene av denne ansvarsfraskrivelsen ikke pavirkes
og rettighetene og forpliktelsene skal opppfattes og utgves som om denne ansvarsfraskrivelsen ikke inneholdt de i delene eller beti e som
ansees som ugyldige.

Claret Medical™
Sentinel™ Cerebral Protection System

claret

medical

R Only (Wydaje sie z przepisu lekarza) TP
Instrukcja obstugi

OPIS PRODUKTU

Sentinel Cerebral Protection System firmy Claret Medical jest wprowadzanym przezskoérnie urzadzeniem zabezpieczajgcym przed zatorami
naczyniowymi, ktérego celem jest wychwycenie i usunigcie fragmentéw uwolnionych podczas zabiegdw wewnatrznaczyniowych. System Sentinel
wykorzystuje filtr przeciwzatorowy wprowadzony do tetnicy ramienno-gtowowej (filtr proksymalny) oraz drugi filtr przeciwzatorowy wprowadzony do lewej
tetnicy szyjnej wspdlnej (filtr dystalny). Po zakoriczeniu zabiegu filtry i fragmenty sa wychwycone do cewnika i usuniete z organizmu pacjenta.

System Sentinel sklada sie z cewnika rozmiaru 6 Fr z uwalnianymi filtrami proksymalnym i dystalnym, wyginanej ostony i integralnego podzespotu
uchwytu. Koncdwka wyginanej ostony, koncdwka proksymalna ostony, petla filtra proksymalnego, petla filtra dystalnego i koricowka filtra dystalnego sg
radiocieniujgce, aby utatwi¢ obrazowanie podczas zabiegu. Patrz llustracje 1 2.

Tabela 1: Wskazowki dotyczace dopasowywania rozmiaréw filtra do-naczynia

Docelowy rozmiar Rozmiar Docelowy rozmiar
Numer REF Rozmiar filtra naczynia filtra naczynia Ksztalt tuku
(Model) do proksymalnego proksymalnego dystalnego dystalnego wyginanej
zaméwien (mm) (mm) (mm) (mm) ostony
CMS15-7A A
CMS15-7B 7 5.0-7.0 B
CMS15-7C [}
15 9.0-15.0
CMS15-10A A
CMS15-10B 10 6.5-10.0 B
CMS15-10C [}
Tabela 2: Dane techniczne systemu Sentinel

Rozmiar systemu wprowadzania 6F

Dtugos¢ robocza 95 cm

Dtugos¢ ostony wyginanej 4cm

Zgodnosé z prowadnikiem Prowadnlk W|enc'o'wy z koncoéwka migkka, srednica 0,014 cala (0,36 mm),

minimalna dtugos¢ 175 cm
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Opakowanie zawiera jeden (1) system Sentinel*
*Na oznakowaniu opakowania podano konkretny model. Nalezy zapozna¢ sig z anatomig pacjenta wykonujgc TK lub angiogram przed wybraniem
odpowiedniego ksztattu fuku, zgodnie z llustracjg 3.

WSKAZANIA

System Sentinel jest wskazany do zabezpieczenia przed zatorem poprzez wychwycenie i usunigcie materiatéw zatorowych (zakrzepu/fragmentow), ktére
moglyby przedostaé sie do uktadu naczyniowego mézgu podczas zabiegéw wewnatrznaczyniowych. Srednice tetnic w miejscu osadzenia filtrow nalezy
zmierzy¢, a rozmiar filtra dopasowac do proksymalnego i dystalnego naczynia docelowego zgodnie z Tabelg 1.

PRZECIWWSKAZANIA

. Nie stosowac u pacjentéw, u ktérych przeciwwskazane jest leczenie przeciwzakrzepowe i przeciwptytkowe.

. Nie stosowa¢ w naczyniach nadmiernie kretych.

. Nie stosowac u pacjentéw z nieopanowanymi schorzeniami krwotocznymi.

. Nie stosowac u pacjentéw z ograniczonym doptywem krwi do prawej koriczyny gornej.

. Nie stosowa¢ u pacjentéw, u ktérych zwezenie lewej tetnicy szyjnej wspoinej lub tetnicy ramienno-gtowowej przekracza 70%.

. Nie stosowac u pacjentéw, u ktérych obserwuije sie znaczne zwezenie tetnicy ramienno-gtowowej lub lewej tetnicy szyjnej, rozszerzenie,

przecigcie lub tetniak na ujsciu tetnicy lub w obrebie 3 cm od ujscia tetnicy.

OSTRZEZENIA
System Sentinel powinni stosowa¢ wytacznie lekarze, ktorzy zostali odpowiednio przeszkoleni i znajg zasady, zastosowania kliniczne, powiktania,
dziatania niepozadane i niebezpieczenstwa zwykle zwigzane z zabiegami wewnatrznaczyniowymi.

. Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sie ze wszystkimi wskazéwkami i oznaczeniami wyrobu. Nalezy zastosowa¢ sie¢ do wszystkich ostrzezen,
przestrdg i Srodkéw ostroznosci podanych w niniejszej instrukcji obstugi. Nieprzestrzeganie tych zalecen moze prowadzi¢ do powiktan.

. Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi kazdego urzadzenia stosowanego w zabiegach interwencyjnych, ktore bedzie stosowane wraz
z systemem Sentinel pod katem jego przeznaczenia, sposobu ustalania rozmiaréw, ostrzezen i $rodkéw ostroznosci.

. Nalezy poda¢ odpowiednie $rodki przeciwptytkowe/przeciwzakrzepowe przed i po zabiegu, zgodnie z normami praktyki medycznej.

. Przed uzyciem sprawdzi¢, czy produkt lub jego opakowanie nie maja sladéw uszkodzen. Nie wolno uzywa¢ wyrobu uszkodzonego lub wyjetego
z uszkodzonego opakowania.

. Nie nalezy posuwac ani cofa¢ systemu Sentinel bez wtasciwej kontroli fluoroskopowej, albo po napotkaniu oporu do czasu ustalenia jego
przyczyny. Popychanie pomimo oporu moze prowadzi¢ do embolizacji fragmentéw, uszkodzenia naczynia i/lub urzadzenia.

. Przed wprowadzeniem systemu Sentinel zaleca sie ocene droznosci prawej tetnicy promieniowej i ramiennej .

. Zaleca sie przeprowadzenie u pacjenta testu Allena, jesli urzadzenie zostanie wprowadzone przez tetnice promieniowa.

. Nie wykonywac¢ zabiegu za pomocg urzadzenia z lewego dostepu promieniowego ani lewego dostgpu ramiennego.

. Nie stosowa¢ systemu Sentinel do podawania jakiegokolwiek ptynu pacjentowi, na przyktad srodka kontrastowego czy preparatéw heparynowych
itp. w zwigzku z niebezpieczenstwem zatoru powietrznego lub pogorszenia parametréw pracy urzgdzenia.

. Ograniczy¢ do minimum ruchy systemu Sentinel po osadzeniu. Nadmierne ruchy filtréw mogg prowadzi¢ do embolizacji fragmentéw, uszkodzenia
naczynia krwiono$nego i/lub urzadzenia.

. Nie umieszczac filtrow w uprzednio naprawianej tetnicy.

. Obserwowac system Sentinel pod kontrolg fluoroskopu i monitorowaé stan pacjenta, aby potwierdzi¢, ze filtry nie zostaly nadmiernie zablokowane

fragmentami, co mogtoby spowodowa¢ spowolnienie lub wstrzymanie przeptywu. Filtry nalezy usunag, jezeli zostang zablokowane lub jezeli dojdzie
do zmniejszenia przeptywu (zob. Uzycie w zabiegu — usuwanie).

. Czas pozostawania systemu Sentinel w organizmie nie powinien przekracza¢ 90 minut. Moze doj$¢ do niedroznosci filtra, co spowoduje
spowolnienie lub wstrzymanie przeptywu.

. Niestaranne zamkniecie portdw przeptukiwania (przedni uchwyt, tylny uchwyt) moze spowodowac zator powietrzny.

. Nie wolno stosowac¢ filtréw o zbyt matej lub zbyt duzej $rednicy w stosunku do wybranego naczynia. To mogtoby wywota¢ niewystarczajgce
zetknigcie ze $ciang naczynia lub niepeine zatozenie filtréw. (Zob. Wskazéwki w sprawie dopasowywania rozmiaréw filtréw, Tabela 1).

. Nie przyktada¢ nadmieme;j sity do systemu Sentinel. Mogtoby to prowadzi¢ do dystalnej embolizacji fragmentéw, uszkodzenia naczynia lub urzadzenia.

. Dostarczane urzadzenie jest w postaci JALOWEJ, po wyjatowieniu metoda radiacyjna. Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzenia bariery jatowej.

W przypadku wykrycia uszkodzenia skontaktowac si¢ telefonicznie z przedstawicielem firmy Claret Medical.
Do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowne wyjatowienie moga naruszy¢ konstrukcje urzadzenia i/lub
spowodowac jego awarie, prowadzac do urazu, choroby lub zgonu pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowne wyjatowienie stwarzajg
réwniez ryzyko skazenia urzadzenia i/lub spowodowania zakazenia badz zakazenia krzyzowego, a w szczegdlnosci przenoszenia chordb
zakaznych migdzy pacjentami. Zanieczyszczenie urzadzenia moze by¢ przyczyng urazu pacjenta, jego choroby lub zgonu.

. Po uzyciu produkt i jego opakowanie nalezy usung¢ zgodnie z zasadami obowigzujacymi w szpitalu oraz przepisami lokalnymi i/lub krajowymi.

SRODKI OSTROZNOSCI

. Nie nalezy zbyt silnie zgina¢ lub zmienia¢ ksztattu wyginanej ostony systemu Sentinel. Mogtoby to spowodowaé uszkodzenie urzadzenia.
. Nie stosowa¢ wyrobu, jezeli bariera jatowa opakowania zostata uszkodzona badz naruszona.

. Nieprawidiowe zginanie systemu Sentinel moze uszkodzi¢ cewnik.

. Nie nalezy ponownie wyjatawia¢ lub powtdrnie uzywaé¢ na innym naczyniu lub u innego pacjenta.

MOZLIWE POWIKLANIA
Powikfania/ urazy w miejscu dostepu, dusznica, krwawienie, zgon, przeciecie naczynia, zator, zabieg chirurgiczny w trybie ratunkowym, krwiak,
niedokrwistos¢, infekcja, zawat migsnia sercowego, niewydolno$¢ nerek, udar, uraz naczynia.

INSTRUKCJA OBSLUGI
Przygotowanie systemu Sentinel do uzycia
1 Podac leki przeciwzakrzepowe i monitorowa¢ ACT (czas krzepnigcia po aktywacji) wedtug ustalonych procedur szpitalnych. Zaleca sie
podanie $rodkéw przeciwzakrzepowych w dawce wystarczajgcej do podtrzymania ACT na poziomie co najmniej 250 sekund przez caty
okres trwania zabiegu.
Wykona¢ angiogram tuku aorty.
3. Okresli¢ miejsca w obrebie naczyn, gdzie zostang osadzone filtry. Zmierzy¢ (w mm) $rednice naczynia w tych miejscach i wybra¢
odpowiednig $rednice filtra proksymalnego i dystalnego systemu Sentinel.

N

OSTRZEZENIE: Nie wolno stosowag filtréw o zbyt mafej lub zbyt duzej $rednicy w stosunku do wybranego naczynia. To mogtoby
wywota¢ niewystarczajgce zetknigcie ze $ciang naczynia, niepetne zatozenie filtrow lub uszkodzenie naczyn.

4. Sprawdzi¢, czy rozmiar ostony introduktora jest wystarczajgcy do systemu Sentinel.
5. Stosujac technike jatowa, wyja¢ system Sentinel z opakowania i umiesci¢ w jalowym polu zabiegowym.

PRZESTROGA: Nie postugiwa¢ sig produktem, jezeli bariery jatowe opakowania zostaty uszkodzone badz naruszone.

OSTRZEZENIE: Sprawdzi¢, czy wyrob nie jest uszkodzony. Nie wolno uzywaé wyrobu uszkodzonego lub wyjetego z uszkodzonego opakowania.
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Przeptukiwanie systemu Sentinel

[

PRZESTROGA: Nie przygotowywac systemu Sentinel i nie wktadac filtra proksymalnego i dystalnego w ostong do czasu bezposrednio
poprzedzajacego uzycie.

Uwaga: Uchwyt urzadzenia jest wyposazony w dwie blokady uchwytéw: blokade tylnego uchwytu i blokade przedniego uchwytu. Zob.
llustracja 1. Zamkniecie tych blokad utatwia przeptukiwanie, zapobiega wydostawaniu sig krwi z urzadzenia i przesuwaniu sie elementéw
uchwytu urzadzenia oraz filtra dystalnego. Blokady nalezy tymczasowo zwolni¢ w celu utatwienia ruchéw podzespotéw uchwytu.

Uwaga: Gtéwne element kontrolne stosowane do uwolnienia tego urzadzenia, tj. suwak filtra proksymalnego (#1), pokretto wyginajace
(#2) i suwak filtra dystalnego (#3) sa oznaczone numerami ,1”, ,2"i,3", co wskazuje na kolejnos¢, w jakiej nalezy ich uzyé. W tym
dokumencie nazwy te bedg podawane wraz z numerami elementéw kontrolnych przypisanych do nazw.

Wyjaé mandryn pakunkowy ze $wiatta prowadnika dystalnego i usung¢.

Upewni¢ sie, ze blokada przedniego uchwytu i blokada tylnego uchwytu sg zacisniete .

Przeptukac port przeptukiwania w suwaku filtra dystalnego (#3) ptynem fizjologicznym z heparyng do czasu usuniecia catosci powietrza

i wyptywania plynu przez $wiatto prowadnika korficéwki filtra dystalnego. Patrz llustracja 1.

Przeptukac port przeptukiwania tylnego uchwytu ptynem fizjologicznym z heparyng do czasu usunigcia catosci powietrza i wyptywania
ptynu z koricowki wyginanej ostony. Zob. llustracja 1. Po zakonczeniu przeptukiwania sprawdzi¢, czy kurek portu przeptukiwania jest
zamkniety.

Przeptuka¢ port przeptukiwania przedniego uchwytu ptynem fizjologicznym z heparyna do czasu usunigcia catosci powietrza i wyplywania ptynu
z koficowki ostony proksymalnej. Zob. llustracja 1. Po zakonczeniu przeptukiwania sprawdzi¢, czy kurek portu przeptukiwania jest zamkniety.
Zanurzy¢ koricowke dystalng urzadzenia w ptynie fizjologicznym z heparyna i zwolni¢ blokade tylnego uchwytu. Po zanurzeniu powoli
cofa¢ suwak filtra dystalnego (#3), aby wciggnac filtr dystalny do miejsca, gdzie filtr bedzie catkowicie ztozony w wyginanej ostonie.
Zanurzonym filtrem mozna porusza¢ w celu fatwiejszego usuwania pecherzykéw. Dokreci¢ blokade tylnego uchwytu.

Uwaga: Przeplukiwanie i wsuwanie filtra dystalnego w ostong mozna powtérzyé w celu zapewnienia, ze cato$¢ powietrza zostata usunieta
z ukfadu.

PRZESTROGA: Nie cofa¢ nadmiernie filtra dystalnego, gdyz mogtoby to spowodowaé uszkodzenie.

Potwierdzi¢, ze dystalna ostona wyginana jest wprowadzona do korica, tj. pokretto wyginania (#2) styka sie z blokadg przedniego
uchwytu, aby mie¢ pewnos¢, Ze nie zaczepia o ostone filtra proksymalnego. Dokreci¢ blokade przedniego uchwytu. Po zanurzeniu wsungé
filtr proksymalny w ostong, powoli posuwajgc suwak filtra proksymalnego (#1) w stosunku do przedniego uchwytu do czasu, az filtr
proksymalny bedzie w petni w ostonie. Zanurzonym filtrem mozna porusza¢ w czasie wprowadzania w ostone w celu fatwiejszego
usuwania pecherzykéw. Patrz llustracje 1 9.

Uwaga: Przeptukiwanie i wsuwanie filtra proksymalnego w ostone mozna powtérzy¢ w celu zapewnienia, ze calo$¢ powietrza zostata
usunigta z uktadu.

Po zanurzeniu ponownie przeptuka¢ przez port przeptukiwania przedniego uchwytu ptynem fizjologicznym z heparyng do czasu usunigcia
catosci powietrza i wyptywania ptynu z koricéwki ostony proksymalnej. Zob. llustracja 1. Po zakonczeniu przeptukiwania sprawdzi¢, czy
kurek portu przeptukiwania jest zamkniety.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy stosowa¢ systemu Sentinel jezeli nie zostat on odpowiednio przeptukany. Nieprawidtowe przygotowanie
i przeptukanie urzadzenia przed uzyciem moze spowodowac¢ wprowadzenie powietrza i uraz pacjenta.

Uwaga: Zacisng¢ wszystkie blokady przedniego i tylnego uchwytu przed wprowadzeniem urzadzenia, aby nie dopusci¢ do
przypadkowych ruchow.

Uwaga: Uzy¢ co najmniej 10 ml ptynu fizjologicznego z heparyng do przeptukania portu przeptukiwania przedniego uchwytu w celu
upewnienia sig, ze cale powietrze zostato wyparte z systemu.

Uwaga: Nalezy zapoznac¢ sig z instrukcjg obstugi kazdego urzadzenia stosowanego w zabiegach interwencyjnych wraz z systemem
Sentinel pod katem jego przeznaczenia, sposobu ustalania rozmiaréw, ostrzezen i srodkéw ostroznosci.

Zastosowanie w zabiegu — wprowadzenie i zaktadanie

w

7.
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OSTRZEZENIE: Nie wolno stosowaé systemu Sentinel jezeli nie zostat on odpowiednio przeptukany. Nieprawidtowe przygotowanie
i przeptukanie urzadzenia przed uzyciem moze spowodowa¢ wprowadzenie powietrza i uraz pacjenta.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy posuwa¢, manipulowaé ani wycofywa¢ systemu Sentinel bez odpowiedniego obrazowania fluoroskopowego,
aby nie dopusci¢ do uszkodzen systemu i/lub urazéw pacjenta.

OSTRZEZENIE: Nie stosowa¢ systemu Sentinel do podawania jakiegokolwiek plynu pacjentowi, na przyktad $rodka kontrastowego,
preparatéw heparynowych itp.

Stosujac typowe techniki zabiegowe, wprowadzi¢ ostone introduktora rozmiaru 6 Fr do tetnicy promieniowej lub ramiennej prawego
ramienia pacjenta.

Wprowadza¢ miekka koncdwke prowadnika wiencowego o $rednicy 0,014 cala w koricowke filtra dystalnego umieszczong w dystalnym
koncu systemu Sentinel do czasu, az koricéwka prowadnika bedzie osadzona wewnatrz dystalnej koricowki cewnika Sentinel.

Uwaga: Sztywny prowadnik moze zmieni¢ ksztatt wyginanej ostony i utrudnic¢ kaniulacje lewej tetnicy szyjnej wspoinej.

Uwaga: Prowadniki ze spiralami posrednimi moga ulec odksztatceniu podczas kaniulowania lewej tetnicy szyjnej wspdlnej, co utrudni
ruch prowadnika.

Wsung¢ system Sentinel w ostong introduktora.

W prawym ramieniu pacjenta posuwaé prowadnik w stosunku do systemu Sentinel do czasu, az dystalna koricéwka prowadnika znajdzie
sie co najmniej 10 cm poza dystalng korncéwka systemu Sentinel co nalezy potwierdzi¢ na obrazie fluoroskopowym.

Posuwac system Sentinel do czasu, az zetknie si¢ z zaworem hemostatycznym ostony introduktora. Delikatnie posuwac¢ system Sentinel
do czasu jego petnego wprowadzenia do zaworu hemostatycznego introduktora.

Posuna¢ system Sentinel i prowadnik razem stosujac typowe techniki zabiegowe do czasu, az filtr proksymalny znajdzie si¢ w zatoZzonej
lokalizacji docelowej w tetnicy ramienno-glowowej, a wyginana ostona bedzie schodzi¢ w dét aorty wstepujacej. Jezeli koncowka cewnika
schodzi w dot aorty zstepujacej, wysunaé system i obrécié, aby posuwac go w dét aorty wstepujace;j.

OSTRZEZENIE: Nie posuwaé systemu Sentinel jezeli prowadnik nie jest wysuniety dystalnie za koncéwke cewnika o minimum 10 cm.

OSTRZEZENIE: Nie przyktada¢ nadmiernej sity do systemu Sentinel podczas wprowadzania lub posuwania go przez ostone introduktora
lub naczynia krwionosne. Nadmierna sita moze spowodowa¢ uszkodzenie urzgdzenia i/lub uraz pacjenta.

Uwaga: Wyginana ostona bedzie wchodzi¢ do aorty podczas osadzania filtra proksymalnego.
Osadzic filtr proksymalny trzymajac przedni uchwyt w statym potozeniu i powoli, do korica, cofajgc suwak filtra proksymalnego (#1).
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Potwierdzi¢ fluoroskopowo prawidiowe umieszczenie filtra proksymalnego. Filtr proksymalny powinien by¢ umieszczony w tetnicy
ramienno-gtowowej, aby nie dopusci¢ do przedostawania sig fragmentéw do prawej tetnicy szyjnej. Patrz llustracje 4 i 5.

Jezeli potozenie filtra nie jest optymalne, filtr mozna wyja¢ i przemiesci¢, maksymalnie dwa razy. Mozna to przeprowadzi¢ przytrzymujac
przedni uchwyt w statym potozeniu i posuwajac suwak filtra proksymalnego (#1) do czasu, az znajdzie si¢ ponownie w ostonie. Nastepnie
mozna przemiescic filtr proksymalny posuwajgc lub cofajac cewnik do osiggniecia optymalnego potozenia. Nastepnie filtr proksymalny
usadza sie w nowym potozeniu cofajgc suwak filtra proksymalnego (#1) i jednoczesnie przytrzymujgc uchwyt przedni w statym potozeniu.

PRZESTROGA: Ewentualne przemieszczanie mozna wykona¢ tylko podczas poczatkowego osadzania.

Potwierdzi¢ fluoroskopowo przyleganie filtra do $ciany naczynia i uwazac, aby filtr proksymalny i ostona proksymalna nie przesunely si¢
po osadzeniu.

Wycofa¢ prowadnik, az koficowka ledwie wejdzie do koncéwki dystalnej cewnika Sentinel.

Poluzowa¢ blokade uchwytu przedniego, aby utatwi¢ ustawianie wyginanej ostony.

Ustawi¢ ostong wyginana manipulujgc tylnym uchwytem w stosunku do uchwytu przedniego, aby ustawi¢ koncowke cewnika. Ustawi¢
pokretto wyginajace (#2) na tylnym uchwycie w kierunku strzatek, aby wygigé koricowke ostony wyginanej tak, jak jest to konieczne,

w strong ujscia lewej tetnicy szyjnej wspolnej.

PRZESTROGA: Nie porusza¢ przedniego uchwytu, a tym samym tez filtra proksymalnego, podczas manipulowania tylnym uchwytem.
Wysuna¢ prowadnik o $rednicy 0,014” poza dystalng koricowke ostony wyginanej, aby umiesci¢ prowadnik w lewej tetnicy szyjnej wspdlnej.
PRZESTROGA: Nie wprowadza¢ prowadnika dalej niz 5 cm w lewa tetnice szyjng wspding.

Umiesci¢ wyginang ostone w ten sposob, aby jej wygiecie byto zgodne z ksztattem potaczenia tetnica ramienno-gtowowa—aorta—lewa
tetnica szyjna wspdlna i aby byta podciagnieta do rozwidlenia dwéch naczyn (patrz llustracja 6).

Uwaga: Potwierdzi¢, ze wyginana ostona jest w odpowiedniej pozycji wzgledem rozwidlenia i nie wystaje w przestrzen aorty. llustracja 6
pokazuje prawidiowe ustawienie, a llustracja 8 nieprawidtowe ustawienie.

Zabezpieczy¢ pozycje wyginanej ostony zaciskajac blokade przedniego uchwytu.

Poluzowa¢ blokade tylnego uchwytu i posung filtr dystalny pod kontrolg fluoroskopii, popychajac suwak filtra dystalnego (#3) do przodu,
az ramka filtra dystalnego bedzie w peini rozciggnieta i bedzie przylega¢ do $ciany naczynia. Filtr dystalny nalezy umiesci¢ tuz za
konicowkg ostony wyginanej i ograniczy¢ przesuwanie po jego catkowitym rozpostarciu w $wietle naczynia. Patrz llustracja 2.

OSTRZEZENIE: Ograniczy¢ do minimum ruchy systemu Sentinel po umieszczeniu filtra. Nadmierne ruchy moga prowadzié¢ do embolizacji
fragmentéw, uszkodzenia naczynia krwionosnego i/lub urzadzenia.

Potwierdzi¢ fluoroskopowo przyleganie filtra dystalnego do $ciany naczynia. Patrz llustracja 7.
Zacisng¢ blokade tylnego uchwytu. Patrz llustracja 1.

PRZESTROGA: Przed przystagpieniem do jakichkolwiek dalszych procedur nalezy upewni¢ sig, ze blokada przedniego uchwytu i blokada
tylnego uchwytu sg zamkniete.

OSTRZEZENIE: Nie stosowaé systemu Sentinel do podawania jakiegokolwiek ptynu pacjentowi, na przyktad $rodka kontrastowego,
preparatéw heparynowych itp.

PRZESTROGA: Ewentualne przemieszczanie mozna wykonac tylko podczas poczatkowego osadzania.

Przykry¢ odstoniete czesci uchwytu Sentinel i cewnika chustg jatowa, aby nie dopusci¢ do ruchéw podczas nastepnych zabiegéw
wewnatrznaczyniowych.

PRZESTROGA: NIE nalezy skreca¢ odstonietego cewnika.

OSTRZEZENIE: Ograniczy¢ do minimum ruchy systemu Sentinel i filtréw po ich osadzeniu. Nadmierne ruchy moga prowadzi¢ do
embolizacji fragmentéw, uszkodzenia naczynia krwiono$nego i/lub urzadzenia.

OSTRZEZENIE: W razie zauwazenia znacznego ruchu filtra proksymalnego lub dystalnego, nalezy potwierdzié fluoroskopowo, ze filtr
nadal dobrze przylega do $ciany naczynia.

OSTRZEZENIE: W wypadku podejrzenia, ze doszto do zakidcenia przeptywu tetniczego (powolny przeptyw lub brak), nalezy usunag filtry.
Zob. cze$¢ na temat usuwania ponizej.

Zastosowanie zabiegowe - usuwanie

OSTRZEZENIE: Nie ciggna¢ systemu Sentinel z nadmierna sita, aby nie dopusci¢ do rozerwania membrany filtra, odtgczenia petli filtra,
uszkodzenia systemu lub urazu pacjenta.

OSTRZEZENIE: Nie posuwaé i nie cofaé systemu Sentinel bez wiasciwej kontroli fluoroskopowej.

OSTRZEZENIE: W zadnym wypadku nie wolno wycofywaé ani przesuwac urzadzenia $rodnaczyniowego po napotkaniu oporu, do czasu ustalenia
jego przyczyny Popychanie lub cofanie pomimo oporu moze prowadzi¢ do embolizacji fragmentéw, uszkodzenia naczynia i/lub urzadzenia.

Istnieja dwie metody ia filtra dy L igcie z czesci

Poluzowa¢ blokade tylnego uchwytu. Patrz llustracja 1.

Usunag filtr dystalny postugujac si¢ jedng z nastgpujacych dwoch metod:

a. Usuwanie z petng ostong: Delikatnie cofa¢ suwak filtra dystalnego (#3) w stosunku do tylnego uchwytu, az koricéwka
radiocieniujgca filtra dystalnego bedzie réwno z radiocieniujgca koricowka znacznika wyginanej ostony, co nalezy potwierdzi¢
fluoroskopowo. Dokreci¢ blokade tylnego uchwytu. Jezeli przy usuwaniu filtra dystalnego wystapi opor, albo jezeli przypuszcza
sig, ze filtr dystalny jest przepetniony, nalezy zastosowa¢ metode usuwania z cze$ciowa ostona, jak opisano ponizej.

b. Usuwanie z czesciowq ostona: Delikatnie cofa¢ suwak filtra dystalnego (#3) w stosunku do tylnego uchwytu, az petla
radiocieniujgca filtra dystalnego bedzie ztozona w koricowce ostony wyginanej, co nalezy potwierdzi¢ fluoroskopowo. Dokreci¢
blokade tylnego uchwytu.

3 i z petng ostong
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OSTRZEZENIE: Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé stosujac metode usuwania z czesciowa ostona. W razie napotkania oporu
podczas wyciggania cewnika, posung¢ dystalnie filtr dystalny oraz ostong wyginang i wycofac filtr dystalny dalej do ostony wyginanej
przed ponowng probg cofniecia cewnika.

3. Poluzowa¢ blokade uchwytu przedniego i wycofa¢ koricowke ostony wyginanej z lewej tetnicy szyjnej wspdlnej poprzez manipulowanie,
prostowanie, obracanie i posuwanie lub cofanie tylnego uchwytu oraz obracanie pokretta wyginajacego (#2) do czasu, az koricowka
osfony wyginanej bedzie prosta i znajdzie sie w tetnicy.

4. Popchna¢ ostoneg wyginang do korica, posuwajac tylny uchwyt do czasu, az pokretto wyginajace (#2) zetknie sie z blokadg przedniego uchwytu,
aby unikna¢ przeszkod w usuwaniu ostony proksymalnej lub filtra proksymalnego. Dokreci¢ blokade przedniego uchwytu. Patrz llustracja 9.
5. Woprowadzi¢ filtr proksymalny ponownie w osfone, przytrzymujac przedni uchwyt w stalym potozeniu i powoli posuwajac suwak filtra

proksymalnego (#1), az znacznik cieniujgcy ostony proksymalnej zetknie si¢ z wyginang osfong, co nalezy potwierdzi¢ fluoroskopowo.

Patrz llustracja 9. Nalezy zminimalizowa¢ cofanie lub posuwanie uchwytu przedniego podczas tej czynnosci. Przesuwanie filtra

proksymalnego w stanie rozpostartym moze powodowac¢ uszkodzenie naczynia krwionosnego lub uwolnienie fragmentdw do krwiobiegu.
6. Posuna¢ prowadnik do przodu przed usunigciem systemuSentinel. Usungé system cewnika pod kontrolg fluoroskopowa.

Uwaga: W razie napotkania oporu przy wyjmowaniu systemu Sentinel z introduktora, usuna¢ introduktor razem z systememSentinel.

PRZESTROGA: Tego urzadzenia nie nalezy ponownie wyjatawia¢ ani ponownie uzywac.

Przechowywanie:
- Podczas przechowywania chroni¢ przed bezposrednim $wiattem stonecznym
- Chroni¢ przed wilgocig

Uwaga: Po uzyciu produkt i jego opakowanie nalezy usung¢ zgodnie z zasadami obowigzujacymi w szpitalu oraz przepisami lokalnymi
i/lub krajowymi.

WYELACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI

Jakkolwiek produkt zostat wytworzony w starannie kontrolowanych warunkach, Claret Medical Inc. nie ma wptywu na warunki, w jakich ten produkt bedzie
uzywany. Claret Medical, Inc. zrzeka sig¢ wszelkiej odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji, wyraznych lub domniemanych, zwigzanych z produktem, w tym miedzy
innymi jakichkolwiek domniemanych gwarancji przydatnosci handlowej badz przydatnosci do jakiegokolwiek okreslonego celu. Claret Medical, Inc. nie ponosi
odpowiedzialnosci wobec zadnych oséb fizycznych lub prawnych za jakiekolwiek koszty medyczne lub bezposrednie, przypadkowe lub wtérne szkody
spowodowane uzyciem, usterkami, defektami lub nieprawidtowym funkcjonowaniem tego produktu, niezaleznie od tego, czy roszczenie w sprawie takich szkéd
opiera sie na gwarancji, umowie, delikcie lub innych podstawach. Zadna osoba nie ma prawa wigzania firy Claret Medical, Inc. jakimikolwiek o$wiadczeniami
lub gwarancjami zwigzanymi z tym produktem. Wytgczenia i ograniczenia podane powyzej nie majg na celu i nie bedg interpretowane jako préby podwazenia
obowigzujgcych postanowien stosownych przepiséw prawa. Jezeli jakakolwiek czgs$¢ tego wytgczenia odpowiedzialnosci bedzie uznana za niezgodng z prawem,
nieegzekwowalng lub pozostajaca w konflikcie ze stosownymi przepisami prawa przez wlasciwy sad, wazno$¢ pozostatych czesci tego wylgczenia
odpowiedzialnosci z tytutlu gwarancji pozostanie bez zmian, a prawa i obowiazki bedg interpretowane i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze wytgczenie
odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji nie zawierato tych konkretnych czesci lub poje¢ uznanych za niewazne.

Claret Medical™
Sentinel™ Cerebral Protection System

= | claret

=" | medical

ROnIy (Sujeito a receita médica)
Instrugdes de utilizagdo

DESCRICAO DO PRODUTO

O Sentinel Cerebral Protection System (sistema de protegéo cerebral) da Claret Medical € um dispositivo de protecéo embodlica aplicado por via
percutanea, concebido para capturar e remover detritos desalojados durante procedimentos endovasculares. O sistema Sentinel utiliza um filtro embélico,
aplicado na artéria braquiocefalica (filtro proximal), e um filtro embélico secundario, aplicado na artéria carétida comum esquerda (filtro distal). Apds a
conclus&o do procedimento, os filtros e os detritos sdo novamente capturados para o interior do cateter e removidos do doente.

O sistema Sentinel € composto por um cateter de 6F com filtros proximal e distal desdobraveis, uma bainha articulada e um conjunto de pega integral.
A ponta da bainha articulada, a ponta da bainha proximal, o aro do filtro proximal, o aro do filtro proximal, o marcador da bainha articulada proximal, o aro
do filtro distal e a ponta do filtro distal s&o radiopacos para permitir a respetiva visualizag&o durante a utilizaggo. Consulte as figuras 1 e 2.

Tabela 1: guia de dimensdes do filtro/vaso

Namero de Tamanho do Tamanho do vaso Tamanho do Tamanho do Formada curva
encomenda filtro proximal proximal alvo filtro distal vaso distal alvo da bainha
REF (modelo) (mm) (mm) (mm) (mm) articulada

CMS15-7A A

CMS15-7B 7 50-7,0

CMS15-7C C

15 9,0-15,0

CMS15-10A A
CMS15-10B 10 6,5-10,0 B
CMS15-10C C

Tabela 2: especificagdes do sistema Sentinel

Perfil de aplicacédo 6F
Comprimento (il 95 cm
Comprimento da bainha articulada 4cm

Fio-guia coronério de ponta flexivel, com 0,014" (0,36 mm) de diametro,

Compatibilidade com o fio-guia comprimento minimo 175 cm

A embalagem contém um (1) sistema Sentinel*
*Consulte o rétulo da embalagem para obter o modelo especifico. Analise a anatomia do doente através de TC ou angiografia antes de selecionar a
forma da curva adequada, de acordo com a figura 3.
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INDICACOES DE UTILIZACAO

O sistema Sentinel destina-se a ser utilizado como um dispositivo de protegdo embdlica para capturar e remover material embdlico (trombos/detritos) que
possa ter entrado no sistema vascular cerebral durante procedimentos endovasculares. Os diametros das artérias nos locais de colocacéo dos filtros
devem ser medidos e os filtros devem ser dimensionados de acordo com os vasos proximal e distal alvo, conforme listado na tabela 1.

CONTRAINDICACOES DE UTILIZACAO

. Na&o utilizar em doentes com contraindicacéo para terapia anticoagulante e antiplaquetéria.

. Né&o utilizar em vasos com tortuosidade excessiva.

. Nao utilizar em doentes com anomalias de coagulagéo n&o corrigidas.

. Na&o utilizar o produto em doentes com compromisso do fluxo de sangue para a extremidade superior direita.

. Nao utilizar em doentes com estenose arterial superior a 70%, na artéria carétida comum esquerda ou na artéria braquiocefalica.

. Nao utilizar em doentes cuja artéria braquiocefélica ou carétida esquerda apresente estenose, ectasia, dissec¢éo ou aneurisma significativo

no 6stio adrtico ou até 3 cm do 6stio adrtico.

ADVERTENCIAS
O sistema Sentinel s6 deve ser utilizado por médicos que tenham recebido formagéo adequada e que estejam familiarizados com os principios,
aplicagdes clinicas, complicagdes, efeitos secundarios e perigos comummente associados aos procedimentos endovasculares.

. Leia atentamente todas as instrucoes e rétulos antes da utilizagdo. Cumpra todas as adverténcias, chamadas de atengéo e precaucdes indicadas
ao longo destas instrugdes. O seu ndo cumprimento pode originar complicagdes.

. Consulte as instrugdes de utilizag&o fornecidas com qualquer dispositivo de intervencéo a ser utilizado juntamente com o sistema Sentinel para
se familiarizar com a sua utilizagéo, dimensdes, adverténcias e precaugdes.

. A terapia antiplaquetaria/anticoagulacéo apropriada deve ser administrada antes e depois do procedimento, de acordo com a os procedimentos
médicos padréo.

. Antes da utilizagdo, a embalagem e o produto devem ser inspecionados relativamente a sinais de danos. Nunca utilize um produto danificado ou
um produto de uma embalagem danificada.

. Nunca avance nem retire o sistema Sentinel sem orientacéo fluoroscépica adequada ou se sentir resisténcia, até determinar a causa. O avango
contra resisténcia pode originar embolizag&o de detritos e lesdes vasculares e/ou danos no dispositivo.

. Recomenda-se a avaliagdo da paténcia da artéria radial ou braquial direita antes da introdugéo do sistema Sentinel.

. Recomenda-se a realizagéo de um teste de Allen ao doente, caso a artéria radial seja utilizada para introdug&o do dispositivo.

. Néo utilize o dispositivo no acesso radial ou braquial esquerdo.

. N&o utilize o sistema Sentinel para administrar qualquer tipo de fluido ao doente, por exemplo, meio de contraste, soro fisioldgico heparinizado, etc.
devido ao risco de embolia gasosa ou comprometimento do desempenho do dispositivo.

. Minimize o movimento do sistema Sentinel apés a colocagao inicial. O movimento excessivo dos filtros pode originar embolizagdo de detritos, lesées
vasculares e/ou danos no dispositivo.

. Néo desdobre os filtros numa artéria anteriormente reparada.

. Observe o sistema Sentinel sob fluoroscopia e monitorize o doente para verificar se os filtros néo ficaram obstruidos com detritos, provocando baixo

fluxo ou auséncia de fluxo. Os filtros devem ser recuperados caso fiquem obstruidos ou se o fluxo estiver comprometido (consulte Procedimento
de utilizacdo — Recuperagéo).

. O tempo de implantagéo do sistema Sentinel ndo deve exceder 90 minutos. Pode ocorrer ocluséo, originando baixo fluxo ou auséncia de fluxo.

. O fecho inadequado das portas de irrigacéo (pega frontal, pega posterior) pode resultar em embolia gasosa.

. Nao utilize filtros com uma dimenséo inferior ou superior ao didmetro do vaso selecionado. Se o fizer, pode ocorrer aposi¢éo inadequada da parede
do vaso ou desdobragem incompleta dos filtros. (consulte o Guia de dimensoes do filtro/vaso, tabela 1).

. N&o aplique forga excessiva no sistema Sentinel. Se o fizer, pode ocorrer embolizagéo distal de detritos e lesdes vasculares ou danos do dispositivo.

. Contetdo fornecido ESTERIL pela radiag&o. Nao utilizar se a barreira estéril estiver danificada. Se forem observados danos, entre em contacto
com o seu representante Claret Medical.

. Para uso apenas em um doente. N&o reutilize, reprocesse ou reesterilize, pois pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou

provocar a avaria do dispositivo e originar lesdes, doenca ou morte do doente. A reutilizagéo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo também
pode criar um risco de contaminag&o do dispositivo e/ou provocar a infecéo ou a infegéo cruzada do doente, incluindo, entre outras, a
transmiss&o de doenca(s) infecciosa(s) ente doentes. A contaminago do dispositivo pode provocar leses, doenga ou morte do doente.

. Apbs a utilizaggo, elimine o produto e a embalagem de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou governamental local.

PRECAUCOES

. N&o dobre nem remodele a forga a bainha articulada do sistema Sentinel. Se o fizer, pode danificar o dispositivo.
. Nao utilize o produto se a barreira estéril da embalagem tiver sido danificada ou comprometida.

. Dobrar indevidamente o sistema Sentinel pode danificar o cateter.

. Né&o reesterilize nem reutilize noutro vaso ou doente.

POTENCIAIS COMPLICACOES
Complicagéo/lesdo no local de acesso, angina, hemorragia, morte, dissecgdo, embolia, cirurgia emergente, hematoma, isquemia, infecéo, enfarte do
miocardio, insuficiéncia renal, acidente vascular cerebral e les&o vascular.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Preparar o sistema Sentinel para utilizagao
1. Administre medicag&o anticoagulante e monitorize o tempo de coagulagéo ativada de acordo com as orientagdes institucionais padréo.
Recomenda-se a instituicdo de uma terapia anticoagulante suficiente para manter um tempo de coagulagéo ativada de pelo menos
250 segundos durante o procedimento.
2. Realize uma angiografia da croga adrtica.
3. Identifique os locais dos vasos onde os filtros serdo desdobrados. Mega o didametro do vaso nestes locais, em milimetros, e selecione os
diametros apropriados dos filtros proximal e distal do sistema Sentinel.

ADVERTENCIA: n&o utilize filtros com uma dimenséo inferior ou superior ao diametro do vaso selecionado. Se o fizer, pode ocorrer
aposicdo inadequada da parede do vaso, desdobragem incompleta dos filtros ou lesées vasculares.

4. Certifique-se de que o tamanho da bainha introdutora permite receber o sistema Sentinel.
5. Recorrendo a técnicas estéreis, retire o sistema Sentinel da embalagem e coloque-o numa zona de trabalho estéril.

ATENGAO: n#o utilize o produto se as barreiras estéreis da embalagem tiverem sido danificadas ou comprometidas.

ADVERTENCIA: inspecione o dispositivo quanto a danos. Nunca utilize um produto danificado ou um produto de uma embalagem danificada.
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Irrigar o sistema Sentinel
ATENGAO: prepare o sistema Sentinel e coloque os filtros proximal e distal na bainha apenas imediatamente antes de os utilizar.

Nota: a pega do dispositivo possui dois blogueios de pega, o bloqueio da pega posterior e o blogueio da pega frontal. Consulte a figura 1.
O fecho destes bloqueios facilita a irrigagéo, impede o refluxo de sangue e o movimento dos componentes da pega do dispositivo e do

filtro distal. Os bloqueios devem ser temporariamente abertos para facilitar o movimento dos componentes da pega, conforme necessario.

Nota: os controlos primérios utilizados para desdobrar o dispositivo, o controlador de deslizamento do filtro proximal (n.° 1), o botéo de
articulag&o (n.° 2) e o controlador de deslizamento do filtro distal (n.° 3), estao todos assinalados com os nimeros “1”, “2” e “3”, indicando
a ordem de utilizag&o. Neste documento, estes nomes sé&o apresentados com o nimero do controlo junto do nome.

1. Retire o estilete da embalagem do Iimen do fio-guia distal e elimine.

2. Certifique-se de que os bloqueios da pega frontal e da pega posterior estao apertados.

3. Efetue a irrigacéo através da porta de irrigagéo do controlador de deslizamento do filtro distal (n.° 3), com soro fisiolégico heparinizado,
até remover todo o ar e o fluido passar pelo Iimen do fio-guia da ponta do filtro distal. Consulte a figura 1.

4. Efetue a irrigagédo através da porta de irrigagéo da pega posterior, com soro fisiolégico heparinizado, até remover todo o ar e o fluido

passar pela ponta da bainha articulada. Consulte a figura 1. Certifique-se de que a torneira de passagem da porta de irrigacéo é fechada
apos a irrigacao.

5. Efetue a irmigacéo através da porta de irrigagéo da pega frontal, com soro fisiolégico heparinizado, até remover todo o ar e o fluido passar pela
ponta da bainha proximal. Consulte a figura 1. Certifique-se de que a torneira de passagem da porta de irrigacéo é fechada apds a irrigacéo.
6. Mergulhe a extremidade distal do dispositivo em soro fisiolégico heparinizado e solte o bloqueio da pega posterior. Com a ponta distal

mergulhada, recolha lentamente o filtro distal puxando o controlador de deslizamento do filtro distal (n.° 3) até o filtro colapsar totalmente
para o interior da bainha articulada. O filtro mergulhado pode ser agitado durante a colocag&o na bainha para facilitar a remocéo de
bolhas. Aperte o bloqueio da pega posterior.

Nota: airrigagéo e a colocagéo do filtro distal na bainha podem ser repetidas para garantir que o ar foi completamente removido do sistema.

ATENGAO: néo recolha o filtro distal em demasia, pois podem ocorrer danos.

7. Certifique-se de que a bainha articulada esta totalmente avangada, até o botdo de articulagéo (n.° 2) estar em contacto com o bloqueio
da pega frontal, para garantir que ndo interfere com a colocagéo do filtro proximal na bainha. Aperte o bloqueio da pega frontal. Enquanto
mergulhado, coloque o filtro proximal na bainha fazendo avancar lentamente o controlador de deslizamento do filtro proximal (n.° 1) em
relagéo a pega frontal, até o filtro proximal estar totalmente na bainha. O filtro mergulhado pode ser agitado durante a colocagéo na
bainha para facilitar a remogéo de bolhas. Consulte as figuras 1 e 9.

Nota: airrigagdo e a colocacao do filtro proximal na bainha podem ser repetidas para garantir que o ar foi completamente removido do sistema.

8. Enquanto mergulhado, efetue novamente a irrigagéo através da porta de irrigagéo da pega frontal, com soro fisioldgico heparinizado, até
remover todo o ar e o fluido passar pela ponta da bainha proximal. Consulte a figura 1. Certifique-se de que a torneira de passagem da
porta de irrigacéo é fechada ap6s a irrigagéo.

ADVERTENCIA: nao utilize um sistema Sentinel que nao tenha sido devidamente irrigado. A n&o preparagéo e irrigagéo do dispositivo
antes da utilizagdo pode permitir a entrada de ar, podendo originar lesdes no doente.

Nota: aperte os bloqueios da pega frontal e posterior antes da aplicacdo do dispositivo, para evitar movimentos n&o intencionais.

Nota: Utilize um minimo de 10 cc de soro fisiolégico heparinizado para efetuar a irrigagédo através da porta de irrigacéo da pega frontal,
para garantir a remog&o completa do ar do sistema.

Nota: Consulte as instrugdes de utilizagéo fornecidas com qualquer dispositivo de intervencéo a ser utilizado juntamente com o sistema
Sentinel para se familiarizar com a sua utilizacéo, dimensdes, adverténcias e precaugdes.

Procedimento de utilizagao — Aplicagéo e desdobragem

ADVERTENCIA: n&o utilize um sistema Sentinel que néo tenha sido devidamente irrigado. A ndo preparagéo e irrigagdo do dispositivo
antes da utilizag&o pode permitir a entrada de ar, podendo originar lesdes no doente.

ADVERTENCIA: nunca avance, manipule nem retire o sistema Sentinel sem orientag&o fluoroscépica adequada, para evitar danificar o
sistema e/ou lesdes no doente.

ADVERTENCIA: 0 sistema Sentinel ndo deve ser utilizado para administrar qualquer tipo de fluido ao doente, por exemplo, meio de
contraste, soro fisiolégico heparinizado, etc.

[

Utilizando uma técnica de intervenc&o padrao, cologue uma bainha introdutora de 6F na artéria radial ou braquial do brago direito do doente.

2. Insira um fio-guia coronario de 0,014", com ponta flexivel, na ponta do filtro distal localizado na extremidade distal do sistema Sentinel até
a ponta do fio-guia entrar na ponta distal do cateter Sentinel.

Nota: Um fio-guia rigido pode afetar a forma da curva da bainha articulada, dificultando a canulagéo da carétida comum esquerda.

Nota: Os fios-guia com espirais intermédias podem deformar-se durante a canulagéo da carétida comum esquerda, comprometendo o
movimento do fio-guia.

3. Introduza o sistema Sentinel na bainha introdutora.

4. No brago direito do doente, faga avangar o fio-guia em relagéo ao sistema Sentinel até a ponta distal do fio-guia estar a um minimo de
10 cm para la da ponta distal do sistema Sentinel, procedendo sob controlo fluoroscépico.

5. Faca avancar o sistema Sentinel distalmente até entrar em contacto com a valvula de heméstase da bainha introdutora. Faga avancar o
sistema Sentinel com cuidado até o inserir totalmente na vélvula de heméstase do introdutor.

6. Faga avancar o sistema Sentinel e o fio-guia em simultaneo, utilizando uma técnica de intervencao padrao, até o filtro proximal estar na
localizag&o alvo pretendida, na artéria braquiocefélica, com a secgéo da bainha articulada do cateter a descer pela aorta ascendente.
Caso a ponta do cateter desca pela aorta descendente, puxe o sistema e rode-o para o fazer descer pela aorta ascendente.
ADVERTENCIA: nao faga avancar o sistema Sentinel sem existir um fio-guia que se prolongue distalmente, para além da ponta do
cateter, pelo menos 10 cm.
ADVERTENCIA: nao utilize forga excessiva no sistema Sentinel quando o introduzir ou fizer avangar na bainha introdutora ou nos vasos
sanguineos. A forga excessiva pode danificar o dispositivo e/ou provocar lesdes no doente.
Nota: a bainha articulada fica saliente na aorta durante a desdobragem do filtro proximal.

7. Desdobre o filtro proximal segurando a pega frontal numa posicéo fixa e recolhendo lenta e totalmente o controlador de deslizamento do
filtro proximal (n.° 1).

8. Confirme a posicéo correta do filtro proximal através de fluoroscopia. O filtro proximal deve ser posicionado na artéria braquiocefélica

para impedir a chegada de quaisquer detritos a artéria carétida direita. Consulte as figuras 4 e 5.
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9. Se a posicao do filtro n&o for ideal, o filtro pode ser recuperado e reposicionado até duas vezes. Isto pode ser feito segurando a pega
frontal numa posic&o fixa e introduzindo o controlador de deslizamento do filtro proximal (n.° 1) até o filtro proximal ficar novamente na
bainha. O filtro proximal pode, entéo, ser reposicionado fazendo avancar ou recolhendo o cateter até se conseguir um posicionamento
ideal. Por fim, o filtro proximal é desdobrado novamente recolhendo o controlador de deslizamento do filtro proximal (n.° 1) enquanto se
mantém a pega frontal numa posicéo fixa.

ATENCAO: o reposicionamento, se necessario, devera ser efetuado exclusivamente durante a colocagéo inicial.

10. Confirme a aposigéo do filtro na parede do vaso por fluoroscopia e certifique-se de que o filtro proximal e a bainha proximal néo se
movem apés a colocagéo.

11. Retire o fio-guia até a ponta ficar colocada na ponta distal do cateter Sentinel.

12. Desaperte o bloqueio da pega frontal para facilitar o posicionamento da bainha articulada.

13. Posicione a bainha articulada manipulando a pega posterior em relacéo a pega frontal, de modo a posicionar a ponta do cateter. Rode o

botdo de articulagéo (n.° 2) da pega posterior no sentido das setas para defletir a ponta da bainha articulada, conforme necessario, na
direcdo do 6stio da artéria carétida comum.

ATENGAO: ndo mova a pega frontal e, consequentemente, o filtro proximal, ao manipular a pega posterior.
14. Faga avangar o fio-guia de 0,014" para la da ponta distal da bainha articulada para coloca-lo na artéria carétida comum esquerda.
ATENGAO: ndo avance o fio-guia mais do que 5 cm no interior da artéria carétida comum.

15. Posicione a bainha articulada de modo a que a curvatura corresponda a juncéo artéria braquiocefalica — aorta — artéria carétida comum
esquerda e seja puxada para a carina entre os dois vasos, consulte a figura 6.

Nota: certifique-se de que a bainha articulada esta bem aposta na carina e néo fica saliente no espaco adrtico. Consulte a figura 6
relativamente ao posicionamento correto e a figura 8 relativamente ao posicionamento incorreto.

16. Fixe a posi¢éo da bainha articulada apertando o bloqueio da pega frontal.

17. Desaperte o bloqueio da pega posterior e faga avancar o filtro distal sob fluoroscopia empurrando o controlador de deslizamento do filtro
distal (n.° 3) para a frente, até a estrutura do filtro distal estar completamente expandida e aposta na parede do vaso. O filtro distal deve
ser posicionado imediatamente a seguir & ponta da bainha articulada e o seu movimento deve ser minimizado depois de ser
completamente expandido no vaso. Consulte a figura 2.

ADVERTENCIA: minimize o movimento do sistema Sentinel apés a desdobragem do filtro. O movimento excessivo pode originar
embolizagéo de detritos, lesdes vasculares e/ou danos no dispositivo.

18. Confirme a aposigéo do filtro distal na parede do vaso por fluoroscopia. Consulte a figura 7.
19. Aperte o bloqueio da pega posterior. Consulte a figura 1.

ATENGAO: certifique-se de que o blogueio da pega frontal e o bloqueio da pega posterior estédo apertados e seguros, antes de efetuar
quaisquer outros procedimentos.

ADVERTENCIA: o sistema Sentinel ndo deve ser utilizado para administrar qualquer tipo de fluido ao doente, por exemplo, meio de
contraste, soro fisiolégico heparinizado, etc.

ATENGAO: o reposicionamento, se necessério, devera ser efetuado exclusivamente durante a colocagao inicial.
20. Cubra a parte exposta do sistema Sentinel com um campo esterilizado para evitar movimentos durante procedimentos endovasculares posteriores.
ATENGAO: proceda com cuidado para NAO dobrar o cateter exposto.

ADVERTENCIA: minimize o movimento do sistema Sentinel e dos respetivos filtros apés a desdobragem do filtro. O movimento
excessivo pode originar embolizacéo de detritos, lesdes vasculares e/ou danos no dispositivo.

ADVERTENCIA: caso se constate movimento significativo do filtro proximal ou do filtro distal, certifique-se de que os filtros continuam
apostos nas paredes dos vasos, recorrendo a controlo fluoroscépico.

ADVERTENCIA: se existir suspeita de compromisso do fluxo arterial (lentofinterrompido), os filtros devem ser recuperados. Consulte a
secgdo Recuperagéo abaixo.

Procedimento de utilizagdo — Recuperag&o

ADVERTENCIA: durante a utilizacéo, para evitar o desgaste das membranas dos filtros, o deslocamento do aro do filtro, danos no
sistema ou lesdes no doente., ndo puxe excessivamente o sistema Sentinel.

ADVERTENCIA: nunca introduza nem retire o sistema Sentinel sem controlo fluoroscépico adequado.

ADVERTENCIA: em caso de resisténcia, nunca retire nem mova um dispositivo intravascular até a causa da resisténcia ser determinada.
Introduzir ou retirar o dispositivo quando se sente resisténcia pode originar embolizagéo de detritos, lesdes vasculares e/ou danos no dispositivo.

Existem dois métodos de recuperacéo do filtro distal: recuperag&o parcial e total
Desaperte o bloqueio da pega posterior. Consulte a figura 1.
2. Recupere o filtro distal através de um dos seguintes dois métodos:

a. Recuperacéo total: procedendo com cuidado, faca recuar o controlador de deslizamento do filtro distal (n.° 3) em relagdo a pega
posterior, até a ponta radiopaca do filtro distal estar alinhada com o marcador da ponta radiopaca da bainha articulada, conforme
visualizado por fluoroscopia. Aperte o bloqueio da pega posterior. Se sentir resisténcia durante a recuperagéo do filtro distal ou
suspeitar de que o filtro distal esta excessivamente cheio, siga o método de recuperag&o parcial descrito abaixo.

b. Recuperagéo parcial: procedendo com cuidado, faca recuar o controlador de deslizamento do filtro distal (n.° 3) em relagéo a
pega posterior, até o aro radiopaco do filtro distal colapsar no interior da ponta da bainha articulada, conforme visualizado por
fluoroscopia. Aperte o bloqueio da pega posterior.

=
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ADVERTENCIA: tenha cuidado ao utilizar o método de recuperagao parcial. Se sentir resisténcia ao retirar o cateter, faga avancar o filtro
distal e a bainha articulada, em conjunto, na direcéo distal, e retire melhor o filtro distal para o interior da bainha articulada antes de voltar
a tentar retirar o cateter.

3. Desaperte o bloqueio da pega frontal e retire a ponta da bainha articulada da artéria carétida comum esquerda, manipulando,
endireitando, rodando e introduzindo ou retirando a pega posterior e rodando o bot&o de articulagéo (n.° 2), até a ponta da bainha
articulada estar direita e no interior da aorta.

4. Introduza completamente a bainha articulada fazendo avancar a pega posterior até o botéo de articulagéo (n.° 2) ficar em contacto com o
bloqueio da pega frontal, para evitar interferéncia com a bainha distal ou o filtro proximal durante a recuperacéo do filtro proximal. Aperte
o bloqueio da pega frontal. Consulte a figura 9.

5. Volte a colocar o filtro proximal na bainha, segurando a pega frontal numa posicéo fixa e fazendo avancar lentamente o controlador de
deslizamento do filtro proximal (n.° 1) até o marcador radiopaco da bainha proximal ficar em contacto com a bainha articulada, conforme
visualizado por fluoroscopia. Consulte a figura 9. Evite fazer recuar ou avangar a pega frontal nesta fase. Caso se verifique movimento do
filtro proximal quando este esta desdobrado, podem ocorrer les6es da vasculatura ou libertagdo de detritos.

6. Introduza o fio-guia antes de retirar o sistema Sentinel. Retire o sistema de cateter sob controlo fluoroscépico.

Nota: se sentir resisténcia ao remover o sistema Sentinel do introdutor, retire o introdutor e o sistema Sentinel em conjunto.

ATENGAO: n#o volte a esterilizar nem a utilizar este dispositivo.

Armazenamento:
- Né&o exponha o dispositivo a luz solar direta
- Mantenha seco

Nota: apés a utilizagéo, elimine o produto e a embalagem de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou governamental local.

EXONERACAO DE RESPONSABILIDADE REFERENTE A GARANTIA

Apesar de este produto ter sido fabricado em condicdes estritamente controladas, a Claret Medical, Inc. néo controla a forma como este produto é utilizado. Por
conseguinte, a Claret Medical, Inc. exclui todas as garantias, explicitas e implicitas, relativamente ao produto, incluindo, entre outras, qualquer garantia implicita
de comercializag&o ou adequagéo a finalidade especifica. A Claret Medical, Inc. ndo sera responséavel, perante qualquer individuo ou entidade, por quaisquer
despesas médicas ou por quaisquer danos diretos, acessorios ou consequentes decorrentes da utilizagdo, defeito, falha ou avaria do produto, independente-
mente de uma reclamagao desses danos se basear em garantia, contrato, ato ilicito ou outro qualquer. Ninguém esté autorizado a vincular a Claret Medical, Inc.
a qualquer declaragéo ou garantia relativamente ao produto. As exclusdes e limitagdes acima prescritas ndo se destinam, nem devem ser entendidas como
violagGes das provisdes obrigatérias da legislagéo aplicavel. Se alguma parte desta Exoneracédo de Responsabilidade Referente & Garantia for considerada
ilegal, inaplicavel ou em conflito com a legislagéo aplicavel, por um tribunal com a competente jurisdicéo, a validade das restantes partes constantes nesta
Exoneracéo de Responsabilidade Referente a Garantia ndo sera afetada, e todos os direitos e obrigacdes devem ser entendidos e aplicados como se a
presente Exoneracéo de Responsabilidade Referente a Garantia ndo incluisse as parte ou termo especificos considerados invalidos.

Claret Medical™

Sentinel™ Cerebral Protection System .:..." C I a ret
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ROnIy (Solo por prescripcién facultativa)
Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Sentinel Cerebral Protection System (sistema de proteccion cerebral) de Claret Medical es un dispositivo de proteccion embdlica con implantacién
por via percutanea disefiado para capturar y retirar los desechos que puedan haberse desprendido durante una intervencién endovascular. El sistema
Sentinel emplea un filtro embdlico que se implanta en la arteria braquiocefalica (filtro proximal) y un segundo filtro emboélico que se implanta en la arteria
carétida comun izquierda (filtro distal). Al finalizar la intervencion, los filtros y los desechos vuelven a capturarse, se introducen en el catéter y se extraen
del cuerpo del paciente

El sistema Sentinel consta de un catéter de 6 Fr con filtros (proximal y distal) implantables, una vaina articulada y un conjunto de mango integrado. El extremo de
la vaina articulada, el extremo de la vaina proximal, el soporte circular del filtro proximal, el soporte circular del filtro distal y el extremo del filtro distal son
radiopacos para permitir su visualizacién durante el uso del producto. Consulte las figuras 1y 2.

Tabla 1: Guia de tamafios de filtro/vaso

N.°ref. Tamafio del Tamafio del vaso Tamafio del Tamafio del vaso Forma curva de
(modelo) filtro proximal objetivo proximal filtro distal objetivo distal lavaina
para pedidos (mm) (mm) (mm) (mm) articulada
CMS15-7A A
CMS15-7B 7 5,0-7,0
CMS15-7C C
15 9,0-15,0

CMS15-10A A
CMS15-10B 10 6,5-10,0 B
CMS15-10C C

Tabla 2: Especificaciones del sistema Sentinel

Perfil de implantacion 6 Fr

Longitud de trabajo 95 cm

Longitud de la vaina articulada 4cm

Compatibilidad de guia Guia coronaria de punta flexible, 0,36 mm (0,014") de diametro y 175 cm de longitud minima

El paquete contiene un (1) sistema Sentinel*
*Consulte la etiqueta del paquete si necesita saber el modelo especifico. Estudie la anatomia del paciente mediante TAC o angiografia antes de
seleccionar la forma curvada adecuada de acuerdo con la figura 3.

APLICACIONES

El sistema Sentinel esta indicado como dispositivo de proteccién embdlica para capturar y retirar material embdlico (trombos/desechos) que pueda entrar
en el sistema vascular cerebral durante una intervencién endovascular. Es necesario medir el didmetro de las arterias en los puntos de colocacién de los
filtros y seleccionar filtros de un tamafio adecuado al de los vasos objetivo proximal y distal de acuerdo con las correspondencias de la tabla 1.
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CONTRAINDICACIONES

. No utilizar en pacientes para los que esté contraindicado el tratamiento con anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios.

. No utilizar en vasos que presenten una excesiva tortuosidad.

. No utilizar en pacientes para con trastornos hemorragicos no tratados.

. No utilizar este producto en pacientes con problemas de la circulacién sanguinea en la extremidad superior derecha.

. No utilizar en pacientes que presenten estenosis arterial de >70 % en la arteria braquiocefalica o en la arteria carétida comun izquierda.
. No utilizar en pacientes cuya arteria braquiocefalica o carétida izquierda presente un nivel significativo de estenosis, ectasia, diseccion o

aneurisma en el orificio adrtico 0 a una distancia inferior a 3 cm del orificio adrtico.

ADVERTENCIAS
El sistema Sentinel deben utilizarlo inicamente médicos que hayan recibido la formacién adecuada y conozcan bien los principios, aplicaciones clinicas,
complicaciones, efectos secundarios y riesgos habitualmente asociados a las intervenciones endovasculares.

. Lea atentamente todas las instrucciones y etiquetas antes de usar el producto. Respete todas las advertencias y precauciones indicadas en estas
instrucciones. De lo contrario, podrian producirse complicaciones.

. Consulte las instrucciones de uso que acomparfian a los dispositivos quirlirgicos que vayan a utilizarse en combinacion con el sistema Sentinel
para conocer sus indicaciones, datos sobre tamafios, advertencias y precauciones.

. Antes y después de la intervencion, debera administrarse la medicacion antiplaquetaria o anticoagulante adecuada siguiendo los procedimientos
médicos vigentes.

. Antes del uso, debera inspeccionarse el producto y su envase para comprobar si presentan indicios de estar dafiados. En ningln caso debera
utilizar un producto que esté dafiado o venga en un envase dafiado.

. En caso de no disponer de orientacion radioscopica adecuada o de detectar resistencia, deberé abstenerse de insertar o retirar el sistema

Sentinel hasta determinar la causa del problema. Si percibe resistencia pero, aun asi, intenta insertar el dispositivo, podria producirse una
embolizacion de desechos y dafiarse el vaso o el dispositivo.

. Se recomienda evaluar la permeabilidad de la arteria braquial o radial derecha antes de insertar el sistema Sentinel.

. Si se va a utilizar la arteria radial para insertar el dispositivo, se recomienda realizar al paciente una prueba de Allen.

. No utilizar el dispositivo por via radial izquierda o braquial izquierda.

. Debido al riesgo de embolizacion de aire o alteracién del rendimiento del dispositivo, se recomienda no utilizar el sistema Sentinel para
administrar al paciente ningun tipo de fluido (p. ej., medio de contraste, solucion salina heparinizada, etc.).

. Limite al minimo el movimiento del sistema Sentinel tras la colocacion inicial. Si los filtros se mueven en exceso, podria producirse una
embolizacion de desechos y dafiarse el vaso o el dispositivo.

. No implante los filtros en una arteria previamente reparada.

. Observe el sistema Sentinel mediante radioscopia y haga un seguimiento del paciente para asegurarse de que los filtros no queden ocluidos por

desechos, lo que puede dar lugar a un flujo lento o inexistente. Los filtros deben recuperarse si quedan ocluidos o si se ve comprometido el flujo
(consulte "Uso durante la intervencion: recuperacion”).

. El tiempo de implantacion del sistema Sentinel no debe superar los 90 minutos. Puede producirse una oclusion, cuyo resultado es un flujo lento
o inexistente.

. De no cerrarse correctamente los puertos de lavado (mango delantero y trasero), podria producirse una embolia gaseosa.

. Evite elegir filtros de un tamafio demasiado pequefio o demasiado grande en relacion con el diametro del vaso seleccionado. Ello podria tener

como resultado una yuxtaposicion insuficiente con la pared del vaso o una implantacién incompleta de los filtros (consulte la tabla 1: Guia de
tamafios de filtro/vaso).

. No aplique una fuerza excesiva sobre el sistema Sentinel. Ello podria dar lugar a la embolizacion distal de desechos y a dafios en el vaso o el dispositivo.

. El contenido se entrega ESTERILIZADO mediante un proceso de radiacién. No usar el producto si se ha dafiado la barrera estéril. En caso de
apreciar dafos, llame inmediatamente a su representante de Claret Medical.

. Para uso en un solo paciente. No redutilizar, reprocesar o reesterilizar. Estas acciones podrian poner en peligro la integridad estructural del

dispositivo o provocar un fallo de funcionamiento, con el consiguiente riesgo de lesiones, enfermedad o fallecimiento para el paciente. La
reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion podria provocar también riesgos de contaminacion del dispositivo o causar infeccion en el
paciente o infeccién cruzada, como por ejemplo la transmisién de enfermedades infecciosas de unos pacientes a otros. En caso de
contaminacién del dispositivo, el paciente podria correr riesgo de lesiones, enfermedad o fallecimiento.

. Después de usarlo, desechar el producto y su envase de acuerdo con las normas hospitalarias, administrativas y gubernamentales correspondientes.

PRECAUCIONES

. Evite doblar de manera forzada o cambiar la forma de la vaina articulada del sistema Sentinel. Ello podria causar dafios en el dispositivo.
. No use el producto si la barrera estéril del paquete ha resultado dafiada o afectada.

. Si el sistema Sentinel se dobla incorrectamente, el catéter podria resultar dafiado.

. No reesterilizar ni reutilizar en otro vaso o en un paciente diferente.

POSIBLES COMPLICACIONES
Lesiones/complicaciones en el lugar de acceso, angina de pecho, sangrado, muerte, diseccion, embolia, cirugia de emergencia, hematoma, isquemia,
infeccion, infarto de miocardio, insuficiencia renal, accidente cerebrovascular y lesiones en los vasos.

INSTRUCCIONES DE USO
Preparacion del sistema Sentinel para su empleo
1. Administre la medicacién anticoagulante y realice un seguimiento del tiempo de coagulacién activado segin las pautas habituales de su
institucion. Se recomienda administrar un tratamiento anticoagulante suficiente para mantener un tiempo de coagulacion activado de al
menos 250 segundos durante la intervencion.
2. Realice una angiografia del cayado adrtico.
3. Identifique los puntos del interior de los vasos en los que vaya a implantar los filtros. Mida el diametro (en mm) del vaso en dichos puntos
y seleccione los filtros proximal y distal del sistema Sentinel que tengan el diametro adecuado.

ADVERTENCIA: Evite elegir filtros de un tamafio demasiado pequefio o demasiado grande en relacién con el didmetro del vaso
seleccionado. Ello podria tener como resultado una yuxtaposicion insuficiente con la pared del vaso, una implantacién incompleta de los
filtros o dafios en los vasos.

>

Asegurese de que el tamafio de la vaina introductora permita alojar el sistema Sentinel.
5. Utilizando técnicas estériles, saque el sistema Sentinel del envase y coléquelo en un area de trabajo estéril.

PRECAUCION: No use el producto si las barreras estériles del paquete han resultado dafiadas o afectadas.

ADVERTENCIA: Inspeccione el dispositivo para comprobar si presenta dafios. En ningin caso debera utilizar un producto que esté
dafiado o venga en un envase dafiado.
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Lavado del sistema Sentinel

[

PRECAUCION: No prepare el sistema Sentinel ni introduzca los filtros proximal y distal en la vaina hasta justo antes de utilizarlos.

Nota: El mango del dispositivo tiene dos bloqueos: el bloqueo del mango trasero y el bloqueo del mango delantero. Consulte la figura 1.

Al cerrar estos bloqueos se facilita el lavado, se evita el flujo sanguineo retrégrado y se evita también que se muevan los componentes 9.
del mango del dispositivo y el filtro distal. Los bloqueos deben abrirse temporalmente para facilitar el movimiento de los componentes del

mango segun se necesite.

Nota: Los controles primarios utilizados para implantar el dispositivo, que son el deslizador del filtro proximal (1), la perilla de articulacion

(2) y el deslizador del filtro distal (3), estan marcados con los nimeros “1”, “2" y “3”, que indican el orden en que deben utilizarse. En este

documento, dichos nombres se mostraran con el nimero de control junto al nombre.

Retire de la luz de la guia distal el estilete del envase y deséchelo.

Asegurese de cerrar tanto el bloqueo del mango delantero como el bloqueo del mango trasero.

Realice el lavado a través del puerto de lavado del deslizador del filtro distal (3) utilizando solucién salina heparinizada hasta que se haya 10.
purgado todo el aire y el fluido salga de la luz de la guia del extremo del filtro distal (consulte la figura 1).

Realice un lavado por medio del puerto de lavado del mango trasero utilizando solucién salina heparinizada hasta que se haya purgado 11.
todo el aire y el fluido salga del extremo de la vaina articulada (consulte la figura 1). Aseglrese de que, tras el lavado, la llave de paso del 12.
puerto de lavado quede cerrada. 13.

Realice un lavado por medio del puerto de lavado del mango delantero utilizando solucién salina heparinizada hasta que se haya purgado
todo el aire y el fluido salga del extremo de la vaina proximal (consulte la figura 1). Asegurese de que, tras el lavado, la llave de paso del
puerto de lavado quede cerrada.

Sumerja el extremo distal del dispositivo en solucién salina heparinizada y abra el bloqueo del mango trasero. Con el extremo distal
sumergido, retraiga poco a poco el filtro distal tirando hacia atras del deslizador del filtro distal (3) hasta que el filtro quede totalmente

plegado en la vaina articulada. Una vez sumergido, el filtro puede agitarse durante el proceso de introduccién en la vaina para facilitar la 14.

eliminacién de burbujas de aire. Cierre el bloqueo del mango trasero.
Nota: El proceso de lavado e introduccién en la vaina del filtro distal se puede repetir para asegurarse de eliminar todo el aire del sistema.

PRECAUCION: Evite retraer demasiado el filtro distal, ya que podrian producirse dafios.

15.

Aseglrese de que la vaina articulada quede desplazada por completo hacia delante, hasta que la perilla de articulacion (2) esté en
contacto con el bloqueo del mango delantero. De esta manera, tendré la certeza de que no interfiere con la introduccién del filtro proximal
en la vaina. Cierre el bloqueo del mango delantero. Una vez sumergido el filtro proximal, introdtizcalo en la vaina moviendo poco a poco

hacia delante el deslizador del filtro proximal (1) respecto al mango delantero. Siga hasta que el filtro proximal quede totalmente 16.
introducido en la vaina. Una vez sumergido, el filtro puede agitarse durante el proceso de introduccién en la vaina para facilitar la 17.

eliminacién de burbujas de aire. Consulte las figuras 1y 9.

Nota: El proceso de lavado e introduccion en la vaina del filtro proximal se puede repetir para asegurarse de eliminar todo el aire del sistema.
Mientras esta sumergido, realice de nuevo un lavado por medio del puerto de lavado del mango delantero utilizando solucién salina
heparinizada hasta que se haya purgado todo el aire y el fluido salga del extremo de la vaina proximal (consulte la figura 1). Aseglrese
de que, tras el lavado, la llave de paso del puerto de lavado quede cerrada.

ADVERTENCIA: No utilice un sistema Sentinel que no haya sido debidamente lavado. De no preparar y lavar el dispositivo antes de

utilizarlo, se podria introducir aire en el cuerpo del paciente y causarle lesiones. 18
19.

Nota: A fin de evitar movimientos involuntarios, cierre los bloqueos del mango delantero y trasero antes de implantar el dispositivo.
Nota: Utilice un minimo de 10 ml de solucién salina heparinizada para realizar un lavado a través del puerto de lavado del mango
delantero y asi asegurarse de haber eliminado todo el aire del sistema.

Nota: Consulte las instrucciones de uso que acompafian a los dispositivos quirirgicos que vayan a utilizarse en combinacién con el
sistema Sentinel para conocer sus indicaciones, datos sobre tamafios, advertencias y precauciones.

Uso durante la intervencion: introduccion e implantacion

w

Page 24 of 30

ADVERTENCIA: No utilice un sistema Sentinel que no haya sido debidamente lavado. De no preparar y lavar el dispositivo antes de
utilizarlo, se podria introducir aire en el cuerpo del paciente y causarle lesiones.

ADVERTENCIA: Evite insertar, manipular o retirar el sistema Sentinel sin orientacion radioscopica adecuada a fin de evitar dafios en el
sistema o lesiones al paciente.

ADVERTENCIA: El sistema Sentinel no debe utilizarse para administrar al paciente ningtn tipo de fluido (p. ej., medio de contraste,
solucion salina heparinizada, etc.).

Empleando una técnica de intervencién estandar, coloque una vaina introductora de 6 Fr en la arteria radial o braquial del brazo derecho
del paciente.

Cargue por via posterior una guia coronaria de punta flexible de 0,36 mm (0,014”) en el extremo del filtro distal situado en el extremo
distal del sistema Sentinel hasta que la punta de la guia quede situada apenas dentro del extremo distal del catéter Sentinel.

Nota: Una guia rigida puede afectar a la forma de la curva de la vaina articulada y dificultar la canulacién de la carétida comin izquierda.
Nota: Las guias con espirales intermedias pueden deformarse al canular la carétida comun izquierda, con lo que se veria comprometido
el movimiento de la guia.

Introduzca el sistema Sentinel en la vaina introductora.

En el brazo derecho del paciente, inserte la guia respecto al sistema Sentinel hasta que el extremo distal de la guia este como minimo
10 cm més alla del extremo distal del sistema Sentinel ayudandose de orientacion radioscépica.

Introduzca el sistema Sentinel en sentido distal hasta que entre en contacto con la valvula hemostatica de la vaina introductora.
Introduzca poco a poco el sistema Sentinel hasta que quede totalmente insertado en la valvula hemostatica del introductor.

Utilizando una técnica de intervencion estandar, introduzca el sistema Sentinel y la guia juntos hasta que el filtro proximal se encuentre
en la ubicacién objetivo dentro de la arteria braquiocefalica con la seccion de vaina articulada del catéter colocada hacia bajo en la aorta
ascendente. Si la punta del catéter queda colocada hacia abajo en la aorta descendente, retraiga el sistema y gire para avanzar hacia
abajo por la aorta ascendente.

ADVERTENCIA: No inserte el sistema Sentinel si no hay previamente una guia que se extienda como minimo 10 cm mas alla de la punta
distal del catéter.

ADVERTENCIA: Evite aplicar una fuerza excesiva sobre el sistema Sentinel al introducir o hacer avanzar el sistema por la vaina
introductora o los vasos sanguineos. Si aplica una fuerza excesiva, podria causar dafios en el dispositivo o al paciente.
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Nota: La vaina articulada sobresaldra por la aorta durante la implantacion del filtro proximal.

Implante el filtro proximal manteniendo el mango delantero en una posicion fija y retrayendo poco a poco y por completo el deslizador del
filtro proximal (1).

Confirme que el filtro proximal ha quedado en una posicion correcta mediante radioscopia El filtro proximal debe quedar colocado en la
arteria braquiocefalica para evitar que entren desechos en la arteria carétida derecha. Consulte las figuras 4 y 5.

Si la posicion del filtro no es dptima, puede recuperar el filtro y volver a colocarlo hasta dos veces. Para ello, mantenga el mango
delantero en posicion fija y desplace hacia delante el deslizador del filtro proximal (1) hasta que el filtro proximal vuelva a quedar dentro
de la vaina. En ese momento podra volver a colocar el filtro proximal retrayendo o desplazando hacia delante el catéter hasta conseguir
una posicién éptima. Por Gltimo, vuelva a implantar el filtro proximal retrayendo el deslizador del filtro proximal (1) al tiempo que mantiene
el mango delantero en posicion fija.

PRECAUCION: De ser necesaria una recolocacion del filtro, deberé hacerse nicamente durante el proceso de colocacién inicial.

Confirme la yuxtaposicion filtro/vaso mediante radioscopia y asegurese de que el filtro proximal y la vaina proximal no se muevan una vez
completada la colocacion.

Retire la guia hasta que la punta quede apenas dentro del extremo distal del catéter Sentinel.

Abra el bloqueo del mango delantero para facilitar la colocacién de la vaina articulada.

Coloque la vaina articulada manipulando el mango trasero respecto al mango delantero para asi colocar la punta del catéter. Gire la
perilla de articulacién (2) del mango trasero en la direccién que indican las flechas para desviar la punta de la vaina articulada segiin sea
necesario hacia el orificio de la arteria carétida comun izquierda.

PRECAUCION: Al manipular el mango trasero, evite mover el mango delantero (y, como consecuencia, el filtro proximal).

Desplace hacia delante la guia de 0,36 mm (0,014") hasta pasar el extremo distal de la vaina articulada para asi colocar la guia en la arteria
carétida comdn izquierda.

PRECAUCION: La guia debe quedar colocada como méximo 5 cm dentro de la arteria carétida comun izquierda.

Coloque la vaina articulada de manera que la curvatura coincida con la confluencia entre las arterias braquiocefélica, aorta y carétida
comUn izquierda y se suba a la carina entre los dos vasos (consulte la figura 6).

Nota: Asegurese de que la vaina articulada quede en correcta yuxtaposicion respecto a la carina y que no sobresalga en el espacio
adrtico. Consulte la colocacion correcta en la figura 6 y la colocacion incorrecta en la figura 8.

Fije la posicién de la vaina articulada cerrando el bloqueo del mango delantero.

Abra el bloqueo del mango trasero y, ayudandose de orientacion radioscépica, introduzca el filtro distal desplazando hacia delante el
deslizador de filtro distal (3) hasta que el soporte del filtro distal quede totalmente expandido y se haya completado la yuxtaposicién con
la pared del vaso. El filtro distal debe quedar colocado justo pasada la punta de la vaina articulada. Una vez totalmente expandido en el
vaso, el movimiento debe limitarse al minimo (consulte la figura 2).

ADVERTENCIA: Limite al minimo el movimiento del sistema Sentinel tras implantar los filtros. Si se mueven en exceso, podria producirse
una embolizacion de desechos y dafiarse el vaso o el dispositivo.

Confirme la yuxtaposicion filtro/vaso del filtro distal mediante radioscopia (consulte la figura 7).
Cierre el bloqueo del mango trasero. (consulte la figura 1).

PRECAUCION: Antes de realizar cualquier otro procedimiento posterior compruebe que los bloqueos del mango delantero y del mango
trasero estan cerrados y fijos.

ADVERTENCIA: El sistema Sentinel no debe utilizarse para administrar al paciente ningtn tipo de fluido (p. ej., medio de contraste,
solucién salina heparinizada, etc.).

PRECAUCION: De ser necesaria una recolocacion del filtro, debera hacerse tnicamente durante el proceso de colocacién inicial.
Cubra la parte expuesta del sistema Sentinel con un pafio quir(rgico para evitar que se mueva durante posteriores operaciones endovasculares.
PRECAUCION: Tenga mucho cuidado de NO acodar el catéter expuesto.

ADVERTENCIA: Limite al minimo el movimiento del sistema Sentinel y sus filtros una vez implantados. Si se mueven en exceso, podria
producirse una embolizacion de desechos y dafiarse el vaso o el dispositivo.

ADVERTENCIA: Si se percibe un movimiento significativo de los filtros proximal o distal, compruebe mediante radioscopia que ambos
filtros siguen manteniendo una correcta yuxtaposicion con las paredes de los vasos.

ADVERTENCIA: Si cree que el flujo arterial puede haberse visto afectado (es lento o inexistente), debera recuperar los filtros. Consulte la
seccion "Uso durante la intervencion: recuperacién” que encontrard méas adelante.

Uso durante la intervencion: recuperacion

ADVERTENCIA: A fin de evitar desgarros en la membrana de los filtros, el desprendimiento del soporte circular del filtro y dafios en el
sistema o al paciente durante el uso del dispositivo, absténgase de tirar del sistema Sentinel haciendo excesiva fuerza.

ADVERTENCIA: En caso de no disponer de orientacion radioscopica adecuada, debera abstenerse de insertar o retirar el sistema Sentinel.
ADVERTENCIA: En caso de detectar resistencia, deberd abstenerse de mover o retirar el dispositivo endovascular hasta determinar la
causa del problema. Si percibe resistencia pero, aun asf, intenta insertar o retraer el dispositivo, podria producirse una embolizacién de

desechos y dafiarse el vaso o el dispositivo.

Existen dos métodos para recuperar el filtro distal: recuperacion de carcasa completa y parcial
Abra el blogqueo del mango trasero (consulte la figura 1).
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2. Recupere el filtro distal utilizando uno de los dos métodos siguientes:

a. Recuperacion de carcasa completa: retraiga poco a poco el deslizador del filtro distal (3) respecto al mango trasero hasta que el
extremo radiopaco de filtro distal quede alineado con el marcador radiopaco de punta de vaina articulada (segtin visualizacion mediante
radioscopia). Cierre el blogqueo del mango trasero. Si percibe resistencia durante la recuperacion del filtro distal o si considera que el
filtro distal esta demasiado lleno, siga el método de recuperacion de carcasa parcial que se detalla a continuacion.

b. Recuperacion de carcasa parcial: retraiga poco a poco el deslizador del filtro distal (3) respecto al mango trasero hasta que el
soporte circular radiopaco de filtro distal quede plegado dentro de la punta de vaina articulada (segln visualizacién mediante
radioscopia). Cierre el bloqueo del mango trasero.

ADVERTENCIA: Tenga mucho cuidado al utilizar el método de recuperacion de carcasa parcial. Si percibe resistencia al retirar el catéter,
desplace el filtro distal y la vaina articulada juntos y en sentido distal y retire el filtro distal de manera que entre mas en la vaina articulada
antes de volver a intentar retirar el catéter.

3. Abra el bloqueo del mango delantero y retire la punta de la vaina articulada de la arteria carétida comun izquierda manipulando,
enderezando, girando e insertando o retirando el mango trasero y girando la perilla de articulacion (2) hasta que la punta de la vaina
articulada quede recta y dentro de la aorta.

4, Inserte por completo la vaina articulada desplazando hacia delante el mango trasero hasta que la perilla de articulacion (2) entre en
contacto con el bloqueo de mango delantero a fin de evitar interferencias con la vaina proximal o el filtro proximal durante la recuperacién
del filtro proximal. Cierre el blogqueo del mango delantero (consulte la figura 9).

5. Vuelva a introducir el filtro proximal en la vaina manteniendo el mango delantero en posicion fija y desplazando poco a poco hacia delante
el deslizador del filtro proximal (1) hasta que el marcador radiopaco de vaina proximal se alinee con la vaina articulada (segin
visualizacién mediante radioscopia). (consulte la figura 9). Durante este paso, procure que el mango delantero se mueva lo minimo
posible, tanto hacia delante como hacia atras. Si el filtro proximal se mueve una vez implantado, podrian dafarse los vasos o perderse los
desechos recogidos.

6. Desplace hacia delante la guia antes de retirar el sistema Sentinel. Retire el sistema de catéter mediante orientacién radioscopica.

Nota: Si percibe alguna resistencia al retirar el sistema Sentinel del introductor, retire el sistema Sentinel y el introductor juntos.

PRECAUCION: No reesterilizar ni reutilizar este dispositivo.

Almacenamiento:
- No guardar en un lugar expuesto directamente a la luz del sol.
- Mantener seco.

Nota: Después de usarlo, desechar el producto y su envase de acuerdo con las normas hospitalarias, administrativas y gubernamentales
correspondientes.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD SOBRE GARANTIA

Si bien el producto se ha fabricado en unas condiciones controladas con el maximo cuidado, Claret Medical, Inc. no tiene control alguno sobre las
condiciones en las que se utiliza el producto. Por tanto, Claret Medical, Inc. declina ofrecer cualquier tipo de garantia expresa o implicita en relacién con
el producto, incluyendo, sin caracter limitativo, garantias de comercializacion o idoneidad para un fin particular. Claret Medical, Inc. no seré responsable
ante ninguna persona fisica o juridica respecto de ningtin gasto médico, ni con respecto a dafios directos, accidentales o consecuentes debidos al uso,
defecto, fallo o mal funcionamiento del producto, ya se base la reclamacién por tales dafios en garantia, contrato, dolo o cualesquiera otras teorias
legales. Ninguna persona esté autorizada a vincular a Claret Medical, Inc. respecto de cualesquiera afirmaciones o garantias relativas al producto La
exclusion y las limitaciones anteriormente descritas no pretenden contravenir las disposiciones obligatorias de la legislacion vigente ni deben interpretarse
en ese sentido. Si alguna disposicion de esta exencion de garantia resulta ser ilegal o inaplicable o entrara en conflicto con una ley vigente o con una
sentencia dictada por un tribunal o entidad competente y con jurisdiccion, las disposiciones restantes de esta exencién de garantia no se veran afectadas
y todos los derechos y obligaciones se interpretaran y se haran cumplir como si esta exencién de garantia no contuviera no contuviera las disposiciones o
los términos considerados como no vélidos.

Claret Medical™
Sentinel™ Cerebral Protection System
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medical

1%Only (Endast pa forskrivning av lakare)
Bruksanvisning

PRODUKTBESKRIVNING

Claret Medical Sentinel Cerebral Protection System &r ett emboliskydd som inférs perkutant, utformat for att infnga och avldgsna material som lossnar under
endovaskuléra procedurer. | Sentinel systemet anvénds ett embolifilter som inférs i truncus brachiocephalicus (proximalt filter), och ett andra embolifilter som
inférs i a. carotis communis sin (distalt filter). Efter avslutad procedur hémtas filtren och materialet upp i katetern och avlégsnas fréan patienten.

Sentinel systemet bestér av en kateter, 6 Fr, med insattningsbart proximalt och distalt filter, en bojbar skida och en inbyggd handtagsenhet. Den bojbara
skidans spets, den proximala skidans spets, den proximala filterramen, den distala filterramen och spetsen pa det distala filtret &r réntgentéta s& att de kan
visualiseras under anvandningen. Se figur 1 och 2.

Tabell 1: Storleksguide filter—karl

REF (modell) Proximal Storlek pa Distal Storlek pa
bestallnings- | filterstorlek proximalt krl filterstorlek distalt karl Kurvform pa den
nummer (mm) (mm) (mm) (mm) béjbara skidan
CMS15-7A A
CMS15-7B 7 50-7.0 B
CMS15-7C C
15 9.0-15.0
CMS15-10A A
CMS15-10B 10 6.5-10.0 B
CMS15-10C C
Tabell 2: Sentinel systemets specifikationer
Inforingsprofil 6 Fr
Arbetslangd 95 cm
Den bojbara skidans langd 4cm
Ledar-kompatibilitet Koronar ledare 0,36 mm (0,014 tum) diameter, mjuk spets, langd minst 175 cm
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Férpackningen innehéller ett (1) Sentinel system*
*Se forpackningens etikett for information om specifik modell. Utvéardera patientens anatomi med hjélp av CT eller angiografi fére val av lamplig kurvform
enligt figur 3.

INDIKATIONER

Sentinel systemet &r indicerat for anvandning som ett emboliskydd fér att infénga och avldgsna embolimaterial (tromb/skrép) som kan foras in i det
cerebrala karlsystemet under endovaskuléra procedurer. Artardiametrarna pa de stéllen dar filtren ska placeras ska matas och filtren dimensioneras enligt
uppgifterna for proximalt och distalt kérl som anges i tabell 1.

KONTRAINDIKATIONER

. Fér ej anvéndas till patienter for vilka antikoagulans och/eller trombocythammare &r kontraindicerade.

. Far ej anvandas i uttalat slingriga karl.

. Fér ej anvéndas till patienter med okorrigerade blédningsrubbningar.

. Denna produkt far ej anvandas till patienter med nedsatt blodflde till hoger 6vre extremitet.

. Fér ej anvéndas till patient med en artérstenos p& >70 % i antingen a. carotis communis sin eller truncus brachiocephalicus.

. Fér ej anvéndas till patient vars a. brachiocephalica eller a. carotis communis sin uppvisar signifikant stenos, ektasi, dissektion eller aneurysm vid

avgangen fran aorta eller inom 3 cm fran avgéngen fran aorta.

VARNINGAR
Sentinel systemet far endast anvéandas av lakare som erhallit adekvat utbildning och har god kdannedom om de principer, Kliniska tillampningar,
komplikationer, biverkningar och risker som normalt associeras med endovaskuléra procedurer.

. Lé&s alla anvisningar och mérkningsinformationen noga fére anvéndning. lakttag alla varningar, observanda och férsiktighetsétgarder som anges
i dessa anvisningar. Om sa ej sker kan det leda till komplikationer.

. Se bruksanvisningarna som medféljer de interventionsanordningar som ska anvéndas tillsammans med Sentinel systemet for information om
avsedd anvandning, dimensionering, varningar och férsiktighetsatgarder.

. Lamplig trombocythammande/antikoagulerande behandling ska ges fore och efter proceduren i enlighet med vedertagen medicinsk praxis.

. Fore anvandning ska forpackningen och produkten inspekteras for tecken pa skador. Anvand aldrig en skadad produkt eller en produkt fran
en skadad forpackning.

. For aldrig in eller dra tillbaka Sentinel systemet utan adekvat vagledning med réntgengenomlysning eller mot ett motsténd forrén orsaken till motstandet
har faststéllts. Om systemet fors in mot ett sddant motsténd kan det leda till embolisering av material och skada p& kérlet och/eller produkten.

. Det rekommenderas att 6ppenheten i hoger a. radialis eller a. brachialis utvérderas innan Sentinel systemet fors in.

. Det rekommenderas att patienten undersoks med Allens test i handelse av att a. radialis ska anvéndas for inféring av systemet.

. Anvand inte systemet via vanster a. radialis eller vanster a. brachialis.

. Sentinel systemet far inte anvéndas for att tillféra ndgon typ av vétska till patienten, t.ex. kontrast, hepariniserad fysiologisk koksaltlésning etc.,
eftersom detta medfor risk for luftembolier eller nedsatt funktion hos systemet.

. Minimera rorelserna i Sentinel systemet efter den initiala placeringen. Om filtren rér sig kraftigt kan det leda till embolisering av material och skada
pa karlet och/eller systemet.

. Filtren fér inte séttas in i en tidigare reparerad artar.

. Observera Sentinel systemet under réntgengenomlysning och 6vervaka patienten for att sékerstélla att filtren inte har blivit ockluderade av material
s att flodet minskar eller upphdr. Filtren bér hamtas upp om de ockluderas eller om flédet nedsétts (se Upphamtning).

. Sentinel systemet fér inte ligga inne langre &n 90 minuter. Ocklusion kan uppsta, resulterande i nedsatt eller upphort fléde.

. Om spolportarna (framre handtaget, bakre handtaget) inte stangs av ordentligt kan det leda till luftembolism.

. Anvand inte for sma eller for stora filter i férhallande till det valda kérlets diameter. Detta kan leda till bristande anlaggning mot karlvéggen eller till
ofullstandig insattning av filtren. (Se Storleksguide, tabell 1).

. Anvand inte 6verdriven kraft p4 Sentinel systemet. Detta kan leda till distal embolisering av material och skada pa kérlet och/eller systemet.

. Innehdllet levereras STERILT, steriliserat med strélning. Anvénd inte produkten om sterilbarriaren &r skadad. Kontakta er Claret Medical-
representant om skada upptacks.

. Endast for anvandning till en patient. Far ej &teranvandas, rengéras for ateranvandning eller resteriliseras, eftersom detta kan &ventyra produktens

strukturella integritet och/eller leda till att produkten inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall. Ateranvandning,
rengoring for &teranvandning eller resterilisering kan ocksé medféra risk fér kontaminering av produkten och/eller leda till patientinfektion eller
smittdverforing, inklusive men ej begransat till, éverféring av infektionssjukdom(ar) mellan patienter. Kontaminering av enheten kan leda till att
patienten skadas, blir sjuk eller avlider.

. Efter anvandning ska produkten och forpackningen kasseras i enlighet med sjukhusets bestammelser och administrativa och statliga férordningar.

EORSIKTIGHETSATGARDER

. Sentinel systemets bojbara skida far inte béjas eller omformas med kraft. Det kan gora att produkten skadas.
. Produkten far inte anvandas om férpackningens sterilbarrir &r bruten eller skadad.

. Olamplig bojning av Sentinel systemet kan skada katetern.

. Far e resteriliseras eller &teranvéandas i ett annat kérl eller en annan patient.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER
Komplikationer/skada vid ingangsstallet, angina, blédning, dodsfall, dissektion, embolism, akut kirurgi, hematom, ischemi, infektion, myokardinfarkt,
njurinsufficiens, stroke och karlskada.

BRUKSANVISNING
Forberedelse av Sentinel systemet fér anvandning

1. Ge antikoagulantia och 6vervaka den aktiverade koagulationstiden enligt sjukhusets sedvanliga riktlinjer. Det rekommenderas att ge
antikoagulerande behandling som astadkommer en aktiverad koagulationstid (ACT) pa minst 250 sekunder under hela proceduren.

2. Utfor angiografi av aortab&gen.

3. Identifiera de platser i karlen dér filtren ska séttas in. Mét kérldiametern pa dessa platser i millimeter och vélj lamplig diameter pa Sentinel

systemets proximala och distala filter.

VARNING! Anvand inte for sma eller for stora filter i férhallande till det valda kérlets diameter. Detta kan leda till bristande anléaggning mot
karlvaggen, till ofullstandig insattning av filtren eller till karlskada.

4. Sakerstall att introducerstorleken kan rymma Sentinel systemet.
5. Ta ut Sentinel systemet ur férpackningen med steril teknik och lagg det i ett sterilt arbetsomrade.

OBS! Produkten far inte anvéndas om forpackningens sterilbarriar &r bruten eller skadad.

VARNING! Se efter att produkten inte &r skadad. Anvénd aldrig en skadad produkt eller en produkt fran en skadad férpackning.
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Spolning av Sentinel systemet

~N

OBS! Forbered inte Sentinel systemet och for inte in det proximala och det distala filtret i skidan férran omedelbart fére anvandning.

Obs! Systemets handtag har tva handtagslas: det bakre handtagets I&s och det framre handtagets |as. Se figur 1. Genom att stanga
dessa I8s underlattar man spolning samt férhindrar backflode av blod och rérelser av systemhandtagets komponenter och det distala
filtret. L&sen bor dppnas tillfalligt for att underlétta rérelser av handtagskomponenterna nér sa krévs.

Obs! De priméra reglagen som anvands for att satta in systemet, glidreglaget for det proximala filtret (nr 1), béjningsvredet (nr 2) och
glidreglaget for det distala filtret (nr 3) &r alla markta med siffran "1”, "2” respektive "3” som anger i vilken ordningsféljd dessa anvands.

| detta dokument skrivs dessa namn med reglagesiffran bifogad till namnet.

Ta ut forpackningsmandréngen ur det distala ledarlumen och kasta den.

Sékerstall att bade det framre handtagets och det bakre handtagets las &r atdragna.

Spola med hepariniserad fysiologisk koksaltlésning genom spolporten i glidreglaget (nr 3) for det distala filtret tills all luft har avlagsnats
och vétska rinner ut ur spetsen pa det distala filtrets ledarlumen. Se figur 1.

Spola med hepariniserad fysiologisk koksaltidsning genom spolporten pé det bakre handtaget tills all luft har avldgsnats och vétska rinner
ut ur spetsen pa den bojbara skidan. Se figur 1. Sékerstall att spolportens kran &r stangd efter spolningen.

Spola med hepariniserad fysiologisk koksaltlosning genom spolporten pa det framre handtaget tills all luft har aviagsnats och vétska rinner
ut ur spetsen pé den proximala skidan. Se figur 1. Sakerstéll att spolportens kran &r stangd efter spolningen.

Sénk ned systemets distala ande i hepariniserad fysiologisk koksaltlsning och lossa det bakre handtagets I&s. Medan den distala
spetsen &r nedsénkt, dra langsamt tillbaka det distala filtret genom att dra tillbaka glidreglaget for det distala filtret (nr 3) tills filtret &r helt
kollaberat inuti den bgjbara skidan. Det nedsankta filtret kan skakas om under inféringen i skidan s att luftbubblor lattare avlagsnas. Dra
&t det bakre handtagets Ias.

Obs! Spolning och indragning av det distala filtret i skidan kan upprepas for att sakerstélla att all luft har avlagsnats fran systemet.

OBS! Dra inte tillbaka det distala filtret for mycket eftersom detta kan medféra skador.

Sékerstall att den béjbara skidan fors fram helt tills béjningsvredet (nr 2) &r i kontakt med det framre handtagets I&s, for att férhindra
interferens med indragningen av det proximala filtret i skidan. Dra &t det framre handtagets 1&s. Medan systemet &r nedsankt, dra in det
proximala filtret i skidan genom att 1&ngsamt féra fram glidreglaget for det proximala filtret (nr 1) i férh&llande till det framre handtaget tills
det proximala filtret &r helt indraget i skidan. Det nedsénkta filtret kan skakas om under indragningen i skidan s att luftbubblor l4ttare
avlagsnas. Se figur 1 och 9.

Obs! Spolning och indragning av det proximala filtret i skidan kan upprepas for att sékerstélla att all uft har aviagsnats fran systemet.
Medan systemet &r nedsankt, spola aterigen med hepariniserad fysiologisk koksaltiésning genom spolporten pa det frémre handtaget tills
all luft har avlagsnats och vétska rinner ut ur spetsen pa den proximala skidan. Se figur 1. Sékerstall att spolportens kran &r stangd

efter spolningen.

VARNING! Anvand inte ett Sentinel system som inte har spolats ordentligt. Om systemet inte forbereds och spolas fére anvandning kan
luft inféras och patienten skadas.

Obs! Dra at bade det bakre och det framre handtagets Ias innan systemet fors in sé att oavsiktliga rérelser forhindras.

Obs! Anvéand minst 10 mL hepariniserad fysiologisk koksaltlésning for att spola genom spolporten pa det framre handtaget for att
sikerstélla att all luft har aviagsnats fran systemet.

Obs! Se bruksanvisningarna som medféljer de interventionsanordningar som ska anvandas tillsammans med Sentinel systemet for
information om avsedd anvéndning, dimensionering, varningar och forsiktighetsétgarder.

Anvandning under procedur —inféring och inséttning

w

Page 26 of 30

VARNING! Anvand inte ett Sentinel system som inte har spolats ordentligt. Om systemet inte forbereds och spolas fére anvandning kan
luft inféras och patienten skadas.

VARNING! For att forhindra skada pa systemet och/eller patienten fér Sentinel systemet aldrig féras in, manipuleras eller dras tillbaka
utan adekvat végledning med réntgengenomlysning.

VARNING! Sentinel systemet far inte anvéndas for att tillféra nagon typ av vétska till patienten, t.ex. kontrast, hepariniserad fysiologisk
koksaltlosning etc.

Anvand sedvanlig interventionell teknik fér att placera en introducer, storlek 6 Fr, i patientens hogra a. radialis eller a. brachialis.

Fér in en 0,014 tums koronar ledare med mjuk spets i spetsen pa det distala filtret i Sentinel systemets distala &nde tills ledarens spets
befinner sig strax innanfor Sentinel kateterns distala spets.

Obs! En styv ledare kan péverka formen pé den béjbara skidans kurvatur och férsvara kanylering av a. carotis communis sin.

Obs! Ledare med intermediéra spiraler/fidrar kan deformeras under kanylering av a. carotis communis sin, vilket férsvarar ledarens rorelser.
For in Sentinel systemet i introducern.

For under végledning med genomlysning in ledaren i férhallande till Sentinel systemet, i patientens hogra arm, tills ledarens distala spets
befinner sig minst 10 cm bortom Sentinel systemets distala spets.

For fram Sentinel-systemet i distal riktning tills det &r i kontakt med introducerns hemostasventil. For férsiktigt fram Sentinel-systemet tills
det ar fullstandigt infort i introducerns hemostasventil.

For fram Sentinel systemet och ledaren tillsammans med anvandning av sedvanlig interventionell teknik tills det proximala filtret befinner
sig p& avsedd plats i truncus brachiocephalicus, med kateterns bojbara skid-del liggande nedét i aorta ascendens. Om kateterspetsen
ligger nedét i aorta descendens, dra tillbaka systemet och vrid det s& att det férs nedat i aorta ascendens.

VARNING! For inte fram Sentinel systemet utan en ledare som sticker ut distalt ur kateterns spets minst 10 cm.

VARNING! Anvénd inte éverdriven kraft p& Sentinel systemet nar det fors in eller framat genom introducern eller blodkérlen. For stor kraft
kan gora att systemet och/eller patienten skadas.

Obs! Den bojbara distala skidan skjuter ut i aorta under insattningen av det proximala filtret.

Sétt in det proximala filtret genom att hélla det framre handtaget i ett fast lage och langsamt dra tillbaka glidreglaget for det proximala filtret
(nr 1) fullstandigt.

Bekréafta med hjalp av genomlysning att det proximala filtret ligger ratt. Det proximala filtret ska vara placerat i truncus brachiocephalicus
for att forhindra material frén att n& a. carotis dx. Se figur 4 och 5.
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Upphéamtning

Om filterlaget inte &r optimalt kan filtret hdmtas upp och placeras om higst tva ganger. Detta kan &stadkommas genom att man haller det
framre handtaget stilla och fér fram glidreglaget fér det proximala filtret (nr 1) tills det proximala filtret &ter &r indraget i skidan. Det
proximala filtret kan sedan placeras om genom att man for in eller drar tillbaka katetern tills optimalt lage har astadkommits. Det proximala
filtret sétts darefter ater in genom att glidreglaget fér det proximala filtret (nr 1) dras tillbaka medan det framre handtaget halls stilla.

OBS! Omplacering, om s&dan krévs, bor endast ske under den initiala placeringen.

Bekrafta filtrets anlaggning mot karlvaggen med hjélp av genomlysning och sékerstall att det proximala filtret och den proximala skidan
inte ror sig efter inlaggningen.

Dra tillbaka ledaren tills spetsen befinner sig strax innanfér Sentinel kateterns distala spets.

Lossa det framre handtagets I&s s& att positionering av den béjbara skidan underlattas.

Positionera den bgjbara skidan genom att manipulera det bakre handtaget i forhallande till det framre handtaget for att positionera
kateterspetsen. Vrid béjningsvredet (nr 2) pa det bakre handtaget i pilarnas riktning for att bgja den béjbara skidans spets p& nédvandigt
satt mot ostiet for a. carotis communis sin.

OBS! Rér inte pa det framre handtaget, och dérmed det proximala filtret, medan det bakre handtaget manipuleras.

For fram 0,014 tums-ledaren bortom den bojbara skidans distala spets for att Iagga in ledaren i a. carotis communis sin.

OBS! Fér inte in ledaren mer &n 5 cm in i a. carotis communis sin.

Positionera den bgjbara skidan s& att kurvaturen &r anpassad till dvergadngen mellan truncus brachiocephalicus — aorta — a. carotis
communis sin och uppdragen till bifurkationen mellan de tva kérlen. Se figur 6.

Obs! Séakerstall att den bojbara skidan ligger ordentligt an mot bifurkationen och inte skjuter in i aortas lumen. Se figur 6 for korrekt
positionering och figur 8 for felaktig positionering.

Sékra den bojbara skidans lage genom att dra &t det framre handtagets I8s.

Lossa det bakre handtagets 1&s och for fram det distala filtret under genomlysning genom att skjuta fram glidreglaget for det distala filtret
(nr 3) tills den distala filterramen &r helt expanderad och ligger an mot karlvaggen. Det distala filtret ska vara positionerat strax bortom
spetsen pa den béjbara skidan och rorelser ska minimeras efter att det har expanderats fullstandigt i kérlet. Se figur 2.

VARNING! Minimera rorelserna i Sentinel systemet efter att filtren har satts in. Kraftiga rorelser kan leda till embolisering av material och
skada pa kérlet och/eller systemet.

Bekrafta med hjélp av genomlysning att det distala filtret ligger an mot karlvaggen. Se figur 7.
Dra &t det bakre handtagets 1as. Se figur 1.

OBS! Bekréfta att det framre och det bakre handtagets 1as &r stadigt atdragna innan nagra ytterligare procedurer utfors.

VARNING! Sentinel systemet far inte anvandas for att tillféra ndgon typ av vétska till patienten, t.ex. kontrast, hepariniserad fysiologisk
koksaltlésning etc.

OBS! Omplacering, om sadan krévs, bor endast ske under den initiala placeringen.

Tack den exponerade delen av Sentinel systemet med en operationsduk s& att rorelser forhindras under de efterféljande
endovaskuléara procedurerna.

OBS! Se noga till att den exponerade katetern INTE knickas.

VARNING! Minimera rérelserna i Sentinel systemet och dess filter efter att filtren har satts in. Kraftiga rérelser kan leda till embolisering av
material och skada pé kérlet och/eller systemet.

VARNING! Om stora rérelser noteras i antingen det proximala eller det distala filtret, kontrollera med hjalp av genomlysning att filtren
fortfarande ligger an mot kérlvaggarna.

VARNING! Om det missténks att artarflddet ar paverkat (nedsatt/inget fléde) bér filtren hamtas upp. Se Upphamtning nedan.

VARNING! Fér att undvika rifter i filtermembranen, 16sgoring av filterramarna, skador pa systemet eller p& patienten under anvandningen
far man inte dra kraftigt i Sentinel systemet.

VARNING! Fér aldrig in eller dra tillbaka Sentinel systemet utan adekvat végledning med réntgengenomlysning.

VARNING! Dra aldrig tillbaka eller flytta en intravaskular anordning mot ett motsténd férran orsaken till motsténdet har faststallts. Framféring
eller tillbakadragning mot ett motstand kan leda till embolisering av material och skada p& karlet och/eller systemet.

Det finns tv& metoder for att hamta upp det distala filtret: Upphamtning med delvis respektive helt inneslutet filter
Lossa det bakre handtagets Ias. Se figur 1.

Hamta upp det distala filtret med hjalp av en av foljande tv& metoder:

a. Upphamtning med helt inneslutet filter: Dra forsiktigt tillbaka glidreglaget for det distala filtret (nr 3) i férhallande till det bakre
handtaget tills det distala filtrets réntgentata spets ses ligga jams med den réntgentata markéren pa den béjbara skidans spets vid
genomlysning. Dra &t det bakre handtagets I&s. Om motstand erfars under upphamtningen av det distala filtret eller vid misstanke
om att det distala filtret & mycket fullt, anvand metoden fér upphamtning med delvis inneslutet filter, som beskrivs nedan.

b. Upphamtning med delvis inneslutet filter: Dra forsiktigt tillbaka glidreglaget for det distala filtret (nr 3) i férhallande till det bakre
handtaget tills det distala filtrets réntgentéta ram ses ligga kollaberad inuti den béjbara skidans spets vid genomlysning. Dra &t det
bakre handtagets I8s.
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VARNING! Var férsiktig vid anvandning av upphamtningsmetoden med delvis inneslutet filter. Om motsténd erfars under
tillbakadragningen av katetern, for fram det distala filtret och den bojbara skidan tillsammans i distal riktning och dra tillbaka det distala
filtret mera fullstandigt i den béjbara skidan innan du ater férsoker dra tillbaka katetern.

3. Lossa pé det framre handtagets Ias och dra tillbaka den bojbara skidans spets frén a. carotis communis sin genom att manipulera, réta ut,
rotera och fora fram eller dra tillbaka det bakre handtaget och vrida béjningsvredet (nr 2) tills den bojbara skidans spets ar rak och
befinner sig i aorta.

4. For fram den bojbara skidan helt genom att fora fram det bakre handtaget tills bojningsvredet (nr 2) ar i kontakt med det framre
handtagets I&s, for att férhindra interferens med den proximala skidan eller det proximala filtret under upphamtningen av det proximala
filtret. Dra &t det framre handtagets I8s. Se figur 9.

5. Dra in det proximala filtret i skidan igen genom att halla det framre handtaget i stationart lage och langsamt fora fram glidreglaget for det
proximala filtret (nr 1) tills den proximala skidans réntgentata markor ses méta den bojbara skidan vid genomlysning. Se figur 9. Minimera
tillbakadragning eller framféring av det framre handtaget under detta steg. Kérlskada kan uppsta eller material kan sléappas ut om det
proximala filtret rubbas medan det &r insatt i kérlet.

6. For fram ledaren innan Sentinel systemet dras tillbaka. Dra tillbaka katetersystemet under genomlysning.

Obs! Om motstand kanns nar Sentinel systemet ska dras ut ur introducern ska introducern och Sentinel systemet avlagsnas tillsammans.

OBS! Denna produkt far inte resteriliseras eller ateranvandas.

Forvaring:
- Féarinte férvaras i direkt solljus
- Forvaras torrt

Obs! Efter anvandning ska produkten och férpackningen kasseras i enlighet med sjukhusets bestdammelser och administrativa och
statliga forordningar.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL AVSEENDE GARANTI

Aven om produkten har tillverkats under noggrant kontrollerade forhallanden, har Claret Medical, Inc. ingen kontroll éver de férhallanden under vilka denna
produkt anvands. Claret Medical, Inc. friskriver sig darfér fran alla garantier, savél uttryckliga som underforstadda, med hansyn till produkten, inklusive
men ej begréansat till alla underférstadda garantier avseende saljbarhet eller lamplighet for visst syfte. Claret Medical, Inc. ska inte héllas ansvarigt
gentemot person eller inrattning fér medicinska utgifter eller direkt eller oavsiktlig skada, féljdskada eller kostnader som orsakas av anvéndning, defekt, fel
eller felfunktion hos produkten, oavsett om sadant skadestandsansprak baseras pa garanti, kontrakt, icke-kontraktsenliga ansprék eller annat. Ingen
person &ger auktoritet att binda Claret Medical, Inc. till ndgon utfastelse eller garanti med avseende pa produkten. De undantag och begrénsningar som
anges ovan &r ej avsedda och ska ej tolkas sdsom varande i strid mot géllande lagstiftning. Om n&gon del i denna Friskrivningsklausul avseende garanti
av en domstol med giltig jurisdiktion anses vara olaglig, oméjlig att genomdriva eller i strid mot géllande lag, ska giltigheten hos de 6vriga delarna av
denna Friskrivningsklausul avseende garanti ej paverkas och alla rattigheter och forpliktelser ska tolkas och genomdrivas som om denna
Friskrivningsklausul avseende garanti ej innehdll den séarskilda del eller det villkor som anses vara ogiltigt.

MANUFACTURED BY / VYROBCE /
VERVAARDIGD DOOR / VALMISTUTTAJA /

EABRIQUE PAR / HERGESTELLT VON /

EUROPEAN REPRESENTATIVE / CLARET MEDICAL EUROPE:
ZASTUPCE PRO EVROPU / Ghent, Belgium
EUROPESE VERTEGENWOORDIGING / Tel: +32 473 513 248

GYARTO / PRODOTTO DA / FREMSTILT AV /

EDUSTAJA EUROOPASSA / REPRESENTANT

PRODUCENT / FABRICADO POR /
FABRICANTE / TILLVERKAS AV:

Claret Medical

1745 Copperhill Pkwy, Suite 1

Santa Rosa, CA 95403

USA

Customer Service / Zakaznickeé sluzby /
Klantendienst / Asiakaspalvelu / Service
clientéle / Kundendienst / Ugyfélszolgélat /
Servizio clienti / Kundeservice / Dziat Obstugi
Klienta / Apoio ao cliente / Servicio de atencion
al cliente / Kundtjanst:

+1 707 528 9300
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EN EUROPE / VERTRETUNG IN EUROPA /
EUROPAI KEPVISELET / RAPPRESENTANTE
PER L'EUROPA / EUROPEISK REPRESENTANT /
PRZEDSTAWICIEL NA EUROPE /
REPRESENTANTE EUROPEU /
REPRESENTANTE EN EUROPA /
EUROPEISK REPRESENTANT:

Regis Medical GmbH

Bahnhofstrasse 32

82041 Deisenhofen, Germany

Tel: +49 (0) 89 673 466 12

Fax: +49 (0) 89 921 85759
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Attention, see instructions for use
Pozor, viz navod k pouZiti
Opgepast, raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Huomio, katso kayttoohjeita
Attention, consulter le mode d’emploi
Achtung, siehe Gebrauchs-anweisung
Figyelem, lasd a hasznalati utasitast
Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso
OBS, se i bruksanvisningen
Uwaga, patrz Instrukcja obstugi
Atencéo, consulte as instrucdes de utilizagédo
Atencién: consulte las instrucciones de uso
Obs! Se bruksanvisningen

Single use
Ur€eno na jedno pouziti
Voor eenmalig gebruik

Kertakayttdinen
Usage unique
Einmalgebrauch
Egyszeri felhasznalasra
Monouso
Skal ikke gjenbrukes
Do uzytku jednorazowego
Néo reutilizavel
Un solo uso
For engangsbruk

Do not use when packaging is damaged
Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno
Niet gebruiken wanneer de verpakking is
beschadigd
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut
Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est
endommagé
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt
Non usare se la confezione & danneggiata
Bruk ikke hvis pakningen er skadet
Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
No utilizar si el envase esté dafiado
Fér ej anvandas om férpackningen ar skadad

GWC

Recommended guidewire
Doporuéeny vodici drat
Aanbevolen voerdraad
Suositeltu ohjainlanka
Fil-guide recommandé

Empfohlener Fiihrungsdraht
Ajanlott vezetédrot
Guida raccomandata
Anbefalt ledevaier
Zalecany prowadnik
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Lot number
Cislo sarze
Partijnummer
Erdnumero
Numéro de lot
Chargennummer
Gyartasi tételszam
Numero di lotto
Lotnummer
Numer serii
Nimero do lote
Nuamero de lote
Lotnummer

IK

Sterile by Radiation Sterilization
Sterilizovano ozafenim
Steriel door sterilisatie met stralen
Steriili, steriloitu sateilyttamalla
Stérilisation par irradiation
Sterilisation durch Bestrahlung
Sugarzéssal sterilizalva
Sterile tramite irradiazione
Sterilisert ved straling
Wyjatowione promieniowaniem
Esterilizado por radiagédo

Estéril (esterilizacion por radiacion)

Steriliserad med stralning

Do not re-sterilize
Neresterilizujte
Niet opnieuw steriliseren
Ei saa steriloida uudelleen
Ne pas restériliser
Nicht erneut sterilisieren
Ujrasterilizalni tilos
Non risterilizzare
Kal ikke steriliseres pa nytt
Nie wyjatawia¢ ponownie
Né&o reesterilizar
No reesterilizar
Far ej resteriliseras

SHEATH

Recommended introducer
Doporuc¢eny zavadéc
Aanbevolen introducer
Suositeltu sisaanvieja
Introducteur recommandé
Empfohlene Einfuhrhilfe
Ajanlott bevezetdeszkoz
Introduttore raccomandato
Anbefalt innfgringskateter
Zalecany introduktor

Use by Date
Datum exspirace
Uiterste gebruiksdatum
Kaytettava viimeistaan
Date d’expiration
Verfallsdatum
Lejarati datum
Data di scadenza
Brukes innen dato
Data przydatnosci do uzycia
Data-limite de utilizacdo
Fecha de caducidad
Utgangsdatum

Catalog number
Kat. &islo
Catalogusnummer
Tuotenumero
Numéro de référence
Katalognummer
Katalégusszam
Numero di catalogo
Katalognummer
Numer katalogowy
Namero de catalogo
Namero de catalogo
Katalognummer

Keep dry
Uchovavejte v suchu
Droog bewaren
Pidettava kuivana
Conserver a I'abri de I'humidité
Vor Feuchtigkeit schiitzen
Tartsa szarazon
Mantenere asciutto
Oppbevares tart
Chroni¢ przed wilgocig
Mantenha seco
Mantener seco
Férvaras torrt

Non-pyrogenic
Apyrogenni
Niet-pyrogeen
Ei-pyrogeeninen
Apyrogéne
Nicht pyrogen
Nem pirogén
Apirogeno
Ikke pyrogen
Niepirogenny

Fio-guia recomendado
Guia recomendada
Rekommenderad ledare

Introdutor recomendado
Introductor recomendado
Rekommenderad introducer

N&o pirogénico
Apirégeno
Icke-pyrogen

/E/F

/{?

/

M

Figure 1/0Obréazek 1/ Afbeelding 1/Kuva 1/Figure 1 /Abbildung 1 /1. &bra/Figura 1/Figur 1/Rysunek 1/Figura1/Figura 1/Figur 1:

Sentinel System / Systém Sentinel / Sentinel systeem / Sentinel jarjestelmé& / Systeme Sentinel / Sentinel System / Sentinel rendszer /

Sistema Sentinel / Sentinel-system / System Sentinel / Sistema Sentinel / Sistema Sentinel / Sentinelsysteem

Distal Filter
Distalni filtr
Distale filter
Distaalinen suodatin
Filtre distal
Distaler Filter
Disztalis sz(iré
Filtro distale
Distalt filter
Filtr dystalny
Filtro distal
Filtro distal
Distalt filter

Proximal Sheath
Proximalni sheath
Proximale huls
Proksimaalinen holkki
Gaine proximale
Proximale Hiille
Proximalis huvely
Guaina prossimale
Proksimal hylse
Oslona proksymalna
Bainha proximal
Vaina proximal
Proximal skida

Front Handle

Predni rukojet
Voorste handgreep
Etukahva

Section avant de la poignée
Vorderer Griff

Eliils6 fogantyu
Impugnatura anteriore
Fremre handtak
Przedni uchwyt

Pega frontal

Mango delantero
Framre handtag

Articulation Knob (#2)
Ovladaci knoflik (€. 2)
Scharnierknop (nr. 2)
Nivelnuppi (nro 2)

Bouton d'articulation (2)
Abwinkelregler (Nr. 2)
Csuklémozgat6 gomb (2)
Manopla di articolazione (n. 2)

Rear Handle Lock

RHYV distélniho sheathu
Distale huls RHV

Distaalisen holkin RHV-venttiili
Valve RHV de la gaine distale
RHV der distalen Hiille

Hatso fogantydzar

Valvola RHV della guaina
distale

Bakre handtakslas

RHV oslonki dystalnej
Blogueio da pega posterior
Blogueo del mango trasero
RHV for distal skida

Distal Filter Slider (#3)
Proplachovaci port distalniho
filtru (€. 3)

Spoelpoort van distale filter
(nr.3)

Distaalisen suodattimen
huuhteluportti (nro 3)

Orifice de ringage du filtre
distal (3)
Spul6éffnungsan-schluss des
distalen Filters (Nr. 3)
Disztalis sziiré csuszkaja (3)
Ingresso di irrorazione del filtro
distale (n. 3)

Glider for distalt filter (nr. 3)
Port przeptukiwania filtra
dystalnego (#3)

Controlador de deslizamento
do filtro distal (n.° 3)
Deslizador del filtro distal (3)
Spolport for distal skida (nr 3)

Articulating Sheath
Ovladatelny distalni sheath
(ADS)

Distale scharnierhuls (ADS)
Nivelletty distaalinen holkki
(ADS)

Gaine distale articulée (ADS)
Abwinkelbare distale Hiille
(ADS)

Csuklds hiively

Guaina distal articolata ADS
Sammentrekkbar hylse
Woyginana ostonka dystalna
(ADS)

Bainha articulada

Vaina articulada

Bojbar distal skida (BDS)

Proximal Filter
Proximalni filtr
Proximale filter
Proksimaalinen suodatin
Filtre proximal
Proximaler Filter
Proximalis sz(iré

Filtro prossimale

Proximal Filter Slider (#1)
Posuvnik proximalniho filtru
€1

Glijder van proximale filter
(nr. 1)

Proksimaalisen suodattimen
liukusaadin (nro 1)

Curseur du filtre proximal (1)
Proximaler Filterschieber
(Nr.1)

Proximalis sz(iré csuszkaja (1)
Dispositivo di scorrimento del
filtro prossimale (n. 1)

Glider for proksimalt filter
(nr. 1)

Suwak filtra proksymalnego
(#1)

Controlador de deslizamento
do filtro proximal (n.° 1)
Deslizador del filtro proximal
(€]

Glidreglage for proximalt filter
(nr 1)

Front Handle Flush Port
Proplachovaci port
proximalniho sheathu
Spoelpoort van proximale huls
Proksimaalisen holkin
huuhteluportti

Orifice de ringage de la gaine
proximale

Spuil6ffnung der proximalen
Hiille

Ellilsé fogantyu &blitényilasa
Ingresso di irrorazione della
guaina prossimale

Skylleport for fremre handtak
Port przeptukiwania ostonki
proksymalnej

Porta de irrigagdo da pega
frontal

Puerto de lavado de mango
delantero

Spolport for proximal skida

FrontHandle Lock

RHV na stfedni ¢asti rukojeti
Middenhandgreep RHV
Keskikahvan RHV-venttiili
Valve RHV de la section
médiane de la poignée
Griffmitte-RHV

Ellils6 fogantyuzar

Valvola RHV dellimpugnatura
intermedia

Fremre handtakslas

RHV uchwytu $rodkowego
Bloqueio da pega frontal
Bloqueo del mango delantero
RHV p& mitthandtag

Rear Handle

Zadni ¢ast rukojeti
Achterste handgreep
Takakahva

Arriére de la poingnée
Ruckwartiger Griff
Hatso fogantyd
Impugnatura posteriore

Rear Handle Flush Port
Proplachovaci port ADS
ADS-spoelpoort
ADS-huuhteluportti

Orifice de ringage de la
gaine ADS
ADS-Splil6ffnung

Hatsé fogantyu éblitényilasa
Ingresso di irrorazione della
guaina ADS

Skylleport for bakre handtak
Port do ptukania ADS

Porta de irrigagéo da

pega posterior

Puerto de lavado de

mango trasero

Spolport for BDS
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Knott for sammentrekning
(nr.2)

Pokretto wyginajace (#2)
Botéo de articulag&o (n.° 2)
Perilla de articulacion (2)
Bojningsvred (nr 2)
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Proksimalt filter
Filtr proksymalny
Filtro proximal
Filtro proximal
Proximalt filter

Bakre handtak
Uchwyt tylny

Pega posterior
Mango trasero
Bakre handtag

Figure 2/ Obréazek 2 / Afbeelding 2 / Kuva 2 / Figure 2 /Abbildung 2/ 2. bra / Figura 2 / Figur 2 / lustracja 2 / Figura 2/ Figura 2 / Figur 2:
. . . " Radiopaque Distal Filter Hoop
Guu_jewng Amculallng’shealh Rentgenokontrastni smy¢ka distalniho filtru
Vodici drat Ovladatelny sheath . : " "
N Radiopake ring van distale filter
Voerdraad Scharnierhuls Distaalisen suodattimen réntgenpositiivinen
Ohjainlanka Nivelletty holkki genp!
S - o rengas
Fil-guide Gaine articulée " " "
: Anneau radio-opaque du filtre distal
Fuhrunpsdraht Abwinkelbare Schleuse Rontgendichter Ring des distalen Filters
\éiﬁ;odmt D giilf,gs ;r't.:\és:z\t a Disztalis sziiré sugarfogo kerete
. Anello radiopaco del filtro distale
Ledevaier Sammentrekkbar hylse Rentgentett distal filterrin
Prowadnik Ostona wyginana R d'g P ta filt 9 dystal
Fio-guia Bainha articulada Aa '03'.9”'“@[:3 p?_na :j.":‘: Iys alnego
. " ] ro radiopaco do filtro distal
f:c;:\re \ég!ggrasrﬁi%"gada Soporte circular radiopaco del filtro distal
d Rontgentat distal filterram
Radiopaque Proximal Filter Hoop
Rentgenokontrastni smycka proximalniho Proximal Sheath Radiopaque Marker
Distal Filter filtru Rentgenokontrastni znacka proximalniho
Distalni filtr Radiopake ring van proximale filter sheathu
Distale filter Proksimaalisen suodattimen Radiopake markering van proximale huls
Distaalinen suodatin réntgenpositiivinen rengas Proksimaalisen holkin réntgenpositiivinen
Filtre distal Anneau radio-opaque du filtre proximal merkki
Distaler Filter Rontgendichter Ring des proximalen Marqueur radio-opaque de la gaine proximale
Disztalis sz(iré E Filters Rontgendichte Markierung der proximalen Hiille
Filtro distale Proximalis sz(ir6 sugarfogo kerete Proximélis hiively sugarfogé markere
Distalt filter Anello radiopaco del filtro prossimale Marker radiopaco della guaina prossimale
Filtr dystalny Rentgentett proksimal filterring Rentgentett marker pa proksimal hylse
Filtro distal Radiocieniujaca petla filtra proksymalnego Znacznik radiocieniujacy ostonki proksymalnej
Filtro distal Avro radiopaco do filtro proximal Marcador radiopaco da bainha proximal
Distalt filter Soporte circular radiopaco del filtro Marcador radiopaco de vaina proximal

Radiopaque Articulating Sheath Tip
Marker

Rentgenokontrastni znacka hrotu ADS
Radiopake markering van ADS-uiteinde
ADS-kérjen rontgenpositiivinen merkki
Marqueur radio-opaque de I'embout de la
gaine ADS

Rontgendichte ADS-Spitzenmarkierung
Csuklds hiively sugarfogé csticsmarkere E
Marker radiopaco della punta ADS
Rentgentett marker pa tuppen av
sammentrekkbar hylse

Radiocieniujacy znacznik koncéwki ADS
Marcador radiopaco da ponta da bainha
articulada

Marcador radiopaco de punta de vaina
articulada

Réntgentét markér pd BDS-spetsen

proximal
Rontgentat proximal filterram

Radiopaque Distal Filter Tip
Rentgenokontrastni hrot distalniho filtru
Radiopaak uiteinde van distale filter
Distaalisen suodattimen
rontgenpositiivinen karki

Embout radio-opaque du filtre distal
Rontgendichte distale Filterspitze
Sugarfogo disztalis szlirécsics
Punta radiopaca del filtro distale
Rentgentett distal filtertupp
Radiocieniujgca kofcowka filtra
dystalnego

Ponta radiopaca do filtro distal
Extremo radiopaco de filtro distal
Rontgentét distal filterspets

Réntgentét markér p& proximala skidan
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1 i
! !
s |
\ 4 \ 30 degrees
1em >~ 30stupiu
~ 30 graden
30 astetta
30 degrés
30 Grad
30 fok
15cm gt \ 30 gradi
30 grader
A-Curve B-Curve C-Curve 30 stopni
Tvar kiivky A Tvar kfivky B Tvar kiivky C 30 graus
A-kromming B-kromming C-kromming 30 grados
A-kaarre B-kaarre C-kaarre 30 grad
grader
Courbe A Courbe B Courbe C
A-Kurve B-Kurve C-Kurve
A tipusU gorbilet B tipusu gorbiilet C tipust gorbiilet
Curva A CurvaB CurvaC
A-kurve B-kurve C-kurve
tuk A Ltuk B tukC
Curva A CurvaB CurvaC
Curva A CurvaB CurvaC
A-kurva B-kurva C-kurva

Figure 3/ Obrézek 3/ Afbeelding 3/ Kuva 3/ Figure 3/ Abbildung 3/ 3. abra/ Figura 3/ Figur 3/ llustracja 3/ Figura 3/ Figura 3/ Figur 3:
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Figure 4/ Obréazek 4 / Afbeelding 4 / Kuva 4/ Figure 4 / Abbildung 4/ 4. &bra/ Figura 4 / Figur 4 / llustracja 4 / Figura 4 / Figura 4 / Figur 4:
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Figure 5/ Obréazek 5/ Afbeelding 5/ Kuva 5/ Figure 6 / Obréazek 6 / Afbeelding 6 / Kuva 6/
Figure 5/ Abbildung 5/5. &bra / Figura 5/ Figure 6/ Abbildung 6 /6. &bra / Figura 6 /
Figur 5/ llustracja 5/ Figura 5/ Figura 5/ Figur 6/ llustracja 6 / Figura 6 / Figura 6 /

Figur 5: Figur 6:
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Figure 8/ Obréazek 8 / Afbeelding 8/
Kuva 8 / Figure 8 / Abbildung 8/

Figure 7/ Obréazek 7 / Afbeelding 7/
Kuva 7/ Figure 7 / Abbildung 7/
7. abra/Figura 7/ Figur 7/ 8. dbra/Figura 8/Figur 8/
llustracja 7/ Figura 7 / Figura 7 / llustracja 8/ Figura 8 / Figura 8 /
Figur 7: Figur 8:
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Figure 9/ Obréazek 9/ Afbeelding 9/ Kuva 9/ Figure 9 / Abbildung 9 /9. dbra/ Figura 9/ Figur 9 / llustracia 9 / Figura 9 / Figura 9/ Figur 9:
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