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English
SOFIA™ Flow 88 Aspiration Catheter
Instructions for Use

Carefully read all instructions prior to use.

DEVICE DESCRIPTION

The SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter is a non-tapered, single-lumen, flexible catheter equipped with coil and
braid reinforcement. The distal segment is designed to facilitate vessel selection with 60 cm of distal-shaft

hydrophilic coating for navigation through the vasculatures. The radiopaque marker is located at the distal end
of the catheter for visualization under fluoroscopy.

CONTENTS

One Catheter

One Introducer Sheath

INTENDED PURPOSE

The SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter is indicated for general intravascular use, including the neuro and
peripheral vasculature. The SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter can be used to facilitate introduction of
diagnostic or therapeutic agents. The SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter is not intended for use in coronary

arteries. Moreover, the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter is intended for use in removal/aspiration of emboli
and thrombi from selected blood vessels in the arterial system, including the peripheral and neuro vasculatures.

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.

CAUTION

Rx Only: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Do not use if pouch is opened or damaged.

This device is intended for single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or
resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn,
may result in patient injury, illness, or death. Reuse, reprocessing, or resterilization 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,
illness or death of the patient.

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

The SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter should only be used by physicians who have received appropriate
training in interventional techniques.

The SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter is provided sterile and non-pyrogenic. Do not use if the packaging is
breached or damaged.

Inspect the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter prior to use. Do not use the device if any damages or
irregularities are observed.

Appropriate anti-coagulation and anti-platelet therapy should be administered per standard medical practice.
The SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter should be manipulated under fluoroscopic guidance. Do not advance or
withdraw the device when excessive resistance is met until the cause of resistance is determined.

Do not use the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter with Ethiodol or Lipiodol contrast media or other such contrast
media which includes the components of those agents.

Do not use organic solvents as the device may be damaged.

Do not use automated high-pressure contrast injection equipment with the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter
as it may damage the device.

Do not exceed 2070 kPa (300 psi) maximum recommended infusion pressure. Excess pressure may damage
the device or injure the patient.

Torquing the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter excessively while kinked may damage the device, resulting
in separation of the device. Withdraw the entire device (the device, Compatible Catheter, and guidewire) if the
device is severely kinked.

The Introducer Sheath is not intended for use inside the patient body. Ensure that the Introducer Sheath is
removed from the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter once the distal shaft of the SOFIA Flow 88 Aspiration
Catheter is placed inside the patient body.

Excessive aspiration with the distal tip of the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter covered by the vessel wall may
cause vessel injury. Carefully investigate location of the distal tip under fluoroscopy prior to aspiration.

Do not attempt to clear the inner lumen of the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter by infusion while keeping the
device in the patient body.

When flow from the lumen stops or becomes stagnant during aspiration, do not attempt to clear the inner lumen
of the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter by infusion while keeping the device in the patient body.
PRECAUTIONS

Exercise care in handling the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter to reduce the chance of accidental damage.
Verify compatibility of the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter when using other ancillary devices commonly used

in intravascular procedures. The physician must be familiar with percutaneous, intravascular techniques and
possible complications associated with the procedure.

Use caution when manipulating the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter in tortuous vasculature to avoid damage.
Avoid advancing or withdrawal against resistance until the cause of resistance is determined.

Presence of calcifications, irregularities, or other devices may damage the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter
and potentially affect its insertion or removal.

Maintain perfusion of heparinized saline for inner lumen of the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter to prevent
thrombus formation.

If removed from the patient, the hydrophilic coating on the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter should be
hydrated with heparinized saline. Do not allow the coating to dry.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications include but are not limited to: vessel or aneurysm perforation, vasospasm, hematoma at

the site of entry, embolism, ischemia, intracerebral/intracranial hemorrhage, pseudo aneurysm, seizure, stroke,
infection, vessel dissection, thrombus formation, and death.

Users and/or patients should report any serious incidents to the manufacturer and the Competent Authority of
the Member State or Local Health Authority in which the user and/or patient is established.

COMPATIBILITY

Refer to product label for device dimensions. Use the information on labeling provided with other devices to
determine device compatibility. When using the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter as a single guiding catheter,
choose the appropriate size of a femoral sheath, referring to product label.

Guide Sheath Recommendation*® >0.1138in.ID

Catheter/Microcatheter Recommendation <0.0835in. OD

Guidewire Recommendation <0.038in. OD
* Guide compatibility ion applies only to Mi ion/Terumo brand

"7115cm,120cm

14 cm
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DIAGRAM OF SOFIA FLOW 88 ASPIRATION CATHETER

PREPARATION FOR USE
1. Carefully remove the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter and the Introducer Sheath from the package.

2. Inspect the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter for any damage.
WARNING: Do not use the device if any damages or irregularities are observed.

3. Flush the lumen of the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter with heparinized saline. Attach a rotating
hemostatic valve (RHV) to the proximal hub of the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter. Set up the line for
perfusion of heparinized saline through the sidearm of the RHV.

4. Hydrate the hydrophilic coating on the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter with heparinized saline before use.
Keep the coating hydrated and do not allow the coating to dry.

DELIVERY OF THE SOFIA FLOW 88 ASPIRATION CATHETER

5. Go to step 6 or 7, depending on the situation described below and choose appropriate devices for navigation
of the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter. Refer to the Compatibility section for Compatible devices.

6. Navigation through the vasculature, except for the intracranial vasculature
a. Prepare Compatible Catheter/Microcatheter and 0.035” or 0.038” Guidewire for navigation of the SOFIA
Flow 88 Aspiration Catheter.
b. Insert the Guidewire into the Compatible Catheter. Insert the Compatible Catheter with Guidewire into
the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter and advance the Compatible Catheter with Guidewire until the
Compatible Catheter and the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter are aligned at the distal end.
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c. Carefully insert the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter and the Compatible Catheter with Guidewire
through a hemostatic valve of the femoral sheath. If necessary, use the Introducer Sheath provided in
the package to facilitate with the introduction.

d. Remove the Introducer Sheath, if used, from the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter once the distal shaft
of the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter is placed inside the patient body.

WARNING: Introducer Sheath is not intended for use inside the patient body.

e. Under fluoroscopic guidance, advance or withdraw the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter over the
Compatible Catheter with Guidewire until desired position is attained or before the intracranial position
is achieved.

WARNING: Do not advance or withdraw the device when excessive resistance is met until the cause of
resistance is determined.

WARNING: Torquing the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter excessively while kinked may damage the
device resulting in separation of the device. Withdraw the entire device (the device, Compatible Catheter,
and Guidewire) if the device is severely kinked.

WARNING: Do not use automated high-pressure contrast injection equipment with the SOFIA Flow

88 Aspiration Catheter as it may damage the device. Do not exceed 2070 kPa (300 psi) maximum
recommended infusion pressure. Excess pressure may damage the device or injure the patient.

. Go to step 7 for navigation through the intracranial vasculatures. Otherwise, proceed to step 8.

. Navigation through the intracranial vasculature

a. Prepare a Compatible Catheter/Microcatheter and Compatible Guidewire for navigation of the SOFIA
Flow 88 Aspiration Catheter.

b. Slowly remove, if any, devices previously inserted in the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter. Insert the
Compatible Catheter with Guidewire into the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter.

c. Under fluoroscopic guidance, advance or withdraw the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter over the
Compatible Catheter and Guidewire until desired position is attained.
WARNING: Do not advance or withdraw the device when excessive resistance is met until the cause of
resistance is determined.
WARNING: Torquing the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter excessively while kinked may damage the
device resulting in separation of the device. Withdraw the entire device (the device, Compatible Catheter,
and Guidewire) if the device is severely kinked.
WARNING: Do not use automated high-pressure contrast injection equipment with the SOFIA Flow
88 Aspiration Catheter as it may damage the device. Do not exceed 2070 kPa (300 psi) maximum
recommended infusion pressure. Excess pressure may damage the device or injure the patient.

. Slowly remove the Compatible Catheter, or Guidewire if necessary. Make sure that continuous perfusion of

heparinized saline is maintained through the sidearm of the RHV.
NOTE: The Compatible Catheter used to navigate the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter may be kept for the
rest of procedure.

ASPIRATION THROUGH THE SOFIA FLOW 88 ASPIRATION CATHETER WITH SYRINGE

1.

Under fluoroscopic guidance, make sure that the distal tip of the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter is
located in a straight portion of the vessel. Reposition the distal tip if necessary. Refer to Figure-1 for
location of the distal tip.

WARNING: Do not advance or withdraw the device when excessive resistance is met until the cause of
resistance is determined.

WARNING: Torquing the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter excessively while kinked may damage the
device resulting in separation of the device. Withdraw the entire device (the device, Compatible Catheter,
and Guidewire) if the device is severely kinked.

Figure-1
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. Make sure the distal tip of the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter is engaged with the emboli or thrombi

under fluoroscopy.

. At the proximal end of the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter, remove the perfusion line and attach a

stopcock with 30 cc or 60 cc locking syringe to the sidearm of the RHV.

. Tighten the RHV.

. With the stopcock closed pull and lock the plunger of the syringe.

. To begin aspiration, open the stopcock.

. Make sure that the syringe aspirates blood, emboli, or thrombi through the system. Close the stopcock if the

syringe does not aspirate any blood, emboli, or thrombi, or slow aspiration is observed. Carefully investigate
the cause of the restriction and reposition the distal tip if necessary. If blood, emboli, or thrombi is stuck

in the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter remove the entire device (the device, Compatible Catheter, and
Guidewire) and clear the inner lumen. If restriction still remains and the distal tip of the SOFIA Flow 88
Aspiration Catheter has been repositioned correctly, close the stopcock, re-attach the syringe, and resume
aspiration. Maintain aspiration to make sure the emboli or thrombi remains fully engaged with the distal tip
of the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter. With the emboli or thrombi fully engaged pull back the SOFIA Flow
88 Aspiration Catheter out of the patient body.

WARNING: Excessive aspiration with the distal tip of the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter covered by the
vessel wall may cause vessel injury.

WARNING: Do not attempt to clear inner lumen of the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter by infusion while
keeping the device in the patient body.

. After aspiration is completed, remove the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter from the patient body. If re-

access to the vasculatures with the same device is desired, flush and clean the inner lumen of the device by
infusion. Inspect the device for any damage. Follow steps 5 through 8 in the “Delivery of the SOFIA Flow 88
Aspiration Catheter” section for navigation.

WARNING: Do not use the device if any damages or irregularities are observed.
ASPIRATION THROUGH THE SOFIA FLOW 88 ASPIRATION CATHETER WITH PUMP

1.

Under fluoroscopic guidance, make sure that the distal tip of the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter is
located in a straight portion of the vessel. Reposition the distal tip if necessary. Refer to Figure-1 for
location of the distal tip.

WARNING: Do not advance or withdraw the device when excessive resistance is met until the cause of
resistance is determined.

WARNING: Torquing the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter excessively while kinked may damage the
device resulting in separation of the device. Withdraw the entire device (the device, Compatible Catheter,
and Guidewire) if the device is severely kinked.

Figure-1
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. Make sure the distal tip of the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter is engaged with the emboli or thrombi

under fluoroscopy.

. Attach aspiration tubing to the aspiration pump and turn on the pump (refer to the directions for use of the

aspiration tubing and aspiration pump manual). Confirm that the aspiration gauge reads -20 inHg. Ensure
the stopcock/valve on the aspiration tubing is in the closed position.

. Remove the perfusion line from the side arm of the RHV that is connected to the SOFIA Flow 88 Aspiration

Catheter and attach the aspiration tubing to the side arm of the RHV.

. Tighten the RHV.
. Make sure the distal tip of the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter is engaged with the embolus or thrombus

under fluoroscopy.

. To begin aspiration, turn the aspiration tubing stopcock/valve to the open position and check to see if blood,

thrombus, or embolus are aspirated through the system.

. If after 10 seconds blood is still observed flowing through the system, stop aspiration. To stop aspiration,

turn aspiration tubing stopcock/valve to the closed position. Carefully reposition the distal tip of the SOFIA
Flow 88 Aspiration Catheter to engage the thrombus and resume aspiration.

. If flow is restricted or absent, maintain aspiration to make sure any thrombus or embolus is fully engaged

with the distal tip of the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter. With the thrombus or embolus fully engaged,
slowly pull back the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter and completely withdraw out of the patient.
WARNING: Excessive aspiration with the distal tip of the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter engaged with
vessel wall may cause vessel injury.

. With the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter outside of the patient body, flush the catheter to clear the

catheter of any thromboembolic material that may be inside.

WARNING: Do not attempt to clear inner lumen of the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter by infusion while
keeping the device in the patient body. Remove the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter from the patient body
before attempting to clear the lumen.

. If repeated access to the vasculature with the same device is desired, flush and clean the inner lumen of the

device by infusion. Inspect the device for any damage. Reintroduce the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter
into the body and follow steps 5 through 8 in the “Delivery of the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter” section
to navigate the catheter to the target site.

WARNING: Do not use the device if any damage or irregularities are observed.
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12. Aspiration may be attempted up to 3 times, for a total of 2 minutes of aspiration per attempt with the SOFIA
Flow 88 Aspiration Catheter.

13. Once aspiration is completed, remove the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter from the patient body.

The physician has the discretion to modify described manipulations of the SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter to
accommodate the complexity and variation in procedures. Any technique modification must be consistent with
previously described instructions, warnings, precautions, and patient safety information.

STORAGE

Keep dry and away from sunlight. See the product label for the device shelf life. Do not use the device beyond
the labeled shelf life.

MATERIALS

The SOFIA Flow 88 Aspiration Catheter is not manufactured with natural rubber latex, polyvinylchloride (PVC), or
di-2-ethylhexyl phthalate (DEHP).

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for the device will be accessible in the European
database on medical devices (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), when available.

WARRANTY

MicroVention, Inc. warrants that reasonable care has been used in the design and manufacture of this device.
This warranty is in lieu of and excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether expressed or
implied by operation of law or otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of merchantability
or fitness. Handling, storage, cleaning and sterilization of the device as well as factors relating to the patient,
diagnosis, treatment, surgical procedure and other matters beyond MicroVention’s control directly affect

the device and the results obtained from its use. MicroVention’s obligation under this warranty is limited to

the repair or replacement of this device through its expiration date. MicroVention shall not be liable for any
incidental or consequential loss, damage or expense directly or indirectly arising from the use of this device.
MicroVention neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or additional liability
or responsibility in connection with this device. MicroVention assumes no liability with respect to devices
reused, reprocessed or resterilized and makes no warranties, expressed or implied, including, but not limited to,
merchantability or fitness for intended use, with respect to such device.

Prices, specifications, and model availability are subject to change without notice.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. All rights reserved.

MicroVention™ and SOFIA™ are trademarks of MicroVention, Inc., registered in the United States and other
jurisdictions.
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Francais
Cathéter d’aspiration SOFIA™ Flow 88
Mode d’emploi

Lire attentivement toutes les instructions avant utilisation.
DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 est un cathéter flexible non conique a lumiére unique, équipé d’un coil
et d’un renforcement tressé. Le segment distal est congu pour faciliter la sélection des vaisseaux grace a 60 cm
de revétement hydrophile de la tige distale pour la navigation dans les vaisseaux. Le marqueur radio-opaque est
situé a I'extrémité distale du cathéter pour une visualisation sous fluoroscopie.

CONTENU

Un cathéter
Une gaine d’introduction

UTILISATION PREVUE

Le cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 est indiqué pour une utilisation intravasculaire générale, y compris dans
les systemes neurovasculaire et vasculaire périphérique. Le cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 peut étre utilisé
pour faciliter I'introduction d’agents diagnostiques ou thérapeutiques. Le cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88
n’est pas destiné a étre utilisé dans les artéres coronaires. Par ailleurs, le cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88
est destiné a I'élimination/aspiration d’emboles et de thrombus des vaisseaux sanguins sélectionnés dans le
systéme artériel, y compris les systémes neurovasculaire et vasculaire périphérique.

CONTRE-INDICATIONS
Il n’y a pas de contre-indication connue.
MISE EN GARDE

Uniquement sur ordonnance : la loi fédérale (Etats—Unis) restreint la vente de ce dispositif par ou sur
prescription d’un médecin.

Ne pas utiliser si la pochette est ouverte ou endommagée.

Ce dispositif est destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement
ou la restérilisation de ce dispositif risque de compromettre son intégrité structurelle et/ou d’entrainer son
dysfonctionnement, risquant de provoquer des blessures, des maladies ou le déces du patient. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risque par ailleurs d’entrainer la contamination du dispositif
et/ou I'infection du patient ou une infection croisée, y compris, sans s’y limiter, la transmission de maladies
infectieuses d’un patient a un autre. La contamination du dispositif peut causer des blessures, des maladies

ou le décés du patient.

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

AVERTISSEMENTS

Le cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 ne doit étre utilisé que par des médecins ayant recu une formation
appropriée sur les techniques interventionnelles.

Le cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 est fourni stérile et apyrogene. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert
ou endommagé.

Inspecter le cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 avant utilisation. Ne pas utiliser le dispositif en cas de dommages
ou d’irrégularités.

Un traitement anticoagulant et antiplaquettaire approprié doit étre administré conformément aux pratiques
médicales standard.

Le cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 doit &tre manipulé sous guidage fluoroscopique. Ne pas avancer ni
retirer le dispositif en cas de résistance excessive tant que la cause de cette résistance n’a pas été déterminée.

Ne pas utiliser le cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 avec le produit de contraste Ethiodol ou Lipiodol ou tout
autre produit de contraste contenant les mémes composants.

Ne pas utiliser de solvants organiques, qui risqueraient d’'endommager le dispositif.

Ne pas utiliser d’équipement automatisé d’injection de produit de contraste a haute pression avec le cathéter
d’aspiration SOFIA Flow 88 ; cela risquerait d’endommager le dispositif.

Ne pas dépasser la pression de perfusion maximale recommandée de 2070 kPa (300 psi). Une pression
excessive peut endommager le dispositif ou blesser le patient.

Un serrage excessif du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 alors qu'il est plié peut endommager le dispositif et
entrainer la séparation de ses composants. Retirer I'ensemble du dispositif (dispositif, cathéter compatible
et fil-guide) s'il est fortement plié.

La gaine d’introduction n’est pas destinée a étre utilisée dans le corps du patient. Veiller a retirer la gaine
d’introduction du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 une fois la tige distale du cathéter d’aspiration
SOFIA Flow 88 placée a I'intérieur du corps du patient.

Une aspiration excessive quand I'extrémité distale du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 est recouverte par la
paroi du vaisseau peut endommager le vaisseau. Examiner attentivement I'emplacement de I'extrémité distale
sous fluoroscopie avant I'aspiration.

Ne pas essayer de dégager la lumiére interne du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 par perfusion en laissant
le dispositif dans le corps du patient.

Lorsque le flux provenant de la lumiére s'arréte ou stagne pendant I'aspiration, ne pas essayer de dégager la
lumiére interne du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 par perfusion en laissant le dispositif dans le corps du
patient.

PRECAUTIONS

Manipuler le cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 avec précaution afin de réduire les risques de dommages
accidentels.

Vérifier la compatibilité du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 en cas d'utilisation d’autres dispositifs auxiliaires
couramment utilisés dans les procédures intravasculaires. Le médecin doit étre familiarisé avec les techniques
percutanées intravasculaires et les complications possibles associées a la procédure.

Faire preuve de prudence lors de la manipulation du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 dans un systeme
vasculaire tortueux pour éviter tout dommage. Eviter d’avancer ou de retirer le dispositif en cas de résistance
tant que la cause de cette résistance n’a pas été déterminée.

La présence de calcifications, d’irrégularités ou d’autres dispositifs peut endommager le cathéter d’aspiration
SOFIA Flow 88 et potentiellement affecter son insertion ou son retrait.

Maintenir la perfusion de sérum physiologique hépariné pour la lumiére interne du cathéter d’aspiration
SOFIA Flow 88 afin d’éviter la formation de thrombus.

S'il est retiré du patient, le revétement hydrophile du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 doit étre hydraté avec
du sérum physiologique hépariné. Ne pas laisser le revétement sécher.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les complications potentielles incluent, sans s’y limiter : perforation d’un vaisseau ou d’un anévrisme,
vasospasme, hématome au point d’entrée, embolie, ischémie, hémorragie intracérébrale / intracranienne,
pseudo-anévrisme, crise d’épilepsie, accident vasculaire cérébral, infection, dissection vasculaire, formation
d’un thrombus et déces.

Les utilisateurs et/ou les patients doivent signaler tout incident grave au fabricant et & I'autorité compétente

de I'Etat membre ou a 'autorité sanitaire locale dans lequel I'utilisateur et/ou le patient résident.
COMPATIBILITE

Se reporter a I'étiquette du produit pour connaitre les dimensions du dispositif. Utiliser les informations fournies
sur les étiquettes des autres dispositifs pour déterminer leur compatibilité. Lors de I'utilisation du cathéter
d’aspiration SOFIA Flow 88 comme cathéter de guidage unique, choisir |a taille de gaine fémorale appropriée
en se référant a I'étiquette du produit.

Recommandation de gaine de guidage* DI > 2,87 mm (0,113 po)
Recommandation de cathéter / microcathéter DE < 2,12 mm (0,0835 po)
Recommandation de fil-guide DE < 0,97 mm (0,038 po)

* La recommandation de compatibilité gaine de guidage / cathéter sapplique uniquement aux cathéters / gaines de la marque
MicroVention / Terumo.

115 cm, 120 cm
14 cm
! ' t

) ) 0 B
[ L0,102 po /2,6 mm L0,108 po /2,7 mm
0,088 po / 2,2 mm min
SCHEMA DU CATHETER D’ASPIRATION SOFIA FLOW 88

PREPARATION A L'UTILISATION
1. Retirer délicatement le cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 et la gaine d’introduction de I'emballage.

2. Inspecter le cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 pour déceler tout dommage.
AVERTISSEMENT : ne pas utiliser le dispositif en cas de dommages ou d’irrégularités.

3. Rincer la lumiére du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 avec du sérum physiologique héparing. Fixer une
valve hémostatique rotative a I'embase proximale du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88. Mettre en place la
ligne de perfusion de sérum physiologique hépariné a travers le bras latéral de la valve hémostatique rotative.

4. Hydrater le revétement hydrophile du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 avec du sérum physiologique
hépariné avant utilisation. Garder le revétement hydraté et ne pas le laisser sécher.
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MISE EN PLACE DU CATHETER D’ASPIRATION SOFIA FLOW 88

5. Passer a I'étape 6 ou 7, selon la situation décrite ci-dessous, et choisir les dispositifs appropriés pour la
navigation du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88. Se reporter a la section « Compatibilité » pour connaitre
les dispositifs compatibles.

6. igation dans le sy , a 'exception du e laire i ani
a. Préparer un cathéter / microcathéter compatible et un fil-guide de 0,89 mm (0,035 po) ou 0,97 mm

(0,038 po) pour la navigation du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88.

b. Insérer le fil-guide dans le cathéter compatible. Insérer le cathéter compatible avec fil-guide dans le
cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 et avancer I'ensemble jusqu’a ce que le cathéter compatible et le
cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 soient alignés a I'extrémité distale.

c. Insérer avec précaution le cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 et le cathéter compatible avec fil-guide
a travers une valve hémostatique de la gaine fémorale. Si nécessaire, utiliser la gaine d’introduction
fournie dans I'emballage pour faciliter I'introduction.

d. Retirer la gaine d’introduction, le cas échéant, du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 une fois la tige
distale du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 placée a I'intérieur du corps du patient.
AVERTISSEMENT : la gaine d’introduction n’est pas destinée a étre utilisée a I'intérieur du corps du
patient.

e. Sous guidage fluoroscopique, avancer ou retirer le cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 par-dessus le
cathéter compatible avec fil-guide jusqu’a atteindre la position souhaitée ou avant d’atteindre la position
intracranienne.

AVERTISSEMENT : ne pas avancer ni retirer le dispositif en cas de résistance excessive tant que la
cause de cette résistance n’a pas été déterminée.

AVERTISSEMENT : un serrage excessif du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 alors qu'il est plié peut
endommager le dispositif et entrainer la séparation de ses composants. Retirer I'ensemble du dispositif
(dispositif, cathéter compatible et fil-guide) s'il est fortement plié.

AVERTISSEMENT : ne pas utiliser d’équipement automatisé d’injection de produit de contraste a haute
pression avec le cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 ; cela risquerait d’endommager le dispositif.

Ne pas dépasser la pression de perfusion maximale recommandée de 2070 kPa (300 psi). Une pression
excessive peut endommager le dispositif ou blesser le patient.

f. Passer a I'étape 7 pour la navigation dans les vaisseaux intracraniens. Sinon, passer a |'étape 8.

7. Navigation dans le systéme vasculaire intracranien

a. Préparer un cathéter / microcathéter et un fil-guide compatibles pour la navigation du cathéter
d’aspiration SOFIA Flow 88.

b. Le cas échéant, retirer lentement les dispositifs précédemment insérés dans le cathéter d’aspiration
SOFIA Flow 88. Insérer le cathéter compatible avec fil-guide dans le cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88.

¢. Sous guidage fluoroscopique, avancer ou retirer le cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 par-dessus le
cathéter compatible et le fil-guide jusqu’a atteindre la position souhaitée.
AVERTISSEMENT : ne pas avancer ni retirer le dispositif en cas de résistance excessive tant que la
cause de cette résistance n’a pas été déterminée.
AVERTISSEMENT : un serrage excessif du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 alors qu'il est plié peut
endommager le dispositif et entrainer la séparation de ses composants. Retirer I'ensemble du dispositif
(dispositif, cathéter compatible et fil-guide) s'il est fortement plié.
AVERTISSEMENT : ne pas utiliser d’équipement automatisé d'injection de produit de contraste a haute
pression avec le cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 ; cela risquerait d’endommager le dispositif. Ne
pas dépasser la pression de perfusion maximale recommandée de 2070 kPa (300 psi). Une pression
excessive peut endommager le dispositif ou blesser le patient.

8. Retirer lentement le cathéter compatible ou le fil-guide si nécessaire. Veiller a maintenir la perfusion
continue de sérum physiologique hépariné a travers le bras latéral de la valve hémostatique rotative.
REMARAQUE : le cathéter compatible utilisé pour guider le cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 peut étre
conservé pour le reste de la procédure.

ASPIRATION A TRAVERS LE CATHETER D’ASPIRATION SOFIA FLOW 88 AVEC SERINGUE

1. Sous guidage fluoroscopique, vérifier que I'extrémité distale du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 est
située dans une partie droite du vaisseau. Repositionner I'extrémité distale si nécessaire. Se reporter a la
Figure 1 pour connaitre I'emplacement de I'extrémité distale.

AVERTISSEMENT : ne pas avancer ni retirer le dispositif en cas de résistance excessive tant que la cause
de cette résistance n’'a pas été déterminée.

AVERTISSEMENT : un serrage excessif du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 alors qu'il est plié peut
endommager le dispositif et entrainer la séparation de ses composants. Retirer I'ensemble du dispositif
(dispositif, cathéter compatible et fil-guide) s'il est fortement plié.

Figure 1
NON oul )
|

2. \Veérifier que I'extrémité distale du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 est engagée avec les emboles ou les
thrombus sous fluoroscopie.

3. Alextrémité proximale du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88, retirer Ia ligne de perfusion et attacher un
robinet d’arrét avec une seringue verrouillable de 30 ou 60 cm?® au bras latéral de la valve hémostatique
rotative.

. Serrer le la valve hémostatique rotative.
. Avec le robinet d’arrét fermé, tirer et bloguer le piston de la seringue.
. Pour commencer I'aspiration, ouvrir le robinet d’arrét.

N o o s

. S’assurer que la seringue aspire le sang, les emboles ou les thrombus a travers le systéme. Fermer le
robinet d’arrét si la seringue n’aspire pas de sang, d’emboles ou de thrombus, ou si I'aspiration observée
est lente. Rechercher attentivement la cause de cette restriction et repositionner I'extrémité distale si
nécessaire. Si du sang, des emboles ou des thrombus restent coincés dans le cathéter d’aspiration
SOFIA Flow 88, retirer I'ensemble du dispositif (dispositif, cathéter compatible et fil-guide) et dégager la
lumiére interne. Si le probléme persiste et que I'extrémité distale du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88
a été repositionnée correctement, fermer le robinet, refixer la seringue et reprendre I'aspiration. Maintenir
I"aspiration pour s’assurer que les emboles ou les thrombus restent entiérement engagés dans I'extrémité
distale du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88. Avec les emboles ou les thrombus completement engagés,
retirer le cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 du corps du patient.

AVERTISSEMENT : une aspiration excessive quand I'extrémité distale du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88
est recouverte par la paroi du vaisseau peut endommager le vaisseau.

AVERTISSEMENT : ne pas essayer de dégager la lumiére interne du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88
par perfusion en laissant le dispositif dans le corps du patient.

8. Une fois I'aspiration terminée, retirer le cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 du corps du patient. Avant tout
nouvel acces aux systemes vasculaires avec le méme dispositif, rincer et nettoyer la lumiére interne du
dispositif par perfusion. Inspecter le dispositif pour déceler tout dommage. Suivre les étapes 5 a 8 de la
section « Mise en place du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 » pour la navigation.

AVERTISSEMENT : ne pas utiliser le dispositif en cas de dommages ou d’irrégularités.
ASPIRATION A TRAVERS LE CATHETER D’ASPIRATION SOFIA FLOW 88 AVEC POMPE

1. Sous guidage fluoroscopique, vérifier que I'extrémité distale du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 est
située dans une partie droite du vaisseau. Repositionner I'extrémité distale si nécessaire. Se reporter a la
Figure 1 pour connaitre I'emplacement de I'extrémité distale.

AVERTISSEMENT : ne pas avancer ni retirer le dispositif en cas de résistance excessive tant que la cause
de cette résistance n’a pas été déterminée.

AVERTISSEMENT : un serrage excessif du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 alors qu'il est plié peut
endommager le dispositif et entrainer la séparation de ses composants. Retirer I'ensemble du dispositif
(dispositif, cathéter compatible et fil-guide) s'il est fortement plié.

Figure 1
NON oul )
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2. \Veérifier que I'extrémité distale du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 est engagée avec les emboles ou les
thrombus sous fluoroscopie.

3. Fixer le tube d’aspiration a la pompe d’aspiration et allumer la pompe (se reporter au mode d’emploi du
tube d’aspiration et au manuel de la pompe d’aspiration). Vérifier que la jauge d’aspiration indique -68 kPa
(-20 inHg). S’assurer que le robinet d’arrét / la valve du tube d’aspiration est en position fermée.

4. Retirer la ligne de perfusion du bras latéral de la valve hémostatique rotative raccordée au cathéter
d’aspiration SOFIA Flow 88 et connecter le tube d’aspiration & la place.
5. Serrer le la valve hémostatique rotative.

6. S'assurer que I'extrémité distale du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 est engagée avec I'embole ou le
thrombus sous fluoroscopie.

7. Pour commencer I'aspiration, tourner le robinet d’arrét / la valve du tube d’aspiration en position ouverte et
déterminer si du sang, des thrombus ou des emboles sont aspirés a travers le systeme.

8. Si, au bout de 10 secondes, du sang circule toujours a travers le systeme, arréter I'aspiration. Pour arréter
I’aspiration, tourner le robinet d’arrét / la valve du tube d’aspiration en position fermée. Repositionner
délicatement I'extrémité distale du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 pour engager les thrombus et
reprendre I'aspiration.
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9. Sile débit est limité ou inexistant, poursuivre I'aspiration pour s’assurer que tout thrombus ou embole est
entierement engagé dans I'extrémité distale du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88. Une fois le thrombus
ou I'embole complétement engagé, faire reculer lentement le cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 et le
retirer complétement du patient.

AVERTISSEMENT : une aspiration excessive quand I'extrémité distale du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88
est engagée dans la paroi du vaisseau peut endommager le vaisseau.

10. Une fois le cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 a I'extérieur du corps du patient, le rincer pour le débarrasser
de tout matériau thromboembolique susceptible de se trouver a I'intérieur.
AVERTISSEMENT : ne pas essayer de dégager la lumiére interne du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88
par perfusion en laissant le dispositif dans le corps du patient. Retirer le cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88
du corps du patient avant de tenter de dégager la lumiere.

. Avant de répéter I'accés au systéme vasculaire avec le méme dispositif, rincer et nettoyer la lumiére interne
du dispositif par perfusion. Inspecter le dispositif pour déceler tout dommage. Réintroduire le cathéter
d’aspiration SOFIA Flow 88 dans le corps et suivre les étapes 5 a 8 de la section « Mise en place du cathéter
d’aspiration SOFIA Flow 88 » pour diriger le cathéter vers le site cible.

AVERTISSEMENT : ne pas utiliser le dispositif en cas de dommages ou d'irrégularités.

~

L'aspiration peut étre tentée jusqu’a 3 fois, pour un total de 2 minutes d’aspiration par tentative, avec le
cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88.

13. Une fois Iaspiration terminge, retirer le cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 du corps du patient.

Le médecin peut, a sa discrétion, modifier les manipulations décrites du cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88
pour s’adapter a la complexité et & la variation des procédures. Toute modification technique doit étre conforme
aux instructions, avertissements, précautions et informations sur la sécurité des patients fournis précédemment.

STOCKAGE

Conserver au sec et a I'abri de la lumiére du soleil. La durée de conservation est indiquée sur I'étiquette du produit.
Ne pas utiliser le dispositif au-dela de la durée de conservation indiquée sur I'étiquette.

MATERIAUX

Le cathéter d’aspiration SOFIA Flow 88 est fabriqué sans latex de caoutchouc naturel, polychlorure de vinyle
(PVC) ni phtalate de di-2-éthylhexyle (DEHP).

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) du dispositif sera accessible
dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed : https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
une fois disponible.

GARANTIE

MicroVention, Inc. garantit avoir pris des précautions raisonnables lors de la conception et de la fabrication

de ce dispositif. Cette garantie remplace et exclut toute autre garantie non expressément formulée dans le
présent document, qu’elle soit explicite ou implicite en vertu de la loi ou de toute autre maniére, y compris,
sans s’y limiter, toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation. La manipulation, le stockage,
le nettoyage et la stérilisation du dispositif, ainsi que des facteurs ayant trait au patient, au diagnostic, au
traitement, a I'intervention et aux autres domaines sur lesquels MicroVention n’exerce aucun contrdle, ont un
effet direct sur le dispositif et sur les résultats obtenus par son utilisation. Les obligations de MicroVention
selon les termes de cette garantie sont limitées a la réparation ou au remplacement de ce dispositif jusqu’a sa
date d’expiration. MicroVention ne sera en aucun cas responsable des pertes, dommages, ou frais accessoires
ou indirects découlant directement ou indirectement de I'utilisation de ce dispositif. MicroVention n’assume
pas, et n'autorise aucun tiers a assumer en son nom, d’autres responsabilités en rapport avec ce dispositif.
MicroVention ne peut étre tenu responsable en cas de réutilisation, de retraitement ou de restérilisation des
dispositifs et n’assume aucune garantie, explicite ou implicite, y compris, sans s’y limiter, toute garantie de
qualité marchande ou d’adéquation & I'usage prévu concernant ce dispositif.

Les prix, les caractéristiques et la disponibilité des modéles peuvent étre modifiés sans préavis.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Tous droits réserveés.

MicroVention™ et SOFIA™ sont des marques de MicroVention, Inc., déposées aux Ftats-Unis et dans d’autres
juridictions.
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Deutsch
SOFIA™ Flow 88 Aspirationskatheter
Gebrauchsanweisung

Lesen Sie alle Anweisungen vor dem Gebrauch sorgféltig durch.
PRODUKTBESCHREIBUNG

Der SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter ist ein nicht konischer, einlumiger, flexibler Katheter mit Spiral- und
Geflechtverstdrkung. Das distale Segment soll die GefaBauswahl mit einer 60 cm langen hydrophilen
Beschichtung des distalen Schafts fiir die Navigation durch die GefaBe erleichtern. Der rontgendichte Marker
befindet sich zur Visualisierung unter fluoroskopischer Darstellung am distalen Ende des Katheters.

INHALT

Ein Katheter
Eine Einfiihrschleuse

VERWENDUNGSZWECK

Der SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter ist fiir den allgemeinen intravaskuldren Einsatz, einschlieBlich

des neuronalen und peripheren GeféBsystems, indiziert. Der SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter kann

zur Erleichterung der Einfiihrung diagnostischer oder therapeutischer Wirkstoffe verwendet werden. Der
SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter ist nicht fiir die Verwendung im KoronargeféBsystem vorgesehen. Dariiber
hinaus ist der SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter fir die Entfernung/Aspiration von Emboli und Thromben aus
ausgewahlten BlutgeféaBen im Arteriensystem, einschlieBlich der peripheren und neurovaskuléren Systeme,
vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.
VORSICHT

Rx Only: Nach Bundesrecht (USA) darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft
werden.

Nicht verwenden, wenn der Beutel gedffnet oder beschédigt ist.

Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder
erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann die strukturelle
Integritét des Gerdts beeintrachtigen und/oder zu einem Versagen des Geréts fiihren, was wiederum zu
Verletzungen, Krankheit oder Tod des Patienten filhren kann. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
erneute Sterilisation kann auch das Risiko einer Kontamination des Geréts mit sich bringen und/oder zu einer
Infektion oder Kreuzinfektion beim Patienten filhren, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die Ubertragung
von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination des Geréts kann zu
Verletzungen, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.

Nach Gebrauch gemaB den Richtlinien des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der ortlichen Behdrden
entsorgen.

WARNHINWEISE

Der SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter darf nur von Arzten verwendet werden, die Giber eine entsprechende
Schulung in interventionellen Techniken verfiigen.

Der SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter wird steril und pyrogenfrei geliefert. Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist.

Uberpriifen Sie den SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter vor der Verwendung. Das Produkt bei sichtbaren Schaden
oder UnregelméaBigkeiten nicht verwenden.

Entsprechend der (iblichen medizinischen Praxis sollten geeignete Antikoagulanzien und Thrombozytenaggre-
gationshemmer verabreicht werden.

Der SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter sollte unter fluoroskopischer Darstellung bewegt werden. Produkt bei
(iberméBigem Widerstand nicht vor- oder zuriickbewegen, bis die Ursache des Widerstands festgestellt wurde.

Den SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter nicht mit Ethiodol- oder Lipiodol-Kontrastmitteln oder anderen
Kontrastmitteln verwenden, die Bestandteile dieser Mittel enthalten.

Keine organischen Lésungsmittel verwenden, da das Produkt dadurch beschédigt werden kann.

In Kombination mit dem SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter keine automatisierten Hochdruck-Kontrastmittelin-
jektionsgerate verwenden, da das Produkt dadurch beschédigt werden kann.

Den empfohlenen maximalen Infusionsdruck von 2070 kPa (300 psi) nicht iiberschreiten. UberméBiger Druck
kann das Produkt beschédigen oder Verletzungen beim Patienten verursachen.

Wenn der SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter im geknickten Zustand zu stark torquiert wird, kann dies zu einer
Beschédigung und somit zu einer Durchtrennung des Produkts fiihren. Die gesamte Produkteinheit (Produkt,
kompatibler Katheter und Fiihrungsdraht) herausziehen, wenn das Produkt stark geknickt ist.

Die Einfiihrschleuse ist nicht fiir die Verwendung im Korper des Patienten vorgesehen. Sicherstellen, dass
die Einfiihrschleuse vom SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter entfernt wird, sobald der distale Schaft des
SOFIA Flow 88 Aspirationskatheters im Kérper des Patienten platziert ist.

UbermaBiges Absaugen, wenn die distale Spitze des SOFIA Flow 88 Aspirationskatheters an der GefaBwand
anliegt, kann zu GefaBverletzungen fiihren. Die Position der distalen Spitze vor der Aspiration sorgféltig unter
Durchleuchtung untersuchen.

Das Innenlumen des SOFIA Flow 88 Aspirationskatheters nicht per Infusion reinigen, wéahrend sich das Produkt
im Korper des Patienten befindet.

Wenn der Fluss aus dem Lumen wéhrend der Aspiration stoppt oder stagniert, das Innenlumen des
SOFIA Flow 88 Aspirationskatheters nicht per Infusion reinigen, wahrend sich das Produkt im Kdrper des
Patienten befindet.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Vorsichtig mit dem SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter umgehen, um das Risiko einer versehentlichen
Beschédigung zu verringern.

Die Kompatibilitat des SOFIA Flow 88 Aspirationskatheters iiberpriifen, wenn er zusatzlich zu anderen Produkten
verwendet wird, die tblicherweise bei intravaskuldren Verfahren eingesetzt werden. Der Arzt muss mit perkutanen,
intravaskuldren Techniken und mdglichen Komplikationen im Zusammenhang mit diesen Verfahren vertraut sein.

Vorsicht bei der Navigation des SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter in GefaBwindungen, um Schéden zu vermeiden.
Das Produkt nicht gegen Widerstand vor- oder zuriickbewegen, bis die Ursache des Widerstands geklart ist.

Verkalkungen, UnregelmaBigkeiten oder andere Produkte knnen den SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter
beschadigen und sein Einfiihren oder Entfernen beeintrachtigen.

Die Perfusion des Innenlumens des SOFIA Flow 88 Aspirationskatheters mit heparinisierter Kochsalzlosung
aufrechthalten, um Thrombusbildung zu verhindern.

Nach der Entfernung aus dem Patienten sollte die hydrophile Beschichtung des SOFIA Flow 88 Aspirationskatheters
mit heparinisierter Kochsalzlosung befeuchtet werden. Die Beschichtung nicht trocken werden lassen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den méglichen Komplikationen gehéren unter anderem: GeféB- oder Aneurysmaperforation, iasospasmus,
Hamatom an der Eintrittsstelle, Embolie, Ischdmie, intrazerebrale/intrakranielle Blutung, Pseudoaneurysma,
Krampfanfall, Schlaganfall, Infektion, GefdBdissektion, Thrombusbildung und Tod.

Jegliche schwerwiegenden Vorkommnisse sind dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde des Mitgliedsstaates
oder der ortlichen Gesundheitsbehdrde, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, vom Anwender
und/oder Patienten zu melden.

KOMPATIBILITAT
Die Produktabmessungen finden Sie auf dem Produktetikett. Die Kompatibilitdt mit anderen Produkten anhand
der entsprechenden Produktkennzeichnungen ermitteln. Wenn der SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter als

einzelner Fiihrungskatheter verwendet wird, die geeignete GroBe der Femurschleuse entsprechend dem
Produktetikett auswahlen.

Empfehlung fiir die Fiihrungsschleuse® > 2,87 mm/0,113 in. ID
Empfehlung fiir den Katheter/Mikrokatheter < 2,12 mm/0,0835 in. AD
Empfehlung fiir den Fiihrungsdraht < 0,97 mm/0,038 in. AD

* Die Empfehlung zur Kompatibilitat von Fiihrungsschleuse und Katheter gilt nur fiir Katheter und Schleusen der Marken MicroVention und

Terumo.
115 cm/45 in., 120 cm/47 in.
14 cm/6 in.-l
! i }

] ) B D)
[ L2,6 mm/0,102 in. L2,7 mm/0,108 in.
2,2 mm/0,088 in. min.
ABBILDUNG EINES SOFIA FLOW 88 ASPIRATIONSKATHETERS

VORBEREITUNG FUR DEN EINSATZ
1. Den SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter und die Einfiihrschleuse vorsichtig aus der Verpackung nehmen.
2. Den SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter auf etwaige Beschadigungen iiberpriifen.
WARNHINWEISE: Das Produkt bei sichtbaren Schaden oder UnregelméBigkeiten nicht verwenden.
3. Das Lumen des SOFIA Flow 88 Aspirationskatheters mit heparinisierter Kochsalzlésung spiilen. Ein
rotierendes Hamostaseventil (RHV) am der proximalen Anschluss des SOFIA Flow 88 Aspirationskatheters

befestigen. Die Leitung fiir die Perfusion heparinisierter Kochsalzlosung durch den Seitenarm des RHV
einrichten.
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4. Die hydrophile Beschichtung des SOFIA Flow 88 Aspirationskatheters vor der Verwendung mit heparinisierter
Kochsalzlosung befeuchten. Die Beschichtung feucht halten und nicht austrocknen lassen.

EINBRINGUNG DES SOFIA FLOW 88 ASPIRATIONSKATHETERS

5. Gehen Sie je nach der unten beschriebenen Situation zu Schritt 6 oder 7 und wéhlen Sie die geeigneten
Produkte fiir die Navigation des SOFIA Flow 88 Aspirationskatheters aus. Informationen zu kompatiblen
Produkten finden Sie im Abschnitt , Kompatibilitat*.

6. Navigation durch das GefaBsystem, mit Ausnahme des intrakraniellen GefaBsystems

a. Einen kompatiblen Katheter/Mikrokatheter und einen 0,89-mm- oder 0,97-mm-Fiihrungsdraht (0,035 in.
bzw. 0,038 in.) fiir die Navigation des SOFIA Flow 88 Aspirationskatheters vorbereiten.

b. Den Fiihrungsdraht in den kompatiblen Katheter einfiihren. Den kompatiblen Katheter mit Fiihrungsdraht
in den SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter einfiihren und den kompatiblen Katheter mit Fiihrungsdraht
vorschieben, bis der kompatible Katheter und der SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter am distalen Ende
aufeinander ausgerichtet sind.

c. Den SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter und den kompatiblen Katheter mit Fiihrungsdraht vorsichtig
durch ein hamostatisches Ventil in die Femurschleuse einfiihren. Falls erforderlich, die im Lieferumfang
enthaltene Einfiihrschleuse verwenden, um die Einfilhrung zu erleichtern.

d. Falls verwendet, die Einfiihrschleuse vom SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter entfernen, sobald der
distale Schaft des SOFIA Flow 88 Aspirationskatheters im Korper des Patienten platziert ist.
WARNHINWEISE: Die Einfiihrschleuse ist nicht fiir die Verwendung im Korper des Patienten vorgesehen.

e. Unter fluoroskopischer Darstellung den SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter iiber den kompatiblen
Katheter mit Fiihrungsdraht vorschieben oder herausziehen, bis die gewiinschte Position oder bevor die
intrakranielle Position erreicht ist.

WARNHINWEISE: Produkt bei iibermaBigem Widerstand nicht vor- oder zuriickbewegen, bis die Ursache
des Widerstands festgestellt wurde.

WARNHINWEISE: Wenn der SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter im geknickten Zustand zu stark torquiert
wird, kann dies zu einer Beschédigung und somit zu einer Durchtrennung des Produks fiihren. Die
gesamte Produkteinheit (Produkt, kompatibler Katheter und Fiihrungsdraht) herausziehen, wenn das
Produkt stark geknickt ist.

WARNHINWEISE: In Kombination mit dem SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter keine automatisierten
Hochdruck-Kontrastmittelinjektionsgeréte verwenden, da das Produkt dadurch beschédigt werden kann.
Den empfohlenen maximalen Infusionsdruck von 2070 kPa (300 psi) nicht tberschreiten. UberméBiger
Druck kann das Produkt beschéadigen oder Verletzungen beim Patienten verursachen.

f. Gehen Sie zu Schritt 7 fiir die Navigation durch das intrakranielle GefaBsystem. Andernfalls fahren Sie
mit Schritt 8 fort.

7. Navigation durch das intrakranielle GefaBsystem

a. Einen kompatiblen Katheter/Mikrokatheter und einen kompatiblen Fiihrungsdraht fiir die Navigation
des SOFIA Flow 88 Aspirationskatheters vorbereiten.

b. Ggf. zuvor in den SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter eingefiihrte Produkte langsam entfernen.

Den kompatiblen Katheter mit Fiihrungsdraht in den SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter einfiihren.

c. Unter fluoroskopischer Darstellung den SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter tiber den kompatiblen
Katheter mit Fiihrungsdraht vorschieben oder herausziehen, bis die gewiinschte Position erreicht ist.
WARNHINWEISE: Produkt bei iibermaBigem Widerstand nicht vor- oder zuriickbewegen, bis die Ursache
des Widerstands festgestellt wurde.

WARNHINWEISE: Wenn der SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter im geknickten Zustand zu stark torquiert
wird, kann dies zu einer Beschadigung und somit zu einer Durchtrennung des Produkts fiihren. Die
gesamte Produkteinheit (Produkt, kompatibler Katheter und Fiihrungsdraht) herausziehen, wenn das
Produkt stark geknickt ist.

WARNHINWEISE: In Kombination mit dem SOFIA Flow 88 Aspirationskatt keine automatisierten
Hochdruck-Kontrastmittelinjektionsgeréte verwenden, da das Produkt dadurch beschédigt werden kann.
Den empfohlenen maximalen Infusionsdruck von 2070 kPa (300 psi) nicht tiberschreiten. UbermaBiger
Druck kann das Produkt beschédigen oder Verletzungen beim Patienten verursachen.

8. Bei Bedarf den kompatiblen Katheter oder den Fiihrungsdraht langsam entfernen. Sicherstellen, dass eine
kontinuierliche Perfusion heparinisierter Kochsalzlosung durch den Seitenarm des RHV aufrechterhalten wird.
HINWEIS: Der kompatible Katheter, der zur Navigation des SOFIA Flow 88 Aspirationskatheters verwendet
wurde, kann fiir das restliche Verfahrens verwendet werden.

ASPIRATION DURCH DEN SOFIA FLOW 88 ASPIRATIONSKATHETER MIT SPRITZE

1. Unter fluoroskopischer Darstellung sicherstellen, dass sich die distale Spitze des SOFIA Flow 88
Aspirationskatheters in einem geraden Abschnitt des GefaBes befindet. Bei Bedarf die distale Spitze neu
positionieren. Die korrekte Position der distalen Spitze finden Sie in Abbildung 1.

WARNHINWEISE: Produkt bei (iberméBigem Widerstand nicht vor- oder zuriickbewegen, bis die Ursache
des Widerstands festgestellt wurde.

WARNHINWEISE: Wenn der SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter im geknickten Zustand zu stark torquiert
wird, kann dies zu einer Beschadigung und somit zu einer Durchtrennung des Produkts fiihren. Die gesamte
Produkteinheit (Produkt, kompatibler Katheter und Fiihrungsdraht) herausziehen, wenn das Produkt stark
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2. Unter fluoroskopischer Darstellung sicherstellen, dass die distale Spitze des SOFIA Flow 88 Aspirationskatheters
mit den Emboli oder Thromben in Kontakt ist.

3. Die Perfusionsleitung am proximalen Ende des SOFIA Flow 88 Aspirationskatheters entfernen und einen
Absperrhahn mit einer 30-cm3- oder 60-cm3-Verschlussspritze am Seitenarm des RHV befestigen.

. Das RHV fest verschlieBen.

. Bei geschlossenem Absperrhahn den Kolben der Spritze ziehen und halten.
. Um mit der Aspiration zu beginnen, den Absperrhahn 6ffnen.

. Sicherstellen, dass die Spritze Blut, Emboli oder Thromben durch das System ansaugt. Den Absperrhahn
schlieBen, wenn die Spritze kein Blut, keine Emboli oder Thromben ansaugt oder eine langsame
Aspiration zu beobachten ist. Sorgféltig die Ursache der Einschrankung untersuchen und die distale
Spitze gegebenenfalls neu positionieren. Wenn Blut, Emboli oder Thromben das Innere des SOFIA Flow 88
Aspirationskatheters blockieren, die gesamte Produkteinheit (Produkt, kompatibler Katheter und
Fiihrungsdraht) entfernen und das Innenlumen reinigen. Wenn die Einschrankung weiterhin besteht und
die distale Spitze des SOFIA Flow 88 Aspirationskatheters korrekt positioniert wurde, den Absperrhahn
schlieBen, die Spritze wieder anbringen und die Aspiration fortsetzen. Die Aspiration aufrechterhalten,
um sicherzustellen, dass die Emboli oder Thromben vollstandig mit der distalen Spitze des SOFIA Flow 88
Aspirationskatheters in Kontakt bleiben. Wenn die Emboli oder Thromben vollsténdig erfasst sind,
den SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter aus dem Kérper des Patienten herausziehen.

WARNHINWEISE: UberméBiges Absaugen, wenn die distale Spitze des SOFIA Flow 88 Aspirationskatheters
an der GefaBwand anliegt, kann zu GeféBverletzungen fiihren.

WARNHINWEISE: Das Innenlumen des SOFIA Flow 88 Aspirationskatheters nicht per Infusion reinigen,
wahrend sich das Produkt im Kérper des Patienten befindet.

8. Nachdem die Aspiration abgeschlossen ist, den SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter aus dem Korper des
Patienten entfernen. Wenn ein erneuter Zugang zu den GefaBen mit demselben Gerat gewiinscht wird, das
Innenlumen des Geréts per Infusion spiilen und reinigen. Das Produkt auf etwaige Schaden tberpriifen. Befolgen
Sie zur Navigation die Schritte 5 bis 8 im Abschnitt , Einbringung des SOFIA Flow 88 Aspirationskatheters*.

WARNHINWEISE: Das Produkt bei sichtbaren Schaden oder UnregelméaBigkeiten nicht verwenden.
ASPIRATION DURCH DEN SOFIA FLOW 88 ASPIRATIONSKATHETER MIT PUMPE

1. Unter fluoroskopischer Darstellung sicherstellen, dass sich die distale Spitze des SOFIA Flow 88
Aspirationskatheters in einem geraden Abschnitt des GeféBes befindet. Bei Bedarf die distale Spitze neu
positionieren. Die korrekte Position der distalen Spitze finden Sie in Abbildung 1.

WARNHINWEISE: Produkt bei (iberméBigem Widerstand nicht vor- oder zuriickbewegen, bis die Ursache
des Widerstands festgestellt wurde.

WARNHINWEISE: Wenn der SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter im geknickten Zustand zu stark torquiert
wird, kann dies zu einer Beschadigung und somit zu einer Durchtrennung des Produkts fiihren. Die gesamte
Produkteinheit (Produkt, kompatibler Katheter und Fiihrungsdraht) herausziehen, wenn das Produkt stark

i
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2. Unter fluoroskopischer Darstellung sicherstellen, dass die distale Spitze des SOFIA Flow 88 Aspirationskatheters
mit den Emboli oder Thromben in Kontakt ist.
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3. Den Aspirationsschlauch an der Aspirationspumpe befestigen und die Pumpe einschalten (siehe
Gebrauchsanweisung fiir den Aspirationsschlauch und das Handbuch der Aspirationspumpe). Sicherstellen,
dass das Aspirationsmessgeréat —68 kPa (—20 inHg) anzeigt. Sicherstellen, dass der Absperrhahn und das
Ventil am Ansaugschlauch geschlossen sind.

4. Die Perfusionsleitung vom Seitenarm des RHV, der mit dem SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter verbunden
ist, entfernen und den Aspirationsschlauch am Seitenarm des RHV befestigen.

5. Das RHV fest verschlieBen.

6. Unter fluoroskopischer Darstellung sicherstellen, dass die distale Spitze des SOFIA Flow 88 Aspirationskatheters
mit dem Embolus oder Thrombus in Kontakt ist.
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7. Um mit der Aspiration zu beginnen, den Absperrhahn/das Ventil des Aspirationsschlauchs aufdrehen und
priifen, ob Blut, Thromben oder Emboli durch das System angesaugt werden.

8. Wenn nach 10 Sekunden weiterhin Blut durch das System flieBt, die Aspiration stoppen. Um die Aspiration
2zu stoppen, den Absperrhahn/das Ventil des Aspirationsschlauchs zudrehen. Die distale Spitze des
SOFIA Flow 88 Aspirationskatheters vorsichtig neu positionieren, um den Thrombus zu erfassen und die
Aspiration fortzusetzen.

9. Bei eingeschrénktem oder ausbleibendem Fluss die Aspiration aufrechterhalten, um sicherzustellen, dass
die Emboli oder Thromben vollsténdig mit der distalen Spitze des SOFIA Flow 88 Aspirationskatheters
in Kontakt bleiben. Wenn der Embolus oder Thrombus vollsténdig erfasst ist, den SOFIA Flow 88
Aspirationskatheter vollstandig aus dem Kérper des Patienten herausziehen.
WARNHINWEISE: UberméBiges Absaugen, wenn die distale Spitze des SOFIA Flow 88 Aspirationskatheters
an der GefaBwand anliegt, kann zu GefaBverletzungen fiihren.

10. Den SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter auBerhalb des Kdrpers des Patienten spiilen, um eventuell darin
befindliches thromboembolisches Material aus dem Katheter zu entfernen.
WARNHINWEISE: Das Innenlumen des SOFIA Flow 88 Aspirationskatheters nicht per Infusion reinigen,
wahrend sich das Produkt im Korper des Patienten befindet. Vor der Reinigung des Lumens den
SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter aus dem Korper des Patienten entfernen.

. Wenn ein erneuter Zugang zu den GefdBen mit demselben Gerét gewiinscht wird, das Innenlumen des
Geréts per Infusion spiilen und reinigen. Das Produkt auf etwaige Schaden iiberpriifen. Den SOFIA Flow 88
Aspirationskatheter wieder in den Korper einfiihren und die Schritte 5 bis 8 im Abschnitt ,,Einbringung des
SOFIA Flow 88 Aspirationskatheters* befolgen, um den Katheter zur Zielstelle zu navigieren.
WARNHINWEISE: Das Produkt bei sichtbaren Schéden oder UnregelméBigkeiten nicht verwenden.

Mit dem SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter kann bis zu dreimal ein Aspirationsversuch unternommen
werden, mit einer Aspirationszeit von insgesamt 2 Minuten pro Versuch.

13. Nachdem die Aspiration abgeschlossen ist, den SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter aus dem Korper des
Patienten entfernen.

~

Es liegt im Ermessen des Arztes, die beschriebenen Handhabungen des SOFIA Flow 88 Aspirationskatheters zu
andern, um der Komplexitat und Variation der Verfahren Rechnung zu tragen. Jede Anderung des Verfahrens
muss im Einklang mit den zuvor beschriebenen Anweisungen, Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und Informationen
zur Patientensicherheit stehen.

LAGERUNG

Trocken lagern und vor Sonneneinstrahlung schiitzen. Die Haltbarkeitsdauer des Produkts ist auf dem
Produktetikett angegeben. Das Produkt nicht nach Ablauf des aufgedruckten Haltbarkeitsdatums verwenden.

MATERIALIEN

Der SOFIA Flow 88 Aspirationskatheter enthalt kein Naturkautschuklatex, Polyvinylchlorid (PVC) oder
Di-2-ethylhexylphthalat (DEHP).

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

Der Kurzbericht {iber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) fiir das Produkt ist in der Européischen
Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) durch Abfrage der EUDAMED-Datenbank zuganglich
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

GARANTIE

MicroVention, Inc. versichert, dass die Entwicklung und Herstellung dieses Produkts mit der gebotenen
Sorgfalt durchgefiihrt wurde. Diese Garantie ersetzt und schlieBt alle anderen Garantien aus, die hier nicht
ausdriicklich aufgefiihrt sind, unabhangig davon, ob diese ausdriicklich oder stillschweigend kraft Gesetzes
oder auf andere Weise gewahrt werden, einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf stillschweigende Garantien
der Marktgangigkeit oder Eignung. Die Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisation des Produkts
sowie Faktoren in Bezug auf den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, das chirurgische Verfahren und
andere Voraussetzungen, die sich der Kontrolle von MicroVention entziehen, wirken sich direkt auf das Produkt
und die durch seine Anwendung erzielten Ergebnisse aus. Die Verpflichtung von MicroVention im Rahmen
dieser Garantie beschrankt sich auf die Reparatur oder den Ersatz dieses Produkts bis zum Verfallsdatum.
MicroVention haftet nicht fiir beildufig entstandene Verluste, Folgeschaden oder -kosten, die sich direkt oder
indirekt aus der Verwendung dieses Gerats ergeben. MicroVention {ibernimmt keine sonstige oder zusatzliche
Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Produkt und erméchtigt auch keine andere
Person, diese zu ibernehmen. MicroVention iibernimmt keine Haftung in Bezug auf wiederverwendete,
wiederaufbereitete oder erneut sterilisierte Produkte und gibt keine ausdriicklichen oder stillschweigenden
Garantien, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die Marktgangigkeit oder Eignung fiir den beabsichtigten
Gebrauch, in Bezug auf solche Produkte.

Preise, Spezifikationen und Modellverfiigbarkeit konnen ohne vorherige Ankiindigung geéndert werden.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

MicroVention™ und SOFIA™ sind Marken von MicroVention, Inc., eingetragen in den Vereinigten Staaten und
anderen Landern.

IFU100251 Rev. A 9 MicroVention



Espaiiol
Catéter de aspiracion SOFIA™ Flow 88
Instrucciones de uso

Lea atentamente todas las instrucciones antes de usar el producto.
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 es un catéter flexible, de una sola luz, no cénico y equipado con un
refuerzo en espiral y trenzado. EI segmento distal esté disefiado para facilitar la seleccion de vasos con 60 cm
de revestimiento hidrdfilo del eje distal para desplazarse a través de la vasculatura. El marcador radiopaco se
sitdia en el extremo distal del catéter para que se pueda ver mediante fluoroscopia.

CONTENIDO

Un catéter
Una vaina introductora

FINALIDAD PREVISTA

El catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 estd indicado para uso intravascular general, incluida la vasculatura
neuroldgica y periférica. El catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 se puede utilizar para facilitar la introduccion
de farmacos diagndsticos o terapéuticos. El catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 no estd disefiado para su
uso en arterias coronarias. Ademas, el catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 esta disefiado para su uso en la
extraccion o aspiracion de émbolos y trombos de vasos sanguineos concretos en el sistema arterial, incluidas
las vasculaturas periféricas y neuroldgicas.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones.
PRECAUCION

Sujeto a prescripcion médica: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.

No utilizar si la bolsa est4 abierta o dafiada.

Este dispositivo esté destinado exclusivamente a un solo uso. No lo reutilice, reprocese, ni vuelva a esterilizar.
La reutilizacion, el reprocesamiento o la esterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del
dispositivo y/o provocar un fallo del mismo, lo que a su vez puede causar lesiones, enfermedades o la muerte
del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la esterilizacién también pueden crear un riesgo de
contaminacion del dispositivo y/o causar infeccién del paciente o infeccion cruzada, incluyendo, entre otras,
la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede
provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Después de su uso, deséchelo de acuerdo con la politica del hospital, de la administracidn y/o del gobierno
local.

ADVERTENCIAS

Unicamente los médicos que hayan recibido la formacién adecuada en técnicas intervencionistas podran
utilizar el catéter de aspiracion SOFIA Flow 88.

El catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 se suministra estéril y es apirégeno. No lo utilice si el embalaje esta
abierto o dafiado.

Examine el catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 antes de usarlo. No lo utilice si observa dafios o irregularidades.
Se debe administrar un tratamiento anticoagulante y antiplaquetario adecuado seguin la practica médica estandar.
El catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 debe manipularse mediante guia fluoroscopica. No haga avanzar ni retire el
dispositivo cuando encuentre una resistencia excesiva hasta que se determine la causa de la resistencia.

No utilice el catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 con medios de contraste Ethiodol o Lipiodol ni con otros medios
de contraste que incluyan los componentes de estos farmacos.

No utilice disolventes organicos, ya que el dispositivo podria dafarse.

No utilice equipos automatizados de inyeccion de contraste de alta presion con el catéter de aspiracion SOFIA
Flow 88, ya que podrian dafiarlo.

No exceda la presion de infusion maxima recomendada de 2070 kPa (300 psi). Una presién excesiva podria
dafiar el dispositivo o causar lesiones en el paciente.

Apretar excesivamente el catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 si estd sometido a algun tipo de doblez, podria
causar dafos en el dispositivo, e incluso podria provocar que se rompiese. Si el dispositivo estd muy retorcido,
retire del uso todo el dispositivo (el dispositivo, el catéter compatible y la guia).

La vaina introductora no se ha disefado para usarla en el interior del cuerpo del paciente. Asegurese de que
retira la vaina introductora del catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 una vez que el eje distal del catéter se
coloca en el interior del cuerpo del paciente.

Una aspiracion excesiva con la punta distal del catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 cubierta por la pared
del vaso puede provocar lesiones en el vaso. Examine atentamente la ubicacion de la punta distal mediante
fluoroscopia antes de la aspiracion.

No limpie la luz interna del catéter de aspiracién SOFIA Flow 88 mediante infusién cuando el dispositivo esté
dentro del cuerpo del paciente.

Cuando el haz de la luz se detiene o se estanca durante la aspiracion, no limpie la luz interna del catéter de
aspiracién SOFIA Flow 88 mediante infusién cuando el dispositivo esté dentro del cuerpo del paciente.

PRECAUCIONES

Tenga cuidado al manipular el catéter de aspiracién SOFIA Flow 88 para reducir la posibilidad de dafios
accidentales.

Verifique la compatibilidad del catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 cuando se utilicen otros dispositivos
auxiliares utilizados habitualmente en procedimientos intravasculares. El médico debe estar familiarizado con
las técnicas percutaneas intravasculares y las posibles complicaciones asociadas a estos procedimientos.

Tenga cuidado al manipular el catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 en la vasculatura tortuosa para evitar dafos.
Evite el avance o la retirada si se encuentra resistencia hasta que se determine la causa de la resistencia.

La presencia de calcificaciones, irregularidades u otros dispositivos puede dafar el catéter de aspiracion

SOFIA Flow 88 y afectar potencialmente a su insercion o extraccion.

Para evitar la formacion de trombos, debe mantener la perfusion de solucion salina heparinizada para la luz
interna del catéter de aspiracion SOFIA Flow 88.

Si se retira del paciente, el revestimiento hidrdfilo del catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 debe hidratarse
con solucion salina heparinizada. No permita que el revestimiento se seque.

COMPLICACIONES POTENCIALES

Las complicaciones potenciales incluyen, entre otras: perforacion del vaso o del aneurisma, vasoespasmo,
hematoma en el lugar de entrada, embolia, isquemia, hemorragia intracerebral/intracraneal, pseudoaneurisma,
convulsion, accidente cerebrovascular, infeccion, diseccion del vaso, formacion de trombos y muerte.

Los usuarios o pacientes deben informar de cualquier incidente grave al fabricante y a la autoridad competente
del estado miembro o a la autoridad sanitaria local del lugar de residencia del usuario o paciente.

COMPATIBILIDAD

Consulte la etiqueta del producto para conocer las dimensiones del dispositivo. Utilice la informacion de las
etiquetas proporcionadas con otros dispositivos para determinar la compatibilidad del dispositivo. Consulte la
etiqueta del producto para elegir el tamafio adecuado de vaina femoral cuando se use el catéter de aspiracién
SOFIA Flow 88 como catéter guia tnico.

Recomendacion para vaina guia® DI >2,87 mm (0,113 pulg.)
Recomendacion para catéter/microcatéter DE <2,12 mm (0,0835 pulg.)
Recomendacion para guia DE <0,97 mm (0,038 pulg.)
*La ion de ibilidad para vaina gui éter se aplica Uni a catéteres y vainas de las marcas MicroVention
y Terumo.
115cm, 120 cm
~—14cm
i } Jan\
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2,6 mm (0,102 pulg.) L2,7 mm (0,108 pulg.)
2,2 mm (0,088 pulg.) min.
DIAGRAMA DEL CATETER DE ASPIRACION SOFIA FLOW 88
PREPARACION PARA EL USO

1. Saque con cuidado del paquete el catéter de aspiracién SOFIA Flow 88 y la vaina introductora.

2. Examine si el catéter de aspiracién SOFIA Flow 88 presenta algun tipo de dafio.
ADVERTENCIA: No lo utilice si observa dafios o irregularidades.

3. Enjuague la luz del catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 con solucién salina heparinizada. Coloque una
vélvula hemostatica rotativa (VHR) en la conexion proximal del catéter de aspiracion SOFIA Flow 88.
Prepare la linea para la perfusion de la solucién salina heparinizada a través del brazo lateral de la VHR.

4. Hidrate el revestimiento hidrdfilo del catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 con solucidn salina heparinizada
antes del uso. Conserve el revestimiento hidratado y no permita que se seque.

ADMINISTRACION DEL CATETER DE ASPIRACION SOFIA FLOW 88

5. En funcién de la situacion descrita a continuacion, vaya a los pasos 6 0 7 y elija los dispositivos adecuados

de navegacion el catéter de aspiracion SOFIA Flow 88. Consulte la seccion Compatibilidad para conocer los
dispositivos compatibles.
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6. Navegacion a través de la vasculatura, excepto para la vasculatura intracraneal

a. Prepare el catéter o microcatéter compatible y la guia de 0,89 mm (0,035 pulg.) o de 0,97 mm
(0,038 pulg.) para navegacion del catéter de aspiracion SOFIA Flow 88.

b. Introduzca la guia en el catéter compatible. Introduzca el catéter compatible con la guia en el catéter de
aspiracion SOFIA Flow 88 y avance el catéter compatible con la guia hasta que se alineen en el extremo
distal el catéter compatible y el catéter de aspiracién SOFIA Flow 88.

c. Inserte con cuidado el catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 y el catéter compatible con la guia a
través de una vélvula hemostatica de la vaina femoral. Si es necesario, utilice la vaina introductora
suministrada con el paquete para facilitar la introduccion.

d. Retire la vaina introductora, si se ha utilizado, del catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 una vez que el
eje distal del catéter se cologue en el interior del cuerpo del paciente.

ADVERTENCIA: La vaina introductora no se ha disefiado para usarla en el interior del cuerpo del paciente.

e. Mediante guia fluoroscdpica, avance o retire el catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 sobre el catéter
compatible con la guia hasta que se alcance la posicién deseada o antes de que se llegue a la posicion
intracraneal.

ADVERTENCIA: No haga avanzar ni retire el dispositivo cuando encuentre una resistencia excesiva
hasta que se determine la causa de la resistencia.

ADVERTENCIA: Apretar excesivamente el catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 mientras presenta

alguin tipo de doblez, podria causar dafos en el dispositivo, € incluso provocar que se rompiese. Si el
dispositivo esta muy retorcido, retire del uso todo el dispositivo (el dispositivo, el catéter compatible

y la guia).

ADVERTENCIA: No utilice equipos automatizados de inyeccion de contraste de alta presién con el
catéter de aspiracién SOFIA Flow 88, ya que podrian dafiarlo. No exceda la presion de infusion méaxima
recomendada de 2070 kPa (300 psi). Una presion excesiva podria dafiar el dispositivo o causar lesiones
en el paciente.

. Vaya al paso 7 para la navegacion a través de la vasculatura intracraneal. En caso contrario, siga con
el paso 8.

7. Navegacion a través de la vasculatura intracraneal

a. Prepare un catéter o microcatéter compatible y una guia compatible para la navegacion del catéter de
aspiracion SOFIA Flow 88.

b. Retire lentamente los dispositivos, si hay alguno, previamente introducidos en el catéter de aspiracion
SOFIA Flow 88. Introduzca el catéter compatible con la guia en el catéter de aspiracién SOFIA Flow 88.

c. Mediante guia fluoroscdpica, avance o retire el catéter de aspiracién SOFIA Flow 88 sobre el catéter
compatible y la guia hasta que se alcance la posicién deseada.
ADVERTENCIA: No haga avanzar ni retire el dispositivo cuando encuentre una resistencia excesiva
hasta que se determine la causa de la resistencia.
ADVERTENCIA: Apretar excesivamente el catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 mientras presenta
algun tipo de doblez, podria causar dafios en el dispositivo, € incluso provocar que se rompiese. Si el
dispositivo estd muy retorcido, retire del uso todo el dispositivo (el dispositivo, el catéter compatible
y la guia).
ADVERTENCIA: No utilice equipos automatizados de inyeccion de contraste de alta presion con el
catéter de aspiracion SOFIA Flow 88, ya que podrian dafiarlo. No exceda la presion de infusion méxima
recomendada de 2070 kPa (300 psi). Una presidn excesiva podria dafiar el dispositivo o causar lesiones
en el paciente.

8. Retire lentamente el catéter compatible o la guia, si es necesario. Asegtrese de que se mantenga la
perfusion continua de solucion salina heparinizada a través del brazo lateral de la VHR.
NOTA: El catéter compatible utilizado para hacer navegar el catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 se puede
conservar durante el resto del procedimiento.

ASPIRACION A TRAVES DEL CATETER DE ASPIRACION SOFIA FLOW 88 CON JERINGA

1. Mediante guia fluoroscopica, asegurese de que la punta distal del catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 se
ubica en una parte recta del vaso. Vuelva a colocar la punta distal, si es necesario. Consulte la Figura 1
para saber la ubicacion de la punta distal.
ADVERTENCIA: No haga avanzar ni retire el dispositivo cuando encuentre una resistencia excesiva hasta
que se determine la causa de la resistencia.
ADVERTENCIA: Apretar excesivamente el catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 mientras presenta algtn tipo
de doblez, podria causar dafos en el dispositivo, e incluso provocar que se separase. Si el dispositivo esta
muy retorcido, retire del uso todo el dispositivo (el dispositivo, el catéter compatible y la guia).

Figura 1
NO si )
=

2. Mediante fluoroscopia, asegurese de que la punta distal del catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 esté
acoplada con los émbolos o trombos.

3. En el extremo proximal del catéter de aspiracion SOFIA Flow 88, retire la linea de perfusion y conecte una
llave de paso con una jeringa de blogueo de 30 cm® 0 60 cm? al brazo lateral de la VHR.

. Apriete la VHR.
. Con la llave de paso cerrada, tire del émbolo de la jeringa y bloquéelo.
. Para comenzar la aspiracion, abra la llave de paso.

. Asegurese de que la jeringa aspira sangre, émbolos o trombos a través del sistema. Cierre la llave de
paso si la jeringa no aspira sangre, émbolos o trombos, o si se observa aspiracion lenta. Investigue
detenidamente la causa de la restriccion y vuelva a colocar la punta distal si es necesario. Si hay sangre,
émbolos o trombos atascados en el catéter de aspiracién SOFIA Flow 88, retire todo el dispositivo (el
dispositivo, el catéter compatible y la guia) y limpie la luz interna. Si atin asi persiste la restriccion y la punta
distal del catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 se ha vuelto a colocar correctamente, cierre la llave de paso,
vuelva a colocar la jeringa y reanude la aspiracion. Mantenga la aspiracion para asegurarse de que los
émbolos o los trombos permanecen completamente acoplados con la punta distal del catéter de aspiracion
SOFIA Flow 88. Con los émbolos o trombos completamente acoplados, retire el catéter de aspiracion SOFIA
Flow 88 del cuerpo del paciente.
ADVERTENCIA: Una aspiracion excesiva con la punta distal del catéter de aspiracion SOFIA Flow 88
cubierta por la pared del vaso puede provocar lesiones en el vaso.
ADVERTENCIA: No limpie la luz interna del catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 mediante infusion cuando
el dispositivo esté dentro del cuerpo del paciente.

8. Una vez completada la aspiracion, retire el catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 del cuerpo del paciente.
Si se tiene intencidn de volver a acceder a la vasculatura con el mismo dispositivo, enjuague y limpie la luz
interna del dispositivo mediante infusién. Examine el dispositivo en busca de dafios. Siga los pasos 5 a 8 en
la seccion «Administracion del catéter de aspiracion SOFIA Flow 88» para navegar.

ADVERTENCIA: No lo utilice si observa dafios o irregularidades.
ASPIRACION A TRAVES DEL CATETER DE ASPIRACION SOFIA FLOW 88 CON BOMBA

1. Mediante guia fluoroscopica, asegurese de que la punta distal del catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 se
ubica en una parte recta del vaso. Vuelva a colocar la punta distal, si es necesario. Consulte la Figura 1 para
saber la ubicacion de la punta distal.

ADVERTENCIA: No haga avanzar ni retire el dispositivo cuando encuentre una resistencia excesiva hasta
que se determine la causa de la resistencia.

ADVERTENCIA: Apretar excesivamente el catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 mientras presenta algun tipo
de doblez, podria causar dafios en el dispositivo, e incluso provocar que se separase. Si el dispositivo esta
muy retorcido, retire del uso todo el dispositivo (el dispositivo, el catéter compatible y la guia).
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2. Mediante fluoroscopia, asegurese de que la punta distal del catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 esté
acoplada con los émbolos o trombos.

3. Conecte el tubo de aspiracién a la homba de aspiracion y encienda la bomba (consulte las instrucciones de
uso del manual del tubo de aspiracién y de la homba de aspiracion). Confirme que el medidor de aspiracion
indica —68 kPa (—20 inHg). Asegurese de que la llave de paso/vélvula del tubo de aspiracion esté en la
posicion cerrada.

4. Retire la linea de perfusion del brazo lateral de la VHR que estd conectada al catéter de aspiracion
SOFIA Flow 88 y conecte el tubo de aspiracion al brazo lateral de la VHR.

5. Apriete la VHR.

6. Mediante fluoroscopia, asegurese de que la punta distal del catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 esté
acoplada con el émbolo o trombo.

7. Para comenzar la aspiracion, gire la llave de paso/vélvula del tubo de aspiracion a la posicion abierta
y compruebe si se aspira sangre, trombos o émbolos a través del sistema.

N o o o~

Figura 1

8. Sidespués de 10 segundos todavia se observa sangre fluyendo a través del sistema, detenga la aspiracion.
Para detener la aspiracidn, gire la llave de paso/valvula del tubo de aspiracion a la posicién cerrada. Vuelva
a colocar con cuidado la punta distal del catéter de aspiracién SOFIA Flow 88 para acoplar el trombo
y reanudar la aspiracion.
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9. Sino hay flujo o esta restringido, mantenga la aspiracion para asegurarse de que los émbolos o los trombos
permanecen completamente acoplados con la punta distal del catéter de aspiracion SOFIA Flow 88. Con los
émbolos o trombos completamente acoplados, retire lentamente el catéter de aspiracion SOFIA Flow 88
y saquelo completamente del paciente.

ADVERTENCIA: Una aspiracion excesiva con la punta distal del catéter de aspiracion SOFIA Flow 88
acoplada con la pared del vaso puede provocar lesiones en el vaso.

S

Con el catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 fuera del cuerpo del paciente, enjuague el catéter para limpiarlo
de cualquier material tromboembélico que pueda haber en su interior.

ADVERTENCIA: No limpie la luz interna del catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 mediante infusién cuando
el dispositivo esté dentro del cuerpo del paciente. Retire el catéter de aspiracién SOFIA Flow 88 del cuerpo
del paciente antes de limpiar la luz.

. Si se tiene intencién de volver a acceder a la vasculatura con el mismo dispositivo, enjuague y limpie la luz
interna del dispositivo mediante infusion. Examine el dispositivo en busca de dafios. Vuelva a introducir el
catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 en el cuerpo y siga los pasos del 5 al 8 de la seccion «Administracion
del catéter de aspiracion SOFIA Flow 88» para navegar con el catéter hasta el punto deseado.
ADVERTENCIA: No lo utilice si observa dafios o irregularidades.

~

La aspiracion se puede intentar hasta 3 veces, para un total de 2 minutos de aspiracion por intento, con el
catéter de aspiracion SOFIA Flow 88.

13. Una vez completada la aspiracion, retire el catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 del cuerpo del paciente.

Segun el criterio del médico, este puede modificar las manipulaciones descritas del catéter de aspiracion
SOFIA Flow 88 para adaptarse a la complejidad y la variabilidad de los procedimientos. Cualquier modificacién
de la técnica debe ser coherente con las instrucciones, advertencias, precauciones e informacion de seguridad
del paciente descritas con anterioridad.

ALMACENAMIENTO

Mantener seco y protegido de la luz solar. Consulte la vida dtil del dispositivo en la etiqueta del producto. No use
el dispositivo después del periodo de vida (til indicado en la etiqueta.

MATERIALES

El catéter de aspiracion SOFIA Flow 88 no estd fabricado con latex de caucho natural, cloruro de polivinilo (PVC)
ni ftalato de di-2-etilhexilo (DEHP).

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO CLiNICO

Se podra acceder al resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) del dispositivo en la base de datos europea sobre productos sanitarios (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) cuando esté disponible.

GARANTIA

MicroVention, Inc. garantiza que se ha ejercido un cuidado razonable en el disefio y fabricacion de este
dispositivo. Esta garantia sustituye y excluye todas las demds garantias no establecidas expresamente en el
presente documento, ya sean expresas o0 implicitas por imperativo legal o de otro tipo, incluidas, entre otras,
las garantias implicitas de comerciabilidad o idoneidad. La manipulacion, el almacenamiento, la limpieza y la
esterilizacion del dispositivo, asi como factores relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento,

la intervencién quirdrgica y otras cuestiones que escapan al control de MicroVention afectan directamente

al dispositivo y los resultados obtenidos a partir de su uso. La obligacion de MicroVention derivada de esta
garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este dispositivo hasta su fecha de vencimiento. MicroVention
no sera responsable de ninguna pérdida, dafio o gasto incidental o consecuente, directa o indirectamente
derivado del uso de este dispositivo. MicroVention no asume, ni autoriza a ninguna otra persona a asumir por
ella, ninguna otra obligacion o responsabilidad adicional en relacién con este dispositivo. MicroVention no
asume ninguna responsabilidad con respecto a los dispositivos reutilizados, reprocesados o reesterilizados y
no ofrece ninguna garantia, expresa o implicita, incluyendo, pero sin limitarse a, la comerciabilidad o idoneidad
para el uso previsto, con respecto a dicho dispositivo.

Los precios, especificaciones y disponibilidad de modelos estan sujetos a cambios sin previo aviso.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Todos los derechos reservados.

MicroVention™ y SOFIA™ son marcas comerciales de MicroVention, Inc., registradas en los Estados Unidos
y en otras jurisdicciones.

MicroVention 12 IFU100251 Rev. A



Italiano
Catetere di aspirazione SOFIA™ Flow 88
Istruzioni per 'uso

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell’uso.
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 € un catetere flessibile non conico, a lume singolo, dotato di spirale e
rinforzo intrecciato. Il segmento distale € progettato per facilitare la selezione dei vasi con 60 cm di rivestimento
idrofilo dell’asta distale per I'instradamento attraverso i vasi. Il marcatore radiopaco si trova all’estremita distale
del catetere per la visualizzazione mediante fluoroscopia.

CONTENUTO

Un catetere
Una guaina dell'introduttore

SCOPO PREVISTO

Il catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 ¢ indicato per I'uso intravascolare generale, compreso il sistema
vascolare neurologico e periferico. Il catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 puo essere utilizzato per facilitare
I'introduzione di agenti diagnostici o terapeutici. Il catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 non ¢ destinato all’'uso
nelle arterie coronarie. Il catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 ¢ destinato, invece, all’'uso nella rimozione/
aspirazione di emboli e trombi da vasi sanguigni selezionati nel sistema arterioso, compreso il sistema
vascolare neurologico e periferico.

CONTROINDICAZIONI
Non sono note controindicazioni.
ATTENZIONE

Solo su prescrizione medica: la legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo a un medico o su
prescrizione medica.

Non utilizzare se la confezione é aperta o danneggiata.

Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare. Il riutilizzo, la
rigenerazione o la risterilizzazione potrebbe compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne
il malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o decesso del paziente. Il riutilizzo,
la rigenerazione o la risterilizzazione potrebbe anche comportare un rischio di contaminazione del dispositivo
e/o causare infezioni crociate o infezioni al paziente, tra cui, a titolo esemplificativo ma non esaustivo,

la trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo potrebbe
comportare lesioni o decesso del paziente.

Dopo I'uso, smaltire in conformita con i protocolli ospedalieri e le normative amministrative /o locali.
AVVERTENZE

Il catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 & destinato all’uso esclusivamente da parte di medici che abbiano
ricevuto una formazione adeguata sulle tecniche interventistiche.

Il catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 viene fornito sterile e apirogeno. Non utilizzare se la confezione
¢ aperta o danneggiata.

Ispezionare il catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 prima dell’'uso. Non utilizzare il dispositivo se si nota la
presenza di danni o irregolarita.

Somministrare una terapia anticoagulante e antipiastrinica appropriata secondo la pratica medica standard.

Il catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 deve essere manipolato sotto guida fluoroscopica. Non fare avanzare
o ritrarre il dispositivo in presenza di una resistenza eccessiva fino a quando non viene determinata la causa
della resistenza.

Non utilizzare il catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 con i mezzi di contrasto Ethiodol o Lipiodol o altri mezzi
di contrasto che includono i componenti di questi agenti.

Non utilizzare solventi organici poiché il dispositivo potrebbe danneggiarsi.

Non utilizzare apparecchiature automatizzate per iniezione del mezzo di contrasto ad alta pressione con il
catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 poiché questo potrebbe danneggiare il dispositivo.

Non superare la pressione di infusione massima raccomandata di 2070 kPa (300 psi). Una pressione eccessiva
potrebbe danneggiare il dispositivo o provocare lesioni al paziente.

Una torsione eccessiva del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 mentre ¢ attorcigliato pud danneggiare il
dispositivo, con conseguente separazione dello stesso. Ritrarre I'intero dispositivo (il dispositivo, il catetere
compatibile e il filo guida) se & gravemente attorcigliato.

La guaina dell’introduttore non & destinata all’uso all’'interno del corpo del paziente. Assicurarsi che la guaina
dell’introduttore venga rimossa dal catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 una volta posizionata I'asta distale del
catetere all’'interno del corpo del paziente.

Un’aspirazione eccessiva con la punta distale del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 coperta dalla parete
del vaso puo causare lesioni al vaso stesso. Esaminare attentamente la posizione della punta distale mediante
fluoroscopia prima dell’aspirazione.

Non tentare di pulire il lume interno del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 mediante infusione mantenendo
il dispositivo all'interno del corpo del paziente.

Quando il flusso dal lume si arresta o diventa stagnante durante I'aspirazione, non tentare di pulire il lume
interno del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 mediante infusione mantenendo il dispositivo all'interno del
corpo del paziente.

PRECAUZIONI

Prestare attenzione nel maneggiare il catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 per ridurre la possibilita di danni
accidentali.

Verificare la compatibilita del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 quando si utilizzano altri dispositivi
ausiliari comunemente impiegati nelle procedure intravascolari. Il medico deve avere familiarita con le tecniche
percutanee e intravascolari e con le possibili complicazioni associate a queste procedure.

Prestare attenzione durante la manipolazione del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 in vasi tortuosi per
evitare danni. Non fare avanzare né ritrarre in caso di resistenza fino a quando non viene determinata la causa
della resistenza stessa.

La presenza di calcificazioni, irregolarita o altri dispositivi pud danneggiare il catetere di aspirazione SOFIA Flow 88
e potenzialmente comprometterne I'inserimento o la rimozione.

Mantenere la perfusione di soluzione fisiologica eparinizzata nel lume interno del catetere di aspirazione

SOFIA Flow 88 per prevenire la formazione di trombi.

Se rimosso dal paziente, il rivestimento idrofilo del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 deve essere idratato
con soluzione fisiologica eparinizzata. Non lasciare asciugare il rivestimento.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze includono, ma non sono limitate a: perforazione del vaso o dell’aneurisma, vasospasmo,
ematoma nel sito di ingresso, embolia, ischemia, emorragia intracerebrale/intracranica, pseudoaneurisma,
convulsioni, ictus, infezione, dissezione del vaso, formazione di trombi e morte.

Gli utenti e/o i pazienti devono segnalare qualsiasi incidente grave al produttore e all’Autorita competente dello
Stato membro o all’Autorita sanitaria locale in cui I'utente /o il paziente € stabilito.

COMPATIBILITA
Consultare I'etichetta del prodotto per informazioni sulle dimensioni del dispositivo. Utilizzare le informazioni
sull’etichetta di altri dispositivi per determinarne la compatibilita. Quando si utilizza il catetere di aspirazione

SOFIA Flow 88 come catetere guida singolo, selezionare la dimensione appropriata della guaina femorale,
consultando I'etichetta del prodotto.

Raccomandazione sulla guaina guida* Diametro interno > 0,113 in (2,87 mm)
Raccomandazione sul catetere/microcatetere Diametro esterno < 0,0835 in (2,12 mm)
Raccomandazione sul filo guida Diametro esterno < 0,038 in (0,97 mm)

*le ioni sulla ibilita della guaina gui si applicano solo ai cateteri/guaine di marca MicroVention/Terumo.

115 cm, 120 cm

~—14 cm~|
i }
) ) b)) J1 A
0,102 in/2,6 mm ‘_o’103 in/2,7 mm
0,088 in/2,2 mm min

GRAFICO DEL CATETERE DI ASPIRAZIONE SOFIA FLOW 88

PREPARAZIONE ALL'USO
1. Rimuovere con attenzione il catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 e la guaina di introduzione dalla confezione.

2. lIspezionare il catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 per verificare la presenza di danni.
AVVERTENZA: non utilizzare il dispositivo se si nota la presenza di danni o irregolarita.

3. Lavare il lume del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 con soluzione fisiologica eparinizzata. Collegare
una valvola emostatica girevole (RHV) al mozzo prossimale del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88.
Impostare la linea per la perfusione della soluzione fisiologica eparinizzata attraverso il braccio laterale
dell’RHV.

4. Idratare il rivestimento idrofilo del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 con soluzione fisiologica
eparinizzata, prima dell’uso. Mantenere il rivestimento idratato e non lasciarlo asciugare.
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INSERIMENTO DEL CATETERE DI ASPIRAZIONE SOFIA FLOW 88

5.

. Instradamento attraverso il si

Procedere al passaggio 6 0 7, a seconda della situazione descritta di seguito e selezionare i dispositivi
appropriati per I'instradamento del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88. Fare riferimento alla sezione
“Compatibilita” per informazioni sui dispositivi compatibili.

lare, ad ione del si lare intr

a. Preparare il catetere/microcatetere compatibile e il filo guida da 0,035 in (0,89 mm) 0 0,038 in
(0,97 mm) per I'instradamento del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88.

b. Inserire il filo guida nel catetere compatibile. Inserire il catetere compatibile con filo guida nel catetere
di aspirazione SOFIA Flow 88 e far avanzare il catetere compatibile con filo guida finché il catetere
compatibile e il catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 non sono allineati all’estremita distale.

c. Inserire con cautela il catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 e il catetere compatibile con filo guida
attraverso una valvola emostatica della guaina femorale. Se necessario, utilizzare la guaina dell'introduttore
fornita nella confezione per facilitare I'introduzione.

d. Se utilizzata, rimuovere la guaina dell'introduttore dal catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 una volta
posizionata I'asta distale del catetere all'interno del corpo del paziente.

AVVERTENZA: la guaina dell'introduttore non & destinata all’'uso all’interno del corpo del paziente.

e. Sotto guida fluoroscopica, far avanzare o ritrarre il catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 sopra il
catetere compatibile con filo guida fino al raggiungimento della posizione desiderata o prima del
raggiungimento della posizione intracranica.

AVVERTENZA: non fare avanzare o ritrarre il dispositivo in presenza di una resistenza eccessiva fino

a quando non viene determinata la causa della resistenza.

AVVERTENZA: una torsione eccessiva del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 mentre ¢ attorcigliato
puo danneggiare il dispositivo, con conseguente separazione dello stesso. Ritrarre I'intero dispositivo
(il dispositivo, il catetere compatibile e il filo guida) se & gravemente attorcigliato.

AVVERTENZA: non utilizzare apparecchiature automatizzate per iniezione del mezzo di contrasto ad
alta pressione con il catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 poiché questo potrebbe danneggiare il
dispositivo. Non superare la pressione di infusione massima raccomandata di 2070 kPa (300 psi).

Una pressione eccessiva potrebbe danneggiare il dispositivo o provocare lesioni al paziente.

. Procedere al passaggio 7 per I'instradamento attraverso il sistema vascolare intracranico. Altrimenti,
procedere al passaggio 8.

. Instradamento attraverso il sistema vascolare intracranico

a. Preparare un catetere/microcatetere e un filo guida compatibili per I'instradamento del catetere di
aspirazione SOFIA Flow 88.

b. Rimuovere lentamente i dispositivi precedentemente inseriti nel catetere di aspirazione SOFIA Flow 88,
se presenti. Inserire il catetere compatibile con filo guida nel catetere di aspirazione SOFIA Flow 88.

¢. Sotto guida fluoroscopica, far avanzare o ritrarre il catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 sopra il
catetere compatibile e il filo guida fino al raggiungimento della posizione desiderata.
AVVERTENZA: non fare avanzare o ritrarre il dispositivo in presenza di una resistenza eccessiva fino
a quando non viene determinata la causa della resistenza.
AVVERTENZA: una torsione eccessiva del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 mentre ¢ attorcigliato
puo danneggiare il dispositivo, con conseguente separazione dello stesso. Ritrarre I'intero dispositivo
(il dispositivo, il catetere compatibile e il filo guida) se & gravemente attorcigliato.
AVVERTENZA: non utilizzare apparecchiature automatizzate per iniezione del mezzo di contrasto ad
alta pressione con il catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 poiché questo potrebbe danneggiare il
dispositivo. Non superare la pressione di infusione massima raccomandata di 2070 kPa (300 psi).
Una pressione eccessiva potrebbe danneggiare il dispositivo o provocare lesioni al paziente.

. Rimuovere lentamente il catetere compatibile o il filo guida, se necessario. Assicurarsi che la perfusione

continua della soluzione fisiologica eparinizzata venga mantenuta attraverso il braccio laterale dell’RHV.
NOTA: il catetere compatibile utilizzato per I'instradamento nel catetere di aspirazione SOFIA Flow 88
puo essere conservato per il resto della procedura.

ASPIRAZIONE TRAMITE IL CATETERE DI ASPIRAZIONE SOFIA FLOW 88 MEDIANTE SIRINGA

1.

Sotto guida fluoroscopica, assicurarsi che la punta distale del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 sia
posizionata in una porzione diritta del vaso. Se necessario, riposizionare la punta distale. Fare riferimento
alla Figura-1 per la posizione della punta distale.

AVVERTENZA: non fare avanzare o ritrarre il dispositivo in presenza di una resistenza eccessiva fino

a quando non viene determinata la causa della resistenza.

AVVERTENZA: una torsione eccessiva del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 mentre ¢ attorcigliato
pud danneggiare il dispositivo, con conseguente separazione dello stesso. Ritrarre I'intero dispositivo

(il dispositivo, il catetere compatibile e il filo guida) se & gravemente attorcigliato.

Figura-1
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. Assicurarsi che la punta distale del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 sia inserita negli emboli o nei

trombi sotto fluoroscopia.

. All’estremita prossimale del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88, rimuovere la linea di perfusione

e collegare un rubinetto con una siringa di bloccaggio da 30 cm® 0 60 cm?® al braccio laterale dell’RHV.

. Serrare 'RHV.

. Con il rubinetto chiuso, tirare e bloccare lo stantuffo della siringa.

. Per iniziare I'aspirazione, aprire il rubinetto.

. Assicurarsi che la siringa aspiri sangue, emboli o trombi attraverso il sistema. Chiudere il rubinetto se

la siringa non aspira sangue, emboli o trombi, oppure se si osserva un’aspirazione lenta. Investigare
attentamente la causa della restrizione e riposizionare la punta distale, se necessario. Se sangue, emboli
o trombi rimangono bloccati nel catetere di aspirazione SOFIA Flow 88, rimuovere I'intero dispositivo (il
dispositivo, il catetere compatibile e il filo guida) e pulire il lume interno. Se la restrizione persiste e la punta
distale del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 ¢ stata riposizionata correttamente, chiudere il rubinetto,
ricollegare la siringa e riprendere I'aspirazione. Mantenere I'aspirazione per assicurarsi che gli emboli o i
trombi rimangano completamente agganciati alla punta distale del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88.
Con gli emboli 0 i trombi completamente agganciati, estrarre il catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 dal
corpo del paziente.

AVVERTENZA: un’aspirazione eccessiva con la punta distale del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88
coperta dalla parete del vaso puo causare lesioni al vaso stesso.

AVVERTENZA: non tentare di pulire il lume interno del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 mediante
infusione mantenendo il dispositivo all’'interno del corpo del paziente.

. Una volta completata I'aspirazione, rimuovere il catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 dal corpo del

paziente. Se si desidera accedere nuovamente ai vasi sanguigni con lo stesso dispositivo, lavare e pulire
il lume interno del dispositivo mediante infusione. Ispezionare il dispositivo per verificare la presenza di
danni. Seguire i passaggi da 5 a 8 nella sezione “Inserimento del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88”
per linstradamento.

AVVERTENZA: non utilizzare il dispositivo se si nota la presenza di danni o irregolarita.
ASPIRAZIONE TRAMITE IL CATETERE DA ASPIRAZIONE SOFIA FLOW 88 MEDIANTE POMPA

1.

Sotto guida fluoroscopica, assicurarsi che la punta distale del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 sia
posizionata in una porzione diritta del vaso. Se necessario, riposizionare la punta distale. Fare riferimento
alla Figura-1 per la posizione della punta distale.

AVVERTENZA: non fare avanzare o ritrarre il dispositivo in presenza di una resistenza eccessiva fino a
quando non viene determinata la causa della resistenza.

AVVERTENZA: una torsione eccessiva del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 mentre ¢ attorcigliato
puo danneggiare il dispositivo, con conseguente separazione dello stesso. Ritrarre I'intero dispositivo

(il dispositivo, il catetere compatibile e il filo guida) se & gravemente attorcigliato.

Figura-1
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. Assicurarsi che la punta distale del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 sia inserita negli emboli o nei

trombi sotto fluoroscopia.

. Collegare il tubo di aspirazione alla pompa di aspirazione e accendere la pompa (fare riferimento alle

Istruzioni per I'uso del manuale del tubo di aspirazione e della pompa di aspirazione). Verificare che
I'indicatore di aspirazione indichi -20 inHg (-68 kPa). Assicurarsi che il rubinetto/la valvola sul tubo di
aspirazione si trovi in posizione chiusa.

. Rimuovere la linea di perfusione dal braccio laterale dell’lRHV collegato al catetere di aspirazione SOFIA Flow 88

e collegare il tubo di aspirazione al braccio laterale dell’RHV.

. Serrare 'RHV.
. Assicurarsi che la punta distale del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 sia inserita nell’embolo o nel

trombo sotto fluoroscopia.

. Per iniziare I'aspirazione, ruotare il rubinetto/la valvola del tubo di aspirazione in posizione aperta e verificare

che sangue, trombi 0 emboli vengano aspirati attraverso il sistema.
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8. Se dopo 10 secondi si osserva ancora sangue che scorre attraverso il sistema, interrompere I'aspirazione.
Per interrompere I'aspirazione, ruotare il rubinetto/la valvola del tubo di aspirazione in posizione chiusa.
Riposizionare con attenzione la punta distale del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 per agganciare il
trombo e riprendere I'aspirazione.

9. Seil flusso & scarso o assente, mantenere I'aspirazione per assicurarsi che gli emboli o i trombi rimangano
completamente agganciati alla punta distale del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88. Con gli emboli 0 i
trombi completamente agganciati, estrarre lentamente e completamente il catetere di aspirazione SOFIA
Flow 88 dal corpo del paziente.

AVVERTENZA: un’aspirazione eccessiva con la punta distale del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88
agganciata alla parete del vaso puo causare lesioni al vaso stesso.

10. Quando il catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 ¢ all’esterno del corpo del paziente, lavarlo per pulirlo da
qualsiasi materiale tromboembolico eventualmente presente al suo interno.
AVVERTENZA: non tentare di pulire il lume interno del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 mediante
infusione mantenendo il dispositivo all’interno del corpo del paziente. Rimuovere il catetere di aspirazione
SOFIA Flow 88 dal corpo del paziente prima di tentare di pulire il lume.

. Se si desidera accedere nuovamente al sistema vascolare con lo stesso dispositivo, lavare e pulire il lume
interno del dispositivo mediante infusione. Ispezionare il dispositivo per verificare la presenza di danni.
Reintrodurre all’'interno del corpo il catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 e seguire i passaggi da 5 a 8 nella
sezione “Inserimento del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88” per instradare il catetere fino al sito target.
AVVERTENZA: non utilizzare il dispositivo se si nota la presenza di danni o irregolarita.

N

E possibile tentare I'aspirazione fino a 3 volte, per un totale di 2 minuti di aspirazione per tentativo con il
catetere di aspirazione SOFIA Flow 88.

13. Una volta completata I'aspirazione, rimuovere il catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 dal corpo del
paziente.

Il medico ha la facolta di modificare le manipolazioni descritte del catetere di aspirazione SOFIA Flow 88
per adattarsi alla complessita e alla variazione delle procedure. Qualsiasi modifica della tecnica deve
essere coerente con le istruzioni, le avvertenze, le precauzioni e le informazioni sulla sicurezza del paziente
precedentemente descritte.

CONSERVAZIONE

Conservare all'asciutto e al riparo dalla luce del sole. Consultare I'etichetta del prodotto per verificare la durata
di conservazione del dispositivo. Non utilizzare il dispositivo oltre la durata indicata sull’etichetta.

MATERIALI

Il catetere di aspirazione SOFIA Flow 88 non ¢ prodotto con lattice di gomma naturale, polivinilcloruro (PVC)
o di-2-etilesil ftalato (DEHP).

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE CLINICA

La Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) del dispositivo sara accessibile nella banca
dati europea sui dispositivi medici (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) non appena disponibile.

GARANZIA

MicroVention Inc. garantisce che la progettazione e la fabbricazione di questo dispositivo sono state effettuate
con ragionevole cura. La presente garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente
indicate nel presente documento, siano esse espresse o implicite per effetto di legge o altro, incluse, ma non
solo, le garanzie implicite di commerciabilita o idoneita. La manipolazione, la conservazione, la pulizia e la
sterilizzazione del dispositivo, nonché i fattori relativi al paziente, alla diagnosi, al trattamento, alla procedura
chirurgica e altri aspetti che esulano dal controllo di MicroVention, influiscono direttamente sul dispositivo e
sui risultati ottenuti dal suo utilizzo. L'obbligo di MicroVention ai sensi della presente garanzia ¢ limitato alla
riparazione o alla sostituzione del dispositivo fino alla data di scadenza. MicroVention non sara responsabile di
eventuali perdite, danni o spese incidentali o conseguenti, direttamente o indirettamente derivanti dall’'uso di
questo dispositivo. MicroVention non si assume, né autorizza terzi ad assumere per suo conto, alcuna ulteriore
responsabilita in relazione all’'uso del presente dispositivo. MicroVention non si assume alcuna responsabilita in
merito ai dispositivi riutilizzati, rigenerati o risterilizzati e non fornisce alcuna garanzia, esplicita o implicita, tra
cui, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, la commerciabilita o I'idoneita all’uso previsto, in relazione a tale
dispositivo.

| prezzi, le specifiche tecniche e la disponibilita dei modelli sono soggetti a modifiche senza preavviso.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Tutti i diritti riservati.
MicroVention™ e SOFIA™ sono marchi di MicroVention, Inc. registrati negli Stati Uniti e in altre giurisdizioni.
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Portugués
Cateter de aspiracao SOFIA™ Flow 838
Instrucdes de utilizacao

Leia atentamente todas as instrucdes antes da utilizaco.
DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

0 cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88 é um cateter flexivel, ndo conico, de limen tnico, equipado com bobina
e reforgo trancado. O segmento distal foi concebido para facilitar a selecéo do vaso com 60 cm de revestimento
hidrofilico na haste distal para navegacéo nas vasculaturas. 0 marcador radiopaco estd localizado na
extremidade distal do cateter para visualizagéo sob fluoroscopia.

CONTEUDO

Um cateter
Uma bainha introdutora

OBJETIVO PRETENDIDO

0 cateter de aspiracao SOFIA Flow 88 estd indicado para utilizac&o intravascular geral, incluindo vasculatura
neuroldgica e periférica. O cateter de aspiracéo SOFIA Flow 88 pode ser utilizado para facilitar a introducéo de
agentes de diagndstico ou terapéuticos. O cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88 ndo se destina a ser utilizado
nas artérias corondrias. Além disso, o cateter de aspiracao SOFIA Flow 88 destina-se a ser utilizado na
remocéo/aspiracao de émbolos e trombos em vasos sanguineos selecionados no sistema arterial, incluindo as
vasculaturas periféricas e neuroldgicas.

CONTRAINDICAGOES
N&o existem contraindicacdes conhecidas.
CUIDADO

Apenas com receita: a legislagdo federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por um médico ou a pedido
deste.

Néo utilize se a bolsa estiver aberta ou danificada.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas uma vez. Néo reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagao,
o reprocessamento ou a reesterilizagéo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
resultar numa falha do dispositivo que, por sua vez, pode resultar em lesdes, doengas ou morte do doente.

A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo também podem criar um risco de contaminacao do
dispositivo e/ou causar infe¢éo ou infe¢ao cruzada no doente, incluindo, entre outras, a transmisséo de doencas
infeciosas de um doente para outro. A contaminagéo do dispositivo pode provocar lesdes, doencas ou a morte
do doente.

Apos a utilizagdo, elimine de acordo com a politica do hospital, da administracao e/ou do governo local.
AVISOS

0 cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88 s6 deve ser utilizado por médicos que tenham recebido formagao
adequada em técnicas de intervencao.

0 cateter de aspiragdo SOFIA Flow 88 é fornecido esterilizado e apirogénico. Nao utilize se a embalagem tiver
sido violada ou estiver danificada.

Inspecione o cateter de aspiracao SOFIA Flow 88 antes de o utilizar. Nao utilize o dispositivo se forem observados
danos ou irregularidades.

Deve ser administrada terapia anticoagulante e antiplaquetdria adequada, de acordo com a prética médica padrao.
0 cateter de aspiracao SOFIA Flow 88 deve ser manipulado sob orientacao fluoroscépica. Nao avance nem
retire o dispositivo em caso de resisténcia excessiva até que a causa da resisténcia seja determinada.

Néo utilize o cateter de aspiracéo SOFIA Flow 88 com os meios de contraste Ethiodol ou Lipiodol, ou outros
meios de contraste que incluam os componentes desses agentes.

N&o utilize solventes orgénicos, pois o dispositivo pode ser danificado.

N&o utilize equipamento automatizado de injecdo de contraste de alta pressdo com o cateter de aspiragéo
SOFIA Flow 88, pois pode danificar o dispositivo.

Nao exceda a pressdo de infusdo maxima recomendada de 2070 kPa (300 psi). O excesso de pressdo pode
danificar o dispositivo ou lesionar o paciente.

Apertar excessivamente o cateter de aspiracédo SOFIA Flow 83 com este dobrado pode danificar o dispositivo e
levar a sua separacéo. Retire todo o dispositivo (o dispositivo, o cateter compativel e o fio-guia), se o dispositivo
estiver muito dobrado.

A bainha introdutora nao se destina a ser utilizada dentro do corpo do paciente. Certifique-se de que a bainha
introdutora é removida do cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88 assim que a haste distal do cateter de aspiracao
SOFIA Flow 88 for introduzida no corpo do paciente.

A aspiracao excessiva com a ponta distal do cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88 coberta pela parede do vaso
pode provocar lesdes no vaso. Investigue cuidadosamente a localizacéo da ponta distal sob fluoroscopia antes
da aspiragdo.

Néo tente limpar o limen interno do cateter de aspiracéo SOFIA Flow 88 por infus&o enquanto o dispositivo
estiver no corpo do paciente.

Se o fluxo no limen parar ou ficar estagnado durante a aspiracao, ndo tente limpar o Iimen interno do cateter
de aspiracdo SOFIA Flow 88 por infusdo enquanto o dispositivo estiver no corpo do paciente.

PRECAUGOES

Tenha cuidado ao manusear o cateter de aspiracéo SOFIA Flow 88 para reduzir a possibilidade de danos
acidentais.

Verifique a compatibilidade do cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88 quando utilizar outros dispositivos auxiliares
habitualmente utilizados em procedimentos intravasculares. 0 médico tem de estar familiarizado com as
técnicas percutanea e intravascular e com possiveis complicagdes associadas ao procedimento.

Tenha cuidado ao manipular o cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88 em vasculatura tortuosa para evitar danos.
Caso detete uma resisténcia, evite 0 avanco ou a retirada até que a causa desta seja determinada.

A presenca de calcificagdes, irregularidades ou outros dispositivos pode danificar o cateter de aspiracéo
SOFIA Flow 88 e afetar potencialmente a sua inserco ou remogéo.

Mantenha a perfuséo de solucéo salina heparinizada para o limen interno do cateter de aspiragéo SOFIA Flow 88
para evitar a formagao de trombos.

Se o cateter de aspiragdo SOFIA Flow 88 for removido do paciente, o revestimento hidrofilico deve ser hidratado
com solucao salina heparinizada. Ndo deixe o revestimento secar.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicacdes incluem, mas ndo se limitam a: perfuracao de vasos ou aneurismas, vasoespasmo,
hematoma no local de entrada, embolia, isquemia, hemorragia intracerebral/intracraniana, pseudoaneurisma,
convulsdo, acidente vascular cerebral, infecao, disseccao de vasos, formagéo de trombos e morte.

0Os utilizadores e/ou doentes devem comunicar quaisquer incidentes graves ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro ou a autoridade de satde de nivel local do pais de residéncia do utilizador
e/ou doente.

COMPATIBILIDADE

Consulte as dimensdes do dispositivo na etiqueta do produto. Utilize as informacdes na etiqueta de outros
dispositivos para determinar a compatibilidade com o dispositivo. Se utilizar o cateter de aspiragdo SOFIA Flow 88
como cateter-guia tnico, consulte a etiqueta do produto para escolher o tamanho adequado da bainha femoral.

Recomendagéo de bainha guia* DI >2,87 mm (0,113 pol.)
Recomendagéo de cateter/microcateter DE <2,12 mm (0,0835 pol.)
Recomendagéo de fio-guia DE <0,97 mm (0,038 pol.)
*A a0 de ibilidade de bainha-gui aplica-se apenas a inhas da marca ion/Terumo.
115 cm, 120 cm
14cm
i }
S —— )0 11 B

[ L0,102 pol./2,6 mm L0,108 pol./2,7 mm
0,088 pol./2,2 mm min.
DIAGRAMA DO CATETER DE ASPIRAGAO SOFIA FLOW 88

PREPARAGAO PARA UTILIZAGAO
1. Remova cuidadosamente o cateter de aspiracéo SOFIA Flow 88 e a bainha introdutora da embalagem.
2. Inspecione o cateter de aspiragao SOFIA Flow 88 quanto a quaisquer danos.

AVISO: ndo utilize o dispositivo se forem observados danos ou irregularidades.

3. Irrigue o limen do cateter de aspiragao SOFIA Flow 88 com solugéo salina heparinizada. Fixe uma valvula
hemostatica rotativa (RHV) ao conector proximal do cateter de aspiracéo SOFIA Flow 88. Passe a linha para
perfuséo de solucdo salina heparinizada através do brago lateral da RHV.

4. Hidrate o revestimento hidrofilico do cateter de aspiragdo SOFIA Flow 88 com solugéo salina heparinizada
antes de o utilizar. Mantenha o revestimento hidratado e néo o deixe secar.
INTRODUGAO DO CATETER DE ASPIRAGAO SOFIA FLOW 88

5. Avance para o passo 6 ou 7, dependendo da situagéo descrita abaixo e escolha os dispositivos adequados
para a navegacao do cateter de aspiracéo SOFIA Flow 88. Consulte os dispositivos compativeis na seccéo
«Compatibilidade».
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6. Navegacéo na vasculatura, exceto na vasculatura intracraniana

a. Prepare um cateter/microcateter compativel e um fio-guia de 0,89 mm (0,035 pol.) ou 0,97 mm
(0,038 pol.) para a navegacao do cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88.

b. Insira o fio-guia no cateter compativel. Insira o cateter compativel com fio-guia no cateter de aspiragdo
SOFIA Flow 88 e avance o cateter compativel com fio-guia até que o cateter compativel e o cateter de
aspiracdo SOFIA Flow 88 estejam alinhados na extremidade distal.

c. Insira cuidadosamente o cateter de aspiracao SOFIA Flow 88 e o cateter compativel com fio-guia
através de uma valvula hemostatica da bainha femoral. Se necessario, utilize a bainha introdutora
fornecida na embalagem para facilitar a introducéo.

d. Retire a bainha introdutora, se a utilizar, do cateter de aspiracao SOFIA Flow 88 assim que a haste
distal do cateter de aspiragdo SOFIA Flow 88 for introduzida no corpo do paciente.

AVISO: a bainha introdutora ndo se destina a ser utilizada dentro do corpo do paciente.

e. Sob orientacao fluoroscépica, avance ou retire o cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88 sobre o cateter
compativel com fio-guia até que a posicdo pretendida seja alcancada ou antes de alcancar a posicao
intracraniana.

AVISO: ndo avance nem retire o dispositivo em caso de resisténcia excessiva até que a causa da
resisténcia seja determinada.

AVISO: apertar excessivamente o cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88 com este dobrado pode danificar
o dispositivo e levar a sua separagdo. Retire todo o dispositivo (o dispositivo, o cateter compativel

e o fio-guia), se o dispositivo estiver muito dobrado.

AVISO: nZo utilize equipamento automatizado de injecéo de contraste de alta pressao com o cateter de
aspiracdo SOFIA Flow 88, pois pode danificar o dispositivo. Nao exceda a pressdo de infusdo maxima
recomendada de 2070 kPa (300 psi). 0 excesso de pressao pode danificar o dispositivo ou lesionar

0 paciente.

. Avance para o passo 7 para a navegacao nas vasculaturas intracranianas. Caso contrario, avance para
0 passo 8.

7. Navegacdo na vasculatura intracraniana

a. Prepare um cateter/microcateter compativel e um fio-guia compativel para a navegacao do cateter de
aspiragdo SOFIA Flow 88.

b. Se existirem dispositivos previamente inseridos no cateter de aspiracao SOFIA Flow 88, retire-0s
lentamente. Insira o cateter compativel com fio-guia no cateter de aspiragdo SOFIA Flow 88.

c. Sob orientacao fluoroscépica, avance ou retire o cateter de aspiragdo SOFIA Flow 88 sobre o cateter
compativel e fio-guia até que a posicéo pretendida seja alcancada.
AVISO: ndo avance nem retire o dispositivo em caso de resisténcia excessiva até que a causa da
resisténcia seja determinada.
AVISO: apertar excessivamente o cateter de aspiracao SOFIA Flow 88 com este dobrado pode danificar
o dispositivo e levar a sua separacao. Retire todo o dispositivo (o dispositivo, o cateter compativel
e o fio-guia), se o dispositivo estiver muito dobrado.
AVISO: néo utilize equipamento automatizado de injecéo de contraste de alta pressao com o cateter de
aspiracdo SOFIA Flow 88, pois pode danificar o dispositivo. N&o exceda a pressdo de infusdo méxima
recomendada de 2070 kPa (300 psi). O excesso de pressao pode danificar o dispositivo ou lesionar
0 paciente.

8. Remova lentamente o cateter compativel ou o fio-guia, se necessério. Certifique-se de que a perfusdo
continua de solucao salina heparinizada é mantida através do braco lateral do RHV.
NOTA: o cateter compativel utilizado para navegar no cateter de aspiragdo SOFIA Flow 88 pode ser
guardado para o resto do procedimento.

ASPIRAGAO COM SERINGA ATRAVES DO CATETER DE ASPIRACAO SOFIA FLOW 88

1. Sob orientacéo fluoroscopica, certifique-se de que a ponta distal do cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88
se encontra numa parte reta do vaso. Reposicione a ponta distal, se necessario. Consulte a localizacéo da
ponta distal na Figura 1.
AVISO: nao avance nem retire o dispositivo em caso de resisténcia excessiva até que a causa da resisténcia
seja determinada.
AVISO: apertar excessivamente o cateter de aspiragao SOFIA Flow 88 com este dobrado pode danificar
o dispositivo e levar a sua separacao. Retire todo o dispositivo (o dispositivo, o cateter compativel
e o fio-guia), se o dispositivo estiver muito dobrado.
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2. Sob fluoroscopia, certifique-se de que a ponta distal do cateter de aspiracao SOFIA Flow 88 estd em
contacto com os émbolos ou trombos.

3. Na extremidade proximal do cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88, remova a linha de perfuséo e ligue uma
torneira com seringa de blogueio de 30 cm? ou 60 cm? ao brago lateral da RHV.

. Aperte a RHV.
. Com a torneira fechada, puxe e bloqueie 0 émbolo da seringa.
. Para iniciar a aspiragdo, abra a torneira.

. Certifique-se de que a seringa aspira sangue, émbolos ou trombos através do sistema. Feche a torneira
se a seringa ndo aspirar sangue, émbolos ou trombos ou se observar que a aspiracéo é lenta. Investigue
cuidadosamente a causa da restricao e reposicione a ponta distal, se necessario. Em caso de sangue,
émbolos ou trombos presos no cateter de aspiragdo SOFIA Flow 88, remova todo o dispositivo (o dispositivo,
o cateter compativel e o fio-guia) e limpe o limen interno. Se a restri¢éo ainda persistir e a ponta distal
do cateter de aspiracéo SOFIA Flow 88 tiver sido reposicionada corretamente, feche a torneira, ligue
novamente a seringa e retome a aspiracao. Mantenha a aspiracéo para garantir que os émbolos ou trombos
permanecam totalmente em contacto com a ponta distal do cateter de aspiragéo SOFIA Flow 88. Com os
émbolos ou trombos totalmente em contacto, puxe o cateter de aspiracao SOFIA Flow 88 para fora do corpo
do paciente.
AVISO: a aspiracdo excessiva com a ponta distal do cateter de aspiragdo SOFIA Flow 88 coberta pela
parede do vaso pode provocar lesdes no vaso.
AVISO: ndo tente limpar o limen interno do cateter de aspiragédo SOFIA Flow 88 por infusao enquanto
o dispositivo estiver no corpo do paciente.

8. Apos terminar a aspiragéo, remova o cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88 do corpo do paciente. Caso
se pretenda voltar a aceder as vasculaturas com o mesmo dispositivo, lave e limpe o limen interno do
dispositivo por infuséo. Inspecione o dispositivo quanto a quaisquer danos. Para a navegacao, siga 0s
passos 5 a 8 na seccao «Introdugao do cateter de aspiragdo SOFIA Flow 88».

AVISO: ndo utilize o dispositivo se forem observados danos ou irregularidades.
ASPIRAGAO COM BOMBA ATRAVES DO CATETER DE ASPIRAGAO SOFIA FLOW 88

1. Sob orientacdo fluoroscopica, certifique-se de que a ponta distal do cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88
se encontra numa parte reta do vaso. Reposicione a ponta distal, se necessario. Consulte a localizagdo da
ponta distal na Figura 1.
AVIS0: ndo avance nem retire o dispositivo em caso de resisténcia excessiva até que a causa da resisténcia
seja determinada.
AVISO: apertar excessivamente o cateter de aspiracao SOFIA Flow 88 com este dobrado pode danificar
o dispositivo e levar a sua separacao. Retire todo o dispositivo (o dispositivo, o cateter compativel
e o fio-guia), se o dispositivo estiver muito dobrado.
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2. Sob fluoroscopia, certifique-se de que a ponta distal do cateter de aspiracao SOFIA Flow 88 estd em
contacto com os émbolos ou trombos.

N o o &

3. Ligue o tubo de aspiracdo & bomba de aspiracdo e ligue a bomba (consulte as instrugdes de utilizagdo
do tubo de aspiracéo e 0 manual da bomba de aspiracéo). Confirme se 0 manémetro de aspiracao indica
—68 kPa (-20 inHg). Certifique-se de que a torneira/valvula no tubo de aspiracéo estd na posicéo fechada.

4. Remova a linha de perfusdo do brago lateral da RHV que esta ligado ao cateter de aspiragédo SOFIA Flow 88
e ligue o tubo de aspiracdo ao braco lateral da RHV.

5. Aperte a RHV.

6. Sob fluoroscopia, certifique-se de que a ponta distal do cateter de aspiracao SOFIA Flow 88 estd em
contacto com os émbolos ou trombos.

7. Parainiciar a aspiracdo, gire a torneira/vélvula do tubo de aspiracao para a posicéo aberta e verifique se
sangue, trombos ou émbolos sdo aspirados pelo sistema.

8. Se apds 10 segundos ainda observar sangue a fluir pelo sistema, pare a aspiragdo. Para parar a aspiracéo,
gire a torneira/valvula do tubo de aspiracdo para a posicao fechada. Reposicione cuidadosamente a ponta
distal do cateter de aspiracédo SOFIA Flow 88 para que entre em contacto com o trombo e retome
a aspiracéo.

9. Em caso de fluxo restrito ou ausente, mantenha a aspiracao para garantir que qualquer trombo ou émbolo
permaneca totalmente em contacto com a ponta distal do cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88. Com
o0 trombo ou émbolo totalmente em contacto, puxe lentamente o cateter de aspiracao SOFIA Flow 88
e retire-o completamente do paciente.
AVISO: a aspiracdo excessiva com a ponta distal do cateter de aspiracao SOFIA Flow 88 em contacto com
a parede do vaso pode causar lesdes no vaso.
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10. Com o cateter de aspiracéo SOFIA Flow 88 fora do corpo do paciente, lave o cateter para eliminar qualquer
material tromboembdlico que possa estar no seu interior.
AVISO: ndo tente limpar o limen interno do cateter de aspiragdo SOFIA Flow 88 por infusdo enquanto
o dispositivo estiver no corpo do paciente. Remova o cateter de aspiragéo SOFIA Flow 88 do corpo do
paciente antes de tentar limpar o limen.

. Caso se pretenda voltar a aceder a vasculatura com o mesmo dispositivo, lave e limpe o ltimen interno
do dispositivo por infusdo. Inspecione o dispositivo quanto a quaisquer danos. Reintroduza o cateter de
aspiracao SOFIA Flow 88 no corpo e siga 0s passos 5 a 8 na secgao «Introducao do cateter de aspiragéo
SOFIA Flow 88» para navegar o cateter até o local alvo.

AVISO: ndo utilize o aparelho se forem observados danos ou irregularidades.

12. Pode tentar a aspiracdo até 3 vezes, com um total de 2 minutos de aspiragao com o cateter de aspiragéo
SOFIA Flow 88 por tentativa.

13. Apds terminar a aspiracdo, remova o cateter de aspiracao SOFIA Flow 88 do corpo do paciente.

0 médico pode modificar as manipulacdes descritas para o cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88 para as adaptar
a complexidade e a variabilidade dos procedimentos. Qualquer modificago da técnica deve ser consistente
com as instrucdes, adverténcias, precaugdes e informacdes de seguranca do paciente descritas anteriormente.

ARMAZENAMENTO

Manter seco e afastado da luz solar. Consulte a etiqueta do produto para verificar a data de validade do dispositivo.
Nao utilize o dispositivo além da vida (til indicada na etiqueta.

MATERIAIS

0 cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88 ndo ¢é fabricado com latex de borracha natural, cloreto de polivinilo (PVC)
ou ftalato de di-2-etilhexilo (DEHP).

RESUMO DE SEGURANGA E DESEMPENHO CLINICO

0 Resumo de seguranca e desempenho clinico (RSDC) do dispositivo estard acessivel na base de dados
europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), quando disponivel.

GARANTIA

A MicroVention, Inc. garante que foram utilizados cuidados razodveis na concegao e fabrico deste dispositivo.
Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias ndo expressamente estabelecidas neste documento,
quer expressas ou implicitas por forca da lei ou de outra forma, incluindo, mas ndo se limitando a, quaisquer
garantias implicitas de comercializagdo ou adequacao. 0 manuseio, armazenamento, limpeza e esterilizagdo
do dispositivo, bem como fatores relacionados com o doente, o diagndstico, o tratamento, o procedimento
cirtrrgico e outras questdes fora do controlo da MicroVention, afetam diretamente o dispositivo e os resultados
obtidos com a sua utilizagdo. A obrigagdo da MicroVention ao abrigo da presente garantia é limitada a reparagéo
ou substituicdo deste dispositivo até & data de validade. A MicroVention ndo se responsabiliza por quaisquer
perdas, danos ou despesas incidentais ou consequentes, direta ou indiretamente, decorrentes da utilizagéo
deste dispositivo. A MicroVention ndo assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir por ela, qualquer
outra responsabilidade ou obrigacao adicional em relago a este dispositivo. A MicroVention ndo assume
nenhuma responsabilidade no que diz respeito a dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados

e ndo oferece nenhuma garantia, expressa ou implicita, incluindo, mas néo se limitando a, comercializagéo ou
adequacdo a utilizagéo prevista, no que diz respeito ao referido dispositivo.

Os precos, as especificacdes e a disponibilidade dos modelos estéo sujeitos a alteracdes sem aviso prévio.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.

MicroVention™ e SOFIA™ s&o marcas comerciais da MicroVention, Inc., registadas nos Estados Unidos
e noutras jurisdicdes.
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Dansk
SOFIA™ Flow 88-aspirationskateter
Brugsanvisninger

Lzes venligst alle instruktioner omhyggeligt for brug.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

SOFIA Flow 88-aspirationskateteret er et ikke-tilspidset, enkelt-lumen, fleksibelt kateter, udstyret med spole-
og fletforstaerkning. Det distale segment er designet til at lette karvalg med 60 cm hydrofil beleegning pé distale
skaft til navigation gennem vaskulaturerne. Den rentgenfaste marker er placeret i den distale ende af kateteret
til visualisering under fluoroskopi.

INDHOLD

Et kateter

Et indferingshylster

TILSIGTET FORMAL

SOFIA Flow 88-aspirationskateteret er indiceret til generel intravaskuler brug, inklusive neuro og perifer vaskulatur.
SOFIA Flow 88-aspirationskateteret kan bruges til at lette indfaringen af diagnostiske eller terapeutiske midler.
SOFIA Flow 88-aspirationskateteret er ikke beregnet til brug i koronarvaskulaturen. Desuden er SOFIA Flow
88-aspirationskateter beregnet til brug ved fjernelse/aspiration af emboli og tromber fra udvalgte blodkar i det
arterielle system, inklusive de perifere og neurovaskulaturer.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer.

FORSIGTIG

Kun pé recept: Foderal lovgivning (USA) begraenser denne enhed til salg af eller efter ordination fra en laege.
Ma ikke bruges, hvis posen er abnet eller beskadiget.

Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug. Mé ikke genbruges, oparbejdes eller resteriliseres. Genbrug,
oparbejdning eller resterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fare til enhedssvigt,
som igen kan resultere i patientskade, sygdom eller ded. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan ogsé
skabe en risiko for kontaminering af enheden og/eller forarsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder,
men ikke begranset til, overfarsel af infektionssygdom(me) fra en patient til en anden. Kontaminering af
enheden kan fre til personskade, sygdom eller dad for patienten.

Efter brug bortskaffes enheden i overensstemmelse med hospitalets, myndighedernes og/eller de lokale
instansers retningslinjer.

ADVARSLER

SOFIA Flow 88-aspirationskateteret bar kun bruges af lzeger, der har modtaget passende traening

i interventionsteknikker.

SOFIA Flow 88-aspirationskateteret leveres sterilt og ikke-pyrogen. Ma ikke bruges, hvis enhedens emballage
er abnet eller beskadiget.

Efterse SOFIA Flow 88-aspirationskateteret for brug. Brug ikke enheden, hvis der er observeret skader eller
uregelmassigheder.

Passende antikoagulation og antiblodpladebehandling bgr administreres i henhold til standard medicinsk praksis.
SOFIA Flow 88-aspirationskateteret skal manipuleres under fluoroskopisk vejledning. Undlad at fremfore eller
tilbagetraekke enheden, nar der er for stor modstand, indtil arsagen til modstanden er fastslaet.

SOFIA Flow 88-aspirationskateteret ma ikke anvendes sammen med Ethiodol- eller Lipiodol-kontrastmidler eller
andre kontrastmidler, der indeholder komponenter af disse midler.

Brug ikke organiske oplgsningsmidler, da enheden kan blive beskadiget.

Brug ikke automatisk hejtrykskontrastinjektionsudstyr med SOFIA Flow 88-aspirationskateteret, da det kan
beskadige enheden.

Det anbefalede, maksimale infusionstryk for arbejdslumen ma ikke overstige 2070 kPa (300 psi). For hgjt tryk
kan beskadige enheden eller skade patienten.

Overdreven tilspaending af SOFIA Flow 88-aspirationskateteret, mens det er bgjet, kan beskadige enheden,
hvilket resulterer i adskillelse af enheden. Traek hele enheden (enheden, kompatibelt kateter og guidewire) ud,
hvis enheden er alvorligt bejet.

Indferingshylsteret er ikke beregnet til brug i patientens krop. Sarg for, at indferingshylsteret fiernes fra

SOFIA Flow 88-aspirationskateteret, nar det distale skaft af SOFIA Flow 88-aspirationskateteret er placeret inde
i patientens krop.

Overdreven aspiration med den distale spids af SOFIA Flow 88-aspirationskateteret deekket af karveeggen kan
forarsage karskade. Underspg omhyggeligt placeringen af den distale spids under fluoroskopi fer aspiration.
Forsag ikke at rense det indre lumen af SOFIA Flow 88-aspirationskateteret ved infusion, mens enheden holdes
i patientens krop.

Nar flowet fra lumenet stopper eller bliver stillestiende under aspiration, mé du ikke forsgge at rense det indre
lumen af SOFIA Flow 88-aspirationskateteret ved infusion, mens du holder enheden i patientens krop.

FORHOLDSREGLER
Udvis forsigtighed ved handtering af SOFIA Flow 88-aspirationskateteret for at mindske risikoen for utilsigtet skade.
Kontroller SOFIA Flow 88-aspirationskateterets kompatibilitet, nar der bruges andet hjelpeenheder, der

almindeligvis anvendes i intravaskuleere procedurer. Leegen skal veere fortrolig med perkutane, intravaskulere
teknikker og mulige komplikationer i forbindelse med proceduren.

Veer forsigtig, nér du navigerer SOFIA Flow 88-aspirationskateteret i snoede kar for at undga skader. Undga
fremfering eller tilbagetraekning ved modstand, indtil &rsagen til modstanden er fastsldet.

Tilstedeveerelse af forkalkninger, uregelmassigheder eller eksisterende enheder kan beskadige SOFIA Flow
88-aspirationskateteret og potentielt pavirke dets indfering eller udtagning.

Oprethold perfusion af hepariniseret saltvand for det indre lumen af SOFIA Flow 88-aspirationskateteret for at
forhindre trombedannelse.

Hvis den fiernes fra patienten, skal den hydrofile belagning pa SOFIA Flow 88-aspirationskateteret hydreres
med hepariniseret saltvand. Lad ikke belagningen tarre.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til: perforation af kar eller aneurisme, vasospasme,

haematom pa indstiksstedet, emboli, iskaemi, intracerebral/intrakraniel bledning, pseudoaneurisme,
krampeanfald, slagtilfelde, infektion, kardissektion, trombedannelse og dad.

Brugere og/eller patienter skal indberette alle alvorlige handelser til producenten og den kompetente myndighed
i den medlemsstat eller lokale sundhedsmyndighed, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

KOMPATIBILITET

Se produktetiketten for enhedsdimensioner. Brug oplysningerne om markning, der fglger med andre enheder,
til at bestemme enhedens kompatibilitet. Nar du bruger SOFIA Flow 88-aspirationskateter som et enkelt
styrekateter, skal du valge den passende storrelse pa et femoralt hylster. under henvisning til produktetiketten.

Guidehylsteranbefaling” > 2,87 mm (0.113in.) ID
Kateter/mikrokateteranbefaling < 2,12 mm (0.0835 in.) OD
Guidewireanbefaling < 0,97 mm (0.038 in.) OD
* Anbefaling om kompatibilitet med styrehylster/kateter gzelder kun for y af market Mi ion/Terumo.
115cm, 120 cm
~—14 cm—‘
} } ya\
] 0 1) A

L0.102 in/2.6 mm L0.108 in/2.7 mm
0.088 in / 2.2 mm min
DIAGRAM OVER SOFIA FLOW 88-ASPIRATIONSKATETER

FORBEREDELSE TIL BRUG
1. Fjern forsigtigt SOFIA Flow 88-aspirationskateteret og indferingshylsteret fra pakken.

2. Efterse SOFIA Flow 88-aspirationskateteret for eventuelle skader.
ADVARSEL: Brug ikke enheden, hvis der er observeret skader eller uregelmassigheder.

3. Skyl lumenet af SOFIA Flow 88-aspirationskateteret med hepariniseret saltvand. Fastger en roterende,
haemostatisk ventil (RHV) til SOFIA Flow 88-aspirationskateterets proksimale nav. St ledningen til perfusion
af hepariniseret saltvand gennem sidearmen pa RHV.

4. Hydrater den hydrofile beleegning pa SOFIA Flow 88-aspirationskateteret med hepariniseret saltvand for
brug. Hold belagningen hydreret, og lad ikke belegningen tarre.

LEVERING AF SOFIA FLOW 88-ASPIRATIONSKATETERET

5. Gatil trin 6 eller 7, afhaengigt af situationen beskrevet nedenfor, og veelg passende enheder til navigation af
SOFIA Flow 88-aspirationskateteret. Se afsnittet Kompatibilitet for kompatible enheder.
6. Navigation gennem vaskulaturen, undtagen den intrakraniale vaskulatur
a. Forbered kompatibelt kateter/mikrokateter og 0,89 mm (0.035 in.) eller 0,97 mm (0.038 in.) guidewire
til navigation af SOFIA Flow 88-aspirationskateter.
b. Indset guidewiren i det kompatible kateter. Indsat det kompatible kateter med guidewire i SOFIA Flow
88-aspirationskateteret og for det kompatible kateter med guidewire, indtil det kompatible kateter og
SOFIA Flow 88-aspirationskateteret er justeret i den distale ende.
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¢. Indsat forsigtigt SOFIA Flow 88-aspirationskateteret og det kompatible kateteret med guidewire
gennem en hemostatisk ventil i det femorale hylster. Brug om nedvendigt det indferingshylster,
der folger med pakken, til at lette indferingen.

d. Serg for, at indfgringshylsteret fiernes fra SOFIA Flow 88-aspirationskateteret, hvis det er blevet brugt,
nér det distale skaft af SOFIA Flow 88-aspirationskateteret er placeret inde i patientens krop.
ADVARSEL: Indfgringshylster er ikke beregnet til brug i patientens krop.

e. Under fluoroskopisk vejledning fremfares eller treskkes SOFIA Flow 88-aspirationskateteret over det
kompatible kateter med guidewire, indtil den enskede position er opnéet, eller for den intrakranielle
position er opnéet.

ADVARSEL: Undlad at fremfare eller tilbagetraekke enheden, nar der er for stor modstand, indtil arsagen
til modstanden er fastslaet.

ADVARSEL: Overdreven tilspanding af SOFIA Flow 88-aspirationskateteret, mens det er bajet,

kan beskadige enheden, hvilket resulterer i adskillelse af enheden. Treek hele enheden (enheden,
kompatibelt kateter og guidewire) ud, hvis enheden er alvorligt bejet.

ADVARSEL: Brug ikke automatisk hgjtrykskontrastinjektionsudstyr med SOFIA Flow 88-aspirationskateteret,
da det kan beskadige enheden. Det anbefalede, maksimale infusionstryk for arbejdslumen ma ikke
overstige 2070 kPa (300 psi). For hgjt tryk kan beskadige enheden eller skade patienten.

f. Gatil trin 7 for at navigere gennem de intrakranielle vaskulaturer. Ellers fortseet til trin 8.

7. Navigation gennem den intrakranielle vaskulatur

a. Forbered et kompatibelt kateter/mikrokateter og en kompatibel guidewire til navigation af SOFIA Flow 88-
aspirationskateteret.

b. Fjern langsomt eventuelle enheder, der tidligere er indsat i SOFIA Flow 88-aspirationskateteret. Indsat
det kompatible kateter med guidewire i SOFIA Flow 88-aspirationskateteret.

c. Under fluoroskopisk vejledning fares eller treekkes SOFIA Flow 88-aspirationskateteret over det
kompatible kateter og guidewire, indtil den enskede position er opnaet.
ADVARSEL: Undlad at fremfare eller tilbagetraekke enheden, nar der er for stor modstand, indtil arsagen
til modstanden er fastslaet.
ADVARSEL: Overdreven tilspanding af SOFIA Flow 88-aspirationskateteret, mens det er bgjet,
kan beskadige enheden, hvilket resulterer i adskillelse af enheden. Treek hele enheden (enheden,
kompatibelt kateter og guidewire) ud, hvis enheden er alvorligt bgjet.
ADVARSEL: Brug ikke automatisk hgjtrykskontrastinjektionsudstyr med SOFIA Flow 88-aspirationskateteret,
da det kan beskadige enheden. Det anbefalede, maksimale infusionstryk for arbejdslumen ma ikke
overstige 2070 kPa (300 psi). For hgjt tryk kan beskadige enheden eller skade patienten.

8. Fjern langsomt det kompatible kateter eller guidewire, hvis det er ngdvendigt. Serg for, at kontinuerlig
perfusion af hepariniseret saltvand opretholdes gennem sidearmen af RHV.
BEMZRK: Det kompatible kateter, der bruges til at navigere i SOFIA Flow 88-aspirationskateteret,
kan beholdes i resten af proceduren.

ASPIRATION GENNEM SOFIA FLOW 88-ASPIRATIONSKATETERET MED SPROJTE

1. Under fluoroskopisk vejledning skal du sikre dig, at den distale spids af SOFIA Flow 88-aspirationskateteret
er placeret i en lige del af karret. Genplacer den distale spids om ngdvendigt. Se figur 1 for placering af den
distale spids.

ADVARSEL: Undlad at fremfare eller tilbagetraekke enheden, nér der er for stor modstand, indtil arsagen til
modstanden er fastslaet.

ADVARSEL: Overdreven tilspending af SOFIA Flow 88-aspirationskateteret, mens det er bgjet, kan
beskadige enheden, hvilket resulterer i adskillelse af enheden. Treek hele enheden (enheden, kompatibelt
kateter og guidewire) ud, hvis enheden er alvorligt bgjet.

Figur 1
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2. Serg for, at den distale spids af SOFIA Flow 88-aspirationskateteret er i indgreb med embolierne eller
tromberne under fluoroskopi.

3. Fjern perfusionsslangen i den proksimale ende af SOFIA Flow 88-aspirationskateteret, og fastger en
stophane med 30 cm? eller 60 cm? lasesprajte til sidearmen af RHV.

. Spend RHV’en.
. Treek og las sprojtens stempel med lukkehanen.
. For at begynde aspiration skal du abne stophanen.

N o o o~

. Sgrg for, at sprjten aspirerer blod, emboli eller tromber gennem systemet. Luk stophanen, hvis sprajten
ikke aspirerer blod, emboli eller tromber, eller der observeres langsom aspiration. Undersgg omhyggeligt
arsagen til begreensningen og flyt den distale spids om nedvendigt. Hvis blod, emboli eller tromber sidder
fast i SOFIA Flow 88-aspirationskateteret, skal du fierne hele enheden (enheden, det kompatible kateter og
guidewire) og rydde det indre lumen. Hvis restriktionen stadig er tilbage, og den distale spids af SOFIA Flow
88-aspirationskateteret er blevet genplaceret korrekt, skal du lukke for stophanen, satte sprejten pa igen og
genoptage aspirationen. Oprethold aspiration for at sikre, at embolierne eller tromben forbliver helt i indgreb
med den distale spids af SOFIA Flow 88-aspirationskateteret. Treek SOFIA Flow 88-aspirationskateteret ud af
patientens krop med embolierne eller tromberne helt i indgreb.

ADVARSEL: Overdreven aspiration med den distale spids af SOFIA Flow 88-aspirationskateteret daekket af
karvaeggen kan forarsage karskade.

ADVARSEL: Forsgg ikke at rense indre lumen af SOFIA Flow 88-aspirationskateteret ved infusion, mens
enheden holdes i patientens krop.

8. Nar aspirationen er afsluttet, fiernes SOFIA Flow 88-aspirationskateteret fra patientens krop. Hvis der enskes
genadgang til vaskulaturerne med den samme enhed, skylles og renggres enhedens indre lumen ved infusion.
Unders@g enheden for skader. Felg trin 5 til 8 i "Leveringen af SOFIA Flow 88-aspirationskateter”-sektionen
til navigation.

ADVARSEL: Brug ikke enheden, hvis der er observeret skader eller uregelmassigheder.
ASPIRATION GENNEM SOFIA FLOW 88-ASPIRATIONSKATETERET MED PUMPE

1. Under fluoroskopisk vejledning skal du sikre dig, at den distale spids af SOFIA Flow 88-aspirationskateteret
er placeret i en lige del af karret. Genplacer den distale spids om ng@dvendigt. Se figur 1 for placering af den
distale spids.

ADVARSEL: Undlad at fremfare eller tilbagetrakke enheden, nar der er for stor modstand, indtil arsagen til
modstanden er fastslaet.

ADVARSEL: Overdreven tilspending af SOFIA Flow 88-aspirationskateteret, mens det er bajet, kan
beskadige enheden, hvilket resulterer i adskillelse af enheden. Treek hele enheden (enheden, kompatibelt
kateter og guidewire) ud, hvis enheden er alvorligt bgjet.
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2. Serg for, at den distale spids af SOFIA Flow 88-aspirationskateteret er i indgreb med embolierne eller
tromberne under fluoroskopi.

3. Fastger aspirationsslangen til aspirationspumpen og teend for pumpen (se brugsanvisningen til
aspirationsslangen og aspirationspumpens manual). Bekraeft, at aspirationsmaleren viser -68 kPa
(-20 inHg). Serg for, at stophanen/ventilen pa aspirationsslangen er i lukket position.

4. Fjern perfusionsslangen fra sidearmen pa RHV, der er forbundet til SOFIA Flow 88-aspirationskateteret,
og fastger aspirationsslangen til sidearmen pa RHV.

5. Speend RHV’en.

6. Serg for, at den distale spids af SOFIA Flow 88-aspirationskateteret er i indgreb med emboliet eller tromben
under fluoroskopi.

Figur 1

7. For at begynde aspiration skal du dreje aspirationsslangens stophane/ventil til aben position og kontrollere,
om blod, trombe eller embolus er aspireret gennem systemet.

8. Hvis der efter 10 sekunder stadig observeres blod stremme gennem systemet, skal aspirationen stoppes.
For at stoppe aspirationen drejes aspirationsslangens stophane/ventil il den lukkede position. Genplacer
forsigtigt den distale spids af SOFIA Flow 88-aspirationskateteret for at aktivere tromben og genoptage
aspirationen.

9. Hvis flowet er begreenset eller fraveerende, skal du opretholde aspiration for at sikre, at embolierne eller
tromben forbliver helt i indgreb med den distale spids af SOFIA Flow 88-aspirationskateteret. Med tromben
eller embolierne i funktion skal du traeekke SOFIA Flow 88-aspirationskateteret ud af patientens krop med
embolierne eller tromberne helt i indgreb.

ADVARSEL: Overdreven aspiration med den distale spids af SOFIA Flow 88-aspirationskateteret, deekket af
karvaeggen, kan forarsage karskade.

10. Med SOFIA Flow 88 aspirationskateteret uden for patientens krop skylles kateteret for at rense kateteret for
eventuelt tromboembolisk materiale, der métte veere indeni.
ADVARSEL: Forspg ikke at rense det indre lumen af SOFIA Flow 88-aspirationskateteret ved infusion, mens
enheden holdes i patientens krop. Fiern SOFIA Flow 88-aspirationskateteret fra patientens krop, for du
forspger at rense lumenet.
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11. Hvis der pnskes gentagen adgang til vaskulaturerne med den samme enhed, skylles og rengeres enhedens
indre lumen ved infusion. Undersag enheden for skader. Genindfer SOFIA Flow 88-aspirationskateteret
i kroppen, og felg trin 5 til 8 i afsnittet “Levering af SOFIA Flow 88-aspirationskateteret" for at navigere
kateteret til mélstedet.
ADVARSEL: Brug ikke enheden, hvis der er observeret skade eller uregelmassigheder.

12. Aspiration kan forsgges op til 3 gange, i alt 2 minutters aspiration pr. forseg med SOFIA Flow
88-aspirationskateteret.

13. Nar aspirationen er afsluttet, fiernes SOFIA Flow 88-aspirationskateteret fra patientens krop.

Laegen har befgjelsen til at modificere de beskrevne manipulationer af SOFIA Flow 88-aspirationskateteret for at
imedekomme kompleksiteten og variationen i procedurer. Enhver teknikeendring skal veere i overensstemmelse
med tidligere beskrevne instruktioner, advarsler, forholdsregler og patientsikkerhedsoplysninger.

OPBEVARING

Opbevares tort og beskyttet mod sollys. Se holdbarheden pa produktetiketten. Enheden ma ikke anvendes efter
den angivne holdbarhedsdato.

MATERIALER

SOFIA Flow 88-aspirationskateteret er ikke fremstillet med naturgummilatex, polyvinylchlorid (PVC) eller
di-2-ethylhexylphthalat (DEHP).

SAMMENDRAG AF SIKKERHED 0G KLINISK YDEEVNE

Sammendraget af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for enheden vil veere tilgengeligt i den europziske
database for medicinske enheder (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), nar det er til radighed.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterer, at der er udvist forngden omhu ved design og fremstilling af denne enhed.
Denne garanti treeder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er angivet heri, uanset
om de er udtrykkelige eller underforstaede ved lov eller pa anden made, herunder, men ikke begraenset til,
underforstaede garantier for salgbarhed eller egnethed. Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af
enheden samt faktorer vedrarende patienten, diagnosen, behandlingen, den kirurgiske procedure og andre
forhold uden for MicroVentions kontrol har direkte indflydelse pa enheden og de resultater, der opnas ved
brugen af den. MicroVentions forpligtelse under denne garanti er begraenset til reparation eller udskiftning

af denne enhed frem til dens udlgbsdato. MicroVention er ikke ansvarlig for tilfeeldige tab eller falgeskader,
skader eller udgifter, der direkte eller indirekte opstar som felge af brugen af denne enhed. MicroVention
hverken patager sig eller bemyndiger nogen anden person til at patage sig noget andet eller yderligere ansvar
i forbindelse med denne enhed. MicroVention patager sig intet ansvar med hensyn til enheder, der genbruges,
oparbejdes eller resteriliseres, og giver ingen garantier, hverken udtrykkelige eller underforstaede, herunder,
men ikke begraenset til, salgbarhed eller egnethed til den tilsigtede brug med hensyn til sadan en enhed.

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan @ndres uden varsel.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

MicroVention™ og SOFIA™ er varemeerker, tilhgrende MicroVention, Inc. og er registreret i USA og andre
jurisdiktioner.
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Nederlands
SOFIA™ Flow 88-aspiratiekatheter
Gebruiksaanwijzing

Lees voor gebruik alle instructies zorgvuldig door.
BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter is een niet-tapse, flexibele katheter met één lumen, uitgerust met spoel-
en vlechtversterking. Het distale segment is ontworpen om de selectie van bloedvaten te faciliteren met

een hydrofiele coating van 60 cm over de distale schacht voor navigatie door het vaatstelsel. De radiopake
markering bevindt zich in het distale uiteinde van de katheter voor visualisatie tijdens fluoroscopie.

INHOUD

Eén katheter
Eén introducerhuls

BEOOGD DOEL

De SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter is geindiceerd voor algemeen intravasculair gebruik, waaronder de
neurovasculatuur en het perifere vaatstelsel. De SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter kan worden gebruikt om het
inbrengen van diagnostische of therapeutische middelen te faciliteren. De SOFIA Flow 88-apiratiekatheter is niet
bedoeld voor gebruik in kransslagaders. De SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter is bovendien bedoeld voor gebruik
bij het verwijderen/aspireren van embolieén en trombi uit geselecteerde bloedvaten in het arteriéle systeem,
waaronder perifere vaatstelsels en neurovasculaturen.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend.
LET OP

Uitsluitend op doktersvoorschrift: Overeenkomstig de federale Amerikaanse wetgeving mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden gekocht.

Niet gebruiken als het zakje geopend of beschadigd is.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, herverwerken of hersteriliseren.
Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/

of leiden tot defecten aan het hulpmiddel die op hun beurt kunnen leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de
patiént. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan ook een risico van besmetting van het hulpmiddel met
zich meebrengen en/of infectie of kruisinfectie bij de patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt
tot de overdracht van infectieziekte(n) van de ene patiént op de andere. Besmetting van het hulpmiddel kan
leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Voer het na gebruik af in overeenstemming met het beleid van het ziekenhuis, de centrale overheid en/of de
lokale overheid.

WAARSCHUWINGEN

De SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter mag alleen worden gebruikt door artsen met voldoende training in
interventietechnieken.

De SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd. Niet gebruiken als de verpakking
aangetast of beschadigd is.

Inspecteer de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter voorafgaand aan het gebruik. Gebruik het hulpmiddel niet als er
beschadigingen of onregelmatigheden worden geconstateerd.

Geschikte antistollings- en antiaggregantiabehandelingen moeten worden toegediend volgens standaard
medische praktijken.

De SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter moet onder fluoroscopische geleiding worden gemanipuleerd. Voer het
hulpmiddel bij overmatige weerstand niet op en trek het niet terug totdat de oorzaak van de weerstand is
vastgesteld.

Gebruik de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter niet met de contrastmiddelen Ethiodol of Lipiodol of andere
dergelijke contrastmiddelen die bestanddelen van die middelen bevatten.

Gebruik geen organische oplosmiddelen aangezien het hulpmiddel hierdoor beschadigd kan raken.

Gebruik geen geautomatiseerde hulpmiddelen voor hogedrukinjectie van contrastmiddel met de SOFIA Flow
88-aspiratiekatheter aangezien dit het hulpmiddel kan beschadigen.

Overschrijd de maximaal aanbevolen infusiedruk van 2070 kPa (300 psi) niet. Overmatige druk kan het
hulpmiddel beschadigen of letsel bij de patiént veroorzaken.

Het overmatig aandraaien van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter als deze geknikt is, kan het hulpmiddel
beschadigen en resulteren in loskomen van het hulpmiddel. Trek het gehele hulpmiddel (het hulpmiddel,
de compatibele katheter en voerdraad) terug als het hulpmiddel ernstig geknikt is.

De introducerhuls is niet bedoeld voor gebruik in het lichaam van de patiént. Zorg ervoor dat de introducerhuls
wordt verwijderd van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter zodra de distale schacht van de SOFIA Flow
88-aspiratiekatheter in het lichaam van de patiént wordt geplaatst.

Overmatige aspiratie waarbij de distale tip van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter wordt bedekt door de
vaatwand, kan letsel aan bloedvaten veroorzaken. Controleer de locatie van de distale tip zorgvuldig tijdens
fluoroscopie voorafgaand aan de aspiratie.

Probeer het binnenlumen van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter niet vrij te maken door middel van infusie
terwijl u het hulpmiddel in het lichaam van de patiént houdt.

Indien de stroom van het lumen stopt of stilstaat tijdens aspiratie, mag u het binnenlumen van de SOFIA Flow
88-aspiratiekatheter niet proberen vrij te maken door middel van infusie terwijl u het hulpmiddel in het lichaam
van de patiént houdt.

VOORZORGSMAATREGELEN

Wees voorzichtig bij het hanteren van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter om de kans op onopzettelijke schade
te verkleinen.

Verifieer de compatibiliteit van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter bij het gebruik van andere aanvullende
hulpmiddelen die vaak bij intravasculaire ingrepen worden gebruikt. De arts moet bekend zijn met percutane,
intravasculaire technieken en de mogelijke complicaties die gepaard gaan met deze ingreep.

Wees voorzichtig bij het manipuleren van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter door het kronkelige vaatstelsel om
schade te voorkomen. Vermijd het opvoeren of terugtrekken bij weerstand totdat de oorzaak van de weerstand
is vastgesteld.

De aanwezigheid van verkalkingen, onregelmatigheden of andere hulpmiddelen kan de SOFIA Flow
88-aspiratiekatheter beschadigen en mogelijk het inbrengen of terugtrekken beinvioeden.

Houd de perfusie van gehepariniseerde zoutoplossing aan voor het binnenlumen van de SOFIA Flow
88-aspiratiekatheter om trombusvorming te voorkomen.

Zodra deze wordt verwijderd uit de patiént, moet de hydrofiele coating op de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter
worden gehydrateerd met een gehepariniseerde zoutoplossing. Laat de coating niet drogen.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot: perforatie van bloedvaten of aneursyma's,
vasospasmes, hematomen op de ingangsplek, embolieén, ischemie, intracerebrale/intercraniéle bloedingen,
pseudoaneurysma's, insulten, beroertes, infecties, dissectie van bloedvaten, vorming van trombi en overlijden.

Gebruikers en/of patiénten dienen ernstige incidenten te melden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van
de lidstaat of lokale gezondheidsautoriteit waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

COMPABILITEIT

Raadpleeg het productlabel voor de afmetingen van het hulpmiddel. Gebruik de informatie op de labels

van andere hulpmiddelen om de compatibiliteit van hulpmiddelen te bepalen. Indien u de SOFIA Flow
88-aspiratiekatheter gebruikt als enkele geleidekatheter, moet u de juiste afmeting van de femorale huls kiezen,
waarbij u het productlabel raadpleegt.

Aanbeveling geleidehuls® > 2,87 mm (0,113 in.) binnendiameter
Aanbeveling katheter/microkatheter < 2,12 mm (0,0835 in.) buitendiameter
Aanbeveling voerdraad < 0,97 mm (0,038 in.) buitendiameter
* ing voor ibiliteit van gelei katheter is alleen van ing op van het merk Mi
Terumo.
115 cm, 120 cm
14cm
i }
S —— )0 11 B
[ LZ,G mm/0,102 in. L2,7 mm/0,108 in.
min. 2,2 mm/0,088 in.

SCHEMATISCHE VOORSTELLING VAN DE SOFIA FLOW 88-ASPIRATIEKATHETER

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK
1. Verwijder de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter en de introducerhuls voorzichtig uit de verpakking.

2. Inspecteer de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter op eventuele schade.
WAARSCHUWING: Gebruik het hulpmiddel niet als er beschadigingen of onregelmatigheden worden
geconstateerd.

3. Spoel het lumen van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter met gehepariniseerde zoutoplossing. Bevestig een
roterende hemostaseklep (RHV) op het proximale aanzetstuk van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter. Breng
een lijn voor perfusie van gehepariniseerde zoutoplossing aan via de zijarm van de RHV.
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4. Hydrateer de hydrofiele coating van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter met gehepariniseerde zoutoplossing
voorafgaand aan gebruik. Houd de coating gehydrateerd en laat deze niet drogen.

TOEDIENING VAN DE SOFIA FLOW 88-ASPIRATIEKATHETER

5. Ga naar stap 6 of 7, afhankelijk van de hieronder beschreven situatie, en kies de geschikte hulpmiddelen
voor de navigatie van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter. Raadpleeg het gedeelte Compatibiliteit voor
compatibele hulpmiddelen.

6. Navigatie door het vaatstelsel, behalve het intracraniéle vaatstelsel
a. Bereid een compatibele katheter/microkatheter en een voerdraad van 0,89 mm (0,035 in.) of 0,97 mm

(0,038 in.) voor de navigatie van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter voor.

b. Voer de voerdraad in de compatibele katheter in. Breng de compatibele katheter met de voerdraad in
de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter in en voer de compatibele katheter met de voerdraad op totdat de
compatibele katheter en de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter op gelijke hoogte uitkomen in het distale
uiteinde.

c. Breng de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter en de compatibele katheter met de voerdraad voorzichtig in
via de hemostaseklep van de femorale huls. Gebruik indien nodig de introducerhuls die in de verpakking
is geleverd om het inbrengen te faciliteren.

d. Verwijder de introducerhuls, indien deze wordt gebruikt, van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter
zodra de distale schacht van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter in het lichaam van de patiént wordt
geplaatst.

WAARSCHUWING: De introducerhuls is niet bedoeld voor gebruik in het lichaam van de patiént.

e. \Voer de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter op of trek deze terug over de compatibele katheter met de
voerdraad onder fluoroscopische geleiding totdat de gewenste positie is bereikt of voordat intracraniéle
positie wordt bereikt.

WAARSCHUWING: Voer het hulpmiddel bij overmatige weerstand niet op en trek het niet terug totdat de
oorzaak van de weerstand is vastgesteld.

WAARSCHUWING: Het overmatig aandraaien van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter als deze geknikt
is kan het hulpmiddel beschadigen en resulteren in loskomen van het hulpmiddel. Trek het gehele
hulpmiddel (het hulpmiddel, de compatibele katheter en voerdraad) terug als het hulpmiddel ernstig
geknikt is.

WAARSCHUWING: Gebruik geen geautomatiseerde hulpmiddelen voor hogedrukinjectie van
contrastmiddel met de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter aangezien dit het hulpmiddel kan beschadigen.
Overschrijd de maximaal aanbevolen infusiedruk van 2070 kPa (300 psi) niet. Overmatige druk kan het
hulpmiddel beschadigen of letsel bij de patiént veroorzaken.

. Ganaar stap 7 voor navigatie door het intracraniéle vaatstelsel. Ga anders verder naar stap 8.

7. Navigatie door het intracraniéle vaatstelsel

a. Bereid een compatibele katheter/microkatheter en een compatibele voerdraad voor de navigatie van
de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter voor.

b. Verwijder geleidelijk eventuele hulpmiddelen die eerder in de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter zijn
geplaatst, indien aanwezig. Breng de compatibele katheter met de voerdraad in de SOFIA Flow
88-aspiratiekatheter in.

c. Voer de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter op of trek deze terug over de compatibele katheter en
voerdraad onder fluoroscopische geleiding totdat de gewenste positie is bereikt.

WAARSCHUWING: Voer het hulpmiddel bij overmatige weerstand niet op en trek het niet terug totdat
de oorzaak van de weerstand is vastgesteld.
WAARSCHUWING: Het overmatig aandraaien van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter als deze geknikt
is kan het hulpmiddel beschadigen en resulteren in loskomen van het hulpmiddel. Trek het gehele
hulpmiddel (het hulpmiddel, de compatibele katheter en voerdraad) terug als het hulpmiddel ernstig
geknikt is.
WAARSCHUWING: Gebruik geen geautomatiseerde hulpmiddelen voor hogedrukinjectie van
contrastmiddel met de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter aangezien dit het hulpmiddel kan beschadigen.
Overschrijd de maximaal aanbevolen infusiedruk van 2070 kPa (300 psi) niet. Overmatige druk kan het
hulpmiddel beschadigen of letsel bij de patiént veroorzaken.

8. Verwijder geleidelijk de compatibele katheter of voerdraad, indien nodig. Zorg ervoor dat de doorlopende

perfusie van gehepariniseerde zoutoplossing wordt aangehouden via de zijarm van de RHV.

OPMERKING: De compatibele katheter die wordt gebruikt om de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter te

navigeren, kan worden bewaard voor de rest van de procedure.

ASPIRATIE VIA DE SOFIA FLOW 88-ASPIRATIEKATHETER MET SPUIT

1. Zorg er door middel van fluoroscopische geleiding voor dat de distale tip van de SOFIA Flow
88-aspiratiekatheter zich in een recht gedeelte van het bloedvat bevindt. Positioneer de distale tip opnieuw
indien nodig. Raadpleeg afbeelding-1 voor de locatie van de distale tip.

WAARSCHUWING: Voer het hulpmiddel bij overmatige weerstand niet op en trek het niet terug totdat de

oorzaak van de weerstand is vastgesteld.

WAARSCHUWING: Het overmatig aandraaien van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter als deze geknikt is

kan het hulpmiddel beschadigen en resulteren in loskomen van het hulpmiddel. Trek het gehele hulpmiddel

(het hulpmiddel, de compatibele katheter en voerdraad) terug als het hulpmiddel ernstig geknikt is.

Afbeelding-1
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2. Zorg er door middel van fluoroscopie voor dat de distale tip van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter vast
komt te zitten aan de embolieén of trombi.

3. Verwijder de perfusielijn bij het proximale uiteinde van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter en bevestig een
afsluitkraan met een spuit met vergrendeling van 30 cm? of 60 cm® aan de zijarm van de RHV.

. Draai de RHV vast.
. Sluit de afsluitkraan, trek aan de plunjer van de spuit en vergrendel deze.
. Open de afsluitkraan om de aspiratie te starten.

~N o o &

. Zorg ervoor dat de spuit bloed, embolieén of trombi aspireert door het systeem. Sluit de afsluitkraan als de
spuit geen bloed, embolieén of trombi aspireert of als langzame aspiratie wordt geconstateerd. Onderzoek
zorgvuldig de oorzaak van de beperking en positioneer de distale tip opnieuw, indien nodig. Als er bloed,
embolieén of trombi vast komen te zitten in de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter, verwijdert u het gehele
hulpmiddel (het hulpmiddel, de compatibele katheter en de voerdraad) en maakt u het binnenlumen vrij. Als
de beperking aanhoudt en de distale tip van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter opnieuw is gepositioneerd
op de juiste manier, sluit u de afsluitkraan, bevestigt u de spuit opnieuw en hervat u de aspiratie. Houd
de aspiratie aan om ervoor te zorgen dat de embolieén of trombi volledig vastzitten aan de distale tip van
de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter. Als de embolieén of trombi volledig vastzitten, trekt u de SOFIA Flow
88-aspiratiekatheter terug uit het lichaam van de patiént.

WAARSCHUWING: Overmatige aspiratie waarbij de distale tip van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter wordt
bedekt door de vaatwand, kan letsel aan bloedvaten veroorzaken.

WAARSCHUWING: Probeer het binnenlumen van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter niet vrij te maken door
middel van infusie terwijl u het hulpmiddel in het lichaam van de patiént houdt.

8. Nadat de aspiratie is voltooid, verwijdert u de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter uit het lichaam van de
patiént. Als nieuwe toegang tot het vaatstelsel met hetzelfde hulpmiddel gewenst is, spoelt en reinigt u het
binnenlumen van het hulpmiddel door middel van infusie. Inspecteer het hulpmiddel op eventuele schade.
Volg stap 5 tot en met 8 in het gedeelte ‘Toediening van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter’ voor navigatie.

WAARSCHUWING: Gebruik het hulpmiddel niet als er beschadigingen of onregelmatigheden worden geconstateerd.
ASPIRATIE VIA DE SOFIA FLOW 88-ASPIRATIEKATHETER MET POMP

1. Zorg er door middel van fluoroscopische geleiding voor dat de distale tip van de SOFIA Flow
88-aspiratiekatheter zich in een recht gedeelte van het bloedvat bevindt. Positioneer de distale tip opnieuw
indien nodig. Raadpleeg afbeelding-1 voor de locatie van de distale tip.

WAARSCHUWING: Voer het hulpmiddel bij overmatige weerstand niet op en trek het niet terug totdat de
oorzaak van de weerstand is vastgesteld.

WAARSCHUWING: Het overmatig aandraaien van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter als deze geknikt is
kan het hulpmiddel beschadigen en resulteren in loskomen van het hulpmiddel. Trek het gehele hulpmiddel
(het hulpmiddel, de compatibele katheter en voerdraad) terug als het hulpmiddel ernstig geknikt is.

Afbeelding-1
NEE JA )
W)

2. Zorg er door middel van fluoroscopie voor dat de distale tip van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter vast
komt te zitten aan de embolieén of trombi.

3. Bevestig een aspiratieslang aan de aspiratiepomp en schakel de pomp in (raadpleeg de gebruiksaanwijzing
in de handleiding van de aspiratieslang en aspiratiepomp). Controleer of de aspiratiemeter -68 kPa (-20 inHg)
aangeeft. Zorg ervoor dat de afsluitkraan/klep van de aspiratieslang in gesloten positie staat.

4. Verwijder de perfusielijn van de zijarm van de RHV die is aangesloten op de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter
en bevestig de aspiratieslang aan de zijarm van de RHV.

5. Draai de RHV vast.

6. Zorg er door middel van fluoroscopie voor dat de distale tip van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter vast
komt te zitten aan de embolie of trombus.

7. Om de aspiratie te starten, draait u de afsluitkraan/klep van de aspiratieslang naar de open positie en kijkt
u of er bloed, trombus of embolie wordt geaspireerd door het systeem.
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8. Als er na 10 seconden nog steeds bloed door het systeem stroomt, stopt u de aspiratie. Om de aspiratie te
stoppen, draait u de afsluitkraan/klep van de aspiratieslang naar de gesloten positie. Positioneer de distale
tip van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter voorzichtig opnieuw zodat deze vast komt te zitten aan de
trombus en hervat de aspiratie.

9. Als de stroom beperkt of niet aanwezig is, houdt u de aspiratie aan om ervoor te zorgen dat de embolie
of trombus volledig vastzit aan de distale tip van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter. Als de embolie of
trombus volledig vastzit, trekt u de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter geleidelijk en volledig terug uit de patiént.
WAARSCHUWING: Overmatige aspiratie waarbij de distale tip van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter vast
komt te zitten aan de vaatwand, kan letsel aan bloedvaten veroorzaken.

S

Houd de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter buiten het lichaam van de patiént en spoel de katheter om deze
vrij te maken van eventueel trombo-embolisch materiaal.

WAARSCHUWING: Probeer het binnenlumen van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter niet vrij te maken door
middel van infusie terwijl u het hulpmiddel in het lichaam van de patiént houdt. Verwijder de SOFIA Flow
88-aspiratiekatheter uit het lichaam van de patiént voordat u het lumen probeert vrij te maken.

. Als herhaalde toegang tot het vaatstelsel met hetzelfde hulpmiddel gewenst is, spoelt en reinigt u het
binnenlumen van het hulpmiddel door middel van infusie. Inspecteer het hulpmiddel op eventuele schade.
Breng de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter opnieuw in het lichaam in en volg stap 5 tot en met 8 in het
gedeelte ‘Toediening van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter’ om de katheter naar de doellocatie te navigeren.
WAARSCHUWING: Gebruik het hulpmiddel niet als er beschadiging of onregelmatigheden worden
geconstateerd.

1

N

Met de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter kan aspiratie maximaal 3 keer worden geprobeerd, met een totaal
van 2 minuten aan aspiratie per poging.

13. Zodra de aspiratie is voltooid, verwijdert u de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter uit het lichaam van de patiént.

De arts bepaalt zelf of de beschreven manipulaties van de SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter moeten worden
aangepast aan de complexiteit en variatie in de procedures. Elke wijziging in de techniek moet consistent zijn
met eerder beschreven instructies, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en veiligheidsinformatie voor
patiénten.

OPSLAG

Droog houden en niet blootstellen aan zonlicht. Zie het productetiket voor de houdbaarheidsdatum van het
hulpmiddel. Gebruik het hulpmiddel niet na de houdbaarheidsdatum op het etiket.

MATERIALEN

De SOFIA Flow 88-aspiratiekatheter is niet geproduceerd met latex van natuurlijk rubber, polyvinylchloride (PVC)
of bis(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP).

OVERZICHT VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES

Het overzicht van veiligheid en klinische prestaties (SSCP) voor het hulpmiddel is toegankelijk in de
Europese database betreffende medische hulpmiddelen (EUDAMED) zodra deze beschikbaar is gesteld
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

GARANTIE

MicroVention, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het ontwerp en de productie van dit
hulpmiddel. Deze garantie vervangt en sluit alle andere garanties uit die hierin niet uitdrukkelijk worden
uiteengezet, ongeacht of deze expliciet of impliciet van rechtswege of anderszins zijn, met inbegrip van,

maar niet beperkt tot impliciete garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid. Behandeling, opslag, reiniging
en sterilisatie van het hulpmiddel, evenals factoren met betrekking tot de patiént, diagnose, behandeling,
chirurgische procedure en andere zaken waarover MicroVention geen controle heeft, hebben directe invioed
op het hulpmiddel en de resultaten van het gebruik ervan. De verplichting van MicroVention krachtens

deze garantie is beperkt tot reparatie of vervanging van dit hulpmiddel tot aan zijn uiterste gebruiksdatum.
MicroVention is niet aansprakelijk voor incidentele of gevolgschade, verlies of kosten die direct of indirect
voortvloeien uit het gebruik van dit hulpmiddel. MicroVention aanvaardt geen andere of aanvullende
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit hulpmiddel en geeft ook geen toestemming aan
anderen om deze aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid op zich te nemen. MicroVention aanvaardt geen
aansprakelijkheid met betrekking tot opnieuw gebruikte, verwerkte of gesteriliseerde hulpmiddelen en geeft,
ten aanzien van dergelijke hulpmiddelen, geen garanties, expliciet of impliciet, waaronder maar niet beperkt tot,
verkoopbaarheid of geschiktheid voor het beoogde gebruik.

Prijzen, specificaties en de beschikbaarheid van modellen kunnen zonder voorafgaande kennisgeving worden
gewijzigd.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Alle rechten voorbehouden.

MicroVention™ en SOFIA™ zijn handelsmerken van MicroVention, Inc., geregistreerd in de Verenigde Staten en
andere rechtsgebieden.
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Suomi
SOFIA™ Flow 88 -imukatetri
Kayttoohjeet

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttod.

LAITTEEN KUVAUS

SOFIA Flow 88 -imukatetri on suippenematon, yksiluumeninen, joustava katetri, joka on varustettu kelalla ja
punosvahvikkeella. Distaalinen segmentti on suunniteltu helpottamaan suonen valintaa 60 cm:n distaalisen
varren hydrofiiliselld pinnoitteella navigointia varten verisuonten I&pi. Rontgenpositiivinen merkki sijaitsee
katetrin distaalisessa padssa fluoroskopiassa tehtévaa visualisointia varten.

SISALTO

Yksi katetri

Yksi sisdanvientiholkki

KAYTTOTARKOITUS

SOFIA Flow 88 -imukatetri on tarkoitettu yleiseen suonensiséiseen kéyttoon, mukaan lukien neuro- ja
adreisverisuonisto. SOFIA Flow 88 -imukatetria voidaan kéyttaa helpottamaan diagnostisten tai terapeuttisten
aineiden kéyttoonottoa. SOFIA Flow 88 -imukatetria ei ole tarkoitettu kéytettavaksi sepelvaltimoissa. Liséksi

SOFIA Flow 88 -imukatetri on tarkoitettu kdytettavéksi embolusten ja trombien poistamiseen/aspiraatioon
valikoiduista verisuonista valtimojérjestelméssé, mukaan lukien dareis- ja neurosuonistot.

VASTA-AIHEET
Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.
VAROITUS

Vain ladkarin maarayksesta: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain ladkari tai
|aakarin maarayksesta.

Aia Kéyta, jos pussi on avattu tai vahingoittunut.

Tamé laite on tarkoitettu vain kertakéyttoon. Laitetta ei saa kéyttaa, késitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleenkéyttd,
uudelleenkdsittely tai uudelleensterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/tai aiheuttaa laitevian, joka
voi johtaa potilasvahinkoon, potilaan sairastumiseen tai potilaan kuolemaan. Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely
tai uudelleensterilointi voi myds aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa infektion tai risti-infektion
potilaalle, mukaan lukien potilaalta toiselle tarttuvan taudin. Kontaminoitu laite voi johtaa potilaan loukkaantumiseen,
sairastumiseen tai kuolemaan.

Hévitettava kayton jalkeen sairaalan, valtiollisten ja/tai paikallisten kaytantojen mukaisesti.
VAROITUKSET

SOFIA Flow 88 -imukatetria saavat kéyttaa vain laékarit, jotka ovat saaneet asianmukaisen koulutuksen
interventiotekniikoista.

SOFIA Flow 88 -imukatetri toimitetaan steriilind ja pyrogeenittoména. Ei saa kdyttad, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut.

Tarkasta SOFIA Flow 88 -imukatetri ennen kéyttod. Ala kéyta laitetta, jos siind havaitaan vaurioita tai
epasadnnollisyyksia.

Asianmukaista antikoagulaatiohoitoa ja verihiutaleiden estdjéhoitoa tulee antaa tavanomaisen ladketieteellisen
kavytdnnon mukaisesti.

SOFIA Flow 88 -imukatetria tulee késitelld fluoroskopisessa ohjauksessa. Jos havaitaan liiallista vastusta,
laitetta ei saa viedd eteenpain eika vetaa taaksepéin ennen kuin vastuksen syy on selvitetty.

SOFIA Flow 88 -imukatetrin kanssa ei saa kdyttaa Ethiodol- tai Lipiodol-varjoaineita tai muita varjoaineita jotka
siséltavéat ndiden aineiden ainesosia.

Aia kéyta orgaanisia liuottimia, sillé laite voi vaurioitua.

Al kayta SOFIA Flow 88 -imukatetrin kanssa automaattista korkeapaineista varjoaineen injektiolaitetta, koska
se voi vahingoittaa laitetta.

Aia ylita 300 psizn (2070 kPa:n) suurinta suositeltua infuusiopaineita. Liiallinen paine voi vahingoittaa laitetta tai
vahingoittaa potilasta.

SOFIA Flow 88 -imukatetrin liiallinen kiristdéminen vééntyneend voi vahingoittaa laitetta, mika johtaa laitteen
irtoamiseen. Veda koko laite (laite, yhteensopiva katetri ja ohjainvaijeri) ulos, jos laite on pahasti vaantynyt.
Sisédnvientiholkkia ei ole tarkoitettu kytettévéksi potilaan kehon sisalld. Varmista, ettd sisédnvientiholkki
poistetaan SOFIA Flow 88 -imukatetrista, kun SOFIA Flow 88 -imukatetrin distaalinen varsi on asetettu potilaan
kehon siséén.

Liiallinen aspiraatio verisuonen seindmén peittdman SOFIA Flow 88 -imukatetrin distaalisen kérjen kanssa voi
aiheuttaa suonen vamman. Tutki distaalisen kérjen sijainti huolellisesti fluoroskopiassa ennen aspiraatiota.

ia yrité tyhjentdd SOFIA Flow 88 -imukatetrin sisaluumenia infuusiolla pitden laitetta potilaan kehossa.

Kun virtaus luumenista loppuu tai pyséhtyy aspiraation aikana, dla yrita tyhjentaa SOFIA Flow 88 -imukatetrin
sisdluumenia infuusiolla pitden laitetta potilaan kehossa.

VAROTOIMET
SOFIA Flow 88 -i ia on késiteltava huolellisesti, jotta vaurioiden mahdollisuus on pienempi.

SOFIA Flow 88 -imukatetrin yhteensopivuus on varmistettava kéytettdessé muita lisélaitteita, joita kaytetdan
yleisesti suonensiséisissd toimenpiteissé. Ladkérin on tunnettava perkutaaniset, intravaskulaariset
toimenpidetekniikat ja toimenpi liittyvat mahdolliset komplikaatiot.

Vaurioiden vélttdmiseksi on noudatettava varovaisuutta, kun SOFIA Flow 88 -imukatetria vieddan mutkittelevien
verisuonten lapi. Katetria ei tule likuttaa eteen- tai taaksepéin vastusta vastaan, kunnes vastuksen syy on
selvitetty.

Kalkkikertymét, verisuonten epasaénnollisyydet tai muut laitteet voivat vahingoittaa SOFIA Flow 88 -imukatetria
ja mahdollisesti haitata sen asettamista tai poistamista.

Yliapida heparinisoidun suolaliuoksen perfuusiota SOFIA Flow 88 -imukatetrin siséluumeniin estaaksesi trombin
muodostumisen.

Jos SOFIA Flow 88 -imukatetri poistetaan potilaasta, sen hydrofiilinen pinnoite tulee kosteuttaa heparinisoidulla
suolaliuoksella. Ald anna pinnoitteen kuivua.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa verisuonen tai aneurysman perforaatio, vasospasmi,
sisadnvientikohdan hematooma, embolia, iskemia, aivoverenvuoto / kallonsiséinen verenvuoto, pseudoaneurysma,
kohtaus, aivohalvaus, infektio, suonen dissektio, trombin muodostuminen ja kuolema.

Kéyttdjien ja/tai potilaiden on iimoitettava kaikista vakavista vaaratilanteista valmistajalle seka sen jasenvaltion
i Itaiselle viranomaiselle tai paikalliselle terveysviranomaiselle, jossa kayttéjan ja/tai potilaan kotipaikka

toimi
sijaitsee.

YHTEENSOPIVUUS

Katso laitteen mitat tuotteen etiketistd. Kaytd muiden laitteiden mukana toimitettuja merkintojé koskevia tietoja

laitteen yhteensopivuuden maérittdmiseen. Kun kaytat SOFIA Flow 88 -imukatetria yhtend ohjainkatetrina,
valitse sopivan kokoinen femoraalinen holkki tuotteen etiketin mukaisesti.

Ohjainholkkisuositus* >2,87 mm (0,113 in) ID
Katetri-/mikrokatetrisuositus < 2,12 mm (0,0835 in) OD
Ohjainvaijerisuositus < 0,97 mm (0,038 in) OD
* Ohjai i i itus koskee vain Mi ion/Tert in katetria/holkkej
115 cm, 120 cm
~—14cm
i |
I I 0 1) A

L0,102 in/2,6 mm L0,108 in/2,7mm
0,088 in/ 2,2 mm min.
SOFIA FLOW 88 -IMUKATETRIN KAAVIO

VALMISTELUT
1. Poista varovasti SOFIA Flow 88 -imukatetri ja sisa@nvientiholkki pakkauksesta.

2. Tarkasta SOFIA Flow 88 -imukatetri vaurioiden varalta.
VAROITUS: Ald kéyta laitetta, jos siind havaitaan vaurioita tai epasaanndllisyyksié.

3. Huuhtele SOFIA Flow 88 -imukatetrin luumen heparinisoidulla suolaliuoksella. Kiinnita pyoriva
hemostaattiventtiili (RHV) SOFIA Flow 88 -imukatetrin proksimaaliseen keskioon. Valmistele letku
heparinisoidun suolaliuoksen perfuusiota varten RHV-venttiilin sivuvarren lapi.

4. Kostuta SOFIA Flow 88 -imukatetrin hydrofiilinen pinnoite heparinisoidulla suolaliuoksella ennen kéyttoa.
Pida pinnoite kosteana aléka anna pinnoitteen kuivua.

SOFIA FLOW 88 -IMUKATETRIN SISAANVIENTI

5. Siirry vaiheeseen 6 tai 7 alla kuvatun tilanteen mukaan ja valitse sopivat laitteet SOFIA Flow 88 -imukatetrin
navigointiin. Katso Yhteensopivuus-osiosta yhteensopivat laitteet.

6. Navigointi verisuoniston lapi kallonsisdista verisuonistoa lukuun ottamatta
a. Valmistele yhteensopiva katetri/mikrokatetri ja 0,89 mm (0,035 in) tai 0,97 mm (0,038 in) ohjainvaijeri
SOFIA Flow 88 -imukatetrin navigointia varten.
b. Aseta ohjainvaijeri yhteensopivaan katetriin. Aseta yhteensopiva katetri ja ohjainvaijeri SOFIA Flow 88
-imukatetriin ja vie yhteensopivaa katetria ja ohjainvaijeria eteenpdin, kunnes yhteensopiva katetri ja
SOFIA Flow 88 -imukatetri ovat kohdakkain distaalisessa paéssa.

IFU100251 Rev. A 25 MicroVention




c. Aseta SOFIA Flow 88 -imukatetri seka yhteensopiva katetri ja ohjainvaijeri varovasti femoraalisen holkin
hemostaattiventtiilin I&pi. Kayta tarvittaessa pakkauksessa toimitettua sisaénvientiholkkia helpottamaan
sisddnvientid.

d. Jos sisaénvientiholkkia on kaytetty, poista se SOFIA Flow 88 -imukatetrista, kun SOFIA Flow 88
-imukatetrin distaalinen varsi on asetettu potilaan kehon sisdan.

VAROITUS: Sisaanvientiholkkia ei ole tarkoitettu kdytettavéksi potilaan kehon sisalla.

e. Vie eteenpéin tai vedd SOFIA Flow 88 -imukatetria fluoroskooppisen ohjauksen alaisena ohjainvaijerilla
varustetun yhteensopivan katetrin yli, kunnes haluttu kohta on saavutettu tai ennen kuin kallonsisdinen
kohta on saavutettu.

VAROITUS: Jos havaitaan liiallista vastusta, laitetta ei saa viedd eteenpdin eika vetaa taaksepéin ennen
kuin vastuksen syy on selvitetty.

VAROITUS: SOFIA Flow 88 -imukatetrin liiallinen kiristdminen vaantyneena voi vahingoittaa laitetta,
miké johtaa laitteen irtoamiseen. Veda koko laite (laite, yhteensopiva katetri ja ohjainvaijeri) ulos,

jos laite on pahasti vaantynyt.

VAROITUS: Ald kayta SOFIA Flow 88 -imukatetrin kanssa automaattista korkeapaineista varjoaineen
injektiolaitetta, koska se voi vahingoittaa laitetta. Al ylitd 300 psi:n (2070 kPa:n) suurinta suositeltua
infuusiopaineita. Liiallinen paine voi vahingoittaa laitetta tai vahingoittaa potilasta.

f. Siirry vaiheeseen 7 navigoidaksesi kallonsisdisen verisuoniston I&pi. Muussa tapauksessa siirry
vaiheeseen 8.

7. Navigointi kallonsisdisen verisuoniston lapi

a. Valmistele yhteensopiva katetri/mikrokatetri ja yhteensopiva ohjainvaijeri SOFIA Flow 88 -imukatetrin
navigointia varten.

b. Poista hitaasti SOFIA Flow 88 -imukatetriin aiemmin asetetut laitteet, jos sellaisia on. Aseta yhteensopiva
katetri ja ohjainvaijeri SOFIA Flow 88 -imukatetriin.

c. Vie eteenpéin tai vedd SOFIA Flow 88 -imukatetria fluoroskooppisen ohjauksen alaisena yhteensopivan
katetrin ja ohjainvaijerin yli, kunnes haluttu kohta on saavutettu.
VAROITUS: Jos havaitaan liiallista vastusta, laitetta ei saa viedé eteenpain eikd vetaa taaksepdin ennen
kuin vastuksen syy on selvitetty.
VAROITUS: SOFIA Flow 88 -imukatetrin liiallinen kiristdminen védantyneena voi vahingoittaa laitetta,
miké johtaa laitteen irtoamiseen. Vedd koko laite (laite, yhteensopiva katetri ja ohjainvaijeri) ulos,
jos laite on pahasti vaantynyt.
VAROITUS: Al kéyta SOFIA Flow 88 -imukatetrin kanssa automaattista korkeapaineista varjoaineen
injektiolaitetta, koska se voi vahingoittaa laitetta. Al ylita 300 psi:n (2070 kPa:n) suurinta suositeltua
infuusiopaineita. Liiallinen paine voi vahingoittaa laitetta tai vahingoittaa potilasta.

8. Poista yhteensopiva katetri tai ohjainvaijeri hitaasti tarvittaessa. Varmista, etta jatkuva heparinisoidun
suolaliuoksen perfuusio yllapidetdan RHV-venttiilin sivuvarren kautta.
HUOMAUTUS: Yhteensopiva katetri, jota kaytetdan SOFIA Flow 88 -imukatetriin navigointiin, voidaan
sdilyttda toimenpiteen loppuun asti.

ASPIRAATIO RUISKULLA VARUSTETULLA SOFIA FLOW 88 -IMUKATETRILLA

1. Varmista fluoroskopisen ohjauksen alaisena, ettd SOFIA Flow 88 -imukatetrin distaalinen karki on suonen
suorassa osassa. Aseta distaalinen kérki uudelleen tarvittaessa. Katso kuvasta 1 distaalisen kérjen sijainti.
VAROITUS: Jos havaitaan liiallista vastusta, laitetta ei saa vieda eteenpéin eiké vetaa taaksepéin ennen
kuin vastuksen syy on selvitetty.

VAROITUS: SOFIA Flow 88 -imukatetrin liiallinen kiristdminen véantyneena voi vahingoittaa laitetta, mika
johtaa laitteen irtoamiseen. Vedd koko laite (laite, yhteensopiva katetri ja ohjainvaijeri) ulos, jos laite on
pahasti vaantynyt.

Kuva 1

2. Varmista, ettd SOFIA Flow 88 -imukatetrin distaalinen kérki on kiinni emboluksessa tai trombissa fluoroskopiassa.

w

. Irrota SOFIA Flow 88 -imukatetrin proksimaalisesta padsta perfuusioletku ja kiinnitd sulkuhana, jossa on
30 cm®n tai 60 cm®:n lukitusruisku, RHV-venttiilin sivuvarteen.

. Kirista RHV-venttiili.
. Sulkuhanan ollessa kiinni veda ja lukitse ruiskun manta.
. Aloita imeminen avaamalla sulkuhana.

N o o o~

. Varmista, ettd ruisku imee verta, emboluksia tai trombeja jérjestelman Iapi. Sulje 13, j0S ruisku ei
ime verta, emboluksia tai trombeja tai jos havaitset hidasta aspiraatiota. Tutki rajoituksen syy huolellisesti
ja asenna distaalinen karki uudelleen tarvittaessa. Jos verta, emboluksia tai trombeja on juuttunut SOFIA
Flow 88 -imukatetriin, poista koko laite (laite, yhteensopiva katetri ja ohjainvaijeri) ja tyhjennd sisaluumen.
Jos rajoitus on edelleen olemassa ja SOFIA Flow 88 -imukatetrin distaalinen karki on asetettu oikein, sulje
sulkuhana, kiinnita ruisku uudelleen ja jatka aspiraatiota. Yllapida aspiraatiota varmistaaksesi, ettd embolus
tai trombi pysyy taysin kiinni SOFIA Flow 88 -imukatetrin distaalisessa kérjessé. Kun embolus tai trombi
on téysin kiinni, veda SOFIA Flow 88 -imukatetri pois potilaan kehosta.

VAROITUS: Liiallinen aspiraatio verisuonen seindmén peittdémén SOFIA Flow 88 -imukatetrin distaalisen
kérjen kanssa voi aiheuttaa suonen vamman.

VAROITUS: Ala yrité tyhjentdd SOFIA Flow 88 -imukatetrin siséluumenia infuusiolla pitéen laitetta potilaan
kehossa.

8. Kun aspiraatio on valmis, poista SOFIA Flow 88 -imukatetri potilaan kehosta. Jos verisuonistoon halutaan
paasta uudelleen samalla laitteella, huuhtele ja puhdista laitteen siséluumen infuusiolla. Tarkista laite
mahdollisten vaurioiden varalta. Noudata kohdan "SOFIA Flow 88 -imukatetrin siséénvienti” vaiheita
5-8 navigointia varten.

VAROITUS: Al kéyta laitetta, jos siina havaitaan vaurioita tai epésaannéllisyyksid.
ASPIRAATIO PUMPULLA VARUSTETULLA SOFIA FLOW 88 -IMUKATETRILLA

1. Varmista fluoroskopisen ohjauksen alaisena, ettd SOFIA Flow 88 -imukatetrin distaalinen karki on suonen
suorassa osassa. Aseta distaalinen kérki uudelleen tarvittaessa. Katso kuvasta 1 distaalisen kérjen sijainti.
VAROITUS: Jos havaitaan liiallista vastusta, laitetta ei saa vieda eteenpdin eiké vetaa taaksepéin ennen
kuin vastuksen syy on selvitetty.

VAROITUS: SOFIA Flow 88 -imukatetrin liiallinen kiristdminen véantyneena voi vahingoittaa laitetta,
mika johtaa laitteen irtoamiseen. Veda koko laite (laite, yhteensopiva katetri ja ohjainvaijeri) ulos, jos laite
on pahasti vaantynyt.

Kuva 1

2. Varmista, ettd SOFIA Flow 88 -imukatetrin distaalinen kérki on kiinni emboluksessa tai trombissa fluoroskopiassa.

3. Kiinnitd imuletku imupumppuun ja kdynnistd pumppu (katso imuletkun ja imupumpun kéyttoohjeet).
Varmista, ettd aspiraatiomittari ndyttad -68 kPa (-20 inHg). Varmista, ettd imuletkun sulkuhana/venttiili on
suljetussa asennossa.

4. lIrrota perfuusiolietku RHV-venttiilin sivuvarresta, joka on liitetty SOFIA Flow 88 -imukatetriin, ja kiinnité
aspiraatioletku RHV-venttiilin sivuvarteen.

5. Kiristd RHV-venttiili.
6. Varmista, ettd SOFIA Flow 88 -imukatetrin distaalinen kérki on kiinni emboluksessa tai trombissa fluoroskopiassa.

7. Aloita aspiraatio kaantdmalld imuletkun sulkuhana/venttiili auki-asentoon ja tarkistamalla, imetéanko verta,
trombia tai emboliaa jérjestelman Iapi.

8. Jos 10 sekunnin kuluttua havaitaan edelleen veren virtaavan jérjestelmén Iapi, lopeta aspiraatio. Pysayta
aspiraatio kaantdmalla imuletkun sulkuhana/venttiili suljettuun asentoon. Aseta SOFIA Flow 88 -imukatetrin
distaalinen kérki varovasti uudelleen, jotta trombi kiinnittyy ja jatka aspiraatiota.

9. Jos virtaus on rajoittunut tai sitd ei ole, yllapida aspiraatiota varmistaaksesi, ettd embolus tai trombi pysyy
téysin kiinni SOFIA Flow 88 -imukatetrin distaalisessa kérjessd. Kun trombi tai embolus on taysin kiinni,
veda SOFIA Flow 88 -imukatetri kokonaan pois potilaan kehosta.

VAROITUS: Liiallinen aspiraatio verisuonen seindméaén kiinnittyneen SOFIA Flow 88 -imukatetrin distaalisen
kérjen kanssa voi aiheuttaa suonen vamman.

o

. Kun SOFIA Flow 88 -imukatetri on potilaan kehon ulkopuolella, huuhtele katetri tyhjentdaksesi katetrin
sisdlld mahdollisesti olevan tromboembolisen materiaalin.
VAROITUS: Ald yritd tyhjentéd SOFIA Flow 88 -imukatetrin sisdluumenia infuusiolla pitden laitetta potilaan
kehossa. Poista SOFIA Flow 88 -imukatetri potilaan kehosta ennen kuin yritat tyhjentad luumenia.

. Jos verisuonistoon halutaan padsté uudelleen samalla laitteella, huuhtele ja puhdista laitteen sisdluumen
infuusiolla. Tarkista laite mahdollisten vaurioiden varalta. Aseta SOFIA Flow 88 -imukatetri takaisin kehoon ja
noudata vaiheita 5-8 kohdassa "SOFIA Flow 88 -imukatetrin sisadnvienti” navigoidaksesi katetrin oikeaan
kohteeseen.

VAROITUS: Ald kéytd laitetta, jos siind havaitaan vaurioita tai epasadnndllisyyksia.

12. Aspiraatiota voidaan yrittdd enintdén 3 kertaa, yhteensa 2 minuuttia aspiraatiota SOFIA Flow 88 -imukatetrin
yrityskertaa kohden.

13. Kun aspiraatio on valmis, poista SOFIA Flow 88 -imukatetri potilaan kehosta.
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Laakari voi harkintansa mukaan muuttaa SOFIA Flow 88 -imuatetrin kuvattuja manipulaatioita toimenpiteiden
monimutkaisuuden ja vaihtelujen mukaan. Kaikkien teknisten muutosten on oltava johdonmukaisia aiemmin
kuvattujen ohjeiden, varoitusten, varotoimien ja potilasturvallisuustietojen kanssa.

SAILYTYS

Séilytettava kuivana ja suojattava auringonvalolta. Tarkista laitteen viimeinen kayttopaivé tuotemerkinndista.
Laitetta ei saa kdyttda siihen merkityn viimeisen kayttopdivan jélkeen.

MATERIAALIT

SOFIA Flow 88 -imukatetria ei ole valmistettu luonnonkumilateksista, polyvinyylikloridista (PVC) tai di-2-
etyyliheksyyliftalaatista (DEHP).

TIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA

Laitekohtainen tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) on saatavilla eurooppalaisessa
ladkinnallisten laitteiden tietokannassa (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) sen kayttdonoton jélkeen.

TAKUU

MicroVention, Inc. takaa, ettd tdmén laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on kéytetty asiamukaista
huolellisuutta. Tam& takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut takuut, joita tdssé ei ole nimenomaisesti esitetty,
riippumatta siitd, ovatko ne ilmaistuja tai lakiin perustuvia tai muutoin oletettuja, mukaan lukien, mutta ei
rajoittuen, kaikki implisiittiset takuut myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta tiettyyn tarkoitukseen. Laitteen
kaésittely, séilytys, puhdistus ja sterilointi seka potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon, kirurgiseen toimenpiteeseen

ja muihin MicroVentionin vaikutusmahdollisuuksien ulkopuolella oleviin seikkoihin liittyvét tekijat vaikuttavat
suoraan laitteeseen ja sen kéytostd saataviin tuloksiin. Tamén takuun mukaisesti MicroVentionin vastuu rajoittuu
laitteen korjaukseen tai vaihtoon laitteen viimeiseen kdyttopdivaan saakka. MicroVention ei ole vastuussa
tahattomasta tai vélillisestd menetyksestd, vaurioista tai kuluista, jotka johtuvat suoraan tai epésuorasti timén
laitteen kaytosta. MicroVention ei ota eika valtuuta ketdén muuta henkiléa ottamaan sen puolesta mitdan muuta
tai ylimaaraistd vahingonkorvausvastuuta tai muuta vastuuta téhan laitteeseen liittyen. MicroVention ei ota
vastuuta uudelleenkaytetyistd, uudelleenkésitellyista tai uudelleensteriloiduista laitteista eika anna tallaisille
laitteille suoranaisia tai konkludenttisia takuita, ei mydskaan takuita niiden myyntikelpoisuudesta tai
soveltuvuudesta kéyttotarkoitukseensa.

MicroVention pidéttaa oikeuden hintojen, teknisten tietojen ja mallien saatavuuden muuttamiseen ilman
ennakkoilmoitusta.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaén.

MicroVention™ ja SOFIA™ ovat MicroVention, Inc:n tavaramerkkejd, jotka on rekisterdity Yhdysvalloissa ja
muissa maissa.
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Svenska
SOFIA™ Flow 88 aspirationskateter
Bruksanvisning

Lés noga igenom alla anvisningar fore anvandning.

BESKRIVNING AV ENHETEN

SOFIA Flow 88 aspirationskateter dr en icke-avsmalnande, flexibel kateter med enkellumen som &r forsedd
med spiral- och flatforstarkning. Det distala segmentet &r utformat for att underldtta valet av kérl med 60 cm
hydrofil beldggning pé det distala skaftet for navigering genom kérlen. Den rontgentéta markdren ar placerad
vid kateterns distala ande for visualisering under genomlysning.

INNEHALL

En kateter

En introducerhylsa

AVSETT SYFTE

SOFIA Flow 88 aspirationskateter dr avsedd for allmén intravaskuldr anvandning, inklusive neurovaskulatur och
perifera kérl. SOFIA Flow 88 aspirationskateter kan anvandas for att underlétta tillforsel av diagnostiska eller
terapeutiska medel. SOFIA Flow 88 aspirationskateter &r inte avsedd for anvandning i kranskarl. Dessutom ar
SOFIA Flow 88 aspirationskateter avsedd att anvéndas vid avldgsnande/aspiration av emboli och blodproppar
frén utvalda blodkérl i artérsystemet, inklusive perifera karl och neurovaskulatur.

KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kdnda kontraindikationer.

FORSIKTIGHET

Rx Only: Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas av eller pa ordination av lakare.

Anvénd inte om pasen har oppnats eller skadats.

Produkten ar endast avsedd for engangsbruk. Far inte teranvandas, omarbetas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan 4ventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda
till enhetsfel som i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall. Ateranvéndning, omarbetning eller
omsterilisering kan ocksa medfora en risk for kontaminering av enheten och/eller orsaka patientinfektion
eller korsinfektion inklusive, men inte begrénsat till, Gverféring av infektionssjukdomar mellan patienter.
Kontaminering av enheten kan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall.

Kassera produkten i enlighet med sjukhusets, administrativa och/eller lokala riktlinjer efter anvéndning.
VARNINGAR

SOFIA Flow 88 aspirationskateter ska endast anvéndas av lakare som har fatt lamplig utbildning
i interventionstekniker.

SOFIA Flow 88 aspirationskateter tillhandahalls steril och pyrogenfri. Anvand inte produkten om forpackningen
&r bruten eller skadad.

Inspektera SOFIA Flow 88 aspirationskateter fore anvandning. Anvand inte enheten om en skada eller awvikelse
observeras.

Lémplig antikoagulationsbehandling och trombocythdmmande behandling ska administreras enligt gangse
medicinsk praxis.

SOFIA Flow 88 aspirationskateter ska manipuleras under fluoroskopisk vagledning. Produkten far inte foras
fram eller dras tillbaka om stort motstand upplevs férran orsaken till motstandet har faststallts.

SOFIA Flow 88 aspirationskateter far inte anvéndas med kontrastmedlen Ethiodol och Lipiodol eller andra
kontrastmedel som innehdller samma innehallsamnen som dessa.

Anvénd inte organiska ldsningsmedel eftersom enheten kan skadas.

Anvénd inte automatiserad utrustning for hogtrycksinjektion av kontrastmedel med SOFIA Flow 88 aspirationskateter
eftersom det kan skada enheten.

Det hogsta rekommenderade infusionstrycket pa 2 070 kPa (300 psi) fér inte Gverskridas. For hogt tryck kan
skada enheten eller patienten.

Om SOFIA Flow 88 aspirationskateter dras at for mycket nér den &r vikt kan enheten skadas, vilket resulterar

i att den lossnar. Dra tillbaka hela enheten (enhet, kompatibel kateter och ledare) om enheten &r kraftigt vikt.

Introducerhylsan ar inte avsedd att anvandas inuti patientens kropp. Sékerstéll att introducerhylsan tas bort fran
SOFIA Flow 88 aspirationskateter nér det distala skaftet pa SOFIA Flow 88 aspirationskateter har placerats inuti
patientens kropp.

(verdriven aspiration nar den distala spetsen p& SOFIA Flow 88 aspirationskateter &r tickt av karlviggen kan
orsaka kérlskada. Kontrollera den distala spetsens placering noggrant under genomlysning fore aspiration.
Forsok inte att rensa det inre lumen i SOFIA Flow 88 aspirationskateter genom infusion medan enheten hélls

i patientens kropp.

Nér flodet fran lumen stoppas och blir stillastaende under aspiration ska du inte forsoka rensa det inre lumen
i SOFIA Flow 88 aspirationskateter genom infusion medan enheten halls i patientens kropp.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Hantera SOFIA Flow 88 aspirationskateter varsamt for att minska risken for oavsiktliga skador.
Verifiera kompatibiliteten for SOFIA Flow 88 aspirationskateter om den anvénds tillsammans med andra tillbehér

som ar vanliga vid intravaskuléra ingrepp. Lékaren méste vara fortrogen med perkutan, intravaskulér teknik och
mojliga komplikationer forknippade med sadana ingrepp.

Var forsiktig nér du manipulerar SOFIA Flow 88 aspirationskateter i slingrande kérl for att undvika skador.
Undvik att fora fram eller dra tillbaka vid motstand tills orsaken till motstandet har faststallts.

Forekomst av forkalkningar, oregelbundenheter eller andra enheter kan skada SOFIA Flow 88 aspirationskateter
och eventuellt paverka inforandet eller borttagningen av den.

Upprétthall perfusion av hepariniserad koksaltiosning for inre lumen i SOFIA Flow 88 aspirationskateter for att
forhindra att blodproppar bildas.

Vid avlagsnande frén patienten ska den hydrofila beldggningen pa SOFIA Flow 88 aspirationskateter hydratiseras
med hepariniserad koksaltldsning. Lat inte beldggningen torka.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer omfattar men &r inte begransade till: perforering av kérl eller aneurysm, vasospasm,

hematom vid ingangsstllet, embolism, ischemi, intracerebral/intrakranial blodning, pseudoaneurysm, anfall,
stroke, infektion, krldissektion, bildning av blodproppar och dddsfall.

Anvéndare och/eller patienter ska rapportera alla allvarligare incidenter till tillverkaren samt behdrig myndighet i
anvandarens/patientens medlemsstat eller till den lokala hélsoskyddsmyndigheten dér anvéndaren/patienten bor.

KOMPATIBILITET

Enhetens méatt anges pa produktetiketten. Anvénd markningsinformationen som medféljer andra enheter for
att faststalla kompatibilitet med enheten. Nar du anvénder SOFIA Flow 88 aspirationskateter som en enkel
styrkateter ska du vélja lamplig storlek pa femoralhylsan enligt produktetiketten.

Rekommendation for styrhylsa* > 0,113 in (2,87 mm) innerdiameter
Rekommendation for kateter/mikrokateter < 0,0835 in (2,12 mm) ytterdiameter
Rekommendation for ledare < 0,038 in (0,97 mm) ytterdiameter

* Rekommendation for kompatibilitet med styrhylsa/kateter géller endast for ylsor av market Mi ion/Terumo.

"7115cm,120cm

14 cm

L ;

) ) 0 D)

[ L2,6 mm/0,102 tum L2,7 mm/0,108 tum
Min. 2,2 mm/0,088 tum
DIAGRAM AV SOFIA FLOW 88 ASPIRATIONSKATETER

FORBEREDELSE FOR ANVANDNING
1. Taforsiktigt ut SOFIA Flow 88 aspirationskateter och introducerhylsan ur forpackningen.

2. Inspektera SOFIA Flow 88 aspirationskateter for att upptdcka eventuella skador.
VARNING: Anvénd inte enheten om en skada eller avvikelse observeras.

3. Spola lumen i SOFIA Flow 88 aspirationskateter med hepariniserad koksaltldsning. Fést en vridbar
hemostasventil (RHV) pa det proximala navet pa SOFIA Flow 88 aspirationskateter. Uppratta en ledning for
perfusion av hepariniserad koksaltlésning genom sidogrenen av RHV-ventilen.

4. Hydratisera den hydrofila belaggningen pa SOFIA Flow 88 aspirationskateter med hepariniserad koksaltiosning
fore anvandning. Hall beldggningen hydratiserad och at inte belaggningen torka.

INFORING AV SOFIA FLOW 88 ASPIRATIONSKATETER

5. Gatill steg 6 eller 7 beroende pa situationen som beskrivs nedan och valj Iampliga enheter for navigering
av SOFIA Flow 88 aspirationskateter. Information om kompatibla enheter finns i avsnittet Kompatibilitet.

6. Navigering genom kérlen, forutom den intrakraniella vaskulaturen
a. Forbered en kompatibel kateter/mikrokateter och en ledare pa 0,035 in (0,89 mm) eller 0,038 in
(0,97 mm) for navigering av SOFIA Flow 88 aspirationskateter.
b. Forin ledaren i den kompatibla katetern. For in den kompatibla katetern med ledare i SOFIA Flow 88
aspirationskateter och for fram den kompatibla katetern med ledare tills den kompatibla katetern och
SOFIA Flow 88 aspirationskateter &r i linje med den distala dnden.
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7.

8.

c. For forsiktigt in SOFIA Flow 88 aspirationskateter och den kompatibla katetern med ledare genom
hemostasventilen pa femoralhylsan. Anvand introducerhylsan som medfdljer forpackningen for att
underlétta inforandet vid behov.

d. Tabort introducerhylsan, om en sadan anvands, fran SOFIA Flow 88 aspirationskateter nar det distala
skaftet pa SOFIA Flow 88 aspirationskateter har placerats inuti patientens kropp.

VARNING: Introducerhylsan &r inte avsedd att anvandas inuti patientens kropp.

e. For fram eller dra tillbaka SOFIA Flow 88 aspirationskateter under fluoroskopisk végledning dver den
kompatibla katetern med ledare tills 6nskad position har natts eller innan den intrakraniella positionen
har natts.

VARNING: Produkten far inte foras fram eller dras tillbaka om stort motstand upplevs forrén orsaken till
motstandet har faststallts.

VARNING: Om SOFIA Flow 88 aspirationskateter dras at for mycket nar den ar vikt kan enheten skadas,
vilket resulterar i att den lossnar. Dra tillbaka hela enheten (enhet, kompatibel kateter och ledare) om
enheten dr kraftigt vikt.

VARNING: Anvénd inte automatiserad utrustning for hogtrycksinjektion av kontrastmedel med

SOFIA Flow 88 aspirationskateter eftersom det kan skada enheten. Det hdgsta rekommenderade
infusionstrycket pa 2 070 kPa (300 psi) far inte Gverskridas. For hogt tryck kan skada enheten eller
patienten.

. Gatill steg 7 for navigering genom den intrakraniella vaskulaturen. Fortsatt annars till steg 8.

Navigering genom den intrakraniella vaskulaturen

a. Forbered en kompatibel kateter/mikrokateter och kompatibel ledare for navigering av SOFIA Flow 88
aspirationskateter.

b. Talangsamt bort enheter som tidigare forts in i SOFIA Flow 88 aspirationskateter, om sadana finns.
For in den kompatibla katetern med ledare i SOFIA Flow 88 aspirationskateter.

c. For fram eller dra tillbaka SOFIA Flow 88 aspirationskateter under fluoroskopisk végledning dver den
kompatibla katetern och ledaren tills 6nskad position har uppnétts.
VARNING: Produkten far inte foras fram eller dras tillbaka om stort motstand upplevs forran orsaken till
motstandet har faststallts.
VARNING: Om SOFIA Flow 88 aspirationskateter dras at for mycket nar den &r vikt kan enheten skadas,
vilket resulterar i att den lossnar. Dra tillbaka hela enheten (enhet, kompatibel kateter och ledare) om
enheten dr kraftigt vikt.
VARNING: Anvand inte automatiserad utrustning for hogtrycksinjektion av kontrastmedel med
SOFIA Flow 88 aspirationskateter eftersom det kan skada enheten. Det hogsta rekommenderade
infusionstrycket pa 2 070 kPa (300 psi) far inte verskridas. For hogt tryck kan skada enheten eller
patienten.

Ta langsamt bort den kompatibla katetern eller ledaren om det behdvs. Sékerstéll att kontinuerlig perfusion
av hepariniserad koksaltiosning uppratthalls genom sidogrenen av RHV-ventilen.

0BS! Den kompatibla katetern som anvands for att navigera SOFIA Flow 88 aspirationskateter kan behéllas
under resten av ingreppet.

ASPIRATION GENOM SOFIA FLOW 88 ASPIRATIONSKATETER MED SPRUTA

1.

Kontrollera under fluoroskopisk végledning att den distala spetsen pa SOFIA Flow 88 aspirationskateter
befinner sig i en rak del av kérlet. Flytta den distala spetsen vid behov. Bild 1 anger hur den distala spetsen
ska placeras.

VARNING: Produkten far inte foras fram eller dras tillbaka om stort motstand upplevs forran orsaken till
motstandet har faststallts.

VARNING: Om SOFIA Flow 88 aspirationskateter dras &t for mycket nar den &r vikt kan enheten skadas,
vilket resulterar i att den lossnar. Dra tillbaka hela enheten (enhet, kompatibel kateter och ledare) om
enheten ar kraftigt vikt.

Bild 1:
2. Sakerstill att den distala spetsen pa SOFIA Flow 88 aspirationskateter har kontakt med embolin eller

N o oo~

blodproppen under genomlysning.

. Ta bort perfusionsledningen vid den proximala &nden av SOFIA Flow 88 aspirationskateter och anslut en

kran med 30 cm? eller 60 cm? lasspruta pa sidogrenen av RHV-ventilen.

. Dra at RHV-ventilen.

. Dra ut och 1as sprutans kolv med kranen sténgd.

. Oppna kranen for att starta aspiration.

. Kontrollera att sprutan aspirerar blod, emboli eller blodproppar genom systemet. Stang kranen om sprutan

inte aspirerar blod, emboli eller blodproppar, eller om langsam aspiration observeras. Undersok noggrant
orsaken till begransningen och flytta den distala spetsen vid behov. Om blod, emboli eller blodproppar
har fastnat i SOFIA Flow 88 aspirationskateter ska du ta bort hela enheten (enhet, kompatibel kateter
och ledare) och rensa det inre lumen. Om begrénsningen fortfarande kvarstar och den distala spetsen pa
SOFIA Flow 88 aspirationskateter har placerats om Korrekt ska du sténga kranen, ansluta sprutan pa nytt
och ateruppta aspirationen. Uppratthall aspiration for att sakerstélla att embolin eller blodproppen forblir
helt i kontakt med den distala spetsen pa SOFIA Flow 88 aspirationskateter. Dra tillbaka SOFIA Flow 88
aspirationskateter ut ur patientens kropp med embolin eller blodproppen helt i kontakt med spetsen.
VARNING: Overdriven aspiration nér den distala spetsen pa SOFIA Flow 88 aspirationskateter &r tickt av
kérlvdggen kan orsaka karlskada.

VARNING: Forsok inte att rensa det inre lumen i SOFIA Flow 88 aspirationskateter genom infusion medan
enheten halls i patientens kropp.

. Nar aspirationen ar slutford tar du bort SOFIA Flow 88 aspirationskateter fran patientens kropp.

Om karlatkomst 6nskas pa nytt med samma enhet ska du spola och rengdra enhetens inre lumen genom
infusion. Inspektera enheten for att upptécka eventuella skador. Félj steg 5 till 8 i avsnittet "Inforing av
SOFIA Flow 88 aspirationskateter” for navigering.

VARNING: Anvénd inte enheten om en skada eller avvikelse observeras.
ASPIRATION GENOM SOFIA FLOW 88 ASPIRATIONSKATETER MED PUMP

1.

Kontrollera under fluoroskopisk végledning att den distala spetsen pa SOFIA Flow 88 aspirationskateter
befinner sig i en rak del av kérlet. Flytta den distala spetsen vid behov. Bild 1 anger hur den distala spetsen
ska placeras.

VARNING: Produkten fér inte foras fram eller dras tillbaka om stort motstand upplevs férran orsaken till
motstandet har faststllts.

VARNING: Om SOFIA Flow 88 aspirationskateter dras at for mycket nar den &r vikt kan enheten skadas,
vilket resulterar i att den lossnar. Dra tillbaka hela enheten (enhet, kompatibel kateter och ledare) om
enheten ar kraftigt vikt.

Bild 1:
2. Sékerstill att den distala spetsen pa SOFIA Flow 88 aspirationskateter har kontakt med embolin eller

o

blodproppen under genomlysning.

. Anslut aspirationsslangen till aspirationspumpen och slé pa pumpen (se bruksanvisningen for

aspirationsslangen och aspirationspumpen). Kontrollera att aspirationsmétaren visar -20 inHg (-68 kPa).
Sakerstall att kranen/ventilen pa aspirationsslangen &r i stéangt lage.

. Ta bort perfusionsledningen fran sidogrenen av RHV-ventilen som &r ansluten till SOFIA Flow 88

aspirationskateter och anslut aspirationsslangen till sidogrenen av RHV-ventilen.

. Dra at RHV-ventilen.
. Sékerstdll att den distala spetsen pa SOFIA Flow 88 aspirationskateter har kontakt med embolin eller

blodproppen under genomlysning.

. Starta aspiration genom att vrida aspirationsslangens kran/ventil till 5ppet l&ge och kontrollera att blod,

blodpropp eller emboli aspireras genom systemet.

. Om du observerar att blod fortfarande strommar genom systemet efter 10 sekunder ska du stoppa

aspirationen. Stoppa aspirationen genom att vrida aspirationsslangens kran/ventil till sténgt Idge. Flytta
forsiktigt den distala spetsen pa SOFIA Flow 88 aspirationskateter for att fa kontakt med blodproppen och
ateruppta aspirationen.

. Om flodet ar begrénsat eller obefintligt ska du uppratthalla aspirationen for att sékerstalla att en blodpropp

eller emboli &r helt i kontakt med den distala spetsen pa SOFIA Flow 88 aspirationskateter. Dra langsamt
tillbaka SOFIA Flow 88 aspirationskateter helt ut ur patientens kropp med blodproppen eller embolin helt
i kontakt med spetsen.

VARNING: Overdriven aspiration nar den distala spetsen pa SOFIA Flow 88 aspirationskateter har kontakt
med kérlvdggen kan orsaka karlskada.

Hall SOFIA Flow 88 aspirationskateter utanfor patientens kropp och spola katetern for att rensa bort
eventuellt tromboemboliskt material som kan finnas inuti.

VARNING: Forsok inte att rensa det inre lumen i SOFIA Flow 88 aspirationskateter genom infusion medan
enheten halls i patientens kropp. Ta bort SOFIA Flow 88 aspirationskateter frén patientens kropp innan du
forsoker rensa lumen.
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11. Om Karlatkomst 6nskas pa nytt med samma enhet ska du spola och rengdra enhetens inre lumen genom
infusion. Inspektera enheten for att upptacka eventuella skador. For pa nytt in SOFIA Flow 88 aspirationskateter
i kroppen och folj steg 5 till 8 i avsnittet "Inforing av SOFIA Flow 88 aspirationskateter” for att navigera
katetern till malplatsen.
VARNING: Anvénd inte enheten om en skada eller avvikelse observeras.

12. Aspirationsforsok kan goras upp till 3 ganger, med totalt 2 minuters aspiration per forsok, med SOFIA Flow 88
aspirationskateter.

13. Nér aspirationen &r slutford tar du bort SOFIA Flow 88 aspirationskateter fran patientens kropp.

Léakaren har rétt att &ndra beskrivna manipulationer av SOFIA Flow 88 aspirationskateter for att ta hansyn
komplexiteten och variationen i ingreppen. Eventuella andringar av tekniken maste goras i enlighet med tidigare
beskrivna anvisningar, varningar, forsiktighetsatgérder och information om patientsékerhet.

FORVARING

Forvaras torrt och skyddas mot solljus. Produktens hallbarhet anges pa etiketten. Anvand inte produkten efter
det angivna hallbarhetsdatumet.

MATERIAL

SOFIA Flow 88 aspirationskateter &r inte tillverkad av naturgummilatex, polyvinylklorid (PVC) eller
di-2-etylhexylftalat (DEHP).

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

Sammanfattningen av sékerhet och Klinisk prestanda (SSCP) for produkten kommer att finnas i den europeiska
databasen for medicintekniska produkter (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) efter lansering.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterar att rimliga forsiktighetsatgarder har vidtagits vid utformning och tillverkning

av denna produkt. Denna garanti ersatter och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges hér,
oavsett om de &r uttalade eller underforstidda enligt lag eller pa annat sétt, inklusive men inte begransat till
underforstadda garantier om séljbarhet eller lmplighet. Hantering, forvaring, rengdring och sterilisering av
produkten samt faktorer som ror patienten, diagnos, behandling, kirurgiskt ingrepp och andra omsténdigheter
utanfor MicroVentions kontroll har en direkt pdverkan pa produkten och de resultat som uppnés vid anvandning
av den. MicroVentions skyldighet enligt denna garanti &r begransad till reparation eller byte av denna enhet fram
till dess datum for sista forbrukningsdag. MicroVention ska inte hallas ansvarigt for oforutsedda eller indirekta
forluster, skador eller kostnader som &r en direkt eller indirekt fljd av anvéndning av denna enhet. MicroVention
atar sig inte heller och ger inte nagon annan person ratt att pa dess végnar ata sig ytterligare skyldighet eller
ansvar kopplat till denna produkt. MicroVention atar sig inget ansvar vad galler enheter som dteranvands,
omarbetas eller omsteriliseras och lamnar inga garantier, vare sig uttryckta eller underforstadda, inklusive

men inte begransat till séljbarhet eller lamplighet for avsedd anvandning, med avseende pa sadan enhet.

Priser, specifikationer och modelltillgénglighet kan komma att dndras utan féregdende meddelande.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Med ensamrétt.

MicroVention™ och SOFIA™ ar varumérken som tillhdr MicroVention, Inc. och ar registrerade i USA och andra
jurisdiktioner.
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Norsk
SOFIA™ Flow 88 aspirasjonskateter
Bruksanvisning

Les ngye gjennom hele bruksanvisningen for bruk.

BESKRIVELSE AV UTSTYRET

SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret er et ikke-konisk, enkeltiumen, fleksibelt kateter utstyrt med spiral- og
fletteforsterkning. Det distale segmentet er designet for & lette karvalg med 60 cm hydrofilt belegg pa distalt
skaft for navigering gjennom vaskulaturene. Den rantgentette markeren er plassert i den distale enden av
kateteret for visualisering under fluoroskopi.

INNHOLD

Ett kateter

En innferingshylse

TILTENKT FORMAL

SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret er indisert for generell intravaskuler bruk, inkludert nevrovaskulatur og
perifer vaskulatur. SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret kan brukes til & lette introduksjonen av diagnostiske eller
terapeutiske midler. SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret er ikke beregnet for bruk i kransarteriene. Dessuten

er SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret beregnet for bruk ved fjerning/aspirasjon av emboluser og tromber fra
utvalgte blodarer i det arterielle systemet, inkludert perifer vaskulatur og nevrovaskulatur.
KONTRAINDIKASJONER

Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

FORSIKTIG

Rx Only: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Ma ikke brukes hvis posen er apnet eller skadet.

Dette utstyret er kun beregnet til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan skade enhetens strukturelle integritet og/eller fore til feil pa
enheten, noe som igjen kan fore til pasientskade, sykdom eller ded. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering
kan ogsa medfare risiko for kontaminering av enheten og/eller forarsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon,
inkludert blant annet overfering av smittsom(me) sykdom(mer) fra en pasient til en annen. Kontaminering av
enheten kan fore til skade, sykdom eller ded for pasienten.

Kastes i henhold til retningslinjene til sykehuset, administrasjonen og/eller lokale myndigheter etter bruk.
ADVARSLER

SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret skal kun brukes av leger som har fétt riktig oppleering i intervensjonsteknikker.
SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret leveres sterilt og ikke-pyrogent. Ma ikke brukes hvis emballasjen er apnet
eller skadet.

Inspiser SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret far bruk. Ikke bruk enheten hvis det er observert skader eller
uregelmessigheter.

Egnet antikoagulasjonshehandling og blodplatehemmende behandling skal administreres i henhold til standard
medisinsk praksis.

SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret skal manipuleres under fluoroskopisk veiledning. Ikke fer frem eller trekk ut
utstyret nar det oppstdr stor motstand, for arsaken til motstanden er fastslatt.

SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret skal ikke brukes sammen med Ethiodol- eller lipiodolholdige kontrastmidler
eller andre tilsvarende kontrastmidler som inneholder bestanddelene i disse midlene.

Ikke bruk organiske Igsemidler, da enheten kan bli skadet.

Ikke bruk automatisert haytrykks kontrastinjeksjonsutstyr med SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret, da det kan
skade enheten.

Ikke overskrid maksimalt anbefalt infusjonstrykk pa 2070 kPa (300 psi). Overtrykk kan skade enheten eller
skade pasienten.

A stramme SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret for mye mens det er bayd, kan skade enheten, noe som
resulterer i at enheten separeres. Trekk ut hele enheten (enheten, kompatibelt kateter og ledevaier) hvis enheten
er kraftig bayd.

Innferingshylsen er ikke beregnet for bruk inne i pasientens kropp. Serg for at innfaringshylsen fjernes fra SOFIA
Flow 88-aspirasjonskateteret nar det distale skaftet til SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret er plassert inne

i pasientkroppen.

Overdreven aspirasjon med den distale tuppen p& SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret dekket av karveggen kan
forarsake karskade. Undersk nye plasseringen av den distale tuppen under fluoroskopi fer aspirasjon.

Ikke forsgk & tomme det indre lumenet av SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret ved infusjon mens du holder
enheten i pasientkroppen.

Nar stromningen fra lumenet stopper eller blir stillestdende under aspirasjon, ma du ikke forsoke & tomme det
indre lumenet av SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret ved infusjon mens du holder enheten i pasientkroppen.

FORHOLDSREGLER
Veer forsiktig ved handtering av SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret, for & redusere risikoen for utilsiktet skade.
Kontroller kompatibiliteten til SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret ved bruk av annet tilleggsutstyr som vanligvis

brukes i intravaskulare prosedyrer. Legen ma veere kjent med perkutane, intravaskulaere teknikker og mulige
komplikasjoner forbundet med prosedyren.

Veer forsiktig ved manipulering av SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret i kronglete blodkar, for & unngé skader.
Unnga fremfering eller tilbaketrekking mot motstand inntil arsaken til motstanden er fastslatt.

Forekomst av forkalkninger, uregelmessigheter eller annet utstyr kan skade SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret
og potensielt pavirke innfering eller fierning.

Oppretthold perfusjon av heparinisert saltvann for indre lumen av SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret for

a forhindre trombedannelse.

Hvis SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret fiernes fra pasienten, skal det hydrofile belegget pa kateteret hydreres
med heparinisert saltvann. Ikke la belegget tarke.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til: perforering av kar eller aneurisme, vasospasme,

hematom pé inngangsstedet, emboli, iskemi, intracerebral/intrakranial bladning, pseudoaneurisme, slag,
hjerneslag, infeksjon, kardisseksjon, trombedannelse og dad.

Brukere og/eller pasienter ma rapportere eventuelle alvorlige hendelser til produsenten og ansvarlig myndighet
i medlemsstaten eller den lokale helsemyndigheten der brukeren og/eller pasienten bor.

KOMPATIBILITET

Se produktetiketten for enhetsdimensjoner. Bruk informasjonen om merking som fglger med andre enheter,
for & fastsla enhetskompatibilitet. Nar du bruker SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret som et enkelt ledekateter,
velg egnet starrelse pa en femurhylse, med henvisning til produktetiketten.

Anbefaling for ledehylse* > 2,87 mm (0,113 tommer) ID
Anbefaling for kateter/mikrokateter < 2,12 mm (0,0835 tommer) YD
Anbefaling for ledevaier < 0,97 mm (0,038 tommer) YD

* Kompatibilit ing for ylse/-kateter gjelder kun for ylser av merket Mi ion/Terumo.

115 cm, 120 cm

<—14cm—|
J:(I*L ] ) : 0 D)

[ LZ,G mm (0,102 tommer) L2,7 mm (0,108 tommer)
2,2 mm (0,088 tommer) min.

DIAGRAM OVER SOFIA FLOW 88 ASPIRASJONSKATETER
KLARGJORING FOR BRUK
1. Fjern forsiktig SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret og innfgringshylsen fra pakken.

2. Inspiser SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret for skader.
ADVARSEL: Ikke bruk enheten hvis det er observert skader eller uregelmessigheter.

3. Skyll lumenet til SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret med heparinisert saltvann. Fest en roterende
hemostaseventil (RHV) til SOFIA Flow 88-aspirasjor et proksimale hub. Sett opp linjen for perfusjon
av heparinisert saltvann gjennom sidearmen til RHV.

4. Fukt det hydrofile belegget pa SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret med heparinisert saltvann for bruk.
Hold belegget hydrert, og ikke la belegget tarke.

INNFORING AV SOFIA FLOW 88-ASPIRASJONSKATETERET

5. Gatil trinn 6 eller 7, avhengig av situasjonen beskrevet nedenfor, og velg egnede enheter for navigering av
SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret. Se avsnittet Kompatibilitet for kompatible enheter.

6. Navigering gjennom vaskulaturen, bortsett fra den intrakraniale vaskulaturen
a. Klargjer kompatibelt kateter/mikrokateter og 0,89 mm (0,035 tommer) eller 0,97 mm (0,038 tommer)
ledevaier for navigering av SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret.
b. Sett ledevaieren inn i det kompatible kateteret. Sett det kompatible kateteret med ledevaier inn i SOFIA
Flow 88-aspirasjonskateteret, og for det kompatible kateteret med ledevaier frem til det kompatible
kateteret og SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteretet er pa linje i den distale enden.
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c. For SOFIA Flow 88-aspirasjor et og det ke ible kateteret med ledevaier forsiktig inn gjennom
en hemostaseventil i femurhylsen. Bruk om ngdvendig innferingshylsen som falger med i pakningen, for
a forenkle innfaringen.

d. Fjern innfgringshylsen, hvis den brukes, fra SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret nar det distale skaftet til
SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret er plassert inne i pasientkroppen.

ADVARSEL: Innfgringshylsen er ikke beregnet for bruk inne i pasientens kropp.

e. Bruk fluoroskopisk veiledning, og far frem eller trekk ut SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret over det
kompatible kateteret med ledevaier til ensket posisjon er oppnadd eller for den intrakranielle posisjonen
er oppnadd.
ADVARSEL: Ikke for frem eller trekk ut utstyret nar det oppstér stor motstand, fer arsaken til motstanden
er fastslatt.
ADVARSEL: A stramme SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret for mye mens det er bayd, kan skade
enheten, noe som resulterer i at enheten separeres. Trekk ut hele enheten (enheten, kompatibelt kateter
og ledevaier) hvis enheten er kraftig bayd.
ADVARSEL: Ikke bruk automatisert hoytrykks kontrastinjeksjonsutstyr med SOFIA Flow
88-aspirasjonskateteret, da det kan skade enheten. Ikke overskrid maksimalt anbefalt infusjonstrykk
pa 2070 kPa (300 psi). Overtrykk kan skade enheten eller skade pasienten.

f. Gatil trinn 7 for navigering gjennom de intrakraniale vaskulaturene. Ellers gér du videre til trinn 8.

7. Navigering gjennom den intrakranielle vaskulaturen

a. Klargjer et kompatibelt kateter/mikrokateter og en kompatibel ledevaier for navigering av SOFIA Flow
88-aspirasjonskateteret.

b. Dersom det er noen enheter som tidligere er satt inn i SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret, skal disse
fiernes langsomt. Sett det kompatible kateteret med ledevaier inn i SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret.

c. Bruk fluoroskopisk veiledning, og for frem eller trekk ut SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret over det
kompatible kateteret og ledevaieren til gnsket posisjon er oppnadd.
ADVARSEL: Ikke for frem eller trekk ut utstyret nar det oppstér stor motstand, fer arsaken til motstanden
er fastslatt.
ADVARSEL: A stramme SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret for mye mens det er bgyd, kan skade
enheten, noe som resulterer i at enheten separeres. Trekk ut hele enheten (enheten, kompatibelt kateter
og ledevaier) hvis enheten er kraftig bayd.
ADVARSEL: Ikke bruk automatisert hoytrykks kontrastinjeksjonsutstyr med SOFIA Flow
88-aspirasjonskateteret, da det kan skade enheten. Ikke overskrid maksimalt anbefalt infusjonstrykk pa
2070 kPa (300 psi). Overtrykk kan skade enheten eller skade pasienten.

8. Det kompatible kateteret, eller ledevaieren om ngdvendig, skal fiernes langsomt. Sgrg for at kontinuerlig
perfusjon av heparinisert saltvann opprettholdes gjennom sidearmen til RHV.
MERK: Det kompatible kateteret som brukes til & navigere SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret, kan holdes
pé plass under resten av prosedyren.

ASPIRASJON GJENNOM SOFIA FLOW 88-ASPIRASJONSKATETERET MED SPROYTE

1. Bruk fluoroskopisk veiledning, og serg for at den distale tuppen av SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret er
plassert i en rett del av karet. Flytt den distale tuppen om ngdvendig. Se figur 1 for plassering av den distale
tuppen.

ADVARSEL: Ikke for frem eller trekk ut utstyret nar det oppstar stor motstand, fgr arsaken til motstanden

er fastslétt.

ADVARSEL: A stramme SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret for mye mens det er boyd, kan skade enheten,
noe som resulterer i at enheten separeres. Trekk ut hele enheten (enheten, kompatibelt kateter og ledevaier)
hvis enheten er kraftig bayd.

Figur 1
NEI JA )
=

2. Serg for at den distale tuppen av SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret er i kontakt med embolusene eller
trombene under fluoroskopi.

3. Ved den proksimale enden av SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret fierner du perfusjonsslangen og fester en
stoppekran med 30 eller 60 mL lasesproyte til sidearmen til RHV.

. Stram til RHV.
. Hold stoppekranen Iukket, og trekk i og Ias spraytestempelet.
. Apne stoppekranen for 4 starte aspirasjonen.

N o oo~

. Sgrg for at sprayten aspirerer blod, emboluser eller tromber gjennom systemet. Steng stoppekranen hvis
sproyten ikke aspirerer blod, emboluser eller tromber, eller hvis det observeres treg aspirasjon. Undersgk
noye arsaken til restriksjonen, og flytt den distale tuppen om nedvendig. Hvis blod, emboluser eller tromber
sitter fast i SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret, skal hele enheten (enheten, kompatibelt kateter og
ledevaier) tas ut og det indre lumenet tammes. Hvis restriksjonen fortsatt gjenstar og den distale tuppen av
SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret har blitt reposisjonert pa riktig mate, lukker du stoppekranen, setter pa
sprayten igjen og gjenopptar aspirasjonen. Oppretthold aspirasjon for a sikre at embolusene eller trombene
forblir helt i kontakt med den distale tuppen av SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret. Oppretthold kontakt
mellom SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret og embolusene eller trombene, og trekk det ut av pasientens
kropp.

ADVARSEL: Overdreven aspirasjon med den distale tuppen pa SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret dekket
av karveggen kan forarsake karskade.

ADVARSEL: Ikke forsok & tomme det indre lumenet av SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret ved infusjon
mens du holder enheten i pasientkroppen.

8. Nar aspirasjonen er fullfort, trekker du SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret ut fra pasientens kropp. Hvis det
er pnskelig & fa tilgang til vaskulaturene igjen med samme enhet, skyll og rengjer enhetens indre lumen ved
infusjon. Inspiser enheten for skader. Fglg navigeringen i trinn 5 til 8 i avsnittet «Innfgring av SOFIA Flow
88-aspirasjonskateteret».

ADVARSEL: Ikke bruk enheten hvis det er observert skader eller uregelmessigheter.
ASPIRASJON GJENNOM SOFIA FLOW 88-ASPIRASJONSKATETERET MED PUMPE

1. Bruk fluoroskopisk veiledning, og serg for at den distale tuppen av SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret er
plassert i en rett del av karet. Flytt den distale tuppen om nedvendig. Se figur 1 for plassering av den distale
tuppen.

ADVARSEL: Ikke for frem eller trekk ut utstyret nér det oppstar stor motstand, for &rsaken til motstanden

er fastslétt.

ADVARSEL: A stramme SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret for mye mens det er bayd, kan skade enheten,
noe som resulterer i at enheten separeres. Trekk ut hele enheten (enheten, kompatibelt kateter og ledevaier)
hvis enheten er kraftig bayd.

Figur 1
NEI JA )
=

2. Serg for at den distale tuppen av SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret er i kontakt med embolusene eller
trombene under fluoroskopi.

3. Fest aspirasjonsslangen til aspirasjonspumpen, og slé pa pumpen (se bruksanvisningen for aspirasjonsslangen
o0g aspirasjonspumpen). Bekreft at aspirasjonsmaleren viser —68 kPa (—20 inHg). Serg for at stoppekranen/
ventilen pa aspirasjonsslangen er i lukket posisjon.

4. Fjern perfusjonsslangen fra sidearmen pa RHV som er koblet til SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret, og fest
aspirasjonsslangen til sidearmen pa RHV.

5. Stram til RHV.

6. Serg for at den distale tuppen av SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret er i kontakt med embolusen eller
tromben under fluoroskopi.

7. Start aspirasjonen ved & vri aspirasjonsslangens stoppekran/ventil til &pen posisjon, og kontroller om blod,
trombe eller embolus aspireres gjennom systemet.

8. Hvis det etter 10 sekunder fortsatt observeres blodstrem gjennom systemet, stopp aspirasjonen.
Stopp aspirasjonen ved & vri aspirasjonsslangens stoppekran/ventil til lukket posisjon. Flytt forsiktig den
distale tuppen av SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret for & oppna kontakt med tromben, og gjenoppta
aspirasjonen.

9. Hvis stremmen er begrenset eller fravaerende, oppretthold aspirasjonen for & sikre at eventuell trombe eller
embolus er helt i kontakt med den distale tuppen av SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret. Med tromben eller
embolusen helt i kontakt, trekk SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret sakte tilbake og helt ut av pasienten.
ADVARSEL: Overdreven aspirasjon med den distale tuppen av SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret i kontakt
med karveggen kan forarsake karskade.

Hold SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret utenfor pasientkroppen, og skyll kateteret for & tomme kateteret
for tromboembolisk materiale som kan veere pa innsiden.

ADVARSEL: Ikke forsgk & tomme det indre lumenet av SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret ved infusjon
mens du holder enheten i pasientkroppen. Ta SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret ut av pasientkroppen far
du prover & tomme lumenet.

o
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11. Hvis det er enskelig & fa tilgang til vaskulaturene igien med samme enhet, skyll og rengjer enhetens
indre lumen ved infusjon. Inspiser enheten for skader. For inn SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret igjen
i kroppen,og falg trinn 5 til 8 i avsnittet «Innfering av SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret» for & navigere
kateteret til mélstedet.
ADVARSEL: Ikke bruk enheten hvis det er observert skader eller uregelmessigheter.

12. Aspirasjon kan forsgkes opptil 3 ganger, med totalt 2 minutter med aspirasjon per forssk med SOFIA Flow
88-aspirasjonskateteret.

13. Nar aspirasjonen er fullfart, skal SOFIA Flow 88-aspirasjonsk et tas ut av pasi 1s kropp.

Legen kan etter eget skjgnn modifisere beskrevne manipulasjoner av SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret for
a imptekomme kompleksiteten og variasjonen i prosedyrer. Enhver modifikasjon av teknikk mé vere i samsvar
med tidligere beskrevne instruksjoner, advarsler, forholdsregler og pasientsikkerhetsinformasjon.

OPPBEVARING

Oppbevares tort og beskyttet mot sollys. Se produktetiketten for utstyrets utigpsdato. lkke bruk utstyret etter
den angitte holdbarhetstiden.

MATERIALER

SOFIA Flow 88-aspirasjonskateteret er ikke produsert med naturgummilateks, polyvinylklorid (PVC) eller
di-2-etylheksylftalat (DEHP).

SAMMENDRAG AV SIKKERHET 0G KLINISK YTELSE

Sammendraget av sikkerhet og Klinisk ytelse (SSCP) for utstyret vil bli tilgjengelig i den europeiske databasen
for medisinsk utstyr (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nér det er klart.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterer at dette utstyret er utformet og produsert under rimelig aktsomhet. Denne
garantien erstatter og utelukker alle andre garantier som ikke er uttrykkelig angitt her, enten de er uttrykkelige
eller underforstatt ved lov eller pa annen méte, inkludert, men ikke begrenset til, underforstatte garantier om
hvorvidt utstyret er salgbart eller formalstjenlig. Handtering, oppbevaring, rengjering og sterilisering av utstyret
samt faktorer knyttet til pasienten, diagnostiseringen, behandlingen, det kirurgiske inngrepet og andre forhold
utenfor MicroVentions kontroll har direkte pavirkning pa utstyret og de resultatene som oppnas ved bruk av
det. MicroVentions forpliktelser i henhold til denne garantien er begrenset til reparasjon eller utskifting av dette
utstyret frem til utigpsdatoen. MicroVention kan ikke holdes ansvarlig for tilfeldige tap, skader eller utgifter
som direkte eller indirekte oppstér som felge av bruken av denne enheten. MicroVention verken patar seg,
eller lar andre pata seg pa sine vegne, annen eller ytterligere erstatningsplikt eller ansvar i forbindelse med
dette utstyret. MicroVention patar seg intet ansvar med hensyn til utstyr som gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres, og gir ingen garantier, uttrykt eller underforstatt, inkludert blant annet salgbarhet eller egnethet
for tiltenkt bruk, med hensyn til slikt utstyr.

Priser, spesifikasjoner og modelltilgiengelighet kan endres uten varsel.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Med enerett.

MicroVention™ og SOFIA™ er varemerker som tilhgrer MicroVention, Inc. og er registrert i USA og andre
jurisdiksjoner.
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EAAnViKa
KaBetrpag avappépnong SOFIA™ Flow 88

08nyieg xpriong

AtaBdote TpooEKTIKA OAEG TLG 08NyiEC TpLV amd T xprion.
NMEPITPA®H THZ ZYZKEYHZ

0 kaBetrpag avapponong SOFIA Flow 88 eivat évag eOkapmtog Kabethpag povol aukou pn KwWVLKoL
oxfpatog, eE0TMALGpEVOG pE nr]vio Kat evioyuon pe TAEypa. To TEPLPEPLKS THANA éxsl axedlaotel yla
va SLEUKOAUVEL TNV em)\oyn ayyeiwv pe 60 cm udpd@LAng emiotpwang nsplcpspmou atehéxoug yla
n)\or]yr]or] PEOoW TWVY ayyelwv. O aKTVOOKLEPOG SEIKTNG BPLOKETAL OTO TEPLPEPLKD (KPO TOU KABETHPU
YL QTTELKOVLOTN UTIO OKTWVOOKOTINGT).

NMEPIEXOMENA

‘Evag kabetripag

Mia 61kn eLoaywyrg
MPOBAEMOMENOZ ZKONOZ

0 kaBetpag avappognang SOFIA Flow 88 evSeikvutat yia ysvu(q svSouyyeluKn xprion,
oupTEePIAPBaVOIEVWY TOU VEUPLKOD KAL TOU EPLYEPLKOU ayYELaKoD ouoTApatoc. O kabetpag
avappopnang SOFIA Flow 88 pmopei va xpnotpomnounBel yia tn SLeukoAuvan tng eLaaywyrg
SLayVWOTIKWY i BepamevTikwy mapayoviwy. O kabetrpag avappopnaong SOFIA Flow 88 &ev
nipoopiletat yLa xprion oTig otepaviaies aptnpies. EmmAéov, o kabetipag avappdpnang

SOFIA Flow 88 mpoopiletat yta xprion atnv apaipean/avappognon eppoAwy kat Bpdppwy and
EMAEYPEVQ ALIOPOPA AYYELD TOU APTNPLAKOU GUCTAMATOC, CUPTIEPLAQUBAVOHEVWY TOU TIEPLYEPLKOU
KQL TOU VEUPLKOU QyYELAKOU GUOTIATOC.

ANTENAEIZEIZ
Aev umtdpyouv yvwaotéq avtevSeigeLs.
NPOZOXH

Movo katdmiv suvtayng Latpou: H opoomovdiakr vopoBeaia (HMA) meplopilet tnv mwAnon avtig
TNG GUOKEUNG O€ LATPO M) KATOTILY EVTOANG LATPOU.

Mnv to xpnatpomoLeite edv n cuokevaaio g BAKNG ExeL avolytel f éxeL umootel {nuia.

Auti ) cuokeun Tpoopiletat yia pia povo xpran. Mnv emavaypnaotpomoleite, enaveneepydleate

1} EMavanooTeLpWVETE. H Emavaypnotpomoinan, n enavene§epyaoia fj n emavaypnaotpotnoinon
pmopel va BéoelL o€ kivduvo tn Soler'] aKEpaLétnta NG GUOKEURG /KaL va 0dnynoeL o€ aotoyia tng
GUOKEURG, 1 OTtoia, PE TN} 0ELPA TNG, PTTOPEL v 06NY1joEL 0 Tpavpatiopd, aoBeéveta i Bavato tou
acBevolg. H emavaypnotporoinan, n enavenegepyaoia i n enavanooteipwon pmopel, eniong, va
SnpLoupynoEL Kivsuvo emLpOAUVONG TG GUOKEUNG 1}/Kat va tpokaléoeL hoipwEn i} Staotavpolpevn
poAuvan tou acBevol, cupmepthapBavopévng, EVSELKTLKA, TG HETAS00NE HOAUGHATIKAG(-WV)
vOoou(-wv) amd tov évav acBev) atov dANov. H empdAuvon TG CUGKEVNG EVEEXETAL VO 08Ny TEL OE
Tpavpatiopo, acbévela i Bavato tov acBevou.

Metd tn xprion, anoppidte to mPoiov VYWV PE TNV TOALTLKY TOU VOGOKOHELOU, T SLOLKNTLKY
TOALTLKT /KAt TV TOALTLKI TG TOTILKAG auto§Loiknang.

NMPOEIAOMOIHZEIZ

0 kaBetrpag avappopnang SOFIA Flow 88 Ba pémet va xpnatpomoLeital pévo amd tatpol mou
£x0uv AdBet katdAAnAn ekmaibevan oTig eMePBATIKES TEXVLKEG.

0 kaBetrpag avappo@nong SOFIA Flow 88 mapéyetal 0TELPOG Kat pn TTupeToy6vos. Mnv
XPnotpomoLeite

TO TPOT6VY €AV N GUOKEUaaia EXEL aVOLYTEL 1} €XEL UTtOOTEL {NpLd.

EmBewpriote Tov kabetipa avappopnang SOFIA Flow 88 ptv amd tn xprion. Mnv xpnotpomoteite tn
oUoKeLr £av tapatnpnBoly tuxov {npLég i avwpalies.

H katdAAnAn avtumnktkn kaw avtiatpomnetadiakn Bepameia Oa mpémet va xopnyeitat cupQwva pe TV
KABLEPWHEVN LATPLKT TIPOKTLKI.

0 xeLpLopog tou kabetrpa avappd@nang SOFIA Flow 88 Ba pémeL va yiveTal UT aKTVOOKOTILK
kaBodrynan. Mnv mpowdeite Kat pnv amocUpete T cuckeur dTav guvavtdte uepBoALkr avtiotaon
péypLvampoadloplotel n attia tng avtiotaong.

Mnv xpnotpomoLeite tov kabetpa avappo@naong SOFIA Flow 88 pe okLaypa@ikd péoa Ethiodol

(atBrod06An)  Lipiodol (Atmio§6An) ) dAAa avtiotolya okLaypagLkd péoa mou meptAapfdvouy ta
OUOTATLKA AVTWV TWV TTAPAYOVTWV.

Mnv xpnotpomoLeite opyavikoug SLalUTeq, KaBug prtopei va pokAnBel {npLd atn cuokeun.

Mnv )(pr]OlpOT[OlEl‘[E autopatomolnpévo eEomALopo ¢ £yxuang aklaypa@ikod upnAig meor]q peTov
kaBetpa avappdpnang SOFIA Flow 88, kabug propet va ipokAnBei {npLd atn cuokeur.

Mnv urtepBaivete Tn péylotn ouviotwpevn Tiieon éyxuong 2.070 kPa (300 psi). H urtepBoAiki miean
pmopel va mpokaAéaeL {npLd oTn cUGKEUN 1} TpaUPATLOPO Tou aoBevouc.

H umtepBoAtkr pomr tou kabetipa avappo@nang SOFIA Flow 88 evw éxeL cuatpagel pmopei va
TIPOKAAEDEL {NYLA OTN) GUOKEUT, PE ATOTENEDHA TOV SLAXWPLOHO TNG GUOKEUNG. AoaUpeTe OAOKANPN
TN OUOKEUN

(tn cuokeur, Tov oupBatd kabeTpa kaL o 08nyd cUppa), EGV N GUCKEUN £XEL OUOTPAPEL UTEPBOALKA.

H 0rjkn swuywyr]q Sev npoopt(amt ylaxpfion péoa oto owpa T0U a0Bevol(. BeBatwBeite otLn
Brkn swuywyr]q €XeLapatpebel amo tov Kaeerr]pu avappo@nang SOFIA Flow 88 poALg tomobetnBei to
TIEPLPEPLKG OTENEYOG TOL KaBeTpa avappdenang SOFIA Flow 88 péoa ato cwpa tou aagBevols.

H umtepPBOALKr avappo@non Pe To TEPLPEPLKO AKpo Tou kabetrpa avapponong SOFIA Flow 88 ou
KQAUTITETAL A0 TO TOLX WA TOU ayYELOU PTTOPEL VA TIPOKAAETEL TPAUPATLOPO TOU ayyelou. MpLv amd
NV avappo@nan, SLEPELVHGTE TTPOTEKTLKA TN BEaN TOU TTEPLPEPLKOL AKPOU UTIO AKTLVOOKOTINGT).

Mr]v smxelpr]cars va kabapioete tov EOwIEleO QuAd Tou kaBetipa avappdpnang SOFIA Flow 88 e
£yXUON EVW SLlatnpeite T CUOKEUT 0TO OWHA TOU aoBevoU.

‘Otav 1 porj armé tov aukd SLakdmetal fj mapapéveL oTAOLHN KATA T SLapKELa TG avappopnong,
pnv emLxeLproete va kabapioete Tov owteptkd aulo tou kabetripa avappdpnang SOFIA Flow 88 e
€yXUON EVW SLATNPELTE TN GUOKEUT 0TO OWHa Tou aoBevoUc.

NPO®YAAZEIZ

Anatteitat Tpocoy1) aTov XeLpLapo Tou kabBetpa avappopnang SOFIA Flow 88 mpoketpévou va
peLwOel
n mbavétnta tyaiag {npias.

EmaAn6evote tn oupBatotnta tou kabBetipa avappopnang SOFIA Flow 88 dtav xpnotpomoteite
AAAeg BonBntikég cuoKeLEG TTOL XpnotpomololvTaL cuviBw o evdoayyetakeg Stadikaaieg. O Latpdg
TIPEMEL VXL €lVaL EEOLKELWUEVOG PE TLG SLASEPPLKES, EVEOAYYELAKES TEXVLKEG KaL TLG TILOAVEG ETILITAOKES
Tou oxetilovrat pe tn Stadikaoia.

Anatteitat poooy katd tnv mhorfynan tou kabetripa avappdenang SOFIA Flow 88 o eAtkoeLdr
ayyeia

ylatny anopuyr BAABNG. Amopuyete tv mpowdnan r tnv andoupon dtav guvavtdtat avriotaon
uéxpe

va poadLopLatel N attia tng avtiotaong.

Hnapouoia aoBeotoewy, avwpaALwv i AAAWY GUKEVWY UTTOPEL va TIPOKaAETEL {nuLd aTov
kaBetipa avappdpnang SOFIA Flow 88 Kat evaeyopévwg va ETNPEATEL TNV ELoaywyn 1} TV agaipeor
ToU.

Awatnpriote Ty éyxuon nrapiopévou akatodyou SLaAOPATOG yLa TOV ECWTEPLKO aUAS ToU Kabethpa
avappopnang SOFIA Flow 88 yLa va anotpéete To oxnuatiopd 8poppou.

Edv apatpeBet amd tov aaevi, n uspo@LAn eniotpwon atov kabethpa avappdpnang SOFIA Flow 88
Ba mpémeL va evudatwBel pe nrapiopévo akatouyo StéAupa. Mnv agrvete tv eniotpwon va
OTEYVWOEL.

NIOANEZ ENINAOKEZ

T mbavég emumAokég gupmepthapBavovtal, petagl aAAwy, oL e€Ag: Statpnan ayyeiov i
QVEUPUOPATOG, AYYELOOTIAOHOG, ALPATWHA 0TO anpelo L0650V, EUPOAN, Loxatpia, evdoeyke@aNiky/
evbokpaviakn atpoppayia, pevsoavedpuopa, emAnTikn kpion, eyke@aiLkd emeladsio, Aoipwén,
Slatopn ayyeiou, oxnuatiapog Bpoppou kat Bavatog.

OLxproteg fi/kat oL acBeveic Ba mpémet va avagpépouy Tuxov copapd mepLotatikd atov
KATAOKEUAOTH KaL 0TV appddLa apyr Tou KpAtoug HEAOUG F TNG TOTILKIG UYELOVOULKAG apXrg aTnV
ormota eivat eykateaTnpévog o Xpotng f/kat o acBevig.

ZYMBATOTHTA

AvatpéETe 0TNV ETLKETA TOU TIPOLOVTOG YLa TLG SLAOTATELG TG CUGKEUNG. XPNOLUOTIOLOTE TLG
TANPOYOPLEG GTNV ETILONPAVON TIOU TTAPEXETAL PE AANEG GUOKEVEG yLa va TTPOaSLOpioETE TN
oupBatrdtnta tng cuskeung. Otav xpnaotpomoleite Tov kabetpa avappo@nong SOFIA Flow 88 wg
pEHOVWHEVO 08NYNTLKO KaBETHPa, EMAESTE TO KataAAnAo péyeBog pnpraiag Brikng, avatpéxovtag
0TNV ETLKETA TOU TIPOLOVTOG,.

SUotaon o8nyou Brkng* Eowt. Stapétpou 22,87 mm
TUotaon KaBetripa/ptkpokabetripa EEwT. Stapétpou 2,12 mm
SUotaocn 08nyol cUppatog EEwT. Stapétpou <0,97 mm

*H ohotaon oupBatotntag 0dnyou Bikng/kabetripa toyVeL povo yia kabetpa/Brikeg emwvupiag MicroVention/Terumo.
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AIATPAMMA KAGETHPA ANAPPO®HZHZ SOFIA FLOW 88

NMPOETOIMAZIATTA XPHZH

1.

AQaLpEoTE TPOOEKTIKA TV KaBeThpa avappdpnang SOFIA Flow 88 kat tn B1jkn eLoaywyrg aré t
ouokevaotia.

. EmBewpriote tov kabetipa avappdpnang SOFIA Flow 88 yia tuxov {nuLEs.

NMPOEIAOMOIHZH: Mnv XpnoLUOTOLELTE TN GUOKELT £av tapatnpnBoly tuxov {nutégn
aVWpaALE.

. EkmAOvete tov auld tou kabetrpa avappocpr]cr]g SOFIA Flow 88 pe nmapiopévo u)\utouxo

SLaAupa. MPooapTHoTE YL TEPLOTPEPOPEVN mpoomum BaABida (RHV) atny €yy0G ARV
Tou kaBetripa SOFIA Flow 88. AnpLoupynate Tn ypappn €yXuang nrapviopévou akatodyou
SLaAbpatog péow tou mAeuptkol Bpaylova tng RHV.

. Npw amd ) xprion, evudatwate v uEPOPIAN emioTpwan Tou Kueempu avappdenong

SOFIA Flow 88 pe qnaplvtopzvo u)\atouxo SLaAuvpa. Atatnpriote Ty emioTtpwon evudatwpévn Kat
PNV GQROETE TV ETMLOTPWON VX OTEYVWOEL.

TOMNOOETHZH KAGETHPA ANAPPO®HZHZ SOFIA FLOW 88

5.

MetaBeite oo Pripa 6 1} 7, avdloya pe TNV KATAOTACH TIOU TTEPLYPAPETAL TAPUKATW, Kal ETILAEETE
LG KatdAANAEg GUOKEVES yLa Ty TTAorjynan tou kabetpa avappopnang SOFIA Flow 88. lNa
oUpBatéq OUOKEVEC, avatpélte oTny evoTnTa «ZUpPATOTNTAY.

. M\oriynon péow tou ayysLakol custipatog, pe eaipean 1o evéokpaviako ayyeLakod

olotnpa

a. Mpoetotpdote supPatd kabetripa/pikpokabetripa kat 0dny6 cupua 0,89 mmr 0,97 mm yia
NV mAofynon tou kabetipa avappo@nang SOFIA Flow 88.

b. Eloaydyete 1o 08nyo6 clppa atov cupBato kabethpa. Eoaydyete tov oupBatd kabetipa
pe 08nyo oUppa atov kabBetripa avappdpnang SOFIA Flow 88 kat mpowdrote tov ouppatd
KaBetpa pe 08nyo6 clppa £wg 0Tou 0 cUPBATOC KABETPaAg Kat o kABETHpag avappopnang
SOFIA Flow 88 €uBuypappLotodv oTo MEPLPEPLKO AKPO.

¢. Ewoaydyete npoosKthd oV Kaeetr']pu avappétpr]or]q SOFIA Flow 88 kat tov oupBaté
KaBetrpa e 081y oUppa peow pLag atpootattkic ParBisac tng pnpraiag Brjkne. EQv kpLe
anapattnto, xpnotpomotate tn BN eLoaywyng TOU MapéxETaL 6T ouoKevasia ylava
SLEUKOAUVETE TNV ELaywyr.

d. Agatpéote T Bnkn eLoaywyig, av xpnotpomoln e, amé tov kabetipa avappognong
SOFIA Flow 88 poALg TotoBetnBei To TiEpLPEPLKO GTENEXOG TOU KABETHPa AvappoOPNONG
SOFIA Flow 88 péoa ato owpa tou acBevol.

NPOEIAOMNOIHZH: H Brjkn eLoaywyng Sev poopiletat yLa xpAon péoa 6o GwHa Tou
aaBevolg.

e. Yno aktookomiki kaBodriynon, mpowbrAote j anoolpete tov kabetipa avappopnang
SOFIA Flow 88 mavw amd tov cuppato kabetipa pe 06nyd cOppa éwg 0tou emiteuyBein
emBupntr Béon f mpv emiteuy el n evsokpaviakn Ban.

NPOEIAONOIHZH: Mnv mpowBeite kat pnv amoaUpeTe T CUGKELH OTAV GUVAVTATE
uTiepPoALKr avtiotaon péxptva mpoadloplatei n attia tng avtiotaone.

NPOEIAOMNOIHEH: H uttepBoALkr| portr Tou kabetripa avappdpnang SOFIA Flow 88 eve éxel
OUOTPAPEL PTIOPEL va TPOKAAETEL {NPLA 0T CUGKEUT, JE ATIOTEAEGHA TOV SLAYWPLOWO TG
OUOKEUNG. ATooUpETE OAOKANPN T GUCKEUT (T GUOKEUN, TOV GUPBATO KABETHPA KaL TO 08NYO
olppa), €QV N CUCKEUH ExeL ouoTpagel uTEPPOALKA.

NPOEIAONOIHZH: Mnv xpnotuonotsits uuroputonotnuévo e€omALopO €yyuong
aklaypagtkod upnAigmieong peTov kaBetipa avappoq)r]or]g SOFIA Flow 88, Kuewq pnopu
va tpokAnBel {npia otn cuokeur. Mnv unsmevsrs N PEYLOTN GUVLOTWHEVN meon syxuor]q
2.070 kPa (300 psi). H uTIEPPOALKI TILEDN PTTopEL va TipoKaAéaeL {npuLd oTn oUoKeU N
TPAUNATLOPO TOU aoBEVOU.

f. MetaBeite oo Bripa 7 yla mAORynon oW TWV EVEOKPAVLAKWY ayyeiwv. ALa@opeTiKd,
TpoXwWPRoTe 0o Pripa 8.

. Mofynon péow Tou EVEOKpavLakoL ayysLakol GUGTHHATOG

a. Mpogtolpdote uuuButo’ Kabetipa/pikpokadetipa kat cupBaté 0dnyo clppayta mhonynon
ToU KaBeThpa avappoq)r]cr]c SOFIA Flow 88.

b. Apaipéote apyd, eqv umdpyouy, uakevéq Ttou efxav eayBei tponyoupEvwg atov kabetpa
avappopnang SOFIA Flow 88. Etoaydyete tov ouppatd kabetrhpa pe 08nyo cuppa atov
kaBetipa avappopnang SOFIA Flow 88.

. Ymo aktvookomikn kabodiynan, mpowdrate i} amocUpeTe Tov kabeTpa avappoPnang
SOFIA Flow 88 mévw amoé tov cuppatd kabetrpa kat 1o 08nyod oUppa éwg dtou emiteuyBein
emBupntr B¢on.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv npowSetts Katpnv anocupeta m ouoksun dtav ouvavtdte
uTiepBOALK avtiotaon péxpLva npoc&opwm natiatng uvuotuunq

NPOEIAONOIHEH: H uttepBoALki} pomr Tou Kuezrnpu avappopnang SOFIA Flow 88 eve €xeL
ouotpagel pmopei va pokaéoeL {NpLd 0T GUOKELT, PE ATIOTENETHA TOV SLAYWPLOHO TG
OUOKeUNG. ATocUpete 0AOKANPN TN GUCKELT (T GUGKEUN, ToV cUPBATO KaBethpa kaL to 0dnyo
aUppa), GV n ouoKeUN €xeL ouaTpagel umepBoALka.

NPOEIAONOIHZH: Mnv xpnctponotaitz uutoputonotnpévo eEomALOpO Eyxuong
aklaypagtkod upnAigieong HE Tov kaBetipa avappocpr]ong SOFIA Flow 88, Kaewq pT[OpSl
va ipokAnBei Inpiid atn ouokevr. Mnv urtepBaivete T péyLotn ouvioTwpeVN Ttiean eyxuong
2.070 kPa (300 psi). H uTIEPBOALKI TILEDN PTtopEL va TtpoKaAéaeL {NpuLd 0T GUGKEUH N
TPAUNATLOPO TOU aoBEVOU.

. Agaipéate apyd tov oupBatd kabetrpar to 0dnyo alppa, dv kpLBel anapaitnto. BeBalwbeite

OTLN GLVEXNC EYXUON TOU NTIAPLVLOPEVOL ahatolyou SLaAUpatog Slatnpeital péow Tou
mAeupLkol Bpayiova tng RHV.

IHMEIQZH: O cupBatog kabetrpag mou xpnaotpomoLeitat yia Ty mAofynon tou kabethpa
avappopnang SOFIA Flow 88 pmopel va dtatnpnOet yia to umdAotro tng dtadikaaiag.

ANAPPO®HZH MEZQ TOY KAOETHPA ANAPPO®HZHZ SOFIA FLOW 88 ME ZYPIITA

1.

Yo GKIlVOUKOT[lKr] kaBodnynon, BeBalwbeite otL 0 l'[Epl(pEleO GKpo Tou KabBetpa
uvuppoq)nonc SOFIA Flow 88 BpLOKEmL o€ B TPpa tou ayyeiou. Enuvutonoezrnotz 10
TEPLPEPLKO AKPO, £V KPLBEL amapaitnto. Ma Tn B€on Tou EPLPEPLKOU AKPOU, avaTpélte 6TV
Ewkova 1.

NMPOEIAOMOIHZH: Mnv powBeite Kat Hnv unooupats 1) CUGKELH 6Tav ouvavtate urtepBoALkn
avtiotaon péxpLva mpoadloptatel n attia tng avtictaong.

NPOEIAOMOIHEH: H uttepBoAtkr pomr| tou KaBetipa avappopnang SOFIA Flow 88 evw éxeL
oUOTPaEL PTIOPEL va TTpOKAAETEL {NULA OTN CUGKEUT, PE ATOTEAEGHA TOV SLAYWPLOHO TG
OUOKeUNG. ATIOoUPETE OAOKANPN TN CUCKEUN (TN GUOKELT, TOV oUPBATO KaBeTHpa KaL To 08nyod
o0ppa), GV N OUGKEUT €XEL OUGTPAPEL UTIEPPOALKA.

Ekova 1
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. BeBalwbeite 6tLT0 MEPLPEPLKO AKPO TOU KaBETHPa avappdpnang SOFIA Flow 88 éxetL SeapeuBel

ota éuPola i Toug BpOPBOUG UTIO KTLVOCKOTINGT.

. Zto eyy0g dkpo tou kaBetrpa avappo@naong SOFIA Flow 88, apalpéate tn ypappr €yxuong Kat

TPOCUPTHOTE PLa 6TPOPLYYa PE aUpLyya acpaAtong 30 cm? 1} 60 cm?® atov MAEUpLKO Bpaxiova Tng
RHV.

. Xoi§te v RHV.

. Me ) otpd@Lyya kAetath, tpapnéte kat acpaliote to épBolo TG alpLyyag.

. NMava Eekwhioete v avappoenaon, avoi§te tn otpdgiyya.

. BEBuleEltE otn ouplyyu avappopd alpa spBo)\u ] epopBoug péow tou guotripatog. Khelote

mn otpocplyya €dv n alplyya dev avappoqm alpu €uBolan epopBouq i mapatnpnBei Bpadeia
avapponon. ALEpEVVAOTE IPOCEKTLKA TN aLTid TOU TEPLOPLOLIOU Kal EMavatonoBetnate

T0 MEPLYPEPLKO AKPO, £V KpLBel amapaitnto. Edv éxet koANoeL aipa, épBoAary Bpoppot

atov KaBetpa avappopnang SOFIA Flow 88, apatpéate oAokAnpn tn GUGKEUN (T GUOKEUT,

oV oupBato kabetnpa kat 1o 08nyd alppa) kat kaBapiote Tov ECWTEPLKO AUAO. Edv 0
nsplopwpég TIAPAPEVEL KAL TO TIEPLPEPLKO deo ToU KaBeThpa avappécpr]cr]c SOFIA Flow 88
éxeLenavaronoBetnOel owatd, kAelote T GTPOQLYya, TPOOPTAOTE Eava T 0lpLyya kaL
ouveyiote v avappocpr]or] Awatnpriote Ty avappoenon ylava BeBatwBeite oL Ta epBoAa ]
ot BpoppoL napapevouy MAAPWG SECPEVIEVE GTO TEPLPEPLKS GKPO Tou KabeTipa avappognang
SOFIA Flow 88. Me ta éuBoAa 1y toug BpopBoug mAnpwe Seapeupéva, tpaBifte mpog ta miow tov
kaBetpa avappo@nang SOFIA Flow 88 £Ew amé To cwpa Tou acBevols.

MPOEIAOMOIHZH: H umepPBoALKr avappoQnon Pe T TEPLPEPLKO AKPO Tou KabeTrpa
avappopnang SOFIA Flow 88 ou kaAUmtetat amd to toiywpa tou ayyeiou priopei va mpokaréoel
Tpaupatopd tou ayyeiouv.

NPOEIAOMOIHZH: Mnv eTiyelprioeTe va KaBapioeTe Tov E0WTEPLKO QUAS TOU KabeTipa
avappo@nang SOFIA Flow 88 pe éyxuaon evw SLatnpeite tn 6UOKEUN 0TO OWHA ToU adBevolc.
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8. Apou ohokAnpwbei n avappognan, agatpéote tov kabetrpa avappoenong SOFIA Flow 88 armd to
owpa tou acBevolq. Edv emBupeite ek véou mpoaBacn oTa ayyeia pe v i8la 6UOKeUN, EKTAUVETE
Kat kabapiote Tov E0WTEPLKO AUAG TNG GUOKELNG PE €yxuon. EMBEwPRTE TN GUOKEUH yia TUXOV
{nuiée. Namhofynon, akohouBrote ta Pripata 5 éwg 8 atnv evétnta «TomoBétnon Tou kabetipa
avappopnang SOFIA Flow 88».

NPOEIAOMOIHZH: Mnv xpnotpomoLeite tn cuokeur edv mapatnpnBoiv Tuxov {nutég i avwpalies.
ANAPPO®HZH MEZQ TOY KAGETHPA ANAPPO®HZHZ SOFIA FLOW 88 ME ANTAIA

1. Y6 aktookoruiki kaBodrynon, BeBatwbeite 6t to mepLpeptkd dkpo tou kabetipa
avappoq)r]or]q SOFIA Flow 88 Bpumsml o€ B TPpa tou ayyeiou. ET[(lv(ltOl'[OBEIr]OIE 10
TEPLPEPLKO AKPO, £V KPLBEL amapaitnto. Ma tn B€on Tou EPLPEPLKOU AKPOU, AVaTPEETE TNV
Ewkova 1.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv mpowBeite Kat pnv amocUpPETe T CUGKEUT OTAV GUVAVTATE UTIEPBOALKT
avtiotaon péxpLva mpoadloptatel n attia tng avtiotaong.

NMPOEIAOMOIHZH: H uttepBoALkr portr Tou KuSstnpu avappopnang SOFIA Flow 88 eve €xet
uuotpatpsl pmopei va pokaAéaeL {npia ot OUOKEUT, pe AMOTENETHA TOV SLAXWPLOPO TNG
0UOKEUNG. ATooUPETE 0AGKANPN T 0UOKEUN (T GLOKEUT, Tov oupBaté kabetpa kaLto 0dnyo
olppa), EQV 1) GUOKELN €XEL ouaTpaeL uTiEpBoALKd.Etkova 1
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2. BeBalwBeite 6tL T0 TMEPLPEPLKO AKPO TOU KaBeTpa avappopnang SOFIA Flow 88 éxet eapeuBel
ota éuBola i toug BpOPBOUG UTIO KTLVOCKOTINGT.

3. Mpocaptiote tn owAVWon avappoenong otny avtAia avappo@nang Kat EVEPYOTOL|aTE TNV
avtAia (avatpéfte oTig 08nyieg xprong tou eyxeLpLEiov TG owARVWONG avappoPnang kat tng
avtAiag avappognaong). EmBeBatiote 4Tt o petpntig avappdpnang deixvel -68 kPa. BeBatwbeite
ot
n oTpogLyya/BaABisa ot cwAvwan avappdenaong eivat atnv kAelatr Béon.

4. Agalpéote ypuppq £yXUONG Ao TOV TAEUPLKO Bpaxlovu ¢ RHV mou eivat cqueSspevoq e
Tov Kabetpa avappopnang SOFIA Flow 88 kat mpooaptiote T cwAvwan avappdenang atov
TAEUpLKO Bpayiova tng RHV.

5. ZgitetnvRHV.

6. BeBalwbeite 6TL T TMEPLPEPLKO AKPO TOU KaBeTpa avappopnang SOFIA Flow 88 éxet eapeubel
a0 épPoAo f tov BpopBo LT aKTLVOOKOTINGN.

7. Tava §ekoeTe TV avappo@nan, yupiote T otpo@Lyya/Bakpida tng owAivwong
avappoépnang oty avolytr 8¢on kat eAéyEte edv avappogdtat aipa, Bpopupog éppolo péow tou
GUOTHNATOC.

8. Edvpetaamd 10 Seutepdhemnta e§akohouBel va mapatnpeitat por aipatog pEow T0V GUOTAPATOG,
SLakoPte tv avappopnan. Nava SLakoPete TNy avappo@naon, yupiote tn atpoplyya/BaApisa
NG oWARVWONG avapponang otny kAetatr Béon. EmavatomoBeToTe TPOTEKTIKA TO MEPLPEPLKD
Gkpo Tou kaBetipa avappdpnang SOFIA Flow 88 yLa va epmiAakei 0 BpopBog kat ouvexiote Ty
avappognan.

9. Edvn pon elvat eptoptopévn 1 pndeviki, Statnprote ty avappopnon yia va BeBatwbeite ot
YoV epome 1| éuBola mapapévouy n)\quq SEGPEVYEVQ OTO TTEPLPEPLKO KPO TOU Kaeetr]pu
avappognang SOFIA Flow 88. Me tov BpopBo fj tnv epBoln mAfpuwg Seapeupéva, tpaprifte apyd
Tpog ta miow Tov Kabetpa avapponang SOFIA Flow 88 kat amoaUpete evieAng Ew amo tov
aoBevi.

MPOEIAOMOIHZH: H umepBoALKr avappoQnon Pe T TIEPLPEPLKO AKPO Tou Kabetrpa
avappopnang SOFIA Flow 88 ou eapeletat aTo Tolywpa Tou ayyeiou propel va mpokaAéoel
TpaUpATLOPO Tou ayyeiou.

. Metov kaBetripa avappopnang SOFIA Flow 88 5w armd to owpa tou acBevol, ekTAOVETE ToV
Kuestr']pu ylava anopukpt’)vsts TuxOV BpopPoeUPOALKO UALKO aTtd Tov KaBeTrhpa tou pPropei va
UTIAPXEL GTO ECWTEPLKD TOU.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv smxapqozrz va Kueqplcstz oV ecwtzplko QuAd Tou kaBetipa
avappopnang SOFIA Flow 88 pe zyxuoq eV Slatnpeite tn uuoksur] 070 oW Tou agBevolc.
Agatpéate Tov Kabetpa avappo@nong SOFIA Flow 88 amd to owpa tou aobevoug mpLv
eMLXELpioeTe va kaBapioete Tov aUAd.

. EQv emBupeite enavaapBavopevn mpdapaan aTo ayyelako cuatnpa pe Ty iSta suokeun,
€KTIAUVETE Kat KaBapioTe ToV EOWTEPLKO AUAG TNG GUOKELNG PE €yxuon. EmBewprRate Tn ouoKeu
ytatuxov {nptés. Mava mhonynBeite péow tou kabetrpa atn Bon-0T0x0, ELOAYETE €K VEOU
Tov kabetpa avappopnang SOFIA Flow 88 ato owpa kat akohouBriote ta Brpata 5 éwg 8 atnv
evotnta «TomoBétnon tou kabetpa avappo@nang SOFIA Flow 88».

NPOEIAOMOIHZH: Mnv xpnoLUOTOLELTE TN GUOKELT £V tapatnpnBoly tuxov {nutégn
aVWpaALes.

o
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. Havappognon pmopei va emiyetpnBel Ewg kat 3 QopEg, yLa 6uVoALKa 2 Aemtd avapponaong ava
npoomddeLa pe tov kaBetipa avappdgnang SOFIA Flow 88.

. Mo)\tc ohokAnpwOei n avappdenan, apatpéate tov kabetripa avappdenang SOFIA Flow 88 amnd
10 0WHa Tou aoBevolg.

Elvat otn SLakpLTLKN EVXEPELA TOU LATPOU VO TPOTIOTIOLAGEL TOUG TIEPLYPAPOPEVOUG XELPLOHOUG
Tou Kadetrpa avappdpnaong SOFIA Flow 88 wate va AapBdvetat umon n oAurtAokdtnta Kat n
ToLKIALa TwV SLadLkaclwy. OToLadToTE TPOTIONOLNON TEXVLKIG TPEMEL va GUVASEL pE TLG 08nYiEC,
TLG TTPOELSOTIOLGELG, TLG TIPOQUAGEELG Kat TLG TANPO@OPLEG yLa TV AoPAAELD TV aoBEVQY TIOU
TEPLYPAPNKAY TIPONYOUHEVWG.

ANOOHKEYZH

Awatnpeitat oteyvo kat pakpLd amoé to nAtako ews. Ma tn Stépketa {wrg tng 6UOKEVRG, avatpéfte
0TNV ETLKETA TOU TPOTOVTOG. Mn) XPNOLUOTIOLELTE T GUOKEUN HETA TNV avaypapdpevn dtapketa {wig.

YAIKA

0 kaBetripag avapponang SOFIA Flow 88 ev kataokeudletal pe Aatég amd Quatko KaoutooUk,
moAuBuloyAwpidio (PVC) i @BaALko Sig(2-atBuhegul)eatépa (DEHP).

NEPIAHWH TQN XAPAKTHPIZTIKQN AZ®AAEIAZ KAI TQON KAINIKQN ENIAOZEQN (SSCP)

H NepiAnPn Twv xapakTneLoTkwy ac@AAeLag Kat Twv KAWLKGY emdoaewv (SSCP) yla tn ouakeur Ba
elvat pooBaatyn atnv evpwmaikr Bdon SeSopévwy yia ta LatpoteXvoloytka mpoidvta (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), katd mepintwaon.

EFTYHZH

H MicroVention Inc. eyyudtat 6tL éxel epappoatei n Séouoa empélela 0TOV OYESLAGHO KaL TNV
KATAOKEUH QUTHG TG GUOKEURG. H tapoloa eyyonan avitkaBlotd kat amokAeiel OAEG TG AoLmég
€YYUROELG TIOU SV opilovtat eLSLKE aTo mapdv, eite pnTég eite oLwmnpEg Stavopou 1 AAAwG,
oupnepl)\upﬁavopévnc, EVEELKTLKA aAAG o)L nzptopluukd, KGBe oLwTnprg eyyunang mepi
epnopeuotporntaq ] KumMnAorntuq 0 xeLpLopag, n amoBikeuaon, o KaBapLopog Kat n amooteipwan
TG OUOKEUIG, KABWG KaL mapayovTes ou oxeticovtat pe tov aoBeviy, t Stayvwon, T Beparteia, t
lepoupymn emépBaon kat aAka Bépata mou Sev z)\zy)(ovtm and t MicroVention ennpealouv apeca
T GUOKEUI] KAL Tl AT TEAEG|IATA TIOU TIPOKUTITOVY Ao T Xprion TnG. H uttoxpéwan tng MicroVention
010 TAa{0L0 TN MAPOUTG EYYVNGNG TEPLOPILETAL TNV EMLOKEVY] } AVTLKATATTATN TG €V AGYW
0UOKELRG PEXpL TNV Npepopnvia Agng te. H MicroVention sev epet evBivn yia omotasirtote
oupntwpunm ] anoesum anwAela, {npian damavn, mou T[pOKUT[tEl apeoan éppeoa armd

Xpnon autig tng auokeurg. H MicroVention 8ev avalapBdvel, oute efouatodotel omolodimote GAAo
TpOowo va avaldBet yia Aoyaptacpd tng omotadnnote GAAN f tpoabetn eubuvn 1 uToxpéwan

o€ ayéon pe Ty apovoa cuokeur). H MicroVention v avalapBavet kapia euBOvn o€ oxeon pe

g cucKsuéq o Xpr]UlpOHOlOUVIul €K véou, unoBdMovtaL o€ ek véou emefepyaoia fj o€ ek vEou
QTOGTELPWON Katt SV Mapéxet kapiaeyyinan, pu f oLwrnpr, CUPTEPIAAPBAVOUEVNG, EVOELKTLKG,
mg spnopsuolpommg 1} TG kataAAnAoTNTAG yLa Ty TPOPAETOpEVN XPion, QVaQOPLKA PE autol Tou
€160UG TLG OUOKEUEG.

OLTLPEG, oL TTpOSLAYPaPES Kal 1) SLaBEeaLPOTNTA TWY HOVTEAWY UTTOKELVTAL OE aAAayEC XwPig
npoeLsomnoinan.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Me tnv emupUAagn mavtdg Stkatwpatog.
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Otovopacieg MicroVention™ kat SOFIA™ givat epmopikd afjpata tng MicroVention, Inc., katateBévta
otig Hvwpéveg MoAtteieg ApepLkng kat og GAAeG StkaloSooteg.
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Tiirkce
SOFIA™ Flow 88 Aspirasyon Kateteri
Kullanim Talimatlan

Kullanmadan 6nce talimatlarin hepsini dikkatlice okuyun.
CiHAZ AGIKLAMASI

SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateteri, koil ve 6rgii takviyesiyle donatilmig, konik olmayan, tek liimenli, esnek bir
kateterdir. Distal segment, vaskiilatiirlerde gezinmek icin 60 cm’lik distal saft hidrofilik kaplamasiyla damar
secimini kolaylastirmak iizere tasarlanmistir. Radyoopak isareti, floroskopi altinda gorsellestirme icin kateterin
distal ucunda bulunur.

ICINDEKILER

Bir Kateter
Bir Introdiiser Kilif

KULLANIM AMACI

SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateteri, ndro ve periferik vaskiilatiir de dahil olmak {izere genel intravaskiiler
kullamim icin endikedir. SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateteri, tanisal veya terapétik ajanlarin uygulanmasini
kolaylastirmak icin kullanilabilir. SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateteri, koroner arterlerde kullaniimak icin
tasarlanmamistir. Ayrica, SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateteri, periferik ve noro vaskiilatiirler de dahil olmak
lizere, arteriyel sistemdeki secilmis kan damarlarindan emboli ve trombuslarin gikariimasi/aspirasyonu icin
kullamimak iizere tasarlanmigtir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen bir kontrendikasyon yoktur.
DIiKKAT

Sadece Receteyle Satilir: Federal (ABD) yasalar bu cihazin satigini bir hekim tarafindan veya bir hekimin
siparisi (izerine yapilacak sekilde kisitlamaktadir.

Poset acilmis veya hasar gormiisse kullanmayin.

Bu cihaz yalnizca tek kullamim igin tasarlanmigtir. Yeniden kullanmayin, yeniden iglemeyin veya yeniden sterilize
etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal bitiinliigiini tehlikeye
atabilir ve/veya cihaz arizasina yol acabilir ve bu, hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya dliimiine
neden olabilir. Yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon ayrica, cihazda kontaminasyon riski
olugturabilir ve/veya bulagici hastaliklarin bir hastadan digerine gegmesi dahil olacak sekilde ancak bununla
sinirlh olmamak kaydiyla, hastada enfeksiyona veya gapraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu,
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6liimiine yol acabilir.

Kullandiktan sonra hastanenin, yonetimin ve/veya hiikiimetin politikalarina uygun sekilde elden cikarin.
UYARILAR

SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateteri yalnizca girisimsel tekniklerle ilgili uygun egitim almis hekimler tarafindan
kullaniimalidir.

SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateteri, pirojenik olmayan ve steril bicimde temin edilir. Ambalaj acilimis veya hasar
gormiisse kullanmayin.

Kullanmadan 6nce SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterini inceleyin. Hasar veya diizensizlik gériilirse cihazi
kullanmayin.

Standart tibbi uygulamaya gore, uygun antikoagilasyon ve antitrombosit tedavisi uygulanmalidir.

SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateteri, floroskopik gdriintiileme altinda manipiile edilmelidir. Asiri direncle
karsilasildiginda, direncin nedeni belirlenene kadar cihazi ilerletmeyin ve geri cekmeyin.

SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterini, Ethiodol veya Lipiodol kontrast maddeleriyle veya bu maddelerin bilesenlerini
iceren diger kontrast maddeleriyle birlikte kullanmayin.

Organik ¢oziiciler kullanmayin, cihaz zarar gorebilir.

Cihaza zarar verebileceginden, SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateteri ile otomatik yiiksek basinch kontrast
enjeksiyon ekipmanlari kullanmayin.

Onerilen maksimum infiizyon basinct olan 2070 kPa (300 psi) degerini asmayin. Asir basing, cihaza zarar
verebilir veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Biikiilmiis durumdayken SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterine asir tork uygulanmasi, cihaza zarar verebilir
ve cihaz aynimasina yol acabilir. Cihaz ciddi sekilde bikiiimiigse, cihazin tamamini (cihaz, Uyumlu Kateter
ve kilavuz tel) geri cekin.

introdiiser Kilifin, hastanin viicudu iginde kullanimasi amaglanmamistir. SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterinin
distal safti, hastanin viicudunun icine yerlestirildikten sonra, Introdiiser Kilifin SOFIA Flow 88 Aspirasyon
Kateterinden cikarildigindan emin olun.

SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterinin distal ucunun, damar duvari tarafindan kapatiimasiyla asiri aspirasyon
olugmasi halinde, damar hasari meydana gelebilir. Aspirasyondan énce floroskopi altinda distal ucun konumunu
dikkatlice inceleyin.

Cihazi hastanin viicudunda tutarken, SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterinin i¢ liimenini infiizyonla temizlemeye
calismayin.

Aspirasyon esnasinda limenden akis durdugunda veya durgunlastiginda, cihazi hastanin viicudunda tutarken
SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterinin i¢ limenini infiizyonla temizlemeye calismayin.

ONLEMLER

Yanliglkla hasar meydana gelme olasiligini azaltmak icin SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterini kullanirken
dikkatli olun.

intravaskiiler prosediirlerde yaygin olarak kullanilan diger yardimei cihazlari kullanirken SOFIA Flow 88
Aspirasyon Kateterinin uyumlulugunu dogrulayin. Hekim, perkiitan, intravaskiler teknikler hakkinda ve
prosediirle iliskili olasi komplikasyonlar hakkinda bilgi sahibi olmalidir.

Hasar olusmasini 6nlemek icin SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterini kivrimli vaskiilatiir icinde hareket ettirirken
dikkatli olun. Direncin nedeni belirlenene kadar, direncle kargilasan cihazi ilerletmekten ve geri cekmekten
kaginin.

Kalsifikasyonlarin, diizensizliklerin veya diger cihazlarin varligi, SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterine zarar
verebilir ve yerlestirilmesini ya da ¢cikariimasini etkileyebilir.

Trombus olusumunu dnlemek igin SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterinin i limeni icin heparinize salin
perfiizyonunu siirdiriin.

Hastadan cikarilirsa, SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateteri lizerindeki hidrofilik kaplama, heparinize salinle hidrate
edilmelidir. Kaplamanin kurumasina izin vermeyin.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR
Potansiyel komplikasyonlar sunlari igerir (ancak bunlarla sinirli degildir): damar veya anevrizma perforasyonu,

vazospazm, giris bélgesinde hematom, emboli, iskemi, intraserebral/intrakraniyal hemoraji, psddoanevrizma,
ndbet, inme, enfeksiyon, damar diseksiyonu, trombus olusumu ve 6liim.

Kullanicilar ve/veya hastalar her tiirlii ciddi olay: tireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye
Devletin veya Yerel Saglik Kurulugunun Yetkili Makamina bildirmelidir.

UYUMLULUK

Cihaz boyutlari icin iiriin etiketine bakin. Cihaz uyumlulugunu belirlemek icin, diger cihazlarla birlikte temin
edilen etiket tizerindeki bilgileri kullanin. SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterini tek bir kilavuz kateter olarak
kullanirken, Griin etiketine bakarak uygun boyutta bir femoral kilif secin.

Kilavuz Kilif Onerisi* =0,113 ing (2,87 mm) i¢ cap
Kateter/Mikrokateter Onerisi <0,0835 ing (2,12 mm) dis cap
Kilavuz Tel Onerisi <0,038 ing (0,97 mm) dis cap
* Kilavuz kilif/kateter uyumluluk onerisi yalnizca [Terumo marka icin gegerlidir.
115 cm, 120 cm
14cm
i }
S —— )0 11 B

[ L0,102 ing/2,6 mm L0,108 ing/2,7 mm
0,088 in¢/2,2 mm min
SOFIA FLOW 88 ASPIRASYON KATETERININ SEMASI

KULLANIM iGIN HAZIRLIK

1. SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterini ve introdiiser Kilifi paketten dikkatlice cikarin.

2. SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterini herhangi bir hasar agisindan inceleyin.
UYARI: Hasar veya diizensizlik goriiliirse cihazi kullanmayin.

3. SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterinin liimenini heparinize salinle yikayin. SOFIA Flow 88 Aspirasyon
Kateterinin proksimal gébegine bir doner hemostatik valf (RHV) takin. RHV’nin yan kolundan heparinize
salinin perfiizyonu icin hatti ayarlayin.

4. Kullanmadan 6nce SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateteri tizerindeki hidrofilik kaplamay heparinize salinle
hidrate edin. Kaplamay hidrate edilmis halde tutun ve kaplamanin kurumasina izin vermeyin.

SOFIA Flow 88 ASPIRASYON KATETERININ ILETiMi

5. Asadida aciklanan duruma bagli olarak adim 6 veya 7°ye gidin ve SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterinin
gezinmesi icin uygun cihazlan secin. Uyumlu cihazlar igin Uyumluluk béliimiine bakin.
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6.

7.

8.

intrakraniyal vaskiilatiir harig vaskiilatiirde gezinme

a. SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterinin gezinmesi icin Uyumlu Kateter/Mikrokateter ve 0,89 mm
(0,035 ing) veya 0,97 mm (0,038 ing) Kilavuz Tel hazirlayin.

b. Kilavuz Teli Uyumlu Kateterin icine yerlestirin. Kilavuz Tel ile Uyumlu Kateteri, SOFIA Flow 88 Aspirasyon
Kateteri icine yerlestirin ve Uyumlu Kateter ile SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateteri distal ucta hizalanana
kadar Kilavuz Tel ile Uyumlu Kateteri ilerletin.

c. SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterini ve Kilavuz Tel ile Uyumlu Kateteri, femoral kilifin hemostatik
valfinden dikkatlice yerlestirin. Gerekirse, giris iglemini kolaylagtirmak igin paket igerisinde temin
edilen Introdiiser Kilifi kullanin.

d. SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterinin distal safti hastanin viicudu igine yerlestirildikten sonra,
kullaniliyorsa introdiiser Kilifi, SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterinden gikarin.

UYARI: Introdiser Kilifin, hastanin viicudu iginde kullanilmasi amaglanmamigtir.

e. Floroskopik goriintiileme altinda, SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterini, Kilavuz Tel ile Uyumlu Kateter
(izerinden, istenen pozisyon elde edilene kadar veya intrakraniyal pozisyon elde edilmeden 6nce ilerletin
veya geri cekin.

UYARI: Asint direngle karsilasildiginda, direncin nedeni belirlenene kadar cihazi ilerletmeyin ve geri

cekmeyin.

UYARI: Bilkiilmiis durumdayken SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterine asiri tork uygulanmasi, cihaza

zarar verebilir ve cihaz aynimasina yol acabilir. Cihaz ciddi sekilde biikiilmiisse, cihazin tamamini

(cihaz, Uyumlu Kateter ve Kilavuz Tel) geri cekin.

UYARI: Cihaza zarar verebileceginden, SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateteri ile otomatik yiiksek basingl

kontrast enjeksiyon ekipmanlari kullanmayin. Onerilen maksimum infiizyon basinci olan 2070 kPa

(300 psi) degerini asmayin. Asin basing, cihaza zarar verebilir veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.
f. Intrakraniyal vaskiilatiirlerde gezinmek icin adim 7’ye gidin. Aksi takdirde adim 8’e gegin.

intrakraniyal vaskiilatiirde gezinme

a. SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterinin gezinmesi icin Uyumlu Kateter/Mikrokateter ve Uyumlu Kilavuz
Tel hazirlayin.

b. SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterine nceden yerlestirilmis cihazlar varsa, bunlari yavasca cikarin.
Kilavuz Tel ile Uyumlu Kateteri, SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterine yerlestirin.

c. Floroskopik goriintiileme altinda, SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterini, Uyumlu Kateter ve Kilavuz Tel
lizerinden, istenen konum elde edilene kadar ilerletin veya geri gekin.
UYARI: Asin direngle karsilasildiginda, direncin nedeni belirlenene kadar cihazi ilerletmeyin ve geri
cekmeyin.
UYARI: Biikiilmiis durumdayken SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterine asiri tork uygulanmasi, cihaza
zarar verebilir ve cihaz aynimasina yol acabilir. Cihaz ciddi sekilde biikilmiisse, cihazin tamamini
(cihaz, Uyumlu Kateter ve Kilavuz Tel) geri cekin.
UYARI: Cihaza zarar verebileceginden, SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateteri ile otomatik yiiksek basingli
kontrast enjeksiyon ekipmanlari kullanmayn. Onerilen maksimum infiizyon basinci olan 2070 kPa
(300 psi) degerini asmayin. Asir basing, cihaza zarar verebilir veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Gerekirse, Uyumlu Kateteri veya Kilavuz Teli yavasca ¢ikarin. RHV’nin yan kolu ile siirekli heparinize salin
perfiizyonunun saglandigindan emin olun.

NOT: SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterinin gezinmesi icin kullanilan Uyumlu Kateter, prosediiriin geri kalani
boyunca saklanabilir.

SIRINGAYLA SOFIA FLOW 88 ASPIRASYON KATETERINDEN ASPIRASYON

1.

Floroskopik gériintiileme altinda, SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterinin distal ucunun, damarin diiz bir
kismina yerlestirildiginden emin olun. Gerekirse, distal ucu yeniden konumlandirin. Distal ucun konumu
icin Sekil-1'e bakin.

UYARI: Asini direngle karsilagildiginda, direncin nedeni belirlenene kadar cihazi ilerletmeyin ve geri cekmeyin.
UYARI: Biikiilmiis durumdayken SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterine asir tork uygulanmas, cihaza zarar
verebilir ve cihaz ayrilmasina yol acabilir. Cihaz ciddi sekilde bikilmiisse, cihazin tamamini (cihaz, Uyumlu
Kateter ve Kilavuz Tel) geri gekin.

Sekil-1
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. Floroskopi altinda SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterinin distal ucunun, emboli veya trombus ile temas

ettiginden emin olun.

. SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterinin proksimal ucunda, perfiizyon hattini gikarin ve RHV’nin yan koluna

30 cm? veya 60 cm? kilitlenir giringa iceren bir vana takin.

. RHV'yi sikin.

. Vana kapaliyken, siringanin pistonunu ¢ekin ve kilitleyin.

. Aspirasyonu baglatmak icin vanay agin.

. Sinnganin, sistem Gizerinden kan, emboli veya trombus aspire ettiginden emin olun. Sirnga, herhangi bir kan,

emboli veya trombus aspirasyonu gergeklestirmiyorsa veya yavas aspirasyon gozleniyorsa, vanayi kapatin.
Kisittamanin nedenini dikkatlice arastirin ve gerekirse distal ucu yeniden konumlandirin. SOFIA Flow 88
Aspirasyon Kateterinde kan, emboli veya trombus sikismigsa, cihazin tamamini (cihaz, Uyumlu Kateter ve
Kilavuz Tel) ¢ikarin ve ic liimeni temizleyin. Tikaniklik hala devam ediyorsa ve SOFIA Flow 88 Aspirasyon
Kateterinin distal ucu dogru sekilde yeniden konumlandiriimissa vanayi kapatin, siringay yeniden takin

ve aspirasyona devam edin. Emboli veya trombusun, SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterinin distal ucuna
tamamen gecmis halde kaldigindan emin olmak icin aspirasyonu siirdiriin. Emboli veya trombus tamamen
yerlestiginde, SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterini hastanin viicudundan geri gekin.

UYARI: SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterinin distal ucunun, damar duvari tarafindan kapatiimasiyla asiri
aspirasyon olugmasi halinde, damar hasari meydana gelebilir.

UYARI: Cihazi hastanin viicudunda tutarken, SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterinin i¢ Iimenini infiizyonla
temizlemeye calismayin.

. Aspirasyon tamamlandiktan sonra, SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterini hastanin viicudundan cikarin. Ayni

cihazla vaskiilatirlere yeniden erisilmek isteniyorsa, cihazin ig limenini infiizyonla yikayin ve temizleyin.
Cihazda hasar olup olmadigini inceleyin. Gezinme icin, “SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterinin lletimi”
bolimiindeki adimlar 5 ila 8'i izleyin.

UYARI: Hasar veya diizensizlik goriilirse cihazi kullanmayin.
POMPAYLA SOFIA FLOW 88 ASPIRASYON KATETERINDEN ASPiRASYON

1.

Floroskopik gériintiileme altinda, SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterinin distal ucunun, damarin diiz bir
kismina yerlestirildiginden emin olun. Gerekirse, distal ucu yeniden konumlandirin. Distal ucun konumu
icin Sekil-1'e bakin.

UYARI: Asini direncle karsilagildiginda, direncin nedeni belirlenene kadar cihazi ilerletmeyin ve geri cekmeyin.
UYARI: Biikiilmis durumdayken SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterine asirn tork uygulanmasi, cihaza zarar
verebilir ve cihaz ayrilmasina yol acabilir. Cihaz ciddi sekilde bikilmiisse, cihazin tamamini (cihaz, Uyumlu
Kateter ve Kilavuz Tel) geri gekin.

Sekil-1
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. Floroskopi altinda SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterinin distal ucunun, emboli veya trombus ile temas

ettiginden emin olun.

. Aspirasyon hortumunu, aspirasyon pompasina takin ve pompayi agin (aspirasyon hortumunun kullanim

talimatlarina ve aspirasyon pompasi kilavuzuna bakin). Aspirasyon géstergesinde -68 kPa (-20 inHg)
okundugunu dogrulayin. Aspirasyon hortumu iizerindeki vananin/valfin kapali konumda oldugundan emin
olun.

. SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterine bagli olan RHV'nin yan kolundan perfiizyon hattini ¢ikarin ve aspirasyon

hortumunu RHV’nin yan koluna takin.

. RHV'yi sikin.
. Floroskopi altinda SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterinin distal ucunun, emboli veya trombusa gectiginden

emin olun.

. Aspirasyona baslamak icin aspirasyon hortumu vanasini/valfini agik konuma gevirin ve sistemden kan,

trombus veya embolinin aspire edildigini kontrol edin.

. 10 saniye sonra sistemde hala kan akisi gézlemleniyorsa, aspirasyonu durdurun. Aspirasyonu durdurmak

icin, aspirasyon hortumu vanasini/valfini kapall konuma cevirin. Trombusu gegirmek ve aspirasyonu
siirdiirmek icin, SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterinin distal ucunu dikkatlice yeniden konumlandirin.

. Akis kisitllysa veya yoksa, trombus veya embolinin SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterinin distal ucuna tam

olarak gectiginden emin olmak icin aspirasyonu siirdiiriin. Trombus veya emboli tamamen gegtiginde,
SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterini yavasca geri cekin ve hastadan tamamen disari cekin.

UYARI: SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterinin distal ucunun, damar duvarina gecmisken agiri aspirasyon
olusmasi halinde, damar hasari meydana gelebilir.

10. SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateteri, hastanin viicudunun disindayken, kateterin icinde mevcut olabilecek

tromboembolik malzemeyi temizlemek icin kateteri yikayin.

UYARI: Cihazi hastanin viicudunda tutarken, SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterinin i¢ liimenini infiizyonla
temizlemeye calismayin. Liimeni temizlemeye calismadan 6nce, SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterini
hastanin viicudundan cikarin.
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11. Ayni cihazla vaskiilatiire yeniden erigilmek isteniyorsa, cihazin i¢ limenini infiizyonla yikayin ve temizleyin.
Cihazda hasar olup olmadigini inceleyin. SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterini viicudun igine yeniden yerlestirin
ve kateteri hedef bdlgeye yonlendirmek icin “SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterinin lletimi” bolimiindeki
adimlar 5 ila 8'i izleyin.

UYARI: Herhangi bir hasar veya diizensizlik goriliirse cihazi kullanmayin.

12. SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateteriyle aspirasyon, 3 kez denenebilir ve deneme basina toplam 2 dakikalik
aspirasyon yapilabilir.

13. Aspirasyon tamamlandiktan sonra, SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterini hastanin viicudundan cikarin.

Prosediirlerdeki karmagikliga ve degiskenlige uyum saglamak amaciyla, SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateterinin
aciklanan manipilasyonlarinin degistirilmesi hekimin takdirindedir. Herhangi bir teknik degisiklik, daha énce
aciklanan talimatlar, uyarilar, 6nlemler ve hasta givenligi bilgileriyle tutarl olmalidir.

DEPOLAMA

Kuru bir yerde ve giines isigindan uzak tutun. Cihazin raf 6mrii icin drlin etiketine bakin. Etiketteki raf dmrii
gectikten sonra cihazi kullanmayin.

MALZEMELER

SOFIA Flow 88 Aspirasyon Kateteri, dogal kauguk lateks, polivinilkloriir (PVC) veya di-2-etilheksil ftalat (DEHP)
ile Uretilmemistir.

GUVENLIK VE KLINiK PERFORMANS OZETi

Cihazin Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), kullanima sunulduktan sonra Avrupa tibbi cihazlar
veritabanindan (Eudamed: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed) erisilebilir olacaktir.

GARANTI

MicroVention, Inc. firmasl, bu cihazin tasariminda ve {iretiminde gerekli zenin gosterildigini garanti eder. Bu
garanti, herhangi bir zimni ticari garanti veya amaca uygunluk garantisi garantileri dahil olmak tizere ancak
bunlarla sinirl olmamak kaydiyla, kanun geregince veya bagka sekilde, agik veya zimni, burada agikga ortaya
konmayan diger tiim garantilerin yerine gecer ve bunlarin gegerliligini reddeder. Cihazin kullamimi, saklanmasi,
temizlenmesi ve sterilizasyonunun yani sira hasta, teshis, tedavi, cerrahi prosediir ve MicroVention’in kontrolii
disindaki diger konularla ilgili faktorler, cihazi ve cihaz kullanilarak elde edilen sonuclari dogrudan etkiler.
MicroVention’in bu garanti kapsamindaki yiikiimliiliigd, son kullanma tarihine kadar bu cihazin onarimi veya
degistirilmesi ile sinirlidir. MicroVention, bu cihazin kullanimi sonucunda dogrudan veya dolayli olarak olugan
herhangi bir anizi veya netice kabili kayip, hasar veya masraftan sorumlu olmayacaktir. MicroVention, bu cihazla
baglantili olarak baska veya ilave bir yiikiimliiliik veya sorumluluk Ustlenmez ya da baska herhangi bir kisinin
listienmesine izin vermez. MicroVention, yeniden kullanilan, yeniden islenen veya yeniden sterilize edilen
cihazlarla ilgili olarak hicbir sorumluluk kabul etmez ve bu tiir cihazlarla ilgili olarak, ticari elverislilik veya
kullamim amacina uygunluk garantisi dahil olmak iizere ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyla, acik veya
zimni hicbir garanti vermez.

Fiyatlar, teknik ozellikler ve model bulunabilirligi, Gnceden bildirim yapiimaksizin degistirilebilir.
© Telif Hakki 2023 MicroVention, Inc. Tiim haklari saklidir.

MicroVention™ ve SOFIA™; MicroVention, Inc. firmasinin, Amerika Birlesik Devletleri ve diger yargi yetkisi
alanlarindaki tescilli ticari markalaridir.
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Bbarapcku
AcnunpaumoneH kateTbp SOFIA™ Flow 838
MHcTpyKumm 3a ynotpeba

TpouyeTeTe BHAMATENHO BCUUKM MHCTPYKLMI NPeAM yroTpeba.
ONWUCAHWUE HA U3AENNETO

ACMNPaLMOHHIAT KaTeTbp SOFIA Flow 88 e HeckoceH, eAHOMYMeHeH, MbBKaB kaTeTbp CbC CMpana

11 NOZACNBaHe C oneTKa. [JNCTaNHNAT CErMEHT € NpejjHa3HaueH a ynecHu 136opa Ha Cba ¢ 60 cm
XMAPOPUAHO MOKPUTME Ha AUCTANHWA WAGT 33 HAaBUraLys Npe3 BackynaTtypaTa. PeHTTeHOKOHTPACTHUST
MapKep e pa3noNioXeH B AUCTaHNA kpaii Ha kaTeTbpa 3a BIU3yanu3aLys npu ¢nyopockonms.

CbAbPXAHUE

EauH kateTbp
EfHO nHTpOAtoCepHO Ae3nne

NPEABW/EHA LEN

AcnupauynoHHusT KateTbp SOFIA Flow 88 e nokasaH 3a 06La WHTpaBackynapHa ynotpe6a, BKIOUNTENHO
HeBpONornyHaTa 1 nepudepHata Backynatypa. ACnMpaLmnoHHuaT katetbp SOFIA Flow 88 moxe pa ce
1131013Ba 3a yNecHsiBaHe Ha BbBeX/AAHETO Ha ANarHoCTUYHY WV TepaneBTUYHM CPe/CTBA. ACMUPALIMOHHUAT
KkateTbp SOFIA Flow 88 He e npejHa3HaueH 3a U3non3BaHe B KOPOHAPHU apTepuit. B AombAHeHMe
acnupaunoHHNAT kateTbp SOFIA Flow 88 e npesHa3HaueH 3a 13non3BaHe Npu OTCTpaHABaHe/acnMpaLns Ha
emMb0/N 1 TPOMBU OT U36paHI KPBBOHOCHM Cb/JOBE B apTepuanHata CucTeMa, BKIOYUTENHO NepudepHuTe

1 HEBPONIOTUYHNTE Cb/I0BE.

NPOTUBOMOKA3AHUA
He ca n3BecTH NpoTUBOMNOKa3aHNs.
BHUMAHUE

Camo no npegnuncanue: Pesepantnat 3akoH (CALLL) orpaHnyaBa npogax6ata Ha ToBa U3genve 4o
npogax6a oT uan no HapexzaHe Ha nekap.

He u3non3gaiite, ako onakoBkaTa e 0TBOpPEHA UK noBpejeHa.

ToBa 13peNve e NpejHa3HaueHo camo 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a. [la He ce U3Mon3Ba NOBTOPHO, Aa

He e MoAroTBsl 3a NOBTOPHO 13M0/I3BaHe 1 i He Ce CTepun3ipa NoBTOPHO. MoBTOpHaTa ynoTpe6a,
MOATOTOBKATa 3a MOBTOPHO M3MO/I3BaHE UIW NOBTOPHATa CTEPUAM3ALIAS MOTaT Ad HapYLLAT CTPYKTypHaTa
LIANOCT Ha M3ZeNeTO U/Un Aa AOBeAaT A0 MOBPeAA Ha U3AENNeTo, KOETo, OT CBOSI CTPaHa, MOXe Aa
[l0BE/ie A0 HapaHsiBaHe, 3a60/1ABaHe WM CMBPT Ha NaLyeHTa. MoBTOpHaTa ynoTpe6a, NOAroToBKaTa 3a
MOBTOPHO 13M0/13BaHe UV NOBTOPHATA CTEPUNM3ALVMA CbLLO MOTaT Aa Cb3AaAaT PUCK OT 3aMbpCsiBaHe Ha
W3/€NMeTO /UK Jia NPUUNHAT MHGEKLMS Ha NaLMeHTa UAK KPbCTocaHa HGEKLMS, BKKOUYMTENHO, HO
He CaMo, NpeHacsiHe Ha MHPEKLIMO3HO(M) 3a60sBaHe(1s1) OT e1H NALMEHT Ha Aipyr. 3aMbPCSBAHETO Ha
13/eNMeTO MOXe Ja I0BEJE A0 HapaHsiBaHus, 3a60NsIBaHNS N CMBPT Ha NaLeHTa.

Cnep, ynotpe6a n3xebpnete B CbOTBETCTBME C NPaBiNaTa Ha 6ONHNLATa, aAMUHUCTPaLMSTa n/Uan
MeCTHUTe BNIacTu.

NPEAYNPEXAEHWNA

ACnNpaLmMoHHIST KaTeTbp SOFIA Flow 88 Tpsi6Ba Aa Ce M3M0n13Ba Camo OT ieKapy, KOUTO ca NpeMUHanm
NOAXOASILLO 06yUeHMe 33 MHTEPBEHLMOHANHM TEXHIKM.

AcnupaumorHusT kateTbp SOFIA Flow 88 ce npepocTaBs cTepuneH v HenvporeHeH. He n3non3saiite,
aKo orakoBKaTa e HapylleHa Uau NoBpejeHa.

MposepeTe acnnpavmoHHus kateTbp SOFIA Flow 88 npegu ynotpeba. He usnonssaiite nsgenuero,
aKo 3abenexuTe NOBPeAV UM HepesHOCTY.

CbrnacHo CTaHAapTHaTa MeAMLIMHCKA NpakTIKa TpsiGBa Aa ce Npunara noAxXoAsLLA aHTMKoarynaHTHa
11 aHTMarperaHTHa Tepanus.

C acnupaumoHHus katetbp SOFIA Flow 88 Tpabsa Aa ce pabotit nog ¢payopockonckn KOHTpos.
He npugBnxBaiiTe Hanpes 1 He U3Ternsiite U3LenneTo Npu NpeKOMepHo CbNPOTUBIEHME, 0KaTO He ce
YCTaHOBM NMPUYNHATA 33 CbMPOTUBNEHMETO.

He n3non3saiite acnupauuorHus katetbp SOFIA Flow 88 ¢ koHTpacTHUTe cpezcTsa Ethiodol nnn Lipiodol
NN C APYIY KOHTPACTHI CPe/CTBA, KOUTO ChAbPXKAT KOMMOHEHTITE Ha Te31 areHTH.

He n3non3BaiiTe opraHNuHy PasTBOPUTENN, Thil KaTo M3AENMETO MOXe /Ja Ce MOBPeAM.

He u3non3Baiite aBTOMaTM3MpaHO 060pyABaHe 3a MHXEKTUPAHE Ha KOHTPACT NOA BUCOKO HansraHe
C acnMpaLnoHHms katetbp SOFIA Flow 88, Thid kaTo ToBa MOXe Aia NOBPEAM W3AeNMeTo.

He npeBuLuaBaiite MakcMManHo NpenopbynTenHo HansraHe 3a Hey3sus ot 2070 kPa (300 psi).
lpekomMepHOTO HansiraHe MoXe /a NOBPEAV U3AeN1eTo UK Jja HapaHi NaLyeHTa.

TpeKoMepHOTO yCyKBaHe Ha acnupaLnoHHus kateTbp SOFIA Flow 88, fokaTo e nperbHat, Moxe Aa
MOBPEAM W3AeNNeTo, KOeTo Aa A0Be/e [0 OTAENSHETO My. AKO 3/le/INeTO e CUIHO MPerbHaro, u3Bagete
LiAN0TO M3Aenme (M3AenneTo, CbBMECTUMMS KaTeTbp 1 BOAAYA).

VIHTPOAt0CEPHOTO Ae3nne He e NpeAHa3HaueHo 3a M3noN3BaHe BLTPE B TANOTO Ha NalueHTa. YBepere ce,
Ye VHTPOZAIOCEPHOTO /ie3ie e OTCTPaHEeHO OT acnupaLoHHus kateTbp SOFIA Flow 88, cnep kato gnctanHust
WwadT Ha acnupaLmoHHms kateTbp SOFIA Flow 88 e noctaBeH B T10T0 Ha NaLeHTa.

lpekomepHaTa acnupaLns ¢ AUCTanHNS BPbX Ha acnupaLymoHHus katetbp SOFIA Flow 88, nokput ot
Cbjj0BaTa CTEH, MOXE A IPUUMHI HapaHsiBaHe Ha Cbja. MPeAV acnupaLis BHUMATENHO NpoyyeTe
MECTOMOJIOXEHINeTO Ha AUCTA/HNS BPBX MOA GNYOPOCKOMNS.

He ce onuTBaiite Aja M34ncTITE BLTPELUHNSA TMeH Ha acnnpaLyorHus katetbp SOFIA Flow 88 upe3
NHY31st, JOKATO AbPXUTE U3AENNETO B THNOTO Ha MaLeHTa.

KoraTo MoTOK®T OT lyMeHa Cripe UK e B 3aCToii N0 BpeMe Ha acnupaLys, He ce ONUTBaiiTe Aa U3uncTuTe
BBTPELUHNS TYMeH Ha acnupaLyorHis katetbp SOFIA Flow 88 upe3s nHdy3ns, Aokato AbpXuTe U3genneTo
B TSIOTO Ha NaLyeHTa.

NPEANA3HU MEPKWU

TpunoxeTe HyXHOTO BHUMaHe Npu paboTa C acnMpaLnoHHKs kaTeTbp SOFIA Flow 88, 3a aa HamanuTe
BEPOATHOCTTA OT CIyyaiiHa noBpesa.

lpoBepeTe CbBMECTUMOCTTA Ha acMMPaLMOHHKS KateTbp SOFIA Flow 88 npu 13non3saHe Ha apyru
NOMOLLHY W3AieNns, KOUTO 0BUKHOBEHO Ce U3MOA3BAT NPU UHTPaBaCKyNapHU NpoLeaypy. /lekapst Tpsitea
[la @ 3an03HaT € NepKyTaHHUTE U MHTPaBaCKyNapHUTE TEXHUKI 1 Bb3MOXHUTE YCNOKHEHUS, CBbP3aHN
cnpoveayparta.

bBb/eTe BHUMATENHY, KOraTo MaHunynmpate acnipaLvorHis katetbp SOFIA Flow 88 B TopTyo3Ha BackynaTypa,
3a @ u3berHeTe nospeaa. M36arsaiite Aa npuABNXBaTe HaNpes UK Aa n3TerngTe Npy CbNPOTUBAEHNE,
[I0KaTOo He Ce yCTaHOBYM NPUYMHATA 38 CbNPOTUBNEHMETO.

Hannuneto Ha kanuuduKaLmm, HepaBHOCTY UK APYTY N3AENNS MOXe Aa YBPe/AN acnupaLMOHHNA KaTeTbp
SOFIA Flow 88 1 noTeHLManHo Aa NOBAMSE Ha HErOBOTO NMOCTaBAHE WK OTCTPaHABaHe.

MoaabpXaiiTe Nepdy3ust Ha XenapuHM3MPaH GU3MONOTYEH Pa3TBOP 3a BLTPELLHIS yMeH Ha acn1paLMOHHIS
kateTbp SOFIA Flow 88, 3a ia npeoTBpaT1Te 06pa3yBaHeTo Ha TPOMOEN.

AKO Ce OTCTPaHW OT NaLyeHTa, XMAPOGUAHOTO NOKPUTME Ha acnpaLMoHHIs kaTeTbp SOFIA Flow 88 TpsibBa
Jla Ce XuapaTipa ¢ xenapuHu3npaH GusnonoruyeH pasreop. He octasiite NOKPUTUETO Aa U3CbXHE.

Bb3MOXXHWU YC/I0OXXHEHUA

Bb3MOXHUTE YCIOXHEHWS BK/KOUBAT, HO HE Ce OrpaHNyaBaT 4o: nepdopaLys Ha Cb/ N aHeBPU3MA,
Ba30Cra3bM, XeMaTOM Ha MSCTOTO Ha BbBeX/aHe, eM60Ns, NCXeMus,, MHTpaLiepebpaneH/MHTpakpaHuaner
KPbBOW3/IMB, NCEBJOAHEBPIU3MA, MbPY, UHCYNT, UHPEKLR, AUCEKaLNA Ha Cbj, 06pa3yBaHe Ha TPOMG

11 CMBPT.

Motpe6utennte n/un nauyneHTUTe TPSIGBA Aa AOKNAABAT BCUUYKM CEPUO3HY NHLMAEHTY HA MPOU3BOAUTENS
11 Ha KOMMETEHTHUS OpraH Ha AbpXaBaTa YneHKa U1 Ha MeCTHUS 33PaBeH OpraH, B KOIATO € ycTaHoBeH
NOTPEBUTENAT N/UAN NALMEHTBT.

CbBMECTUMOCT
BuTe eTukeTa Ha NPoAyKTa 3a pasmepuTe Ha 3AenneTo. M3nonssaiite MHdopMaLnaTa Ha eTukeTa,
NpeAoCTaBeHa C Apyrv U3genus, 3a 4a onpejennTe CbBMECTUMOCTTA Ha n3aenveto. Korato usnonssare

acnupaumoHHus katetbp SOFIA Flow 88 kaTo eMHCTBEH BOZELL KaTeTbp, N36epeTe NOAXOAALNS pa3mep
Ha $pemopanHoTo Ae3une, Kato ce NO30BETE Ha ETUKETA Ha NPOAYKTa.

MNpenopbka 3a BoAeLLO ge3unne* >2,87mm (0,113 in) ID
MNpenopbKa 3a KaTeTbp/MUKPOKATETbP <2,12 mm (0,0835 in) OD
MNpenopbka 3a Boga4 < 0,97 mm (0,038 in) OD

*MpenopbkaTa 3a CbBMECTUMOCT Ha HanpaB/ABaLLo Je3nne/KaTeTbp ce OTHACs CaMo 3a KaTeTbp/Ae3uneTa Ha Mapkarta MicroVention/
Terumo.

115 cm, 120 cm
14cm
i ;

) ) D) J1 A

0,102 nHya/2,6 mm Lo‘1og MHYa/2,7 mm
0,088 nH4a/2,2 mm min
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NOArOTOBKA 3A YNOTPEBA

1.

2.

BHUMaTenHo oTcTpaHete acnupauyoHHus katetbp SOFIA Flow 88 1 MHTpoAtocepHOTO Aesunne ot
onakoBkata.

MpoBepeTe acNupaLMoHHIs KaTeTbp SOFIA Flow 88 3a noBpean.
NPEAYNPEXAEHWE: He n3non3gaiite usgenneto, ako 3abenexute noBpean UAn HepeaHoCTH.

Mpomuiite nymeHa Ha acnupaLmorHus katetbp SOFIA Flow 88 ¢ xenapuHusupaH dusnonornyeH
pastsop. MpukpeneTe BbPTALYa Ce XeMoCTaTUUHa knana (RHV) kbM npokcumanins xub Ha
acnupauymoHHmua katetbp SOFIA Flow 88. HacTpoiite nnHusaTa 3a nepdysns Ha xenapuHusnpaH
Gu3nonornyeH pastBop npe3 CTpaHNYHOTO pamo Ha RHV.

Xugpatipaiite XuzipopUaHOTO NOKPUTME Ha acnpaLMoHHIA kaTeTbp SOFIA Flow 88 ¢ xenapuHusmpaH

du3nonoruyeH pasreop npeau ynotpeta. MoaabpxaiiTe NOKPUTUETO XUAPATUPAHO U HE 10 OCTaBsTe
A3 U3CbXHe.

BKAPBAHE HA ACMUPALLNOHHWNA KATETHP SOFIA FLOW 88

5.

MpemuHeTe KbM CTbMKa 6 UK 7 B 3aBMCUMOCT OT ONMCaHaTa No-A0NY CUTYaLs 1 n3bepete NOAXOAALLM
U3iennst 3a HaBUraLys Ha acnpaLoHHmMA kateTbp SOFIA Flow 88. Buxte pasgena ,CbBMecTUMOCT” 3a
CbBMECTUMM U3Jenns.

Haeurauus npes Backynarypara, ¢ U3k, Ha BbTpeyepenHaTa BacKynatypa

a. [loaroTeeTe CbBMeCTUM KaTeTbp/MUKpokaTeTbp 1 Bogay 0,89 mm (0,035 in) nan 0,97 (0,038 in) mm
3a HaBUraLys Ha acnupaLmoHHus katetbp SOFIA Flow 88.

b. BkapaiiTe Bojaya B CbBMeCTIMIS KaTeTbp. Bkapaiite CbBMeCTUMMS! KaTeTbp C BOAAY B aCMPaLVIOHHIS
kateTbp SOFIA Flow 88 1 npuaBmxeTe CbBMECTUMUS KaTeTbp C BOAAY, AOKATO CbBMECTUMMUAT KaTeTbp
1 acnnpaLnoHHNAT katetbp SOFIA Flow 88 ce 13paBHAT B AUCTanHMA Kpail.

. BHuMmartenHo Bkapaiite acnupaLoHHms katetbp SOFIA Flow 88 v CbBMeCTMUS KaTeTbp C BOAAY Npe3
XemocTaTyHaTa knana Ha peMopanHoTo Aesune. AKo e HeobX0ANMO, 13M0N3BaliTe MHTPOAIOCEPHOTO
[Ze3une, npejocTaBeHo B NakeTa, 3a a yNecHUTe BbBEX/AaHETO.

d. OTcTpaHeTe MHTPOAICEPHOTO Ae31ne, ako e U3M0N3Ba, OT aCrMpPaLMOHHNS KateTbp SOFIA Flow 88,
CN1ef KaTo AUCTANHUAT WadT Ha acnMpaLoHHms kateTbp SOFIA Flow 88 6bAe nocTaBeH B TAN0TO
Ha nauueHTa.

NPEAYNPEXXAEHUE: VIHTPOAt0CEPHOTO Aie3une He e NpejHa3HaueHo 3a U3Moi3BaHe BbTpE B TAN0TO
Ha nayueHTa.

e. Mog dnyopockoncko HacouBaHe NPUABIXETE UK U3TerEeTe acMpPaLMOHHNS KateTbp SOFIA Flow
88 N0 CbBMeCTUMMS KaTeTbp € BoAa, [JOKaTo ce AOCTUTHe XenaHaTa no3uLus unv npeau Aa ce
NOCTUrHe BbTPeyUepenHa nosuums.

NPEAYNPEXAEHWE: He npuaBnxBaiite Hanpez 1 He n3ternsiite u3genneto npu npekoMepHo
CbNPOTUBAEHWE, I0KATO He Ce YCTaHOBY NPUYMHATA 38 CbNPOTUBNEHMETO.

NPEAYNPEXAEHWE: MpekoMepHOTO ycykBaHe Ha acnupaLynoHHins katetbp SOFIA Flow 88, gokato
€ nperbHart, MoXe Ja NoBPe/N U3JenreTo, KOeTo Aa JoBe/e A0 OTAENSHETO My. AKO U3jenneTo

© CUNHO NperbHarto, 13BajeTe LSN0TO U3Aenie (134enneTo, CbBMeCTUMUS KaTeTbp 1 BoAaua).
NPEAYNPEXXAEHWE: He n3non3gaiite aBTomMaTin31paHo 060py/ABaHe 3a MHXEKTUPaHE Ha KOHTpaCT
N0/ BUCOKO HaNsraHe ¢ acnupawnoHHms katetbp SOFIA Flow 88, Tbid kaTo ToBa MOXe Aa NOBpeAn
n3genveto. He npesuLiaBaiite MakCManHo NPeNopLYUTENHO HansaraHe 3a uHPysus ot 2070 kPa
(300 psi). MpekomepHOTO HansiraHe MOXe Aa NOBPeAN U3AENNETO AW Aa HapaH! NaLeHTa.

f.  OTugeTe Ha CTbNKa 7 3a HacOYBaHe NPe3 MHTPaKpaHUanHWUTe Cb/JoBe. B NpoTBeH cryyaii npemuHete
KbM CTbrKa 8.

Hac npes UHTpaKf Ta BacKynatypa

a. [MoparoteTe CbBMECTM KaTeTbp/MIUKPOKATETbP 11 CbBMECTVM BOAAY 3a HaBUraLysl Ha acnnpaLyioHHs
KkaTeTbp SOFIA Flow 88.

b. BaBHO OTCTpaHeTe M3enusTa, BKapaHu NpeAy Toa B acNMpaLMoHHms kateTbp SOFIA Flow 88, ako
Ma TakuBa. Bkapaiite CbBMeCTUMMSA KaTeTbp € BOAAYa B acn1paLmoHHua kateTbp SOFIA Flow 88.

¢. Moz dnyopockoncko HacouBaHe NPUABIXKETE AN U3TerneTe acnpaLyMoHHNs KateTbp SOFIA Flow
88 N0 CbBMeCTMMMSA KaTeTbp 11 BOAAYa, A0KATO Ce JOCTUTHE XKeNaHaTa no3nLus.
NPEAYNPEXAEHWE: He npuaBuxBaiite Hanpez 1 He n3ternsiite u3genneto npu npekoMepHo
CbNPOTUBNEHIE, I0KATO He Ce YCTaHOBY MPUYMHATA 3a CbNPOTUBEHMETO.
NPEAYNPEXAEHWE: MpekoMepHOTO ycyKBaHe Ha acnupaLyoHHns kateTbp SOFIA Flow 88, gokaTo
€ nperbHar, MoXe /a NoBpe/N U3AeNneTo, KOETo Aa 0Be/e A0 OTAENSHETO My. AKO U3jenneTo
€ CUNHO NperbHarto, M3BajeTe LAN0TO U3jenie (134en1eTo, CbBMeCTUMMS KaTeTbp 1 BoAaya).
NPEAYNPEXAEHWE: He n3non3gaiite aBToMaTi3npaHo 060pyABaHe 3a MHXeKTUPaHe Ha KOHTpacT
M0A BICOKO HansiraHe ¢ acnupaLnoHHms kateTbp SOFIA Flow 88, Thii kaTo TOBa MOXe Aa MOBPEAN
13enueto. He npeBuiLaBaiiTe MakcMManHo NpenopbyYMTeNHO HansraHe 3a Hdysus ot 2070 kPa
(300 psi). MpekoMepHOTO HansraHe MoXe Aa NOBPeAN U3AeNNETO AV ia HapaHW NaLueHTa.

baBHO 0TCTpaHeTe CbBMECTMUS! KaTeTbp M BoAaYa, ako e Heo6XoAMMO. YBepeTe ce, Ye npe3
CTPaHNYHOTO pamMo Ha RHV ce noAAbpxa HempekbCHaTa nepdy3ust Ha XenapuHU3MpaH Gu3nonorinyeH
pasTeop.

BENEXKKA: CbBMeCTUMUAT KaTeTbp, U3N0N13BaH 3a HaBMraLya Ha acn1paLnoHHIs kateTbp SOFIA Flow 88,
Moxe /ia 6b/ie 3anaseH 4o Kpast Ha npovjesypata.

ACMUPALMA NPE3 ACMUPALMOHEH KATETBP SOFIA FLOW 88 CbC CMIPUHLIOBKA

1.

Moz GnyopocKonckM KOHTPON Ce yBepeTe, Ye AUCTANHIUST BPbX Ha acnnpaLynoHHus katetbp SOFIA Flow 88
€ Pa3nonoXeH B NpaBa YacT Ha CbAa. Peno3nLMOHMpaiiTe AUCTanHUS BPBX, ako e Heo6xoanmo. Buxre
durypa-13a MeCTONONOXKEHNETO Ha AUCTANHNS BPBX.

NPEAYNPEXAEHWE: He npuasuxsaiite Hanpes 1 He U3Ternaiite n3jenneto npu npekomMepHo
CbNPOTMBEHME, JOKATO He Ce YCTaHOBM NPUYMHATA 3a CbNPOTUBAEHUNETO.

NMPEAYNPEXAEHWE: NpekomepHOTO ycykBaHe Ha acnupaLorHus katetbp SOFIA Flow 88, gokato

€ nperbHat, MoXe Aa NOBPeA U3fenneTo, KOeTo Aa ZJ0Be/e A0 OTAENSHETO My. AKO U3JeNNeTO e CUIHO
nperbHaTo, N3BajeTe LAN0TO u3genue (M34enneto, CbBMECTUMUS KaTeTbp U BOAaYa).

Durypa-1:

N o v oA~

_HE A
=

YBepere e, Ye AUCTANHUAT BPbX Ha acn1paLMoHHua kateTbp SOFIA Flow 88 e 3axsaHan embonnte uaun
TpOMbUTE NpK pyopockonus.

B npokcumanHms kpai Ha acnupaunoHHus katetbp SOFIA Flow 88 otctpaHeTe nepdy3noHHaTa inHus
1 NPUKpEneTe CIUPATeNHO KpaHue CbC 3aKkio4BaLLa CpuHLoBKa 30 cm® uan 60 cm? KbM CTpaHNYHOTO
pamo Ha RHV.

3aterHete RHV.
Mpy 3aTBOPEHO CNMPATEHO KpaHYe M3LbpraiiTe 1 3ak/ioueTe 6yTanoTo Ha CNPUHLOBKATA.
3a Al 3anoyHeTe acny1pavLus, oTBOPeTe CNNPaTeNHOTO KpaHye.

YBepere ce, Ye CNPUHLIOBKATa acnMpupa KpbB, eMboan uav TpoM61 Npes cuctemarta. 3atBopete
CMWPaTeNHOTO KpaHye, ako CPUHLI0BKaTa He acnupupa KpbBe, eM60An uan TpoMbu nu ce Habntoaasa
6aBHa acnupauya. BuumatenHo npoyyete NpUUMHATa 3a OrPaHUYEHNETO U Peno3unLMoHpaiiTe
ANCTaNHUA BPBX, ako € Heo6X0A4MMO. AKO KpbB, eM60AM AN TPOMOY Ca 3acefHanN B aCUPaLOHHNA
KateTbp SOFIA Flow 88, oTcTpaHeTe LisinoTo u3aenue (M34enneto, CbBMeCTUMUS KateTbp 1 Bojaua)

1 M34MCTeTE BBTPELLHNA NyMeH. AKO OrpaHnYeHeTo BCe OLLe NPUCLCTBA U AVCTANHUAT BPBX Ha
acnupaynoHHus katetbp SOFIA Flow 88 e peno3uumoHpaH NpaBuiHo, 3aTBOpeTe CNMpaTenHoTo
KpaHue, npukpeneTe 0THOBO CMIPUHLIOBKaTa W MOAHOBETe acnupaumata. MoaabpxaiiTe acnupaynsTa,
3a /ja CTe CUrypHiA, Ye eMb60auUTe MAN TPOMBUTE OCTaBaT HaMb/IHO 3aXBaHaTV OT AUCTANHUA BPBX Ha
acnupawymoHHms katetbp SOFIA Flow 88. Mpu HanbaHO 3axBaHaTv eM6oAN Uan TPOM6U n3Ternete
06paTHO acnupaLyoHHms KateTbp SOFIA Flow 88 13BbH TA10TO Ha NaLeHTa.

MPEAYNPEXXAEHWE: MpekomepHaTa acnupaLms ¢ AUCTaNHNS BPbX Ha aCMMPaLMOHHNS KaTeTbp
SOFIA Flow 88, nokpuT 0T Cb/loBaTa CTeHa, MOXe /ja NPUUYMHM HapaHsiBaHe Ha Cb/a.
NPEAYNPEXAEHWE: He ce onuTBaiiTe fja M34MCTUTE BLTPELLHIS TyMeH Ha acnpaLMOHHUA KaTeTbp
SOFIA Flow 88 upe3 nHdy3uns, A0KaTO AbPXUTE N3AeNNETO B TANOTO Ha NaLyeHTa.

Cnep KaTo acnupayuaTa npuknYm, 3BageTe acnnpawoHHms katetbp SOFIA Flow 88 ot TsnoTo

Ha NaLenTa. AKo ce Xenae NOBTOPeH 0CTBM 0 BacKynaTypaTa CbC ChLOTO U3AeNMe, NPOMUiiTe

¥ oUMCTeTe BBTPELUHIS NYMeH Ha U3AenneTo upe3s MHdy3us. MpoBepeTe U3AeN1eTo 3a NOBPEAM.
CneggaiiTe cTbNKM OT 5 40 8 Npu , BkapBaHe Ha acnnpaLmoHHus kateTbp SOFIA Flow 88" 3a HacouBaHe.

NPEAYNPEXAEHWE: He n3non3saiite u3jenneto, ako 3abenexute NoBpean v HepeaHoCTu.
ACMUPALA NPE3 ACMUPALMOHEH KATETBP SOFIA FLOW 88 C NOMMA

1.

Moz ¢pnyopockonckin KOHTPON ce yBepeTe, te ANCTaNHNAT BPbX Ha acNMpaLoHHIs kateTbp SOFIA Flow 88

€ pPa3nonoXeH B NpaBa YacT Ha CbAa. PenosnLMoHMpaiiTe AUCTanHUA BPBX, ako e Heobxoanmo. Buxre
durypa-13a MeCTONONOXEHNETO Ha AUCTANHWS BPBX.

NPEAYNPEXXAEHWNE: He npuaBuxBaiite Hanpes 1 He U3TernsiiTe U3AenneTo npi npeKoMepHo
CbNPOTUBIIEHME, [OKATO HE Ce YCTaHOBM NPUYMHATA 3a CbNPOTUBAEHNETO.

NMPEAYNPEXAEHWE: MpekomepHOTO ycykBaHe Ha acnupaLnorHus katetbp SOFIA Flow 88, fokato

€ nperbHat, MoXe Aa NOBPeAN U3feNneTo, KOeTo Aa JoBe/e A0 OTAENSHETO My. AKO U3JENNETO e CUIHO
nperbHaTo, N3BajeTe LAN0TO u3genue (M3aenneto, CbBMEeCTUMIS KaTeTbp 1 BOAaYa).

Durypa-1:
2. YBepere ce, Ye AUCTANHWUAT BPbX Ha acNMpaLoHHms kateTbp SOFIA Flow 88 e 3axaHan em6onnte uau

TpOMbUTE Npy $pyopocKonus.
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3. MpukpeneTe acnupaLyoHHaTa TpbONYKa KbM acMpaLoHHaTa NoMna 1 BKAKYeTe nomnata (Buxre
yKa3aHusiTa 3a M3Mon3BaHe Ha PbKOBOACTBOTO 33 aCMMpaLoHHaTa TpbONYKa U acnupaLMoHHaTa
nomna). MoTBbpAETE, Ye aCNMpaLMOHHUST MaHOMeTbP noka3sa —68 kPa (-20 inHg). Yeepere ce,

e CMPaTeNHOTO KpaHue/Knana Ha acnupaLynoHHaTa TpbouyKa e B 3aTBOPEHO MON0XEeHMe.

4. OtcTpaHete nephy3noHHaTa IMHNA OT CTPaHNUHOTO pamo Ha RHV, k0eTo e (Bbp3aHo KbM acnupaLyvoHHIs
Katetbp SOFIA Flow 88, 11 npukpeneTe acn1paLoHHaTa Tpb61UYKa KbM CTPaHUYHOTO pamMo Ha RHV.

5. 3aternete RHV.

6. YBepere ce, Ye AUCTANHUAT BPBX Ha acNMpaLnoHHUA KateTbp SOFIA Flow 88 e 3axBaHaT ¢ emb6ona unn
TpOMba npu $payopockonus.

7. 3aja 3anouHeTe acnupavys, 3aBbpTeTe CMPATENHOTO KpaHye/KnanaTa Ha acnupaLmoHHaTa Tpb6uuka
B OTBOPEHO MOJIOXEHWE Y MPOBEPETE AaV NPE3 CUCTeMara ca acnupupaHyt KpbB, TPOM6 v em6on.

8. Axo cneg 10 cekyHAM Mpe3 cucTeMaTa NPoAbAXaBa Aa Teue KPbB, CrIpeTe acnupauyaTa. 3a Aa cipete
acnupayuaTa, 3aBbpTeTe CNMPaTeNHOTO KpaHye/knanara Ha acnmpaLoHHaTa Tpbouuka B 3aTBOpeHO
nonoxeHue. BHuMatenHo npemecrete AUCTanHUA BPbX Ha acnnpaLMoHHs katetbp SOFIA Flow 88,
3a Jja 3axBaHeTe TpoM6a 1 Jla MOJHOBUTE acNupaLysTa.

9. AKO MOTOKbT € OrpaHNyeH UK INNCBa, NPOABIXETe aCNMUpaLnATa, 3a Aa CTe CUTYPHU, Ye Bcekn TPOME
UK eM60N @ HaMbAHO 3aXBaHaT C ANCTaNHUA BPbX Ha acnpaLMoHHua kateTbp SOFIA Flow 88. Mpu
HaMb/IHO 3aXBaHaT TPOMb UK eM6on, 6aBHO APbNHeTe Ha3aj acnUpaLMoHHKS kateTbp SOFIA Flow 88
V1 TO M3Ter/IeTe HaMbHO OT NaLjeHTa.

MPEAYNPEXXAEHWE: MpekomepHaTa acnupawus ¢ AUCTaNHNS BPbX Ha aCMPaLMOHHIS KaTeTbp
SOFIA Flow 88, 3axBaHaT CbC Ch0BaTa CTeHa, MOXe Aa NPUYNHU HapaHsBaHe Ha Cbia.

o

. Kato acnupauuorHusT kateTbp SOFIA Flow 88 e 13BbH TS10TO Ha NaLeHTa, NpoMuiiTe kaTeTbpa, 3a Aa
M34NCTUTE KaTeTbpa OT BCAKakbB TPOM60eMboNNYeH MaTepuan, KOTo MoXe Jia Ce Hamupa BbTpe.
NPEAYNPEXXAEHWE: He ce onuTBaiiTe a M34nCTATE BBTPELLHMS lyMeH Ha acNpaLNOHHIS KaTeTbp
SOFIA Flow 88 upe3 uH¢y31s, 0KaTo AbPXUTE U3AENNETO B TANOTO Ha NaLmeHTa. OTcTpaHeTe
acnupaumroHHms katetbp SOFIA Flow 88 0T TA710T0 Ha NaLueHTa, NpeAn Aa onuTaTe Aa U3HNCTUTE NyMeHa.

. AKO Ce Xenae NoBTOPEH A0CTN [0 BacKyNaTypaTa CbC CbLI0TO U3AeaMe, TPOMMUIATE 1 MOYMCTETe
BBTPELLHNA NIyMeH Ha U3AenneTo upe3 nHdy3us. Mposepete n3aenneto 3a noBpeau. Moctasete 0THOBO
acnupawymoHHmua Katetbp SOFIA Flow 88 B Tan0T0 1 cnegBaiite cTbnku oT 5 o 8 B pasjena ,BkapsaHe
Ha acnupauyrorHus katetbp SOFIA Flow 88", 3a fla HacounTe KaTeTbpa A0 LieNeBoTo MACTO.
NPEAYNPEXAEHWE: He n3non3Baiite u3zenneto, ako 3abenexute noBpean UM HepesHoCTU.

N

. CacnupaumnorHus katetbp SOFIA Flow 88 Moxe Aa ce onuTa acnupaus 40 3 MbTu 3a 0610 2 MUHYTH
acnupauys Ha onur.

13. Cnep kaTo acnupauysiTa NpUKIKYK, U3BajeTe acnupaLoHHus kateTbp SOFIA Flow 88 ot TanoTo Ha
nauuenTa.

JlekapsiT MOXe Aa MpeLieHm Aa TPOMEHY ONMCAHIUTe MaHUMyNaLMK C aCTMPALMOHHNS kaTeTbp SOFIA
Flow 88, 3a Ala ce Npucnoco6y KbM CNOXHOCTTA 11 BapuaLymuTe Ha npoLieaypute. Besika Mogndukaums Ha
TeXHWKaTa TpsI6Ba Jja e B CbOTBETCTBUE C ONUCAHWTE NO-PaHO UHCTPYKLMM, NPeAyNpeXAeHIs, NpesnasHin
MepKu 1 HOPMaLMA 3a 6e30NacHOCTTa Ha NaLyeHTa.

CbXPAHEHUE

CBXpaHﬂBaﬁTe Ha CyXO0 U 3aLLM1TeHO OT CTbHYEeBa CBETAVHA MSCTO. BidkTe NpoAyKTOBIS eTUKeT 3a CpoKa Ha
TOAHOCT Ha U3enneTo. He u3non3BaiiTe U3genneTo Cej n3TuuyaHe Ha 0603HaueHus CPOK Ha roAHOCT.

MATEPUANW

AcnupauoHHKST kateTbp SOFIA Flow 88 He e npon3BejieH ¢ ecTecTBeH Kay4ykoB NaTekc, NOABUHUAXOPUA
(PVC) nnun gn-2-etunxekcun ¢pranat (DEHP).

OBOBLLEHMNE HA BE3OMACHOCTTA U KIMHWUYHOTO AEACTBUE

0606LLeHMeTo Ha 6e30MacHOCTTa 1 KAMHUYHOTO AeiicTBre (Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP) 3a M3genneTo Lije 6b/e JOCTLNHO B EBponeiickata 6a3a AaHHM 3a MeaULMHCKN u3genus (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) cnes npejocTaBAHETO My.

TAPAHLMA

MicroVention, Inc. rapaHTipa, Ye Npu NPOeKTUPAHETo 1 NPOU3BOACTBOTO HA TOBA U3ZE/NE € NOOoXKeHa
pasymHa rpuxa. Hacrosilarta rapaHLyms 3aMecTBa 1 U3K/0YBA BCUUKM APy FapaHLyum, KOWUTO He ca
M3PUYHO MOCOYEHN B Hesl, HE3aBUCUMO AA Ca U3pa3eHu, v NoApa3bupalL ce no cunata Ha 3akoHa
U1 N0 APYT HaUWH, BKNKOUYUTENHO, HO HE CaMO, BCUUKIA NOAPA36BMpaLLV Ce rapaHLmMm 3a NpoAaBaemMocT
N1 NPUrOAHOCT. BOpaBEHETO CbC, CbXPaHEHWETO, MOUNCTBAHETO U CTEPUNM3ALIMATA HA U3AENNETO, KaKTO
11 $aKkTopu, CBbP3aHN € NaLMeHTa, AMarHo3ata, IeYeHneTo, Xupypruyeckata npoLeaypa 1 Apyrv Bbpocu,
KOWTO Ca U3BBH KOHTpoNa Ha MicroVention, oka3BaT Npsko BAUSIHUE BbPXY U3AENNETO 11 pesynTaTuTe,
nony4yeHu Npy U3NoA3BaHETO My. 3aAbmkeHneTo Ha MicroVention no Ta3u rapaHLyus e orpaH14YeHo A0
PEMOHT 1nK 3aMsiHa Ha TOBA U3AeNNe 4O U3TUUYaHe Ha Cpoka My Ha rogHocT. MicroVention Hama aa Hocn
OTTOBOPHOCT 3a KaKBUTO 1 Aa 611710 CTyuaiiHW M NOCNEABALLM 3ary6u, WeTH W pasxodu, Npsiko un
KOCBEHO NMPOM3TUYALLY OT U3MON3BAHETO Ha TOBA M3Aenne. MicroVention He Noema, HUTO YTbAHOMOLLABA
APYro nLe Aa Noema BMecTo Hesi KakBaTo 1 Aia e Apyra Wam AOMbAHUTENHA OTTOBOPHOCT BbB Bpb3Ka C
TOBa U3genue. MicroVention He noema H1KakBa OTFOBOPHOCT N0 OTHOLUEHME Ha U3AEeNNs, U3N0N3BaHN
MOBTOPHO, MOAFOTBEHY 33 NOBTOPHO M3M0O3BaHeE UN CTEPUAN3MPAHI MOBTOPHO, U He AaBa HIKAKBY
rapaHLuy, eKCNANLUTHY U1 NOAPA36GUPALLK Ce, BKIOUUTENHO, HO 663 Aa ca OrpaHNyeHn Ao, rapaHLms
3a NPOZABAEMOCT MW NPUTOAHOCT 3a ynoTpe6a no NpefHa3HaueHe No OTHOLIEHME Ha TaKoBa U3geNue.

LieHuTe, creymduKaLmnTe 1 HaMYHOCTTa Ha MOAGTE MOZNIEXAT Ha MPOMSIHA 6e3 13BecTABaHe.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Bcuyku npasa 3anaseru.

MicroVention™ n SOFIA™ ca Tbprocku Mapku Ha MicroVention, Inc., peructpupanu 8 CALL u gpyru
OPUCANKLNN.
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Hrvatski
Aspiracijski kateter SOFIA™ Flow 88
Upute za upotrebu

Pazljivo procitajte sve upute prije upotrebe.
OPIS PROIZVODA

Aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 savitljivi je kateter bez suzenog kraja, s jednim lumenom, a opremljen je
zavojnicom i pletenim ojacanjem. Distalni segment osmisljen je kako bi se olaksao odabir Zile, a distalni dio
od 60 cm ima hidrofilni premaz koji sluzi za kretanje kroz Zilni sustav. Rendgenski vidljivi marker nalazi se na
distalnom kraju katetera i sluzi za vizualizaciju fluoroskopijom.

SADRZAJ

Jedan kateter
Jedna ovojnica uvodnog instrumenta

PREDVIDENA SVRHA

Aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 indiciran je za opcu intravaskularnu upotrebu, ukljuéujuci upotrebu u
neurovaskulaturi i perifernoj vaskulaturi. Aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 moZe se upotrijebiti za olakSavanje
uvodenja dijagnostickih ili terapijskih sredstava. Aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 nije namijenjen za upotrebu
u koronarnim arterijama. Osim toga, aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 namijenjen je za upotrebu tijekom
uklanjanja/aspiracije embolusa i tromba iz odabranih krvnih Zila u arterijskom sustavu, ukljucujuci perifernu
vaskulaturu i neurovaskulaturu.

KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih kontraindikacija.
OPREZ

Rx Only: saveznim zakonom Sjedinjenih Americkih Drzava propisano je da se ovaj proizvod smije prodavati
samo od strane ili po nalogu lije¢nika.

Nemojte upotrebljavati ako je vrecica otvorena ili oStecena.

Ovaj je proizvod namijenjen iskljuivo jednokratnoj upotrebi. Nemojte ponovno upotrebljavati, ponovno obradivati
ni ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturni
integritet proizvoda i/ili dovesti do kvara proizvoda, $to pak moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.
Uz to, ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu uzrokovati kontaminaciju proizvoda

i/ili infekciju pacijenta ili prijenos infekcije, Sto uz ostalo ukljuuje prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta

na drugog. Kontaminacija proizvoda moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

Nakon upotrebe odloZite u otpad u skladu s bolnickim, administrativnim i/ili lokalnim propisima.
UPOZORENJA

Aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 smiju upotrebljavati samo lijecnici koji su zavrsili odgovarajucu obuku
o intervencijskim tehnikama.

Aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 isporucuje se sterilan i apirogen. Nemojte upotrebljavati proizvod ako je
pakiranje probuseno ili osteceno.

Pregledajte aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 prije upotrebe. Nemojte upotrebljavati proizvod ako primijetite
bilo kakva oStecenja ili nepravilnosti.

Potrebno je primijeniti odgovarajucu antikoagulantnu i antitrombotsku terapiju u skladu sa standardnom
medicinskom praksom.

Aspiracijskim kateterom SOFIA Flow 88 treba rukovati uz fluoroskopsko navodenje. Kada naidete na prekomjeran
otpor, proizvod nemojte gurati prema naprijed niti ga izvlaciti dok se ne utvrdi uzrok otpora.

Aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 nemojte upotrebljavati s kontrastnim sredstvima Ethiodol ili Lipiodol odnosno
drugim takvim kontrastnim sredstvima koja sadrZzavaju komponente tih sredstava.

Nemojte upotrebljavati organska otapala jer se proizvod moze ostetiti.

S aspiracijskim kateterom SOFIA Flow 88 nemojte upotrebljavati automatiziranu opremu za ubrizgavanje
kontrastnog sredstva pod visokim tlakom jer biste mogli ostetiti proizvod.

Nemojte prelaziti maksimalni preporuceni tlak infuzije od 2070 kPa (300 psi). Primjenom prekomjernog tlaka
moZete ostetiti proizvod ili ozlijediti pacijenta.

Pretjeranim zakretanjem aspiracijskog katetera SOFIA Flow 88 dok je savijen moZe se oStetiti proizvod, zbog
Cega hi se proizvod mogao odvojiti. Ako je proizvod izrazito savijen, izvucite proizvod kao cjelinu (proizvod,
kompatibilni kateter i Zica vodilica).

Ovojnica uvodnog instrumenta nije namijenjena za primjenu u tijelu pacijenta. Pobrinite se da se ovojnica
uvodnog instrumenta ukloni s aspiracijskog katetera SOFIA Flow 88 nakon $to se distalni dio aspiracijskog
katetera SOFIA Flow 88 postavi u tijelo pacijenta.

Prekomjernom aspiracijom moZe se ozlijediti Zila ako tijekom aspiracije stijenka krvne Zile prekriva distalni vrh
aspiracijskog katetera SOFIA Flow 88. Prije aspiracije fluoroskopijom paZzljivo ispitajte mjesto na kojem se nalazi
distalni vrh.

Nemojte pokusavati o€istiti unutarnji lumen aspiracijskog katetera SOFIA Flow 88 infuzijom dok se proizvod
nalazi u tijelu pacijenta.

Kada tijekom aspiracije protok kroz lumen stane ili kada pocne stagnirati, nemojte pokusavati o€istiti unutarnji
lumen aspiracijskog katetera SOFIA Flow 88 infuzijom dok se proizvod nalazi u tijelu pacijenta.

MJERE OPREZA

Budite pazljivi pri rukovanju aspiracijskim kateterom SOFIA Flow 88 kako biste smanjili moguénost slucajnog
ostecenja.

Provjerite kompatibilnost aspiracijskog katetera SOFIA Flow 88 pri upotrebi s drugim pomoénim proizvodima
koji se uobicajeno upotrebljavaju u intravaskularim postupcima. Lijecnik mora biti upoznat s perkutanim
intravaskularnim tehnikama i moguéim komplikacijama povezanim s postupkom.

Budite oprezni pri rukovanju aspiracijskim kateterom SOFIA Flow 88 u izrazito vijugavom Zilnom sustavu kako
biste izbjegli oStecenje. Ako osjetite otpor, prestanite s guranjem prema naprijed ili izvlaGenjem dok se ne utvrdi
uzrok otpora.

Prisutnost kalcifikacija, nepravilnosti ili drugih proizvoda moZe ostetiti aspiracijski kateter SOFIA Flow 88

i potencijalno utjecati na njegovo umetanije ili izvlacenje.

Odrzavajte perfuziju heparinizirane fizioloSke otopine kroz unutarnji lumen aspiracijskog katetera SOFIA Flow 88
kako biste sprijecili stvaranje tromba.

Ako se ukloni iz pacijenta, hidrofilni premaz na aspiracijskom kateteru SOFIA Flow 88 treba hidratizirati
hepariniziranom fizioloSkom otopinom. Nemojte dopustiti da se premaz osusi.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije medu ostalim ukljuéuju: perforaciju krvne Zile ili aneurizme, vazospazam, hematom
na mjestu ulaska, emboliju, ishemiju, intracerebralno/intrakranijalno krvarenje, pseudoaneurizmu, napadaj,
mozdani udar, infekciju, disekciju krvne Zile, stvaranje tromba i smrt.

Korisnici i/ili pacijenti trebaju prijaviti sve ozbiljne Stetne dogadaje proizvodacu i lokalnom zdravstvenom tijelu ili
nadleznom tijelu drzave Clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima poslovni nastan.

KOMPATIBILNOST
Dimenzije proizvoda mozete pronaci na naljepnici proizvoda. Usporedite informacije na naljepnicama koje ste
dobili s drugim proizvodima kako biste utvrdili jesu li proizvodi kompatibilni. Kada upotrebljavate aspiracijski

kateter SOFIA Flow 88 kao jedini vodeci kateter, odaberite odgovarajucu velicinu femoralne ovojnice u skladu
s naljepnicom na proizvodu.

Preporuka za vodecu ovojnicu* Unutarniji promjer = 0,113 in. (2,87 mm)
Preporuka za kateter/mikrokateter Vanjski promjer < 0,0835 in. (2,12 mm)
Preporuka za Zicu vodilicu Vanjski promjer < 0,038 in. (0,97 mm)

* Preporuka o kompatibilnosti za ovojnicu/kateter odnosi se samo na kateter/ovojnice koje proizvodi MicroVention/Terumo.

115cm, 120 cm
~—14 cm
b t A\

] 0 B
L0,102 in. /2,6 mm L0,108 in./ 2,7 mm
min. 0,088 in. / 2,2 mm
DIJAGRAM ASPIRACIJSKOG KATETERA SOFIA FLOW 88

PRIPREMA ZA UPOTREBU
1. PaZljivo izvadite aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 i ovojnicu uvodnog instrumenta iz pakiranja.
2. Provjerite je li aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 ostecen.
UPOZORENJE: nemojte upotrebljavati proizvod ako primijetite bilo kakva o$tecenja ili nepravilnosti.

3. lIsperite lumen aspiracijskog katetera SOFIA Flow 88 hepariniziranom fizioloSkom otopinom. Pri¢vrstite
rotirajuci hemostatski ventil (RHV) na proksimalno voriste aspiracijskog katetera SOFIA Flow 88. Postavite
vod za perfuziju heparinizirane fizioloSke otopine kroz bocni krak RHV-a.

4. Prije upotrebe hidratizirajte hidrofilni premaz aspiracijskog katetera SOFIA Flow 88 hepariniziranom
fizioloSkom otopinom. Premaz odrZavajte hidratiziranim i nemojte dopustiti da se osusi.
UVODENJE ASPIRACIJSKOG KATETERA SOFIA FLOW 88

5. Prijedite na 6. ili 7. korak, ovisno o situaciji opisanoj u nastavku, i odaberite odgovarajuce proizvode za
upravljanje aspiracijskim kateterom SOFIA Flow 88. Kompatibilne proizvode moZete pronadi u odjeljku
,Kompatibilnost”.
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6.

7.

8.

Kretanje kroz Zilni sustav, osim intrakranijalnog Zilnog sustava

a. Pripremite kompatibilni kateter/mikrokateter i Zicu vodilicu od 0,035 in. (0,89 mm) ili 0,038 in.
(0,97 mm) za upravljanje aspiracijskim kateterom SOFIA Flow 88.

b. Umetnite Zicu vodilicu u kompatibilni kateter. Umetnite kompatibilni kateter sa Zicom vodilicom
u aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 i pogurnite kompatibilni kateter sa zicom vodilicom prema naprijed
dok se kompatibilni kateter i aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 ne poravnaju na distalnom kraju.

c. Pazljivo provucite aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 i kompatibilni kateter sa Zicom vodilicom kroz
hemostatski ventil femoralne ovojnice. Po potrebi upotrijebite ovojnicu uvodnog instrumenta koju ste
dobili u pakiranju kako biste olaksali uvodenje.

d. Ako upotrebljavate ovojnicu uvodnog instrumenta, uklonite ju s aspiracijskog katetera SOFIA Flow 88
nakon $to se distalni dio aspiracijskog katetera SOFIA Flow 88 postavi u tijelo pacijenta.

UPOZORENJE: ovojnica uvodnog instrumenta nije namijenjena za primjenu u tijelu pacijenta.

e. Uz fluoroskopsko navodenje gurajte aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 prema naprijed ili ga izvladite
kroz kompatibilni kateter sa Zicom vodilicom dok ga ne postavite u Zeljeni polozaj ili dok se ne postigne
intrakranijalni polozaj.

UPOZORENJE: kada naidete na prekomjeran otpor, proizvod nemojte gurati prema naprijed niti ga
izvlaCiti dok se ne utvrdi uzrok otpora.

UPOZORENJE: pretjeranim zakretanjem aspiracijskog katetera SOFIA Flow 88 dok je savijen moze

se oStetiti proizvod, zbog ¢ega bi se proizvod mogao odvojiti. Ako je proizvod izrazito savijen, izvucite
proizvod kao cjelinu (proizvod, kompatibilni kateter i Zica vodilica).

UPOZORENJE: s aspiracijskim kateterom SOFIA Flow 88 nemojte upotrebljavati automatiziranu opremu
za ubrizgavanje kontrastnog sredstva pod visokim tlakom jer biste mogli ostetiti proizvod. Nemojte
prelaziti maksimalni preporuceni tlak infuzije od 2070 kPa (300 psi). Primjenom prekomjernog tlaka
mozete ostetiti proizvod ili ozlijediti pacijenta.

. Zaupute o kretanju kroz intrakranijalni Zilni sustav pogledajte 7. korak. U suprotnom prijedite na 8. korak.

Kretanje kroz intrakranijalni Zilni sustav

a. Pripremite kompatibilni kateter/mikrokateter i kompatibilnu Zicu vodilicu za upravljanje aspiracijskim
kateterom SOFIA Flow 88.

b. Ako su prisutni, polako izvadite proizvode koji su prethodno umetnuti u aspiracijski kateter SOFIA Flow 88.
Umetnite kompatibilni kateter sa zicom vodilicom u aspiracijski kateter SOFIA Flow 88.

c. Uz fluoroskopsko navodenje gurajte aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 prema naprijed ili ga izvlacite
kroz kompatibilni kateter i Zicu vodilicu dok ga ne postavite u Zeljeni polozaj.
UPOZORENJE: kada naidete na prekomjeran otpor, proizvod nemojte gurati prema naprijed niti ga
izvlaCiti dok se ne utvrdi uzrok otpora.
UPOZORENJE: pretjeranim zakretanjem aspiracijskog katetera SOFIA Flow 88 dok je savijen moze
se oStetiti proizvod, zbog ¢ega bi se proizvod mogao odvojiti. Ako je proizvod izrazito savijen, izvucite
proizvod kao cjelinu (proizvod, kompatibilni kateter i Zica vodilica).
UPOZORENJE: s aspiracijskim kateterom SOFIA Flow 88 nemojte upotrebljavati automatiziranu opremu
za ubrizgavanje kontrastnog sredstva pod visokim tlakom jer biste mogli ostetiti proizvod. Nemojte
prelaziti maksimalni preporuceni tlak infuzije od 2070 kPa (300 psi). Primjenom prekomjernog tlaka
moZete ostetiti proizvod ili ozlijediti pacijenta.

Polako uklonite kompatibilni kateter ili Zicu vodilicu ako je potrebno. Provjerite odrZzava li se kontinuirana
perfuzija heparinizirane fizioloSke otopine kroz bocni krak RHV-a.

NAPOMENA: kompatibilni kateter koji se upotrebljava za upravljanje aspiracijskim kateterom SOFIA Flow 88
moze se ostaviti u tijelu do kraja postupka.

ASPIRACIJA KROZ ASPIRACIJSKI KATETER SOFIA FLOW 88 S POMOCU STRCALJKE

1.

Uz fluoroskopsko navodenje provjerite nalazi li se distalni vrh aspiracijskog katetera SOFIA Flow 88 u ravnom
dijelu krvne Zile. Ako je potrebno, ponovno namjestite distalni vrh. Mjesto distalnog vrha nalazi se na slici-1.
UPOZORENJE: kada naidete na prekomjeran otpor, proizvod nemojte gurati prema naprijed niti ga izvlaciti
dok se ne utvrdi uzrok otpora.

UPOZORENJE: pretjeranim zakretanjem aspiracijskog katetera SOFIA Flow 88 dok je savijen moze se
ostetiti proizvod, zbog ¢ega bi se proizvod mogao odvojiti. Ako je proizvod izrazito savijen, izvucite proizvod
kao cjelinu (proizvod, kompatibilni kateter i Zica vodilica).

Slika-1

w
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. Fluoroskopijom provjerite zahvaca li distalni vrh aspiracijskog katetera SOFIA Flow 88 emboluse ili trombe.
. Na proksimalnom kraju aspiracijskog katetera SOFIA Flow 88 uklonite vod za perfuziju i na bocni krak

RHV-a privrstite zaporni ventil sa Strcaljkom zapremine 30 cm? ili 60 cm*® koja ima mogucnost blokiranja.

. Zategnite RHV.

. Dok je zaporni ventil zatvoren, povucite i blokirajte Klip Strcaljke.

. Otvorite zaporni ventil da biste zapoceli s aspiracijom.

. Provjerite aspirira li $trcaljka krv, emboluse ili trombe kroz sustav. Zatvorite zaporni ventil ako $trcaljka

ne aspirira svu krv, emboluse ili trombe ili ako primijetite da je aspiracija spora. Pazljivo istrazite uzrok
smanjene aspiracije i po potrebi ponovno namjestite distalni vrh. Ako su se krv, embolusi ili trombi zaglavili
u aspiracijskom kateteru SOFIA Flow 88, uklonite proizvod kao cjelinu (proizvod, kompatibilni kateter i Zica
vodilica) i ocistite unutarnji lumen. Ako je aspiracija i dalje smanjena, a distalni vrh aspiracijskog katetera
SOFIA Flow 88 ponovno postavljen u ispravni polozaj, zatvorite zaporni ventil, ponovno pricvrstite Strcaljku
i nastavite s aspiracijom. Odrzavajte aspiraciju kako biste bili sigurni da distalni vrh aspiracijskog katetera
SOFIA Flow 88 u potpunosti zahvaca emboluse ili trombe. Dok su embolusi ili trombi potpuno zahvaceni,
izvucite aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 iz tijela pacijenta.

UPOZORENJE: prekomjernom aspiracijom moze se ozlijediti Zila ako tijekom aspiracije stijenka krvne Zile
prekriva distalni vrh aspiracijskog katetera SOFIA Flow 88.

UPOZORENJE: nemojte pokuSavati o€istiti unutarnji lumen aspiracijskog katetera SOFIA Flow 88 infuzijom
dok se proizvod nalazi u tijelu pacijenta.

. Nakon dovrsetka aspiracije izvadite aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 iz tijela pacijenta. Ako je potrebno

ponovno pristupiti Zilnom sustavu istim proizvodom, isperite i o€istite unutarnji lumen proizvoda infuzijom.
Provjerite je li proizvod o$tecen. Za upravljanje slijedite upute od 5. do 8. koraka u odjeljku ,,Uvodenje
aspiracijskog katetera SOFIA Flow 88”.

UPOZORENJE: nemojte upotrebljavati proizvod ako primijetite bilo kakva ostecenja ili nepravilnosti.
ASPIRACIJA KROZ ASPIRACIJSKI KATETER SOFIA FLOW 88 S POMOCU CRPKE

1.

Uz fluoroskopsko navodenje provjerite nalazi li se distalni vrh aspiracijskog katetera SOFIA Flow 88 u
ravnom dijelu krvne Zile. Ako je potrebno, ponovno namijestite distalni vrh. Mjesto distalnog vrha nalazi se
na slici-1.

UPOZORENJE: kada naidete na prekomjeran otpor, proizvod nemojte gurati prema naprijed niti ga izvlaciti
dok se ne utvrdi uzrok otpora.

UPOZORENJE: pretjeranim zakretanjem aspiracijskog katetera SOFIA Flow 88 dok je savijen moze se
oStetiti proizvod, zbog Cega bi se proizvod mogao odvojiti. Ako je proizvod izrazito savijen, izvucite proizvod
kao cjelinu (proizvod, kompatibilni kateter i Zica vodilica).

Slika-1

NE DA J
=

. Fluoroskopijom provjerite zahvaca li distalni vrh aspiracijskog katetera SOFIA Flow 88 emboluse ili trombe.
. Pricvrstite cijev za aspiraciju na crpku za aspiraciju i ukljucite crpku (pogledajte upute za upotrebu u

priruéniku za cijev za aspiraciju i crpku za aspiraciju). Provjerite pokazuje li mjerac aspiracije vrijednost od
—20 inHg (—68 kPa). Provjerite je li zaporni ventil / ventil na cijevi za aspiraciju postavljen u zatvoreni polozaj.

. Uklonite vod za perfuziju s bocnog kraka RHV-a koji je spojen na aspiracijski kateter SOFIA Flow 88

i pricvrstite cijev za aspiraciju na bo¢ni krak RHV-a.

. Zategnite RHV.
. Fluoroskopijom provjerite zahvaca li distalni vrh aspiracijskog katetera SOFIA Flow 88 emboluse ili trombe.
. Da biste zapoceli s aspiracijom, okrenite zaporni ventil / ventil na cijevi za aspiraciju u otvoreni poloZaj

i provjerite aspiriraju li se krv, trombi ili embolusi kroz sustav.

. Ako nakon 10 sekundi krv i dalje teCe kroz sustav, prestanite s aspiracijom. Da biste zaustavili aspiraciju,

okrenite zaporni ventil / ventil na cijevi za aspiraciju u zatvoreni polozaj. Pazljivo ponovno namijestite distalni
vrh aspiracijskog katetera SOFIA Flow 88 tako da zahvaca tromb i nastavite s aspiracijom.

. Ako je protok smanjen ili ne postoji, odrZavajte aspiraciju kako biste bili sigurni da distalni vrh aspiracijskog

katetera SOFIA Flow 88 u potpunosti zahvaca sve trombe ili emboluse. Dok su trombi ili embolusi potpuno
zahvaceni, polako povucite aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 i u potpunosti ga izvadite iz tijela pacijenta.
UPOZORENJE: prekomjernom aspiracijom moze se ozlijediti Zila ako tijekom aspiracije distalni vrh
aspiracijskog katetera SOFIA Flow 88 zahvati stijenku krvne Zile.

. Dok se aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 nalazi izvan tijela pacijenta, isperite kateter kako biste ga ocistili

od tromba i embolusa koji bi mogli biti u njemu.

UPOZORENJE: nemojte pokuSavati o€istiti unutarnji lumen aspiracijskog katetera SOFIA Flow 88 infuzijom
dok se proizvod nalazi u tijelu pacijenta. Izvadite aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 iz tijela pacijenta prije
nego $to pokuSate oCistiti lumen.
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11. Ako je potrebno ponovno pristupiti Zilnom sustavu istim proizvodom, isperite i o€istite unutarnji lumen
proizvoda infuzijom. Provjerite je li proizvod ostecen. Ponovno uvedite aspiracijski kateter SOFIA Flow 88
u tijelo i slijedite upute od 5. do 8. koraka u odjeljku ,,Uvodenje aspiracijskog katetera SOFIA Flow 88" kako
biste kateter uveli do ciljnog mjesta.
UPOZORENJE: nemojte upotrebljavati proizvod ako primijetite bilo kakva oStecenja ili nepravilnosti.

12. Postupak aspiracije mozete obaviti do 3 puta u trajanju od ukupno 2 minute po postupku primjenom
aspiracijskog katetera SOFIA Flow 88.

13. Nakon dovrSetka aspiracije izvadite aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 iz tijela pacijenta.

Lijecnik ima pravo izmijeniti opisane nacine rukovanja aspiracijskim kateterom SOFIA Flow 88 kako bi se
prilagodio razini sloZenosti i varijacijama postupaka. Bilo kakva izmjena tehnike mora biti uskladena s prethodno
opisanim uputama, upozorenjima, mjerama opreza i informacijama vezanima za sigurnost pacijenta.

CGUVANJE

Cuvati na suhom mijestu i drzati podalje od sunceve svjetlosti. Rok valjanosti potrazite na naljepnici proizvoda.
Proizvod nemojte upotrebljavati po isteku naznacenog roka valjanosti.

MATERIJALI

Aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 nije proizveden od prirodnog gumenog lateksa, polivinilklorida (PVC) ili
di-(2-etilheksil)-ftalata (DEHP).

SAZETAK 0 SIGURNOSNOJ I KLINICKOJ UGINKOVITOSTI

SaZetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) za proizvod bit ¢e raspoloziv u Europskoj bazi podataka
o0 medicinskim proizvodima (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) kada postane dostupan.

JAMSTVO

MicroVention, Inc jaméi da su pri dizajnu i proizvodniji ovog proizvoda poduzete sve potrebne mjere. Ovo jamstvo
zamjenjuje i iskljucuje sva druga jamstva koja ovdje nisu izricito navedena, bez obzira na to je i rije¢ o izricitom
jamstvu ili jamstvu koje se podrazumijeva po sili zakona ili na neki drugi nacin, ukljuujuéi, medu ostalim,

sva implicitna jamstva koja se odnose na trzi$ni potencijal ili prikladnost. Rukovanje, skladistenje, iscenje

i sterilizacija proizvoda, kao i ¢imbenici koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lijecenje, kirurski zahvat i druga
pitanja izvan kontrole tvrtke MicroVention izravno utjeCu na proizvod i rezultate dobivene njegovom upotrebom.
Obaveza tvrtke MicroVention prema ovom jamstvu ograni¢ena je na popravak ili zamjenu ovog proizvoda do
isteka roka njegove valjanosti. Tvrtka MicroVention nije odgovorna ni za kakav slucajni ili posljedicni gubitak,
Stetu ili troSkove izravno ili neizravno nastale zbog upotrebe ovog proizvoda. MicroVention ne preuzima nikakvu
drugu ili dodatnu odgovornost ili obvezu u vezi s ovim proizvodom niti ovlascuje bilo koju drugu osobu da to
ucini. MicroVention ne preuzima nikakvu odgovornost u pogledu ponovno upotrijebljenih, ponovno obradenih

ili ponovno steriliziranih proizvoda te u pogledu takvih proizvoda ne daje nikakva jamstva, bilo izricita ili
podrazumijevana, uklju¢ujuéi, medu ostalim, jamstva koja se odnose na trzi$ni potencijal ili prikladnost za
njihovu namjenu.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su promjeni bez prethodne obavijesti.
© Autorsko pravo 2023. MicroVention, Inc. Sva prava pridrzana.
MicroVention™ i SOFIA™ Zigovi su tvrtke MicroVention, Inc. registrirani u SAD-u i drugim podrucjima nadleznosti.
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Cesky
Aspiracni katétr SOFIA™ Flow 838
Navod k pouZziti

Pred pouZzitim si pozorné prectéte vSechny pokyny.

POPIS PROSTREDKU

Aspiracni katétr SOFIA Flow 88 je neztizeny, jednoluminovy, flexibilni katétr vybaveny spiralovou a opletenou
vyztuhou. Distalni segment byl navrzen tak, aby umoznil vybér cévy pomoci 60cm hydrofilniho povlaku distélniho
diku pro navigaci cévnim fecistém. Na distdlnim konci katétru je umistén rentgenkontrastni marker pro
vizualizaci pod skiaskopii.

0BSAH

Jeden katétr

Jedno zavadéci pouzdro

ZAMYSLENY UCEL

Aspiracni katétr SOFIA Flow 88 je indikovan pro obecné intravaskularni pouziti, vEetné neurovaskulatur

a perifernich cév. Aspiratni katétr SOFIA Flow 88 Ize pouZit k zavadéni diagnostickych nebo terapeutickych latek.
Aspiracni katétr SOFIA Flow 88 neni uréen k pouZiti v korondrnich tepnéch. Aspiraéni katétr SOFIA Flow 88

je urcen k pouZiti pi odstrafiovani/aspiraci embolli a trombi z vybranych krevnich cév v arteridlnim systému,
veetné perifernich cév a neurovaskulatur.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy.

UPOZORNENI

Pouze na Iékaisky predpis: Federalni zakony (USA) omezuiji prodej tohoto prostfedku na Iékafe nebo na jeho
predpis.

Pokud je sécek otevieny nebo poskozeny, prostfedek nepouzivejte.

Tento prostfedek je urcen pouze k jednordzovému pouziti. Nesmi byt pouzivan opakované, obnovovan ani znovu
sterilizovan. Opakované pouziti, obnova nebo opétovna sterilizace mize narusit celistvost prostredku a zplisobit
jeho selhani, coz mize vést k poranéni, onemocnéni nebo Uimrti pacienta. Pfi opakovaném pouZiti, obnové nebo
opétovné sterilizaci navic hrozi kontaminace prostiedku, infekce pacienta nebo vzajemna infekce, tedy napiiklad
prenos infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku miize vést k poranéni,
onemocnéni nebo imrti pacienta.

Po pouziti prostredek zlikvidujte v souladu s nemocniénimi, spravnimi a/nebo mistnimi predpisy.

VAROVANi

Aspiracni katétr SOFIA Flow 88 mohou pouzivat pouze Iékafi, ktefi absolvovali odpovidajici Skoleni v intervenénich
technikdch.

Aspiracni katétr SOFIA Flow 88 je dodévan sterilni a nepyrogenni. Pokud je obal prostiedku poskozeny nebo
oteveny, prostfedek nepouzivejte.

Pfed pouZzitim aspiracni katétr SOFIA Flow 88 dikladné prohlédnéte. Pokud zjistite jakékoli poskozeni nebo
nesrovnalosti, prostfedek nepouzivejte.

Je na misté podavat vhodnou antikoagulacni a protidestickovou Iécbu, a to v souladu se standardni lékarskou
praxi.

S aspiracnim katétrem SOFIA Flow 88 je tfeba manipulovat pod skiaskopickym vedenim. Narazite-li na nadmérny
odpor, prostfedek dale nezavadéjte ani nevytahuijte, dokud nezjistite pri¢inu odporu.

Aspiracni katétr SOFIA Flow 88 nepouZzivejte s kontrastnimi latkami Ethiodol nebo Lipiodol ani s jinymi kontrastnimi
latkami obsahujicimi slozky téchto latek.

Nepouzivejte organickd rozpoustédla, nebot by mohla tento prostfedek poskodit.

S aspiraénim katétrem SOFIA Flow 88 nepouZivejte automatizované vysokotlaké zafizeni pro vstfikovani kontrastu,
nebot by mohlo prostiedek poskodit.

NeprekraCujte maximalni doporuceny infuzni tlak 2070 kPa (300 psi). Nadmérny tlak miize poskodit prostfedek
nebo poranit pacienta.

Nadmérné krouceni aspiracnim katétrem SOFIA Flow 88, ktery je zalomeny, miize prostfedek poskodit a vést

k jeho oddéleni. Pokud je prostredek vyrazné zalomeny, vytahnéte cely prostredek (prostfedek, kompatibilni
katétr a vodici drat).

Zavadéci pouzdro neni urceno k pouZiti v téle pacienta. Jakmile je distaini drik aspiracniho katétru SOFIA Flow 88
umistén v téle pacienta, zavadéci pouzdro z aspiracniho katétru SOFIA Flow 88 odstrarite.

Dochazi-li k nadmérné aspiraci ve chvili, kdyZ je distalni hrot aspiracniho katétru SOFIA Flow 88 zakryt cévni
sténou, mize dojit k poranéni cévy. Pred aspiraci peclivé zkontrolujte umisténi distalniho hrotu pod skiaskopi.
Nepokousejte se vy€istit vnitfni lumen aspiracniho katétru SOFIA Flow 88 infuzi, pokud je prostredek v téle
pacienta.

Kdyz se pritok z lumen béhem aspirace zastavi nebo stagnuje, nepokousejte se vyCistit vnitini lumen aspiraéniho
katétru SOFIA Flow 88 infuzi, pokud je prostredek v téle pacienta.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pfi manipulaci s aspiracnim katétrem SOFIA Flow 88 dbejte opatrnosti, abyste omezili riziko nahodného poskozeni.
PFi pouZiti jinych pomocnych prostfedki bézné pouZivanych pfi intravaskularnich zakrocich ovéite kompatibilitu
aspiracniho katétru SOFIA Flow 88. Lékar musi byt obeznamen s perkutannimi a intravaskuldrnimi technikami
a s moznymi komplikacemi spojenymi s timto vykonem.

Pfi manipulaci s aspiracnim katétrem SOFIA Flow 88 ve vinutém cévnim fecisti budte opatrni, aby nedoslo

k poskozeni. Prostiedek nezavadéjte ani nevytahuijte proti odporu, dokud nezjistite jeho pricinu.

PFitomnost kalcifikaci, nepravidelnosti nebo jinych prostiedki miize aspiracni katétr SOFIA Flow 88 poskodit

a potencialné ovlivnit jeho zavedeni nebo vytazeni.

Aby se zabranilo vzniku trombu, udrZujte perfuzi heparinizovanym fyziologickym roztokem pro vnitini lumen
aspiracniho katétru SOFIA Flow 88.

Po vyjmuti z téla pacienta by mél byt hydrofilni povlak aspiratniho katétru SOFIA Flow 88 hydratovan
heparinizovanym fyziologickym roztokem. Nenechte povlak zaschnout.

MOZNE KOMPLIKACE

Mezi mozné komplikace patfi mimo jiné: perforace cévy nebo aneuryzmatu, vazospazmus, hematom v misté

vstupu, embolie, ischemie, intracerebralni/intrakranialni krvaceni, pseudoaneuryzma, zachvat, mrtvice, infekce,
disekce cévy, tvorba trombu a smrt.

Uzivatelé a/nebo pacienti museji vSechny zavazné nezadouci prihody ohlasovat vyrobci a pfislu$nému organu
Clenského statu, v némz jsou usazeni.

KOMPATIBILITA

Rozméry prostfedku naleznete na Stitku produktu. K uréeni kompatibility prostfedku pouZzijte informace na
Stitcich dodanych s jingmi prostfedky. Pfi pouZiti aspiraéniho katétru SOFIA Flow 88 jako samostatného
vodiciho katétru zvolte vhodnou velikost femoralniho pouzdra podle stitku produktu.

Doporuceni pro zavadéci pouzdro* Vnitini prdmér (ID) = 2,87 mm (0,113 palce)
Doporuceni pro katétr/mikrokatétr &jsi priimér (OD) < 2,12 mm (0,0835 palce)
Doporuéeni pro vodici drat Vnéj$i pramér (OD) < 0,97 mm (0,038 palce)

*Doporuceni stran kompatibility zavadéciho pouzdra / katétru se vztahuje pouze na katétry/pouzdra znacky MicroVention/Terumo.

115cm, 120 cm
-—14 cm—‘
b t A\

] D) D)
L0,102 palce / 2,6 mm L0,108 palce / 2,7 mm
0,088 palce / 2,2 mm, min.
SCHEMA ASPIRACNIHO KATETRU SOFIA FLOW 88

PRIPRAVA K POUZITi
1. Opatrné vyjméte aspiracni katétr SOFIA Flow 88 a zavadéci pouzdro z baleni.

2. Aspiracni katétr SOFIA Flow 88 diikladné prohlédnéte a ovérte, Ze neni poskozen.
VAROVANI: Pokud zjistite jakékoli poSkozeni nebo nesrovnalosti, prostfedek nepouzivejte.

3. Proplachnéte lumen aspiracniho katétru SOFIA Flow 88 heparinizovanym fyziologickym roztokem. K proximalnimu
hrdlu aspiracniho katétru SOFIA Flow 88 pfipojte otocny hemostaticky ventil (RHV). Pfipojte hadi¢ku pro
perfuzi heparinizovanym fyziologickym roztokem pies postranni rameno RHV.

4. Pred pouZitim hydratujte hydrofilni povlak aspiracniho katétru SOFIA Flow 88 heparinizovanym fyziologickym
roztokem. UdrZujte povlak hydratovany a nenechte jej zaschnout.

ZAVEDENi ASPIRACNIHO KATETRU SOFIA FLOW 88

5. Prejdéte ke kroku 6 nebo 7, podle situace popsané niZe, a vyberte vhodné prostredky pro navigaci aspiraniho
katétru SOFIA Flow 88. Informace o kompatibilnich prostfedcich naleznete v ¢asti Kompatibilita.
6. Navigace v cévnim fe¢isti, kromé intrakranialniho cévniho recisté
a. Pripravte si kompatibilni katétr/mikrokatétr a vodici drat o velikosti 0,89 mm (0,035 palce) nebo
0,97 mm (0,038 palce) pro navigaci aspirac¢niho katétru SOFIA Flow 88.
b. Zavedte vodici drat do kompatibilniho katétru. Zavedte kompatibilni katétr s vodicim dratem do
aspiracniho katétru SOFIA Flow 88 a posouvejte kompatibilni katétr s vodicim drétem, dokud nebudou
kompatibilni katétr a aspiracni katétr SOFIA Flow 88 na distalnim konci zarovnany.
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c. Opatrné zavedte aspiracni katétr SOFIA Flow 88 a kompatibilni katétr s vodicim dratem pres hemostaticky
ventil femorainiho pouzdra. Je-li tfeba, pouZzijte k zavedeni zavadéci pouzdro dodané v baleni.

d. Pokud zavadéci pouzdro pouZzijete: Jakmile bude distalni dfik aspiracniho katétru SOFIA Flow 88 umistén
v téle pacienta, ihned zavadéci pouzdro z aspiracniho katétru SOFIA Flow 88 vyjméte.

VAROVANI: Zavadéci pouzdro neni uréeno k pouiti v téle pacienta.

e. Aspiracni katétr SOFIA Flow 88 pod skiaskopickym vedenim zavadéjte nebo vytahujte pres kompatibilni
katétr s vodicim dratem, dokud nedosahnete poZadované polohy nebo neZ dosahnete intrakranidini polohy.
VAROVANI: Narazite-li na nadmérny odpor, prostredek dale nezavadéjte ani nevytahuijte, dokud nezjistite
pricinu odporu.

VAROVANI: Nadmémé krouceni aspiracnim katétrem SOFIA Flow 88, ktery je zalomeny, miize prostiedek
poskodit a vést k jeho oddéleni. Pokud je prostfedek vyrazné zalomeny, vytdhnéte cely prostfedek (prostredek,
kompatibilni katétr a vodici drét).

VAROVANI: S aspirac¢nim katétrem SOFIA Flow 88 nepouZivejte automatizované vysokotlaké zafizeni pro
vstfikovani kontrastu, nebot by mohlo prostfedek poskodit. Neprekracujte maximalni doporuceny infuzni
tlak 2070 kPa (300 psi). Nadmérny tlak mize poskodit prostfedek nebo poranit pacienta.

f. Chcete-li prejit k navigaci intrakranialnim fecistém, viz krok 7.V opacném piipadé pokracujte krokem 8.

7. Navigace intrakranialnim fecistém

a. K navigaci aspiracniho katétru SOFIA Flow 88 si pripravte kompatibilni katétr/mikrokatétr a kompatibilni
vodici drét.

b. Pomalu vyjméte prostiedky dfive viozené do aspiracniho katétru SOFIA Flow 88, pokud existuji. Zavedte
kompatibilni katétr s vodicim dréatem do aspiracniho katétru SOFIA Flow 88.

c. Aspiracni katétr SOFIA Flow 88 pod skiaskopickym vedenim zavadéjte nebo vytahujte pres kompatibilni
katétr a vodici drét, dokud nedosahnete poZadované polohy
VAROVANI: Narazite-li na nadmérny odpor, prostredek dale nezavadéjte ani nevytahujte, dokud nezjistite
pricinu odporu.

VAROVANI: Nadmérné krouceni aspiraénim katétrem SOFIA Flow 88, ktery je zalomeny, miZe prostfedek
poskodit a vést k jeho oddéleni. Pokud je prostfedek vyrazné zalomeny, vytahnéte cely prostredek
(prostredek, kompatibilni katétr a vodici drat).

VAROVANI: S aspiracnim katétrem SOFIA Flow 88 nepouZivejte automatizované vysokotlaké zafizeni pro
vstfikovani kontrastu, nebot by mohlo prostfedek poskodit. Neprekracujte maximalni doporuceny infuzni
tlak 2070 kPa (300 psi). Nadmérny tlak m(ize poskodit prostfedek nebo poranit pacienta.

8. V pripadé potfeby pomalu vyjméte kompatibilni katétr nebo vodici drat. Ujistéte se, Ze je udrzovana nepretrzita
perfuze heparinizovanym fyziologickym roztokem pres postranni rameno RHV.
POZNAMKA: Kompatibilni katétr pouZivany k navigaci aspiracniho katétru SOFIA Flow 88 miiZete ponechat
po zbytek procedury.

ASPIRACE PROSTREDNICTViM ASPIRACNIHO KATETRU SOFIA FLOW 88 SE STRIKACKOU

1. Pod skiaskopickym vedenim se ujistéte, Ze distalni hrot aspiraéniho katétru SOFIA Flow 88 je umistén
v rovné Casti cévy. V pipadé potfeby distélni hrot premistéte. Umisténi distélniho hrotu viz obrazek 1.
VAROVANI: Narazite-li na nadmérny odpor, prostredek dale nezavadéjte ani nevytahujte, dokud nezjistite
pricinu odporu.
VAROVANI: Nadmémé krouceni aspiraénim katétrem SOFIA Flow 88, ktery je zalomeny, mliZe prostfedek
poskodit a vést k jeho oddéleni. Pokud je prostfedek vyrazné zalomeny, vytéhnéte cely prostfedek (prostredek,
kompatibilni katétr a vodici drat).

Obrazek 1
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2. Pod skiaskopii se ujistéte, Ze distalni hrot aspiracniho katétru SOFIA Flow 88 je v kontaktu s emboly nebo
tromby.

3. Na proximalnim konci aspiracniho katétru SOFIA Flow 88 odstrarite perfuzni hadicku a k postrannimu
ramenu RHV pfipojte uzaviraci kohout s uzaviraci stfikackou o objemu 30 cm® nebo 60 cm®.

. Utdhnéte RHV.
. Uzaviraci kohout uzaviete a vytahnéte a zajistéte pist strikacky.
. Chcete-li zahdjit aspiraci, uzaviraci kohout otevrete.

. Ujistéte se, Ze stikacka skrz systém naséava krev, emboly nebo tromby. Pokud stfikacka Zadnou krev,
emboly ani tromby nenaséva nebo pokud je pozorovana pomala aspirace, uzaviete uzaviraci kohout. Peclivé
prozkoumejte pficinu tohoto omezeni a v pfipadé potreby premistéte distalni hrot. Pokud v aspiraénim
katétru SOFIA Flow 88 uvizne krev, emboly nebo tromby, cely prostredek (prostredek, kompatibilni katétr
a vodici drat) vyjméte a vyCistéte vnitni lumen. Pokud omezeni stéle pretrvava a distalni hrot aspiracniho
katétru SOFIA Flow 88 byl vhodnym zplisobem premistén, uzaviete uzaviraci kohout, znovu pfipojte
stiikacku a obnovte aspiraci. UdrZujte aspiraci, abyste se ujistili, Ze emboly nebo tromby zlistavaji piné
zachyceny v distalnim hrotu aspiracniho katétru SOFIA Flow 88. Aspiracni katétr SOFIA Flow 88 s pIné
zachycenymi emboly nebo tromby vytédhnéte z téla pacienta.

VAROVANI: Dochazi-li k nadmérné aspiraci ve chvili, kdyz je distalni hrot aspiracniho katétru SOFIA Flow 88
zakryt cévni sténou, miiZe dojit k poranéni cévy.

VAROVANI: Nepokousejte se vycistit vnitini lumen aspiracniho katétru SOFIA Flow 88 infuzi, pokud je
prostfedek v téle pacienta.

8. Po dokonCeni aspirace vyjméte aspiracni katétr SOFIA Flow 88 z téla pacienta. Pokud je pozadovan opétovny
pristup k cévnimu fecisti pomoci stejného prostfedku, proplachnéte a vycistéte vnitfni lumen prostredku
infuzi. Zkontrolujte, zda neni prostiedek poskozen. Cheete-li prejit k navigaci, postupujte podle krokii 5 az 8
v ¢asti ,Zavedeni aspiracniho katétru SOFIA Flow 88*.

VAROVANi: Pokud zjistite jakékoli poskozeni nebo nesrovnalosti, prostfedek nepouzivejte.
ASPIRACE PRES ASPIRACNI KATETR SOFIA FLOW 88 S PUMPOU

1. Pod skiaskopickym vedenim se ujistéte, Ze distalni hrot aspiracniho katétru SOFIA Flow 88 je umistén
v rovné Césti cévy. V pfipadé potfeby distélni hrot premistéte. Umisténi distélniho hrotu viz obrazek 1.
VAROVANI: Narazite-li na nadmérny odpor, prostredek dale nezavadéjte ani nevytahujte, dokud nezjistite
pricinu odporu.
VAROVANI: Nadméré krouceni aspiraénim katétrem SOFIA Flow 88, ktery je zalomeny, mliZe prostfedek
poskodit a vést k jeho oddéleni. Pokud je prostiedek vyrazné zalomeny, vytdhnéte cely prostiedek (prostiedek,
kompatibilni katétr a vodici drat).
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2. Pod skiaskopii se ujistéte, Ze distalni hrot aspiracniho katétru SOFIA Flow 88 je v kontaktu s emboly nebo
tromby.

3. Pripojte aspiracni hadicku k aspiracni pumpé a zapnéte pumpu (viz ndvod k pouZiti aspiracni hadicky
a prirucka k aspiracni pumpé). Ujistéte se, Ze ukazatel aspirace ukazuje —68 kPa (—20 inHg). Ujistéte se,
Ze uzaviraci kohout / ventil na aspiracni hadicce je v uzaviené poloze.

4. Qdstrarite perfuzni hadicku z boéniho ramene RHV, které je pfipojeno k aspiraénimu katétru SOFIA Flow 88,
a pripojte k bocnimu ramenu RHV aspiracni hadicku.

5. Utdhnéte RHV.

6. Pod skiaskopii se ujistéte, Ze distalni hrot aspiracniho katétru SOFIA Flow 88 je v kontaktu s embolem nebo
trombem.

7. Chcete-li zahdjit aspiraci, otocte uzaviraci kohout / ventil aspiracni hadicky do oteviené polohy a zkontrolujte,
zda je systémem nasévéna krev, trombus nebo embolus.

8. Pokud po 10 sekundéch stéle pozorujete proudéni krve systémem, zastavte aspiraci. Chcete-li aspiraci
zastavit, otocte uzaviraci kohout / ventil aspiracni hadicky do uzaviené polohy. Opatrné premistéte distalni
hrot aspiracniho katétru SOFIA Flow 88 tak, aby doSlo k zachyceni trombu, a obnovte aspiraci.

9. Pokud je priitok omezeny nebo chybi, udrZujte aspiraci, abyste se ujistili, Ze jakykoli trombus nebo embolus
bude pIné zachycen do distélniho hrotu aspiracniho katétru SOFIA Flow 88. Aspiracni katétr SOFIA Flow 88
s plné zachycenym trombem nebo embolem pomalu stahnéte zpét a zcela jej vytahnéte z téla pacienta.
VAROVANI: Dochazi-li k nadmérné aspiraci ve chvili, kdyZ je distalni hrot aspiratniho katétru SOFIA Flow 88
zachycen v cévni sténé, miiZe dojit k poranéni cévy.

10. Kdyz je aspiracni katétr SOFIA Flow 88 mimo télo pacienta, proplachnéte jej, abyste z néj vypudili veskery
tromboembolicky materiél, ktery miize byt uvnitf.
VAROVANI: Nepokousejte se vycistit vnitini lumen aspiracniho katétru SOFIA Flow 88 infuzi, pokud je
prostfedek v téle pacienta. Nez se pokusite lumen vycistit, vyjméte aspiracni katétr SOFIA Flow 88 z téla
pacienta.

. Pokud je pozadovan opétovny piistup k cévnimu fecisti pomoci stejného prostiedku, proplachnéte
a vycistéte vnitfni lumen prostfedku infuzi. Zkontrolujte, zda neni prostfedek poskozen. Znovu zavedte
aspiracni katétr SOFIA Flow 88 do téla pacienta a postupuijte podle kroku 5 az 8 v &asti ,,Zavedeni
aspiracniho katétru SOFIA Flow 88“ za tcelem navigace katétru do cilového mista.
VAROVANI: Pokud zjistite jakékoli poskozeni nebo nesrovnalosti, prostfedek nepouzivejte.

12. S aspiracnim katétrem SOFIA Flow 88 Ize aspiraci provést az 3krat, celkem po dobu 2 minut na jeden pokus.
13. Po dokonceni aspirace vyjméte aspiracni katétr SOFIA Flow 88 z téla pacienta.

N o o o~
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Lékai' ma pravo upravit popsané manipulace s aspiraénim katétrem SOFIA Flow 88 tak, aby se pfizpisobil
slozitosti a variacim postupii. Jakakoli tiprava techniky musi byt v souladu s dfive popsanymi pokyny, varovanimi,
bezpecnostnimi opatfenimi a informacemi o bezpecnosti pacienta.

SKLADOVANi

Uchovavejte v suchu a chrarite pfed slunecnim zarenim. Dobu pouZitelnosti naleznete na $titku prostredku.
NepouZzivejte prostredek po uplynuti uvedené doby pouZitelnosti.

MATERIALY

Aspiracni katétr SOFIA Flow 88 neni vyroben z pfirodniho kaucukového latexu, polyvinylchloridu (PVC) ani
di-2-ethylhexylftalatu (DEHP).

SOUHRN UDAJU 0 BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI

Souhrn Udajti 0 bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) tohoto prostedku naleznete v Evropskeé databézi
zdravotnickych prostredk (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), jakmile bude k dispozici.

ZARUKA

Spole¢nost MicroVention, Inc., zaruuje, Ze ndvrhu a vyrobé tohoto prostfedku byla vénovana pfiméfend

péce. Tato zéruka nahrazuje a vyluCuje vSechny ostatni zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at uz
vyjadrené, nebo predpokléddané ze zakona nebo jinak, mimo jiné vcetné jakychkoli predpokladanych zaruk
prodejnosti nebo vhodnosti. Manipulace s prostfedkem, jeho skladovani, ¢iténi a sterilizace, jakoz i faktory
souvisejici s pacientem, diagnézou, lécbou, chirurgickym zakrokem a dalSimi aspekty, které spolecnost
MicroVention nemtiZe ovlivnit, maji pfimy vliv na prostfedek a vysledky dosazené jeho pouZitim. Touto zarukou
se povinnosti spolecnosti MicroVention omezuiji na opravu nebo vymeénu prostiedku po dobu pouZitelnosti.
Spolecnost MicroVention neodpovidd za zadné ndhodné nebo nésledné ztraty, Skody Ci vydaje, které vzniknou
v pfimém nebo nepfimém disledku pouzivani tohoto prostfedku. Spole¢nost MicroVention v souvislosti s timto
prostfedkem neprejima Zadnou dal$i odpovédnost a nepovéfuje Zadnou jinou osobu, aby tak ucinila jejim
jménem. Spole¢nost MicroVention nenese odpovédnost za opakované pouZiti, obnovu nebo opétovnou
sterilizaci prostiedk a na takové prostiedky neposkytuje Zadné vyslovné ani micky predpokladané zaruky
veetné zaruk zpisobilosti k obvyklému nebo zvlastnimu tcelu.

Ceny, technické parametry a dostupnost modelli se mohou zménit bez predchoziho upozornéni.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. VSechna prava vyhrazena.

MicroVention™ a SOFIA™ jsou ochranné znamky spolecnosti MicroVention, Inc., registrované v USA a dalSich
jurisdikcich.
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Eesti keel
SOFIA™ Flow 88 aspiratsioonikateeter
Kasutusjuhend

Enne kasutamist lugege hoolikalt Ibi kdik juhised.

SEADME KIRJELDUS

SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateeter on mittekooniline, iihe valendikuga painduv kateeter, millel on spiraal
ja punutud tugevdus. Distaalne segment on moeldud veresoonte valiku hdlbustamiseks hiidrofiilse kattega

distaalse varre 60 cm ulatuses, mis voimaldab veresoontes navigeerida. Rontgenkontrastne marker asub
kateetri distaalses otsas selle fluoroskoopiaga visualiseerimiseks.

SISU

Uks Kateeter

Uks sisestushiilss

KAVANDATUD OTSTARVE

SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateeter on ndidustatud (ildiseks intravaskulaarseks kasutamiseks, sealhulgas
ndrvisiisteemi ja perifeersetes veresoontes. SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetrit saab kasutada diagnostiliste
v0i raviainete manustamise hdlbustamiseks. SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateeter ei ole ette nahtud kasutamiseks

koronaararterites. Lisaks on SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateeter ette ndhtud embolite ja trombide eemaldamiseks/
aspireerimiseks arteriaalse stisteemi teatud veresoontest, kaasa arvatud perifeersed ja nérvististeemi veresooned.

VASTUNAIDUSTUSED
Vastundidustused puuduvad.
ETTEVAATUST!

Miiiigiks ainult retsepti alusel: Foderaalne (USA) seadus lubab seda seadet miiiia ainult arstil voi arsti
korraldusel.

Arge kasutage, kui kott on avatud vdi kahjustatud.

See seade on mdeldud ainult ihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage korduvalt, taastoédelge ega
resteriliseerige. Korduskasutamine, taastoétlemine voi resteriliseerimine voib kahjustada seadme struktuurset
terviklust ja/véi pohjustada seadme rikke, mis omakorda vdib pdhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi
surma. Korduskasutamine, taastootlemine vai resteriliseerimine voib tekitada ka seadme saastumise riski ja/voi
pdhjustada patsiendi nakatumist véi ristnakatumist, muu hulgas nakkushaigus(t)e ilekandumist tihelt patsiendilt
teisele. Seadme saastumine voib pdhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi surma.

Parast kasutamist havitage vastavalt haigla-, haldus- ja/vdi kohaliku omavalitsuse eeskirjadele.

HOIATUSED

SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetrit tohivad kasutada ainult arstid, kes on saanud asjakohase véljadppe
interventsionaalsete tehnikate alal.

SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateeter on steriilne ja mittepiirogeenne. Arge kasutage, kui seadme pakend on
avatud voi kahjustatud.

Enne kasutamist kontrollige SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetrit. Arge kasutage seadet, kui sellel on kahjustusi
voi ebakorraparasusi.

Tavapérase meditsiinipraktika kohaselt tuleb manustada sobivat antikoagulant- ja antiagregantravi.

SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetrit tuleb kasitseda fluoroskoopilise juhtimise all. Kui esineb liigne takistus,
érge viige seadet edasi ega ttmmake seda valja enne, kui takistuse pohjus on kindlaks tehtud.

Arge kasutage SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetrit koos Ethiodoli véi Lipiodoli kontrastainetega véi muude
selliste kontrastainetega, mis sisaldavad nende ainete komponente.

Arge kasutage orgaanilisi lahusteid, kuna seade vdib kahjustada saada.

Arge kasutage SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetriga automaatseid kdrgsurvega kontrastaine siistesiisteeme,
kuna need vdivad seadet kahjustada.

Arge illetage maksimaalset soovitatud infusioonirghku 2070 kPa (300 psi). Liigne réhk vdib seadet kahjustada
voi patsienti vigastada.

SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri liigne pdéramine painutatud olekus vdib seadet kahjustada, pohjustades
seadme eraldumist. Tommake kogu seade (seade, {ihilduv kateeter ja juhtetraat) vélja, kui seade on tugevalt
painutatud.

Sisestushillss ei ole ette nahtud kasutamiseks patsiendi kehas. Veenduge, et sisestushiilss eemaldataks SOFIA
Flow 88 aspiratsioonikateetrist, kui SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri distaalne vars on paigaldatud patsiendi
kehasse.

Juhul kui SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri distaalne ots on veresooneseinaga kaetud, vdib liigne aspireerimine
pohjustada veresoone vigastusi. Enne aspireerimist uurige fluoroskoopiaga hoolikalt distaalse otsa asukohta.
Arge piiiidke puhastada SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri sisemist valendikku infusiooni teel, hoides seadet
patsiendi kehas.

Kui vool valendikust aspireerimise ajal peatub voi seiskub, arge puiidke SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri
sisemist valendikku infusiooni teel puhastada, hoides seadet patsiendi kehas.

ETTEVAATUSABINGUD
Olge SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri késitsemisel ettevaatlik, et vahendada juhusliku kahjustuse voimalust.

Kontrollige SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri tihilduvust, kui kasutate teisi intravaskulaarsetes protseduurides
tavaliselt kasutatavaid lisaseadmeid. Arst peab olema kursis perkutaanse, intravaskulaarse tehnikaga ja nende
protseduuridega seotud vdimalike tiisistustega.

Kahjustuste véltimiseks olge SOFIA Flow 88 aspiratsioonil i kdsitsemisel looklevates veresoontes
ettevaatlik. Valtige edasiliigutamist voi tagasitdbmbamist vastu takistust, kuni selle pdhjus on kindlaks tehtud.
Kaltsifikatsioonid, ebakorrapdrasused vdi muud seadmed vdivad kahjustada SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetrit ja
mojutada selle paigaldamist voi eemaldamist.

Séilitage hepariniseeritud fiisioloogilise lahuse perfusioon SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri sisemises
valendikus, et valtida trombide teket.

Juhul kui kateeter patsiendist eemaldatakse, tuleb SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri hiidrofiilne kate
hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega hiidreerida. Arge laske kattel kuivada.

VOIMALIKUD TUSISTUSED
Vimalikud tusistused on muu hulgas jérgmised: veresoone vdi aneurtismi perforatsioon, vasospasm, hematoom

sisenemiskohas, emboolia, isheemia, intratserebraalne/intrakraniaalne verejooks, pseudoaneuriism, krambid,
insult, infektsioon, veresoone dissektsioon, trombi teke ja surm.

Kasutajad ja/vdi patsiendid peavad teatama kdigist tosistest vahejuhtumitest tootjale ja selle likmesriigi vdi
kohaliku tervishoiuasutuse péadevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.

UHILDUVUS

Seadme mddtmed leiate toote etiketilt. Kasutage seadmete iihilduvuse kindlakstegemiseks teiste seadmete
margistusel toodud teavet. SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetrit (ihe juhtkateetrina kasutamise korral valige
sobiv reiehlilsi suurus vastavalt toote etiketile.

Juhthtilsi soovitus* > 2,87 mm (0,113 tolli) siselabimddt

Kateetri/mikrokateetri soovitus < 2,12 mm (0,0835 tolli) valislabimddt

Juhtetraadi soovitus < 0,97 mm (0,038 tolli) valislabimdot
* Juhthiilsi/kateetri dihilduvuse soovitus kehtib ainult argi ion/Terumo ite/hillsside puhul.

115cm, 120 cm
~—14 cm—‘
} } ya\
] 0 1) A

L0,102 tolli /2,6 mm Lo,1os tolli / 2,7 mm
0,088 tolli / 2,2 mm min
SOFIA FLOW 88 ASPIRATSIOONIKATEETRI DIAGRAMM

KASUTAMISEKS ETTEVALMISTAMINE
1. Eemaldage ettevaatlikult SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateeter ja sisestushiilss pakendist.

2. Kontrollige SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetrit mis tahes kahjustuste suhtes.
HOIATUS. Arge kasutage seadet, kui sellel on kahjustusi vdi ebakorrapérasusi.

3. Loputage SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri valendikku hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega. Kinnitage
SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri proksimaalse jaoturi kiilge poérlev hemostaatiline klapp (RHV). Seadke
liles liin hepariniseeritud fiisioloogilise lahuse perfusiooniks Iabi RHV kiilgharu.

4. Hudreerige SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri hiidrofiilset katet enne kasutamist hepariniseeritud
fiisioloogilise lahusega. Hoidke katet hiidreerituna ja drge laske kattel kuivada.

SOFIA FLOW 88 ASPIRATSIOONIKATEETRI SISESTAMINE

5. Soltuvalt allpool kirjeldatud olukorrast minge 6. vdi 7. sammu juurde ja valige SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri
navigeerimiseks sobivad seadmed. Uhilduvate seadmete kohta vaadake jaotist ,,Uhilduvus®.

6. Navigeerimine veresoontes, vdlja arvatud koljusisesed veresooned
a. Valmistage ette iihilduv kateeter/mikrokateeter ja 0,89 mm (0,035%) vdi 0,97 mm (0,038“) juhtetraat
SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri navigeerimiseks.
b. Sisestage juhtetraat iihilduvasse kateetrisse. Sisestage ihilduv juhtetraadiga kateeter SOFIA Flow 88
aspiratsioonikateetrisse ja liigutage Ghilduvat juhtetraadiga kateetrit edasi, kuni iihilduv kateeter ja
SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateeter on distaalses otsas joondatud.

IFU100251 Rev. A 55 MicroVention



7.

8.

c. Sisestage SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateeter ja tihilduv juhtetraadiga kateeter ettevaatlikult Iabi
reiehiilsi hemostaatilise klapi. Vajaduse korral kasutage pakendis sisalduvat sisestushiilssi, et
holbustada sisseviimist.

d. Eemaldage sisestushiilss, kui seda kasutatakse, SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetrist, kui SOFIA Flow 88
aspiratsioonikateetri distaalne vars on paigaldatud patsiendi kehasse.

HOIATUS. Sisestushiilss ei ole ette néhtud kasutamiseks patsiendi kehas.

e. Liikake SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateeter fluoroskoopilise juhtimise abil (ile juhtetraadiga Gihilduva
kateetri edasi voi tommake seda tagasi, kuni saavutate soovitud asendi vdi enne koljusisese asendi
saavutamist.
HOIATUS. Kui esineb liigne takistus, drge viige seadet edasi ega tommake seda vélja enne, kui takistuse
pohjus on kindlaks tehtud.
HOIATUS. SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri ligne podramine painutatud olekus vdib seadet kahjustada,
pohjustades seadme eraldumist. Tommake kogu seade (seade, Ghilduv kateeter ja juhtetraat) vélja, kui
seade on tugevalt painutatud.
HOIATUS. Arge kasutage SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetriga automaatseid kdrgsurvega kontrastaine
slistesiisteeme, kuna need vdivad seadet kahjustada. Arge (iletage maksimaalset soovitatud infusioonirdhku
2070 kPa (300 psi). Liigne rohk vdib seadet kahjustada voi patsienti vigastada.

. Koljusisestes veresoontes navigeerimiseks jatkake 7. sammuga. Muul juhul jatkake 8. sammuga.

Navigeerimine labi koljusiseste veresoonte

a. Valmistage ette iihilduv kateeter/mikrokateeter ja iihilduv juhtetraat SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri
navigeerimiseks.

b. Eemaldage aeglaselt varem SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetrisse sisestatud seadmed, kui neid on.
Sisestage dhilduv juhtetraadiga kateeter SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetrisse.

c. Likake SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateeter fluoroskoopilise juhtimise abil iile tihilduva kateetri ja
juhtetraadi edasi voi tommake seda tagasi, kuni saavutate soovitud asendi.
HOIATUS. Kui esineb liigne takistus, drge viige seadet edasi ega tommake seda vélja enne, kui takistuse
pohjus on kindlaks tehtud.
HOIATUS. SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri ligne podramine painutatud olekus vdib seadet kahjustada,
pohjustades seadme eraldumist. Tommake kogu seade (seade, thilduv kateeter ja juhtetraat) vélja, kui
seade on tugevalt painutatud.
HOIATUS. Arge kasutage SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetriga automaatseid korgsurvega kontrastaine
slistesiisteeme, kuna need vdivad seadet kahjustada. Arge (iletage maksimaalset soovitatud infusioonirdhku
2070 kPa (300 psi). Liigne rdhk vdib seadet kahjustada véi patsienti vigastada.

Vajaduse korral eemaldage aeglaselt tihilduv kateeter voi juhtetraat. Veenduge, et oleks tagatud hepariniseeritud
fiisioloogilise lahuse pidev perfusioon labi RHV killgharu.

MARKUS. SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri navigeerimiseks kasutatava iihilduva kateetri voib Glejadnud
protseduuri ajaks paigale jétta.

ASPIREERIMINE LABI SOFIA FLOW 88 ASPIRATSIOONIKATEETRI SUSTLA ABIL

1.

Fluoroskoopilise juhtimise abil veenduge, et SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri distaalne ots asuks
veresoone sirges osas. Vajaduse korral paigutage distaalne ots iimber. Teavet distaalse otsa asukoha kohta
vaadake jooniselt 1.

HOIATUS. Kui esineb liigne takistus, arge viige seadet edasi ega tommake seda valja enne, kui takistuse
pohjus on kindlaks tehtud.

HOIATUS. SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri liigne pooramine painutatud olekus vdib seadet kahjustada,
pohjustades seadme eraldumist. Tommake kogu seade (seade, iihilduv kateeter ja juhtetraat) vélja, kui
seade on tugevalt painutatud.

Joonis 1
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. Veenduge fluoroskoopia abil, et SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri distaalne ots oleks embolite vdi trombidega

haardunud.

. Eemaldage SOFIA Flow 88 aspiratsioonil i proksimaalsest otsast perfusiooniliin ja kinnitage 30 cm® vdi

60 cm? lukustatava siistlaga sulgurkraan RHV kiilgharu kiilge.

. Pinguldage RHV.

. Hoides sulgurkraani suletuna, tommake ja lukustage siistla kolb.

. Aspireerimise alustamiseks avage sulgurkraan.

. Veenduge, et siistlasse aspireeritaks veri, embolid voi trombid |&bi siisteemi. Sulgege sulgurkraan, kui

slistlasse ei aspireerita verd, emboleid ega trombe voi kui aspiratsioon on aeglane. Uurige hoolikalt piirangu
pohjust ja vajaduse korral paigutage distaalne ots timber. Juhul kui veri, embolid vdi trombid on SOFIA Flow
88 aspiratsioonikateetrisse kinni jadnud, eemaldage kogu seade (seade, iihilduv kateeter ja juhtetraat) ning
tiihjendage sisemine valendik. Juhul kui piirang piisib ja SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri distaalne ots
on digesti imber paigutatud, sulgege sulgurkraan, kinnitage siistal uuesti ja jétkake aspiratsiooni. Tagage
piisiv aspireerimine, et embolid v6i trombid oleks SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri distaalse otsaga
taielikult haardunud. Tommake SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateeter patsiendi kehast vélja, nii et embolid
vGi trombid oleks taielikult haardunud.

HOIATUS. Juhul kui SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri distaalne ots on veresooneseinaga kaetud, vdib
liigne aspireerimine pdhjustada veresoone vigastusi.

HOIATUS. Arge pitidke puhastada SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri sisemist valendikku infusiooni teel,
hoides seadet patsiendi kehas.

. Parast aspireerimise I6petamist eemaldage SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateeter patsiendi kehast.

Juhul kui soovite sama seadme uuesti veresoonde sisestada, loputage ja puhastage seadme sisemine
valendik infusiooni teel. Kontrollige seadet mis tahes kahjustuste suhtes. Jargige navigeerimiseks jaotise
,SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri sisestamine” 5.-8. sammu.

HOIATUS. Airge kasutage seadet, kui sellel on kahjustusi vi ebakorrapérasusi.
ASPIREERIMINE LABI SOFIA FLOW 88 ASPIRATSIOONIKATEETRI PUMBA ABIL

1.

Fluoroskoopilise juhtimise abil veenduge, et SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri distaalne ots asuks
veresoone sirges osas. Vajaduse korral paigutage distaalne ots iimber. Teavet distaalse otsa asukoha kohta
vaadake jooniselt 1.

HOIATUS. Kui esineb liigne takistus, arge viige seadet edasi ega tommake seda valja enne, kui takistuse
pdhjus on kindlaks tehtud.

HOIATUS. SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri liigne pgéramine painutatud olekus voib seadet kahjustada,
pohjustades seadme eraldumist. Tommake kogu seade (seade, iihilduv kateeter ja juhtetraat) vélja, kui
seade on tugevalt painutatud.

Joonis 1

I
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. Veenduge fluoroskoopia abil, et SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri distaalne ots oleks embolite voi

trombidega haardunud.

. Kinnitage aspiratsioonivoolik aspiratsioonipumba kiilge ja liilitage pump sisse (vt aspiratsioonivooliku ja

aspiratsioonipumba kasutusjuhendit). Veenduge, et aspiratsioonimdddik néit oleks —68 kPa (—20 tolli Hg).
Veenduge, et aspiratsioonivooliku sulgurkraan/klapp oleks suletud asendis.

. Eemaldage perfusiooniliin RHV kiilgharust, mis on ihendatud SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetriga,

ja kinnitage aspiratsioonivoolik RHV kiilgharu kiilge.

. Pinguldage RHV.
. Veenduge fluoroskoopia abil, et SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri distaalne ots oleks haardunud emboli

voi trombiga.

. Aspiratsiooni alustamiseks keerake aspiratsioonivooliku sulgurkraan/klapp avatud asendisse ja kontrollige,

kas labi siisteemi aspireeritakse veri, tromb vdi embol.

. Juhul kui pérast 10 sekundi mdodumist on ikka ndha vere voolu Iabi siisteemi, Idpetage aspiratsioon.

Aspiratsiooni peatamiseks keerake aspiratsioonivooliku sulgurkraan/klapp suletud asendisse. Paigutage
SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri distaalne ots ettevaatlikult imber, et see trombiga haarduks, ja jatkake
aspireerimist.

. Juhul kui vool on piiratud véi puudub, tagage pisiv aspireerimine, et mis tahes embol vdi tromb oleks

SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri distaalse otsaga téielikult haardunud. Tommake SOFIA Flow 88
aspiratsioonik aeglaselt tdielikult patsiendist vélja, nii et embol v6i tromb oleks téielikult haardunud.
HOIATUS. Juhul kui SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri distaalne ots on surutud vastu veresooneseina,
voib liigne aspireerimine péhjustada veresoone vigastusi.

Kui SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateeter asub véljaspool patsiendi keha, loputage kateetrit, et puhastada
kateeter selle sees olevast mis tahes voimalikust trombemboolilisest materjalist.

HOIATUS. Arge piiiidke puhastada SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri sisemist valendikku infusiooni teel,
hoides seadet patsiendi kehas. Enne valendiku puhastamist eemaldage SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateeter
patsiendi kehast.
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11. Juhul kui soovite sama seadme korduvalt veresoonde sisestada, loputage ja puhastage seadme sisemine
valendik infusiooni teel. Kontrollige seadet mis tahes kahjustuste suhtes. Sisestage SOFIA Flow 88
aspiratsioonik uuesti keh. ja jargige jaotise ,SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri sisestamine”
5.-8. sammu, et navigeerida kateeter sihtkohta.

HOIATUS. Arge kasutage seadet, kui sellel on kahjustusi vdi ebakorrapérasusi.

12. Aspiratsiooni voib SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetriga proovida kuni 3 korda, kokku 2 minutit aspireerimist
lihe katse kohta.

13. Kui aspiratsioon on lopetatud, eemaldage SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateeter patsiendi kehast.

Arstil on digus modifitseerida SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateetri kirjeldatud késitsemist, et kohandada seda
vastavalt protseduuride keerukusele ja variatsioonidele. Koik tehnika modifitseerimised peavad olema kooskdlas
eelnevalt kirjeldatud juhiste, hoiatuste, ettevaatusabindude ja patsiendi ohutusteabega.

HOIUSTAMINE

Hoida kuivas ja paikesevalguse eest Kaitstult. Seadme kdlblikkusaeg on mérgitud toote etiketile. Arge kasutage
seadet parast margitud kolblikkusaja [6ppu.

MATERJALID

SOFIA Flow 88 aspiratsioonikateeter ei ole valmistatud looduslikust kautSuki lateksist, poliiviniiiilkloriidist (PVC)
ega di-2-etiitilheksuiilftalaadist (DEHP).

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP) on kéttesaadav Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis
(EUDAMED) pérast EUDAMEDi andmebaasi loomist (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

GARANTII

MicroVention, Inc. garanteerib, et selle seadme valjatootamisel ja valmistamisel on kasutatud méistlikku
hoolt. See garantii asendab ja vélistab kdik muud garantiid, mis ei ole siinkohal selgesonaliselt satestatud,
olenemata sellest, kas need on véljendatud véi tulenevad seadusest voi muul viisil, muu hulgas kdik kaudsed
garantiid turustatavuse vdi sobivuse kohta. Seadme késitsemine, séilitamine, puhastamine ja steriliseerimine
ning patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgilise protseduuri ja muude ettevotte MicroVention kontrolli alt véljas
olevate asjaoludega seotud tegurid mdjutavad otseselt seadet ja selle kasutamisel saadud tulemusi. Ettevotte
MicroVention kohustus kdesoleva garantii alusel piirdub selle seadme parandamise vdi asendamisega kuni
selle aegumiskuupdeva lopuni. MicroVention ei vastuta mingi juhusliku ega kaudse kahju eest, mis otseselt
voi kaudselt tuleneb selle seadme kasutamisest. MicroVention ei vota ega volita iihtegi teist isikut votma
selle eest mingit muud voi taiendavat vastutust voi vastutust seoses selle seadmega. MicroVention ei vastuta
korduskasutatud, taastoddeldud vai resteriliseeritud seadmete eest ega anna mingeid garantiisid, ei otseseid
ega kaudseid, muu hulgas turustatavuse vdi kavandatud kasutuseks sobivuse kohta seoses sellise seadmega.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudelite saadavus véivad muutuda ilma ette teatamata.
© Autoridigus 2023 MicroVention, Inc. Kdik digused kaitstud.

MicroVention™ ja SOFIA™ on ettevGtte MicroVention, Inc. kaubamérgid, mis on registreeritud Ameerika
Uhendriikides ja teistes jurisdiktsioonides.
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Magyar
SOFIA™ Flow 88 aspiracios katéter
Hasznalati tmutaté

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az 6sszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A SOFIA Flow 88 aspiracids katéter egy nem vékonyodd, egylumenes, hajlékony katéter spirdl- és fonaterdsitéssel.
A disztalis szegmense Ugy van kialakitva, hogy a 60 cm-es hidrofil bevonatu disztdlis szar megkonnyiti
amegfeleld ér kivalasztasat az érrendszereken keresztiil torténd navigdlds soran. A katéter disztélis végén
sugarfogo jelzés talalhatd, amely fluoroszkdpia alatt lathatéva valik.

TARTALOM

1 db katéter

1 db bevezetdhiively

RENDELTETES

A SOFIA Flow 88 aspirdcios katéter altaldnos intravaszkuldris hasznalatra javallott, beleértve az idegi és

a periférias érrendszert is. A SOFIA Flow 88 aspiracids katéter felhasznélhatd diagnosztikai vagy terdpids szerek
bevezetésének megkonnyitésére. A SOFIA Flow 88 aspirdcids katéter nem alkalmas koszortér-artéridkban valo
hasznédlatra. Ezenkiviil a SOFIA Flow 88 aspiracids katéter rendeltetése embodliak és trombusok eltévolitisa/
aspiraldsa az artérids rendszer kivdlasztott vérereibdl, beleértve a periférids és az idegi érrendszert is.
ELLENJAVALLATOK

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

VIGYAZAT

Csak orvosi rendelvényre: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz
kizardlag orvos dltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Ne haszndlja, ha a tasak sériilt vagy korabban felnyitottak.

Ez az eszkoz csak egyszeri hasznalatra késziilt. Ne haszndlja fel Ujra, ne dolgozza fel jboli hasznalathoz

és ne sterilizalja Gjra. Az Gjrafelhasznalds, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalds veszélyeztetheti az eszkoz
szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami utdna a beteg egészségkarosoddsahoz,
meghetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet. Az Ujrafelhaszndlas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalds az eszkoz
szennyez6désének kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a beteg megfert6z6dését vagy keresztfertozodését
okozhatja, beleértve tobbek kozott fertdzo betegség(ek) egyik betegrdl a masikra torténd atvitelét. Az eszkéz
szennyezddése a beteg egészségkarosodasahoz, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Haszndlat utdn az eszkoz hulladékkezelését a korhdzi iranyelveknek és/vagy a helyileg hatélyos jogszabalyi
elGirasoknak megfelelden kell végezni.

FIGYELMEZTETESEK

A SOFIA Flow 88 aspirdcios katétert csak olyan orvosok haszndlhatjék, akik megfeleld képzésben részesiiltek
a beavatkozasi technikak terén.

A SOFIA Flow 88 aspiracids katéter a szallitdsakor steril és nem pirogén. Ne haszndlja fel az eszkozt, ha a csomagolas
megseériilt, vagy mar korabban felbontottak.

Haszndlat el6tt ellendrizze a SOFIA Flow 88 aspirdcids katétert. Ne haszndlja az eszkozt, ha sériilést vagy
rendellenességet észlel rajta.

Megfelel§ antikoagulans és trombocitaaggregacio-gatio terapiat kell alkalmazni a szokasos ellatési gyakorlatnak
megfelelden.

A SOFIA Flow 88 aspirdcios katétert fluoroszkdpids megfigyelés mellett kell irdnyitani. Ne tolja eldre, illetve ne
hizza vissza az eszkdzt, ha tulzott ellendlldssal taldlkozik, amig meg nem dllapitja az ellendllas okat.

Ne haszndlja a SOFIA Flow 88 aspiracids katétert Ethiodol vagy Lipiodol kontrasztanyaggal, vagy mas olyan
kontrasztanyaggal, amely e szerek Osszetevéit tartalmazza.

Ne haszndljon szerves olddszereket, mert kdrosithatjak a katétert.

Ne haszndljon automatizalt nagynyomasti kontrasztanyag-injektald berendezést a SOFIA Flow 88 aspiracios
katéterrel, mert az karosithatja a katétert.

Ne Iépje tul a 2070 kPa (300 psi) maximalis ajénlott infundalasi nyomast. Az ennél magasabb nyomas kérosithatja
a katétert vagy sériilést okozhat a betegnek.

A SOFIA Flow 88 aspirdcios katéter megtort vagy rendellenesen megcsavarodott dllapotban torténd tulzott
forgatésa karosithatja az eszkozt, ami az eszkoz szétvaldsahoz vezethet. Hiizza ki az egész szereléket

(vagyis magét az eszkozt, a kompatibilis katétert és a vezetddrotot), ha az eszkdz megtort vagy rendellenesen
megcsavarodott.

A bevezetShiively nem a beteg testén beliili hasznalatra készilt. A bevezet6hiivelyt el kell tévolitani a SOFIA
Flow 88 aspirdcids katéterrdl, miutdn a SOFIA Flow 88 aspirdcids katéter disztalis szarat bevezette a beteg
testébe.

Ha a SOFIA Flow 88 aspiracios katéter hegye hozzéér az érfalhoz, és igy végez tllzott aspirdlast, az érsériilést
okozhat. Fluoroszkdpia segitségével gondosan vizsgalja meg a disztalis hegy elhelyezkedését az aspiralas el6tt.

Ne probalja megtisztitani a SOFIA Flow 88 aspiracids katéter bels6 lumenét inflzidval, mikézben az eszkozt
a beteg testében tartja.

Ha aspiralas kozben a lumen dramldsa ledll vagy pangani kezd, ne prébélja megtisztitani a SOFIA Flow 88
aspiracios katéter belsd lumenét infliziéval, mikozben az eszkozt a beteg testében tartja.

OVINTEZKEDESEK
A véletlen karosodas esélyének csokkentése érdekében kezelje Gvatosan a SOFIA Flow 88 aspirdciés katétert.

Az intravaszkularis eljarasokban gyakorta hasznalt egyéb tartozékok alkalmazésa esetén ellendrizze azok
kompatibilitisat a SOFIA Flow 88 aspirdcids katéterrel. Az orvosnak ismernie kell a perkutan, intravaszkularis
technikakat és az ezen eljarasokkal kapcsolatos lehetséges szévédményeket.

Legyen dvatos, amikor a SOFIA Flow 88 aspirécids katétert kiilondsen kanyargds érrendszerben kezeli, nehogy
sériilést okozzon. Ne tolja eldre vagy hiizza vissza az eszkozt, ha tulzott ellendlldssal taldlkozik, amig meg nem
dllapitja az ellendllas okat.

Meszesedések, elvéltozasok vagy més eszkozok karosithatjdk a SOFIA Flow 88 aspirdcids katétert, és hatranyosan
befolyasolhatjék a katéter bevezetését vagy eltavolitésat.

Folyamatosan perfundalja heparinizélt sooldattal a SOFIA Flow 88 aspirdcids katéter belsé lumenét, hogy
megakaddlyozza a trombusképzddést.

Ha eltavolitjak a betegbdl, a SOFIA Flow 88 aspiracids katéter hidrofil bevonatat heparinizlt séoldattal hidratalni
kell. Ne hagyja, hogy a bevonat megszaradjon.

LEHETSEGES SZOVGDMENYEK

A lehetséges szovidmeények kozé tartoznak tohbek kozt a kdvetkezok: ér- vagy aneurizmaperforacio, érgorcs,
vérémleny a bevezetés helyén, embdlia, iszkémia, intracerebralis/intrakranialis vérzés, pszeudoaneurizma,
gorcsroham, sztrok, fert6zés, érdisszekcid, trombusképzédés, halal.

A felhaszndléknak és/vagy a betegeknek minden stilyos eseményt jelenteniiik kell a gyarténak, tovabbd
a felnasznald és/vagy a beteg tartozkodasi helye szerinti tagéllam illetékes hatdsaganak vagy a helyi
egészségligyi hatosagnak.

KOMPATIBILITAS

Az eszkoz méreteit a termékcimkén taldlja. Az eszkdzok kompatibilitdésdanak meghatarozaséhoz tekintse meg

a tovabbi eszkdzokhoz mellékelt dokumentéciokban szerepld informaciokat. Ha a SOFIA Flow 88 aspiracids
katétert egyetlen vezetokatéterként haszndlja, a termékcimke alapjan vélassza ki a megfeleld méret( femoralis
hiivelyt.

Ajanlott vezetShively* bels6 atméré = 0,113 hiivelyk (2,87 mm)
Ajanlott katéter/mikrokatéter kiilsé dtméré < 0,0835 hiivelyk (2,12 mm)
Ajanlott vezetédrot kiilsé atmérd < 0,038 hiivelyk (0,97 mm)

*A é 0 ibilitasi ajanlds csak a Mi ion/Terumo gyartményu i €érvényes.

115cm, 120 cm
~—14 cm
i }

] ] )i} D)

LZ,G mm /0,102 hiivelyk L 2,7 mm/ 0,108 hiivelyk
2,2 mm/ 0,088 hiivelyk min.
A SOFIA FLOW 88 ASPIRACIOS KATETER ABRAJA

HASZNALATRA VALO ELOKESZITES

1. Ovatosan vegye ki a SOFIA Flow 88 aspiracios katétert és a bevezetshiivelyt a csomagoldshol.

2. Ellendrizze a SOFIA Flow 88 aspiracios Katétert, hogy nincs-e rajta sériilés.
FIGYELMEZTETES: Ne haszndlja az eszkozt, ha sériilést vagy rendellenességet észlel rajta.

3. Oblitse 4t a SOFIA Flow 88 aspir4ci6s katéter lumenét heparinizalt séoldattal. Csatlakoztasson egy forgathatd
vérzésgatlo szelepet a SOFIA Flow 88 aspirdcios katéter proximalis csatlakozdjahoz. Csatlakoztassa
a heparinizalt sdoldat perfundalasara szolgalo csévezetéket a forgathatd vérzésgatlo szelep oldalsé agahoz.

4. Hasznéalat el6tt nedvesitse meg a SOFIA Flow 88 aspiracids katéter hidrofil bevonatat heparinizalt séoldattal.
A bevonatot tartsa hidratdltan, tehat ne hagyja, hogy megszéradjon.

A SOFIA FLOW 88 ASPIRACIOS KATETER BEVEZETESE

5. Folytassa a 6. vagy a 7. Iépéssel, az aldbb leirt helyzettdl fiiggden, és vélassza ki a megfeleld eszkozoket a
SOFIA Flow 88 aspiracios katéter navigéldsahoz. A kompatibilis eszkdzoket lasd a Kompatibilitas cim részben.
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6. Navigdlas az érrendszerben (az intr ialis érrendszer kivé

a. Készitsen eld egy kompatibilis katétert/mikrokatétert és egy 0,035 huvelykes (0,89 mm) vagy
0,038 hiivelykes (0,97 mm) vezetddrétot a SOFIA Flow 88 aspiracios katéter navigaldsahoz.

b. Vezesse be a vezetddrotot a kompatibilis katéterbe. Vezesse be a kompatibilis katétert a vezetddrottal
a SOFIA Flow 88 aspiracios katéterbe, és tolja el6re a kompatibilis katétert a vezetddrottal, amig
a kompatibilis katéter és a SOFIA Flow 88 aspirdcios katéter disztalis vége egy vonalba nem keril.

c. Ovatosan vezesse be a SOFIA Flow 88 aspiracids katétert és a kompatibilis katétert a vezetddréttal
a femoralis hiively vérzésgatlo szelepén keresztil. Sziikség esetén haszndlja az aspiracios katéterhez
mellékelt bevezet6hiivelyt a bevezetés megkonnyitésére.

d. Amennyiben hasznalt bevezetShiivelyt, tévolitsa el azt a SOFIA Flow 88 aspirécids katéterrdl, miutan
a SOFIA Flow 88 aspiréciés katéter disztalis szdrat bevezette a beteg testébe.
FIGYELMEZTETES: A bevezet6hiively nem a beteg testén beliili haszndlatra késziilt.

e. Fluoroszkopias megfigyelés mellett tolja elére vagy htizza vissza a SOFIA Flow 88 aspiracids katétert
a vezetddréttal ellatott kompatibilis katéteren, amig el nem éri a kivant poziciot, vagy miel6tt az
intrakranidlis poziciot el nem éri.
FIGYELMEZTETES: Ne tolja eldre, illetve ne hiizza vissza az eszkdzt, ha tdlzott ellendllassal talélkozik,
amig meg nem a"llapl'tja az ellendllas okat.
FIGYELMEZTETES: A SOFIA Flow 88 aspiracios katéter megtort vagy rendellenesen megcsavarodott
dllapotban torténd tulzott forgatdsa karosithatja az eszkozt, ami az eszkoz szétvaldsahoz vezethet. Hizza
ki az egész szereléket (vagyis magat az eszkozt, a kompatibilis katétert és a vezetddrotot), ha az eszkoz
megtort vagy rendellenesen megcsavarodott.
FIGYELMEZTETES: Ne hasznljon automatizélt nagynyomés( kontrasztanyag-injektéld berendezést
a SOFIA Flow 88 aspiracios katéterrel, mert az krosithatja a katétert. Ne Iépje tul a 2070 kPa (300 psi)
maximélis ajanlott infunddlasi nyomast. Az ennél magasabb nyomés kérosithatja a katétert vagy
sériilést okozhat a betegnek.

f. Lépjen a 7. épésre az intrakranidlis érrendszerben vald navigéciéhoz. Egyéb esetben folytassa a 8.
lépéssel.

7. Navigalas az intrakranialis érrendszerben

a. Készitsen eld egy kompatibilis katétert/mikrokatétert és egy kompatibilis vezetddrotot a SOFIA Flow 88
aspiraciés katéter navigalasahoz.

b. Lassan tavolitsa el a SOFIA Flow 88 aspiracids katéterbe kordbban bevezetett eszkdzoket, ha vannak
ilyenek. Vezesse be a kompatibilis katétert a vezetddrottal a SOFIA Flow 88 aspirdcids katéterbe.

c. Fluoroszkdpias megfigyelés mellett tolja elére vagy hiizza vissza a SOFIA Flow 88 aspiracids katétert
a vezetddrottal ellatott kompatibilis katéteren, amig el nem éri a kivant poziciét.
FIGYELMEZTETES: Ne tolja eldre, illetve ne hlizza vissza az eszkozt, ha tilzott ellenallassal talalkozik,
amig meg nem allapitja az ellendllas okat.
FIGYELMEZTETES: A SOFIA Flow 88 aspiracios katéter megtort vagy rendellenesen megcsavarodott
éllapotban torténd tulzott forgatasa karosithatja az eszkozt, ami az eszkoz szétvalasahoz vezethet. Hizza
ki az egész szereléket (vagyis magat az eszkozt, a kompatibilis katétert és a vezetédrotot), ha az eszkoz
megtort vagy rendellenesen megcsavarodott.
FIGYELMEZTETES: Ne hasznaljon automatizdlt nagynyomasu kontrasztanyag-injektald berendezést
a SOFIA Flow 88 aspiracios katéterrel, mert az krosithatja a katétert. Ne Iépje ttil a 2070 kPa (300 psi)
maximélis ajanlott infundalasi nyomast. Az ennél magasabb nyomas karosithatja a katétert vagy
sériilést okozhat a betegnek.

8. Lassan tévolitsa el a kompatibilis katétert vagy a vezetGdrétot, ha sziikséges. Ugyelien arra, hogy
folyamatosan perfundaljon heparinizélt sooldatot a forgathatd vérzésgatlo szelep oldaldgan keresztiil.
MEGJEGYZES: A SOFIA Flow 88 aspirécids katéter navigalasahoz hasznalt kompatibilis katétert meg
lehet tartani az eljéras hatraleve részében.

ASPIRALAS FECSKENDOVEL A SOFIA FLOW 88 ASPIRACIOS KATETEREN KERESZTUL

1. Fluoroszkopids irdnyitds mellett gy6z6djon meg arrdl, hogy a SOFIA Flow 88 aspiracios katéter disztdlis
hegye az ér egyenes részében taldlhato. Poziciondlja tjra a disztalis hegyet, ha sziikséges. A disztalis
hegy elhelyezkedését lasd az 1. abran.

FIGYELMEZTETES: Ne tolja eldre, illetve ne hiizza vissza az eszkozt, ha tilzott ellendlldssal taldlkozik,
amig meg nem dllapitja az ellendllés okat.

FIGYELMEZTETES: A SOFIA Flow 88 aspirdcids katéter megtort vagy rendellenesen megcsavarodott
dllapotban torténd tulzott forgatdsa karosithatja az eszkozt, ami az eszkoz szétvaldséhoz vezethet. Hizza
ki az egész szereléket (vagyis magat az eszkozt, a kompatibilis katétert és a vezetddrotot), ha az eszkoz
megtort vagy rendellenesen megcsavarodott.
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2. Fluoroszkdpia segitségével gy6zGdjon meg arrdl, hogy a SOFIA Flow 88 aspiracios katéter disztélis hegye
hozzéér az embdlushoz vagy trombushoz.

3. A SOFIA Flow 88 aspirécids katéter proximalis végén tavolitsa el a perflzios vezetéket, és csatlakoztasson
a forgathatd vérzésgatlé szelep oldaldgahoz egy elzarécsapot 30 cm?-es vagy 60 cm®-es rogzithetd
fecskendével.

. Szoritsa meg a forgathato vérzésgétlo szelepet.
. Zért elzarocsap mellett hiizza meg és rogzitse a fecskendd dugattyujat.
. Az aspiralds megkezdéséhez nyissa ki az elzarécsapot.

. Gy6zddjon meg arrdl, hogy a fecskendd a vért, az embolust vagy a trombust szivja a rendszeren keresztiil.
Zarja el az elzérécsapot, ha a fecskendd nem aspiral vért, az embélust vagy a trombust, vagy ha lassu
aspiralast észlel. Gondosan vizsgalja meg az akadaly okdt, és sziikség esetén helyezze at a disztalis
hegyet. Ha vér, embélus vagy trombus akadt el a SOFIA Flow 88 aspirdcids katéterben, tavolitsa el az
egész szereléket (az eszkozt, a kompatibilis katétert és a vezetddrotot), és tisztitsa ki a bels6 lument. Ha
az akaddly tovabbra is fennall, és a SOFIA Flow 88 aspiracios katéter disztélis hegye megfelel6 helyen
van, zérja el az elzardcsapot, csatlakoztassa Ujra a fecskendgt, és folytassa az aspiralast. Tartsa fenn az
aspiralast, hogy az embdlus vagy trombus teljes érintkezésben maradjon a SOFIA Flow 88 aspiracids katéter
disztalis hegyével. Amikor az embdlus vagy a trombus teljes érintkezésben van, hiizza ki a SOFIA Flow 88
aspirdcios katétert a beteg testébdl.

FIGYELMEZTETES: Ha a SOFIA Flow 88 aspirdcids katéter hegye hozzaér az érfalhoz, és igy végez tilzott
aspiralast, az érsériilést okozhat.

FIGYELMEZTETES: Ne prébélja megtisztitani a SOFIA Flow 88 aspiracids Katéter belsé lumenét infizival,
mikdzben az eszkozt a beteg testében tartja.
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8. Az aspirdlas befejezése utdn tavolitsa el a SOFIA Flow 88 aspirdcids katétert a beteg testébdl. Ha ugyanazt
az eszkozt Ujbdl be kell vezetni az érrendszerbe, oblitse &t és tisztitsa meg az eszkoz belsd lumenét
infzidval. Vizsgalja meg az eszkozt, hogy nem sériilt-e. A navigalast ldsd , A SOFIA Flow 88 aspiracids
katéter bevezetése” cim(i rész 5-8. Iépésében.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznélja az eszkzt, ha sériilést vagy rendellenességet észlel rajta.
ASPIRALAS PUMPAVAL A SOFIA FLOW 88 ASPIRACIOS KATETEREN KERESZTUL

1. Fluoroszkdpids iranyitas mellett gy6zddjon meg arrol, hogy a SOFIA Flow 88 aspiracids katéter disztalis
hegye az ér egyenes részében taldlhatd. Poziciondlja Ujra a disztélis hegyet, ha sziikséges. A disztalis hegy
elhelyezkedését lasd az 1. bran.

FIGYELMEZTETES: Ne tolja eldre, illetve ne hiizza vissza az eszkozt, ha tilzott ellenallassal talalkozik,
amig meg nem éjlapitja az ellenallas okat.

FIGYELMEZTETES: A SOFIA Flow 88 aspiracids katéter megtort vagy rendellenesen megcsavarodott
dllapotban torténd tdlzott forgatasa kérosithatja az eszkozt, ami az eszkoz szétvéalasahoz vezethet. Hizza
ki az egész szereléket (vagyis magat az eszkozt, a kompatibilis katétert és a vezetddrotot), ha az eszkoz
megtort vagy rendellenesen megcsavarodott.
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2. Fluoroszkopia segitségével gy6zGdjon meg arrdl, hogy a SOFIA Flow 88 aspiracios katéter disztélis hegye
hozzéér az embdlushoz vagy trombushoz.

3. Csatlakoztassa a szivocsovet az aspirdciés pumpahoz, majd kapcsolja be a pumpat (lasd a szivécsd €és az
aspiracids pumpa hasznalati utasitasat, kézikonyvét). Gy6z6djon meg arrdl, hogy az aspiracids nyomasmeérd
-68 kPa (-20 higanyhiivelyk) értéket mutat. Gy6zddjon meg arrdl, hogy a szivécsd elzardcsapja/szelepe zart
helyzetben van.

4. Tavolitsa el a perfuzios cstvezetéket a SOFIA Flow 88 aspirdcids katéterhez csatlakoztatott forgathato
vérzésgatlo szelep oldaldgardl, és csatlakoztassa a szivécsovet a vérzésgatlo szelep oldalagahoz.

5. Szoritsa meg a forgathatd vérzésgatlo szelepet.

6. Fluoroszkdpia segitségével gy6zGdjon meg arrdl, hogy a SOFIA Flow 88 aspiracios katéter disztélis hegye
hozzaér az embdlushoz vagy trombushoz.

7. Az aspiralds megkezdéséhez forditsa a szivdcsé elzarocsapjat/szelepét nyitott helyzetbe, és ellendrizze,
hogy megindul-e a vér, trombus vagy embélus aspiraldsa a rendszeren keresztiil.

8. Ha 10 masodperc elteltével tovabbra is vér folyik 4t a rendszeren, dllitsa le az aspiralast. Az aspiralas
ledllitasahoz forditsa el a szivdcsd elzardcsapjat/szelepét zart helyzetbe. Ovatosan pozicionalja &t a SOFIA
Flow 88 aspiracids katéter disztalis hegyét, hogy hozzéaérjen a trombushoz, majd folytassa az aspiralast.
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9. Ha az dramlds korldtozott vagy nincs is dramlas, tartsa fenn az aspiralast, hogy az embdlus vagy trombus
teljes érintkezéshen maradjon a SOFIA Flow 88 aspiracios katéter disztalis hegyével. Amikor az embélus
vagy a trombus teljes érintkezésben van, hiizza ki a SOFIA Flow 88 aspiracids katétert a beteg testébl.
FIGYELMEZTETES: Ha a SOFIA Flow 88 aspiracids Katéter hegye hozzaér az érfalhoz, és igy végez tilzott
aspiralast, az érsériilést okozhat.

Mikdzben a SOFIA Flow 88 aspiracios katéter beteg testén kiviil van, oblitse 4t a katétert, hogy megtisztitsa
a katétert a benne IévG esetleges tromboembodlias anyagoktdl.

FIGYELMEZTETES: Ne prébélja megtisztitani a SOFIA Flow 88 aspiracios Katéter belsé lumenét infiziéval,
mikdzben az eszkozt a beteg testében tartja. Tavolitsa el a SOFIA Flow 88 aspirdcids katétert a beteg
testébdl, miel6tt megprobalna kitisztitani a lument.

. Ha ugyanazt az eszkozt Ujbdl be kell vezetni az érrendszerbe, el6tte dblitse at és tisztitsa meg az eszkoz
belsd lumenét infliziéval. Vizsgalja meg az eszkozt, hogy nem sériilt-e. Vezesse be ismét a SOFIA Flow 88
aspiracios katétert a beteg testébe, és kovesse ,,A SOFIA Flow 88 aspircios katéter bevezetése” cimii
szakasz 5-8. I6pését, hogy a Katétert a célhelyre navigdlja.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznalja az eszkozt, ha sériilést vagy rendellenességet észlel rajta.

. A SOFIA Flow 88 aspiracids katéterrel az aspiralast legfeljebb 3 alkalommal szabad megkisérelni,
kisérletenként dsszesen 2 percig.

13. Az aspiralas befejezése utdn rogton tavolitsa el a SOFIA Flow 88 aspiracios katétert a beteg testébdl.

Az orvos sajat belatasa szerint modosithatja a SOFIA Flow 88 aspirdcids katéter leirt manipulalsi médszereit,
hogy alkalmazkodjon az eljarasok dsszetettségéhez és eltéréseihez. A manipulalasi technikat csak a fent leirt

itdsokkal, figyelmezteté , bvintézkedésekkel és beteghiztonsagi informacidkkal 6sszhangban szabad
médositani.

TAROLAS
Napfénytdl védett, szaraz helyen tarolando. A felhasznalhatdsagi id6t lasd az eszkdz cimkéjén. A feltiintetett
felhasznalhatosagi idGtartam letelte utan nem szabad felhasznalni az eszkozt.

ANYAGOK

A SOFIA Flow 88 aspirdcios katéter gyartdsdhoz nem haszndltak fel természetes gumilatexet, polivinilkloridot
(PVC) vagy di-2-etil-hexil-ftalétot (DEHP).

A BIZTONSAGOSSAGRA ES TELJESITOKEPESSEGRE VONATK0Z0 (SSZEFOGLALO

Az eszkoz biztonsagossagdra és klinikai teljesitéképességére vonatkozd dsszefoglald (SSCP) az EUDAMED
adatbazis elinditasat kovetden elérhetd lesz az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisaban (EUDAMED)
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

JOTALLAS

A MicroVention, Inc. garantalja, hogy az eszkoz tervezése és gyartasa sordn az elvarhaté gondosséaggal jértak
el. Ez a jotallas helyettesiti és kizdr minden mas, itt kifejezetten meg nem hatérozott, kifejezett, illetve a trvény
erejénél fogva vagy mas maédon hallgatdlagos jétallast, igy tobbek kozott az eladhatdsagra vagy alkalmassagra
vonatkozo hallgatdlagos jotallasokat. Az eszkéz kezelése, tarolasa, tisztitasa és sterilizalasa, valamint

a beteggel, a diagndzissal, a kezeléssel, a miitéti eljarassal és egyéb, a MicroVention hatdskérén kdrén kiviil
esd tényezok kozvetleniil befolyasoljék az eszkozt és az annak hasznalatabol szarmazo eredményeket. A
MicroVention jelen jotallds szerinti kotelezettsége a késziilék javitédsdra vagy cseréjére korldtozodik annak lejarati
datumdig. A MicroVention nem vallal feleldsséget semmilyen véletlen vagy kévetkezményes veszteségért, karért
vagy koltségért, amely kozvetlentil vagy kozvetve az eszkoz hasznélatabol ered. A MicroVention nem vallal més vagy
tovabbi feleldsséget, és nem hatalmaz fel senkit arra, hogy a nevében barmilyen mas vagy tovabbi feleldsséget
vallaljon ezzel az eszkozzel kapcsolatban. A MicroVention nem vallal feleldsséget az Ujrafelhaszndlt, djrafeldolgozott
vagy Ujrasterilizalt eszkozok tekintetében, és nem véllal semmilyen kifejezett vagy hallgatlagos jotéllast, beleértve,
de nem kizérélagosan, az eladhatdségot vagy a rendeltetésszerii hasznalatra vald alkalmassagot az ilyen eszkozok
tekintetében.

Az drak, a miiszaki adatok és a rendelhetd tipusok eldzetes értesités nélkiil valtozhatnak.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Minden jog fenntartva.

A MicroVention™ és a SOFIA™ a MicroVention, Inc. vallalatnak az Amerikai Egyesiilt Allamokban és més
joghatdsagok teriiletén bejegyzett védjegyei.
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Latviski
SOFIA™ Flow 88 aspiracijas katetrs
LietoSanas pamaciba

Pirms lieto$anas uzmanigi izlasiet visus noradijumus.

IERICES APRAKSTS

SOFIA Flow 88 aspiracijas katetrs ir elastigs katetrs bez konusveida sa$aurinajuma, ar vienu limenu, ka ari
aprikots ar spirali un pinuma pastiprinajumu. Distala segmenta konstrukcija atvieglo asinsvadu izvélé$anos un
distala korpusa hidrofilais parklajums 60 cm garuma atvieglo vadiSanu asinsvados. RentgenkontrastéjoSais
markieris atrodas katetra distalaja gala un nodrosina vizualizaciju fluoroskopijas kontrole.

SATURS

Viens katetrs

Viens ievadapvalks

PAREDZETAIS LIETOJUMS

SOFIA Flow 88 aspiracijas katetrs ir paredzets visparejai intravaskularai lietoSanai, tostarp neirovaskulatiiras
un periferajos asinsvados. SOFIA Flow 88 aspiracijas katetru var izmantot diagnostisko vai terapeitisko lidzeklu
ievadi$anas atvieglosanai. SOFIA Flow 88 aspiracijas katetrs nav paredzéts lietoSanai koronarajas artérijas.
SOFIA Flow 88 aspiracijas katetrs ir paredzéts ari embolu un trombu evakuacijai/aspiracijai no noteiktiem
arterialas sistemas asinsvadiem, tostarp neirovaskulaturas un periférajiem asinsvadiem.

KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas nav zinamas.

BRIDINAJUMS

Tikai péc arsta nozimejuma: Federalais (ASV) likums paredz, ka $o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc
arsta pasutijuma.

Nelietojiet, ja iepakojuma maisin$ ir atvérts vai bojats.

Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai. Neizmantojiet, neapstradajiet un nesterilizéjiet atkartoti.
Atkartota izmanto$ana, apstrade un sterilizacija var apdraudeét ierices strukturalo integritati un/vai izraistt ierices
kltmi, kas savukart var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi. Atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizacija
var radit arf ierices piesarnojuma risku un/vai izraisit pacienta infekciju vai savstarpgju inficé$anos, tostarp, bet
ne tikai, infekcijas slimibas(-u) parnesanu no viena pacienta citam. lerices piesarnojums var izraisit pacienta
traumu, slimibu vai navi.

Péc lietoSanas likvidejiet saskana ar slimnicas, administrativas un/vai vietéjas padvaldibas politiku.
BRIDINAJUMI

SOFIA Flow 88 aspiracijas katetru drikst lietot tikai arsti, kas ir sanemusi atbilstoSu apmacibu par invazivo
metoZu izmanto$anu.

SOFIA Flow 88 aspiracijas katetrs tiek nodrosinats sterils un apirogéns. Nelietojiet ierici, ja tas iepakojums ir
atverts vai bojats.

Parbaudiet SOFIA Flow 88 aspiracijas katetru pirms ta lietoSanas. Nelietojiet ierici, ja tiek konstatéti jebkadi
bojajumi vai novirzes no normas.

Javeic atbilsto$a antikoagulantu un prettrombocitu terapija saskana ar standarta medicinisko praksi.

Ar SOFIA Flow 88 aspiracijas katetru jarikojas fluoroskopijas kontrole. Ja jutama parmeriga pretestiba, ierici
nedrikst virzit uz priekSu vai izvilkt, kameér nav noteikts pretestibas célonis.

SOFIA Flow 88 aspiracijas katetru nelietojiet kopa ar Ethiodol vai Lipiodol kontrastvielu vai citu kontrastvielu,
kas satur $o lidzek|u sastavdalas.

Neizmantojiet automatisku augstspiediena kontrastvielas injicéSanas aprikojumu kopa ar SOFIA Flow 88
aspiracijas katetru, jo pretéja gadijuma var tikt izraisiti ierices bojajumi.

Neparsniedziet maksimalo ieteicamo infuzijas spiedienu 2070 psi (300 kPa). Parmérigs spiediens var izraisit
ierices bojajumus vai pacienta traumas.

Parmerigi griezot SOFIA Flow 88 aspiracijas katetru, kamér tas ir savijies, var tikt izraisiti ierices bojajumi,

kuru rezultata ierice var atdalities. Ja ierice ir stipri savijusies, iznemiet visu ierici (ierici, saderigo katetru un
vaditajstigu).

levadapvalks nav paredzéts lietoSanai pacienta kermeni. Kad SOFIA Flow 88 aspiracijas katetra distalais korpuss ir
ievietots pacienta kermeni, nodroSiniet, lai ievadapvalks butu nonemts no SOFIA Flow 88 aspiracijas katetra.
Parmeriga aspiracija ar SOFIA Flow 88 aspiracijas katetra distalo galu, kas nosegts ar asinsvada sieninu, var izraisit
asinsvada traumu. Pirms aspiracijas rupigi parbaudiet distala gala atrasanas vietu fluoroskopijas kontrolé.
Neméginiet iztirit SOFIA Flow 88 aspiracijas katetra iek$gjo Iimenu, veicot infiziju, kamér ierice atrodas
pacienta kermen.

Ja aspiracijas laika plisma no limena apstajas vai samazinas, neméginiet iztirit SOFIA Flow 88 aspiracijas
katetra iek$€jo lumenu, veicot infiziju, kamér ierice atrodas pacienta kerment.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

levérojiet piesardzibu, rikojoties ar SOFIA Flow 88 aspiracijas katetru, lai samazinatu nejau$u bojajumu
izraisiSanas risku.

lzmantojot citas paligierices, kas parasti tiek izmantotas intravaskularajas procedaras, parbaudiet SOFIA Flow 88
aspiracijas katetra saderibu. Arstam japarzina perkutanas, intravaskularas metodes un iespejamas komplikacijas,
kas saistitas ar attiecigo proceduru.

Veicot manipulacijas ar SOFIA Flow 88 aspiracijas katetru likumotos asinsvados, ievérojiet piesardzibu, lai
izvairitos no bojajumu izraisiSanas. Ja jitama pretestiba, nevirziet un priekSu un neatvelciet ierici, kamer nav
noteikts pretestibas celonis.

Parkalkojumu, novirzu no normas vai citu iericu klatbitne asinsvados var izraisit SOFIA Flow 88 aspiracijas
katetra bojajumus un potenciali ietekmét ta ievietoSanu vai iznemsanu.
Lai novérstu trombu veidosanos, uzturiet heparinizéta fiziologiska $kiduma perfiziju SOFIA Flow 88 aspiracijas

Ja SOFIA Flow 88 aspiracijas katetrs tiek iznemts no pacienta kermena, javeic ta hidrofila parklajuma hidratacija
ar heparinizétu fiziologisko Skidumu. Nepielaujiet parklajuma nozasanu.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespéjamas komplikacijas ir §adas (bet ne tikai): asinsvada vai aneirismas perforacija, asinsvadu spazmas,

hematoma ievadiSanas vieta, embolija, iSémija, intracerebrala/intrakraniala asinoSana, pseidoaneirisma, krampji,
insults, infekcija, asinsvada atslano$anas, trombu veido$anas un nave.

Lietotajiem un/vai pacientiem jazino par visiem nopietniem negadijumiem razotajam un tas dalibvalsts vai
vietéjas veselibas iestades kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

SADERIBA

lerices izmérus skatiet izstradajuma etiketé. Lai noteiktu ieriu saderibu, izmantojiet informaciju, kas noradita
paréjo iericu markéjuma. lzmantojot SOFIA Flow 88 aspiracijas katetru ka vienu vaditajkatetru, izvélieties
piemérotu femorala apvalka lielumu saskana ar izstradajuma etiketé noradito informaciju.

leteikumi par vaditajapvalku* lek$g&jais diametrs > 2,87 mm (0,113 collas)
leteikumi par katetru/mikrokatetru Argjais diametrs < 2,12 mm (0,0835 collas)
leteikumi par vaditajstigu Argjais diametrs < 0,97 mm (0,038 collas)
* leteikumi par vaditajapvalka/katetra saderibu attiecas tikai uz Mi ion/Terumo zimola
115cm, 120 cm
~—14cm
i |
I I 0 1) A

L0,102 collas/2,6 mm Lo,1os collas/2,7 mm
0,088 collas/2,2 mm min.
SOFIA FLOW 88 ASPIRACIJAS KATETRA SHEMA

SAGATAVOSANA LIETOSANAI
1. Uzmanigi iznemiet SOFIA Flow 88 aspiracijas katetru un ievadapvalku no iepakojuma.

2. Parbaudiet, vai SOFIA Flow 88 aspiracijas katetrs nav bojats.
BRIDINAJUMS! Nelietojiet ierici, ja tiek konstatéti jebkadi bojajumi vai novirzes no normas.

3. Skalojiet SOFIA Flow 88 aspiracijas katetra limenu ar heparinizétu fiziologisko $kidumu. Piestipriniet
rotéjoSu hemostatisko varstu (RHV) pie SOFIA Flow 88 aspiracijas katetra proksimala savienojuma mezgla.
Uzstadiet heparinizéta fiziologiska $kiduma perfiizijas liniju caur RHV sanu atzaru.

4. Pirms lietoSanas veiciet SOFIA Flow 88 aspiracijas katetra hidrofila parklajuma hidrataciju ar heparinizétu
fiziologisko $kidumu. Uzturiet parklajumu hidratéta stavokii un nepielaujiet ta nozasanu.

SOFIA FLOW 88 ASPIRACIJAS KATETRA IEVADISANA

5. Atkariba no talak aprakstitas situacijas parejiet uz 6. vai 7. darbibu un izvélieties atbilstoSas ierices
SOFIA Flow 88 aspiracijas katetra vadi$anai. Informaciju par saderigam iericém skatiet sadala “Saderiba”.

6. VadiSana asinsvados, iznemot intrakranialos asinsvadus
a. Sagatavojiet saderigu katetru/mikrokatetru un 0,89 mm (0,035 collu) vai 0,97 mm (0,038 collu)
vaditajstigu SOFIA Flow 88 aspiracijas katetra vadisanai.
b. levietojiet vaditajstigu saderigaja katetra. levietojiet saderigo katetru ar vaditajstigu SOFIA Flow 88
aspiracijas katetra un virziet saderigo katetru ar vaditajstigu, lidz saderigais katetrs un SOFIA Flow 88
aspiracijas katetrs ir savietoti distalaja gala.
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¢.  Uzmanigi ievietojiet SOFIA Flow 88 aspiracijas katetru un saderigo katetru ar vaditajstigu caur femorala
apvalka hemostatisko varstu. Ja nepiecieSams, ievadiSanas atvieglo$anai izmantojiet komplektacija
ieklauto ievadapvalku.

d. Kad SOFIA Flow 88 aspiracijas katetra distalais korpuss ir ievietots pacienta kermeni, nonemiet
ievadapvalku (ja tas tiek izmantots) no SOFIA Flow 88 aspiracijas katetra.

BRIDINAJUMS! levadapvalks nav paredzeéts lietoSanai pacienta kermeni.

e. Fluoroskopijas kontrolg virziet uz prieksu vai atvelciet SOFIA Flow 88 aspiracijas katetru pa saderigo
katetru ar vaditajstigu, lidz tiek sasniegta vélama pozicija vai pirms tiek sasniegta intrakraniala pozicija.
BRIDINAJUMS! Ja jutama parmériga pretestiba, ierici nedrikst virzit uz priek$u vai izvilkt, kamer nav
noteikts pretestibas celonis.

BRIDINAJUMS! Parmeérigi griezot SOFIA Flow 88 aspiracijas katetru, kamér tas ir savijies, var tikt
izraisiti ierices bojajumi, kuru rezultata ierice var atdalities. Ja ierice ir stipri savijusies, iznemiet visu
ierici (ierici, saderigo katetru un vaditajstigu).

BRIDINAJUMS! Neizmantojiet automatisku augstspiediena kontrastvielas injicé$anas aprikojumu kopa
ar SOFIA Flow 88 aspiracijas katetru, jo preteja gadijuma var tikt izraisiti ierices bojajumi. Neparsniedziet
maksimalo ieteicamo infizijas spiedienu 2070 psi (300 kPa). Parmerigs spiediens var izraisit ierices
bojajumus vai pacienta traumas.

. Lai vaditu katetru intrakranialajos asinsvados, parejiet uz 7. darbibu. Pretéja gadijuma parejiet uz
8. darbibu.

7. Katetra vadiSana intrakranialajos asinsvados

a. Sagatavojiet saderigu katetru/mikrokatetru un saderigu vaditajstigu SOFIA Flow 88 aspiracijas katetra
vadi$anai.

b. Lenam iznemiet ierices, kas ieprieks ievietotas SOFIA Flow 88 aspiracijas katetra (ja tadas ir). levietojiet
saderigo katetru ar vaditajstigu SOFIA Flow 88 aspiracijas katetra.

c. Fluoroskopijas kontrol virziet uz prieksu vai atvelciet SOFIA Flow 88 aspiracijas katetru pa saderigo
katetru un vaditajstigu, lidz tiek sasniegta vélama pozicija.
BRIDINAJUMS! Ja jitama parmeériga pretestiba, ierici nedrikst virzit uz priekau vai izvilkt, kamér nav
noteikts pretestibas celonis.
BRIDINAJUMS! Parmérigi griezot SOFIA Flow 88 aspiracijas katetru, kamér tas ir savijies, var tikt
izraisiti ierices bojajumi, kuru rezultata ierice var atdalities. Ja ierice ir stipri savijusies, iznemiet visu
ierici (ierici, saderigo katetru un vaditajstigu).
BRIDINAJUMS! Neizmantojiet automatisku augstspiediena kontrastvielas injicé$anas aprikojumu kopa
ar SOFIA Flow 88 aspiracijas katetru, jo pretéja gadijuma var tikt izraisiti ierices bojajumi. Neparsniedziet
maksimalo ieteicamo infuzijas spiedienu 2070 psi (300 kPa). Parmérigs spiediens var izraisit ierices
bojajumus vai pacienta traumas.

8. JanepiecieSams, lenam iznemiet saderigo katetru vai vadtajstigu. NodroSiniet, lai tiktu uzturéta nepartraukta
heparinizéta fiziologiska $kiduma perfiizija caur RHV sanu atzaru.
PIEZIME. Saderigo katetru, kas tiek izmantots SOFIA Flow 88 aspiracijas katetra vadiSanai, var paturét lidz
proceduras beigam.

ASPIRACIJA CAUR SOFIA FLOW 88 ASPIRACIJAS KATETRU, IZMANTOJOT SLIRCI

1. Fluoroskopijas kontrolé parliecinieties, vai SOFIA Flow 88 aspiracijas katetra distalais gals atrodas taisna
insvada dala. Ja nepiecies parvietojiet distalo galu. Distala gala atrasanas vietu skatiet 1. attéla.
BRIDINAJUMS! Ja jutama parmeériga pretestiba, ierici nedrikst virzit uz priek$u vai izvilkt, kamér nav
noteikts pretestibas célonis.
BRIDINAJUMS! Parmerigi griezot SOFIA Flow 88 aspiracijas katetru, kamer tas ir savijies, var tikt izraisrti
ierices bojajumi, kuru rezultata ierice var atdalities. Ja ierice ir stipri savijusies, iznemiet visu ierici (ierici,
saderigo katetru un vaditajstigu).

1. attels.

NE JA

=

2. Fluoroskopijas kontrolé nodroSiniet, lai SOFIA Flow 88 aspiracijas katetra distalais gals atrastos saskaré ar
embolu vai trombu.

3. SOFIA Flow 88 aspiracijas katetra proksimalaja gala nonemiet perfuzijas cauruliti un pie RHV sanu atzara
piestipriniet noslégkranu ar 30 cm?® vai 60 cm? §lirci ar fiksaciju.

. Pievelciet RHV.
. Kad noslégkrans ir aizvérts, pavelciet un nofiksejiet Slirces virzuli.
. Lai saktu aspiraciju, atveriet noslegkranu.

. Parliecinieties, vai 8lirce caur sistemu aspiré asinis, embolus vai trombus. Ja $lircé netiek aspirétas asinis,
emboli vai trombi vai tiek novérota Iéna aspiracija, aizveriet noslegkranu. Rupigi izpétiet So traucejumu
céloni un, ja nepiecieSams, parvietojiet distalo galu. Ja asinis, emboli vai trombi ir iestrégusi SOFIA Flow 88
aspiracijas katetra, iznemiet visu ierici (ierici, saderigo katetru un vaditajstigu) un iztiriet iekS€jo lumenu. Ja
plusmas traucejumi joprojam pastav un SOFIA Flow 88 aspiracijas katetra distalais gals ir novietots pareizi,
aizveriet noslégkranu, no jauna pievienojiet $lirci un atsaciet aspiraciju. Uzturiet aspiraciju, lai nodroSinatu,
ka emboli vai trombi joprojam ir pilniga sakeré ar SOFIA Flow 88 aspiracijas katetra distalo galu. Kad emboli
vai trombi atrodas pilniga sakere, izvelciet SOFIA Flow 88 aspirécijas Katetru no pacienta kermena.
BRIDINAJUMS! Parmeériga aspiracija ar SOFIA Flow 88 aspiracijas katetra distalo galu, kas nosegts ar
asinsvada sieninu, var izraisit asinsvada traumu.

BRIDINAJUMS! Neméginiet iztirit SOFIA Flow 88 aspiracijas katetra iek$gjo limenu, veicot infiiziju, kamer
ierice atrodas pacienta kermeni.

N o o o~

8. Kad aspiracija ir pabeigta, iznemiet SOFIA Flow 88 aspiracijas katetru no pacienta kermena. Ja ir vélama
atkartota pieklisana asinsvadiem ar to pasu ierici, izskalojiet un iztiriet ierices iek§$€jo limenu, izmantojot
infiiziju. Parbaudiet, vai ierice nav bojata. Lai veiktu katetra vadisanu, izpildiet sadala “SOFIA Flow 88
aspiracijas katetra ievadiSana” noradito 5.-8. darbibu.

BRIDINAJUMS! Nelietojiet ierici, ja tiek konstatéti jebkadi bojajumi vai novirzes no normas.
ASPIRACIJA CAUR SOFIA FLOW 88 ASPIRACIJAS KATETRU, IZMANTOJOT SUKNI

1. Fluoroskopijas kontrolé parliecinieties, vai SOFIA Flow 88 aspiracijas katetra distalais gals atrodas taisna
asinsvada dala. Ja nepiecieSams, parvietojiet distalo galu. Distala gala atraSanas vietu skatiet 1. attela.
BRIDINAJUMS! Ja jutama parmeériga pretestiba, ierici nedrikst virzit uz priek$u vai izvilkt, kameér nav
noteikts pretestibas célonis.

BRIDINAJUMS! Parmerigi griezot SOFIA Flow 88 aspiracijas katetru, kamer tas ir savijies, var tikt izraisrti
ierices bojajumi, kuru rezultata ierice var atdalities. Ja ierice ir stipri savijusies, iznemiet visu ierici (ierici,
saderigo katetru un vaditajstigu).

1. attels.

NE JA
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2. Fluoroskopijas kontrolé nodroSiniet, lai SOFIA Flow 88 aspiracijas katetra distalais gals atrastos saskaré ar
embolu vai trombu.

3. Pievienojiet aspiracijas cauruliti aspiracijas suknim un iesledziet sukni (skatiet noradijumus aspiracijas
caurulites un aspiracijas sukna lietoSanas pamaciba). Parliecinieties, vai aspiracijas merinstrumenta radijums ir
--68 kPa (20 inHg). Nodrosiniet, lai noslegkrans/varsts uz aspiracijas caurulites biitu aizvérta pozicija.

4. Nonemiet perfuzijas cauruliti no SOFIA Flow 88 aspiracijas katetram pievienota RHV sanu atzara un
pievienojiet aspiracijas cauruliti pie RHV sanu atzara.

5. Pievelciet RHV.

6. Fluoroskopijas kontrolé nodrosiniet, lai SOFIA Flow 88 aspiracijas katetra distalais gals atrastos saskaré ar
embolu vai trombu.

7. Lai saktu aspiraciju, pagrieziet aspiracijas caurulites noslégkranu/varstu atvérta pozicija un parbaudiet,
vai caur sistemu tiek aspirétas asinis, trombi vai emboli.

8. Japéc 10 sekundém joprojam tiek noverota asins plisma caur sistému, partrauciet aspiraciju. Lai partrauktu
aspiraciju, pagrieziet aspiracijas caurulites noslégkranu/varstu aizvérta pozicija. Uzmanigi mainiet
SOFIA Flow 88 aspiracijas katetra distala gala novietojumu, lai nodrosinatu saskari ar trombu un atsaktu
aspiraciju.

9. Japlisma ir ierobeZota vai tas nav vispar, turpiniet aspiraciju, lai nodro$inatu, ka trombs vai embols atrodas
pilniga sakeré ar SOFIA Flow 88 aspiracijas katetra distalo galu. Kad trombs vai embols atrodas pilniga
sakere, lenam atvelciet SOFIA Flow 88 aspiracijas katetru un pilniba izvelciet no pacienta kermena.
BRIDINAJUMS! Parmeriga aspiracija ar SOFIA Flow 88 aspiracijas katetra distalo galu, kas atrodas saskaré
ar asinsvada sieninu, var izraisit asinsvada traumu.

IS

Kad SOFIA Flow 88 aspiracijas katetrs atrodas arpus pacienta kermena, izskalojiet katetru, lai atbrivotu
katetru no jebkada trombemboliska materiala, kas varétu atrasties ta iekSpuse.

BRIDINAJUMS! Neméginiet itirit SOFIA Flow 88 aspiracijas katetra iek$gjo limenu, veicot infaziju, kamér
ierice atrodas pacienta kermeni. Pirms méginat iztirit Iimenu, iznemiet SOFIA Flow 88 aspiracijas katetru
no pacienta kermena.

. Jair velama atkartota piekluSana asinsvadiem ar to pasu ierici, izskalojiet un izfiriet ierices iek$ejo lumenu,
izmantojot infiziju. Parbaudiet, vai ierice nav bojata. No jauna ievadiet SOFIA Flow 88 aspiracijas katetru
kermen un veiciet sadala “SOFIA Flow 88 aspiracijas katetra ievadiSana” noradito 5.—8. darbibu, lai katetru
vaditu uz mérka vietu.

BRIDINAJUMS! Nelietojiet ierici, ja tiek konstateti jebkadi bojajumi vai novirzes no normas.

N

. Ar SOFIA Flow 88 aspiracijas katetru var méginat veikt aspiraciju lidz 3 reizém, aspiracijas kopéjam
ilgumam neparsniedzot 2 minutes.
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13. Kad aspiracija ir pabeigta, iznemiet SOFIA Flow 88 aspiracijas katetru no pacienta kermena.

Arstam ir tiesibas péc saviem ieskatiem mainit aprakstitas manipulacijas ar SOFIA Flow 88 aspiracijas
katetru, lai pielagotos procediru sarezgitibai un variacijam. Visam metodes modifikacijam ir jaatbilst iepriek$
aprakstitajiem noradijumiem, bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un informacijai par pacienta drosibu.

UZGLABASANA

Uzglabat sausa vieta un sargat no saules gaismas lerices deriguma terminu skatiet uz produkta etiketes.
Neizmantojiet ierici pec markejuma noradita deriguma termina beigam.

MATERIALI

SOFIA Flow 88 aspiracijas katetrs nav izgatavots no dabiska kaucuka lateksa, polivinilhlorida (PVC) vai
di-2-etilheksilftalata (DEHP).

DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS

lerices drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu (SSCP) varés skatit Eiropas Medicinisko iericu datubaze
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kad tas bis pieejams,

GARANTIJA

MicroVention, Inc. garant?, ka, izstradajot un razojot $o ierici, ir ievérota pienaciga riipiba. ST garantija aizstaj
un izslédz visas citas garantijas, kas Seit nav skaidri noteiktas, izteiktas vai netieSas saskana ar likumu vai ka
citadi, tostarp (bet ne tikai) jebkadas netieSas garantijas par piemérotibu pardosanai vai piemeérotibu. lerices
lieto$ana, uzglabasana, tirisana un sterilizacija, ka ari faktori, kas saistiti ar pacientu, diagnozi, arstésanu,
kirurgisko proceddru un citi jautajumi, kurus MicroVention nevar ietekmét, tieSi ietekme ierici un tas lietoSanas
rezultatus. MicroVention saistibas saskana ar So garantiju attiecas tikai uz Sis ierices remontu vai nomainu lidz
tas deriguma termina beigam. Uznémums MicroVention nav atbildigs par jebkadiem nejausiem vai izrietoSiem
zaudéjumiem, bojajumiem vai izdevumiem, kas tiesi vai netiesi radusies $is ierices lietoSanas rezultata.
Uznémums MicroVention neuznemas un neatlauj nevienai citai personai uznemties nekadu citu vai papildu
atbildibu vai saistibas attieciba uz $o ierici. MicroVention neuznemas nekadu atbildibu attieciba uz atkartoti
izmantotam, apstradatam vai sterilizétam iericém un nesniedz nekadas garantijas, izteiktas vai netiesas, tostarp
(bet ne tikai) attieciba uz §adu ierici, par tas piemerotibu pardo$anai vai izmantoSanai paredzetaja nolika.

Cenas, specifikacijas un modelu pieejamiba var mainities bez iepriek$éja bridinajuma.
© Autortiesibas 2023 MicroVention, Inc. Visas tiesibas aizsargatas.
MicroVention™ un SOFIA™ ir uznémuma MicroVention, Inc. precu zimes, kas registrétas ASV un citas jurisdikcijas.
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Lietuviy k.
Siurbiamasis kateteris ,,SOFIA™ Flow 88*.
Naudojimo instrukcija

Prie$ naudodami perskaitykite visa instrukcija.

PRIEMONES APRASYMAS

Siurbiamasis kateteris ,SOFIA Flow 88“ yra nesmailéjantis, vieno spindzio lankstusis kateteris su spiraliniu

ir pintu stiprinamaisiais elementais. Distalinis segmentas sukonstruotas taip, kad buty lengviau pasirinkti
kraujagysles, 60 cm distalinio koto padengta hidrofiline danga, skirta judéti kraujagyslémis. Kateterio distaliniame
gale yra rentgeno spinduliuotei nelaidus Zymeklis, kad buty galima vizualizuoti fluoroskopiniais metodais.
TURINYS

Vienas kateteris.

Vienas jvediklio apvalkalas.

NUMATYTA PASKIRTIS

Siurbiamasis kateteris ,SOFIA Flow 88“ skirtas bendrajam naudojimui kraujagyslése, jskaitant nervy sistemos
ir periferines kraujagysles. Siurbiamasis kateteris ,,SOFIA Flow 88“ gali biti naudojamas diagnostiniy ar
terapiniy medziagy suleidimui palengvinti. Siurbiamasis kateteris ,SOFIA Flow 88* neskirtas naudoti vainikinése
arterijose. Be to, siurbiamasis kateteris ,SOFIA Flow 88 skirtas naudoti $alinant / siurbiant embolus ir trombus
i§ tam tikry arterinés sistemos kraujagysliy, jskaitant periferines ir nervy sistemos kraujagysles.
KONTRAINDIKACIJOS

iinomu kontraindikacijy néra.

DEMESIO

Tik pagal recepta: pagal JAV federalinius jstatymus $ig priemone leidziama parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.
Nenaudokite, jei maiSelis atidarytas arba paZeistas.

Si priemoneé skirta naudoti tik vieng karta. Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinai
naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali biiti pazeistas priemonés struktirinis vientisumas ir (arba) priemoné
gali sugesti, todél pacientas gali biti suZeistas, susirgti arba mirti. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar
sterilizuojant taip pat gali kilti priemonés uzterSimo pavojus ir (arba) biiti uzkréstas pacientas arba pasireiksti
kryzminé infekcija, jskaitant uzkreciamosios (-uju) ligos (-u) perdavima i$ vieno paciento kitam, taciau tuo
neapsiribojant. UzterSus priemone pacientas gali biti suZeistas, susirgti arba mirti.

Panaudota prietaisa Salinkite laikydamiesi ligoninés, administraciniy ir (arba) vietos, vyriausybeés reikalavimy.
ISPEJIMAI

Siurbiamajj kateterj , SOFIA Flow 88“ gali naudoti tik gydytojai, tinkamai iSmokyti intervenciniy metody.
Siurbiamasis kateteris ,SOFIA Flow 88" tiekiamas sterilus ir nepirogeniskas. Jei pakuoté sugadinta arba pazeistas
jos vientisumas, nenaudokite.

Prie$ naudodami apzitirékite siurbiamajj kateterj , SOFIA Flow 88“. Pastebéje bet kokiy pazeidimy ar nuokrypiy
priemonés nenaudokite.

Pagal standartinius medicinos praktikos metodus turi buti skirtas tinkamas gydymas antikoaguliantais ir
antitrombocitais.

Siurbiamuoju kateteriu ,SOFIA Flow 88 turi buti manipuliuojama stebint fluoroskopijos metodais. Jeigu
pajauciamas stiprus pasipriesinimas, prietaiso nestumkite ir netraukite tol, kol nenustatysite pasipriesinimo
priezasties.

Siurbiamojo kateterio ,,SOFIA Flow 88“ nenaudokite su kontrastine medziaga ,Ethiodol ar , Lipiodol“ arba bet
kokia kita kontrastine medziaga kurioje yra $iy medziagy komponenty.

Nenaudokite organiniy tirpikliy, nes antraip priemoné gali bati sugadinta.

Su siurbiamuoju kateteriu ,,SOFIA Flow 88“ nenaudokite automatizuotos auksto slégio kontrastinés medZiagos
Svirkstimo jrangos, nes antraip priemoné gali biti sugadinta.

Nevirsykite didZiausio rekomenduojamo 2070 kPa (300 psi) infuzijos slégio. Dél per didelio slégio gali bti
sugadinta priemoné arba suZeistas pacientas.

Jeigu uzspaustas siurbiamasis kateteris ,SOFIA Flow 88“ pernelyg stipriai sukamas, priemoné gali bti
sugadinta ir atsiskirti. Jeigu priemoné labai uZspausta, iStraukite jg visa (priemone, suderinamg kateterj ir
kreipiamajq viela).

|vediklio apvalkalas neskirtas naudoti paciento kine. Jvede siurbiamojo kateterio ,SOFIA Flow 88" distalinj kota
i paciento kiing pasirtpinkite, kad jvediklio apvalkalas buty nuimtas nuo siurbiamojo kateterio , SOFIA Flow 88“.

Jeigu siurbiamojo kateterio ,SOFIA Flow 88 distalinis galas uzdengtas kraujagyslés ir stipriai siurbiama, gali
bti pazeista kraujagyslé. Pries siurbdami fluoroskopijos metodais atidZiai istirkite distalinio galo padét;.
Siurbiamojo kateterio ,,SOFIA Flow 88“ vidinio spindzio nemeéginkite iSvalyti atlikdami infuzija, palike priemone
paciento kune.

Jeigu siurbiant srautas i$ spindZio nutriikty ar sustoty, siurbiamojo kateterio ,,SOFIA Flow 88 vidinio spindZio
neméginkite iSvalyti atlikdami infuzija, palike priemone paciento kiine.

ATSARGUMO PRIEMONES

Kad sumazéty netycinio sugadinimo tikimybeé, su siurbiamuoju kateteriu ,,SOFIA Flow 88 elkités atsargiai.

Kai naudojate kitas pagalbines priemones, paprastai naudojamas atliekant intravaskulines proceduras,

patikrinkite suderinamuma su siurbiamuoju kateteriu ,SOFIA Flow 88“. Gydytojas turi iSmanyti perkutaninius,
intravaskulinius metodus ir su procedura susijusias galimas komplikacijas.

Kad nesugadintuméte, siurbiamajj kateterj ,,SOFIA Flow 88" atsargiai judinkite vingiuotomis kraujagyslémis.
Jeigu jauciamas pasipriesinimas, priemonés nestumkite ir netraukite tol, kol nenustatysite pasipriesinimo
priezasties.

Dél kalcifikacijos, nuokrypiy arba kity priemoniy siurbiamasis kateteris , SOFIA Flow 88“ gali buti sugadintas ir
gali bati sunkiau jj jvesti arba iStraukti.

Kad nesusidaryty tromby, per siurbiamojo kateterio ,SOFIA Flow 88* vidinj spindj palaikykite heparinizuoto
fiziologinio tirpalo perfuzija.

Jeigu siurbiamasis kateteris ,SOFIA Flow 88" iSimamas i paciento, kateterio hidrofiling danga reikia drékinti
heparinizuotu fiziologiniu tirpalu. Neleiskite dangai iSdziuti.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos komplikacijos yra kraujagyslés arba aneurizmos pradurimas, vazospazmas, hematoma jvedimo vietoje,
embolija, iSemija, intracerebrinis / intrakranijinis kraujavimas, pseudoaneurizma, priepuolis, insultas, infekcija,
kraujagyslés perpjovimas, tromby susidarymas ir mirtis, taciau jomis neapsiribojama.

Naudotojai ir (arba) pacientai turéty pranesti apie visus rimtus incidentus gamintojui ir valstybés narés arba
vietos sveikatos prieZiliros institucijos, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
SUDERINAMUMAS

Priemonés matmenys nurodyti gaminio etiketéje. Nustatydami priemonés suderinamuma naudokités kity
priemoniy etiketése pateikta informacija. Kai siurbiamasis kateteris ,SOFIA Flow 83“ naudojamas kaip atskiras
kreipiamasis kateteris, pagal gaminio etikete pasirinkite tinkama $launies apvalkalo dydj.

Kreipiamojo apvalkalo rekomendacija* > 0,113 col. (2,87 mm) vidinis skersmuo
Kateterio / mikrokateterio rekomendacija < 0,0835 col. (2,12 mm) iSorinis skersmuo
Kreipiamosios vielos rekomendacija < 0,038 col. (0,97 mm) iSorinis skersmuo
* Kreipiamojo apvalkalo / kateterio i ija taikoma tik ,Mi /. Terumo* prekiniais pavadinimais
z Kateteriams /
115cm, 120 cm
~—14cm
i |
I I 0 1) A

L0,102 col./2,6 mm L0,1os col./2,7 mm
0,088 col. / 2,2 mm
SIURBIAMOJO KATETERIO ,,SOFIA FLOW 88“ DIAGRAMA

PARUOSIMAS NAUDOTI
1. IS pakuotés atsargiai iSimkite siurbiamajj kateterj ,SOFIA Flow 88“ ir jvediklio apvalkala.

2. Apzidrékite siurbiamajj kateterj ,SOFIA Flow 88, ar nesugadintas.
ISPEJIMAS. Pastebeéje bet kokiy paZeidimy ar nuokrypiy priemonés nenaudokite.

3. Siurbiamojo kateterio ,,SOFIA Flow 88" vidinj spindj praplaukite heparinizuotu fiziologiniu tirpalu. Prie
siurbiamojo kateterio ,SOFIA Flow 88* proksimalinés jvorés prijunkite sukamajj hemostazinj voztuva (RHV).
Nustatykite perfuzijos fiziologiniu tirpalu linija per RHV Soning atSaka.

4. Prie$ naudodami siurbiamajj kateterj , SOFIA Flow 88“, jo hidrofiling danga sudrékinkite heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu. Laikykite danga drégna ir neleiskite jai iSdzititi.

SIURBIAMOJO KATETERIO ,,SOFIA FLOW 88“ JVEDIMAS

5. Atsizvelgdami j toliau apradyta situacija pereikite prie 6 arba 7 etapo ir pasirinkite tinkamas priemones
siurbiamojo kateterio ,SOFIA Flow 88" navigacijai. Suderinamos priemonés nurodytos skyriuje ,,Suderinamumas*.
6. Navigacija kraujagyslémis, iSskyrus intrakranijines
a. Siurbiamojo kateterio ,,SOFIA Flow 88“ navigacijai paruoSkite suderinama kateterj / mikrokateter; ir
0,035 col. (0,89 mm) arba 0,038 col. (0,97 mm) storio kreipiamaja viela.
b. |kiskite kreipiamaja viela j suderinama kateterj. Suderinama kateterj su kreipiamaja viela jkiskite j
siurbiamajj kateterj ,,SOFIA Flow 88" ir stumkite suderinama kateterj su kreipiamaja viela tol, kol bus
sulygiuoti suderinamo kateterio ir siurbiamojo kateterio ,SOFIA Flow 88“ distaliniai galai.
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c. Per Slaunies apvalkalo hemostazinj voztuva atsargiai jveskite siurbiamajj kateterj , SOFIA Flow 88 ir
suderinamg kateterj su kreipiamaja viela. Jeigu reikia, kad bty lengviau jvesti, naudokite pakuotéje
pateikta jvediklio apvalkala.

d. |vede siurbiamojo kateterio ,,SOFIA Flow 88 distalinj kota j paciento kuing, nuimkite jvediklio apvalkala
(jeigu naudojamas) nuo siurbiamojo Kateterio ,SOFIA Flow 88*.

ISPEJIMAS. Jvediklio apvalkalas neskirtas naudoti paciento kine.

e. Stebédami fluoroskopijos metodu, stumkite arba traukite siurbiamajj kateterj ,, SOFIA Flow 88“ ant
suderinamo kateterio su kreipiamaja viela, kol nustatysite reikiama padétj arba pries pasiekdami
intrakranijing padeétj.

ISPEJIMAS. Jeigu pajauciamas stiprus pasipriesinimas, prietaiso nestumkite ir netraukite tol, kol
nenustatysite pasipriesinimo prieZasties.

ISPEJIMAS. Jeigu uzspaustas siurbiamasis kateteris ,,SOFIA Flow 88“ pernelyg stipriai sukamas,
priemoné gali bati sugadinta ir atsiskirti. Jeigu priemoné labai uZspausta, itraukite ja visa (priemone,
suderinamg kateterj ir kreipiamaja viela).

[SPEJIMAS. Su siurbiamuoju kateteriu ,SOFIA Flow 88 nenaudokite automatizuotos auksto slégio
kontrastinés medziagos $virkstimo jrangos, nes antraip priemoné gali biti sugadinta. NevirSykite
didziausio rekomenduojamo 2070 kPa (300 psi) infuzijos slégio. Dél per didelio slégio gali biiti sugadinta
priemoné arba suZeistas pacientas.

f. Jeigu reikia judinti intrakranijinémis kraujagyslémis, pereikite prie 7 etapo. PrieSingu atveju pereikite
prie 8 etapo.

7. Navigacija i ijinémis jagyslé

a. Siurbiamojo kateterio ,,SOFIA Flow 88“ navigacijai paruoskite suderinama kateterj / mikrokateter; ir
suderinama kreipiamajg vielg.

b. Jeigu j siurbiamajj kateterj ,SOFIA Flow 88 jau jdétos kokios nors priemonés, jas létai iStraukite.
Suderinama kateterj su kreipiamaja viela jkiskite j siurbiamajj kateterj ,,SOFIA Flow 88“.

c. Stebédami fluoroskopijos metodu, stumkite arba traukite siurbiamajj kateterj , SOFIA Flow 88“ ant
suderinamo kateterio su kreipiamaja viela, kol nustatysite reikiama padeét].

ISPEJIMAS. Jeigu pajauciamas stiprus pasipriesinimas, prietaiso nestumkite ir netraukite tol, kol
nenustatysite pasipriesinimo prieZasties.

[SPEJIMAS. Jeigu uzspaustas siurbiamasis kateteris ,SOFIA Flow 88 pernelyg stipriai sukamas,
priemoné gali biti sugadinta ir atsiskirti. Jeigu priemoné labai uzspausta, iStraukite ja visg (priemone,
suderinama kateterj ir kreipiamaja viela).

ISPEJIMAS. Su siurbiamuoju kateteriu ,,SOFIA Flow 88“ nenaudokite automatizuotos auksto slégio
kontrastinés medZiagos $virkstimo jrangos, nes antraip priemoné gali buti sugadinta. NevirSykite
didziausio rekomenduojamo 2070 kPa (300 psi) infuzijos slégio. Dél per didelio slégio gali biti sugadinta
priemoné arba suZeistas pacientas.

8. Jeigu reikia, létai iStraukite suderinama kateterj arba kreipiamaja viela. Pasiripinkite, kad per RHV Soning
atSaka bty nuolat atliekama heparinizuoto fiziologinio tirpalo perfuzija.
PASTABA. Suderinama kateterj, naudota siurbiamajam kateteriui ,,SOFIA Flow 88" nukreipti, galima palikti
iki proceduros pabaigos.

SIURBIMAS SVIRKSTU PER SIURBIAMAJ] KATETER] ,,SOFIA FLOW 88¢

1. Fluoroskopiniais metodais sitikinkite, kad siurbiamojo kateterio , SOFIA Flow 88“ distalinis galas yra
kraujagyslés tiesioje dalyje. Prireikus perkelkite distalinj gala j kita vieta. Distalinio galo padétis parodyta 1 pav.
JSPEJIMAS. Jeigu pajauciamas stiprus pasipriesinimas, prietaiso nestumkite ir netraukite tol, kol
nenustatysite pasiprieSinimo priezasties.

JSPEJIMAS. Jeigu uzspaustas siurbiamasis kateteris ,SOFIA Flow 88* pernelyg stipriai sukamas, priemoné
gali bati sugadinta ir atsiskirti. Jeigu priemoné labai uZspausta, iStraukite jg visa (priemone, suderinama
kateterj ir kreipiamajg vielg).
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2. Fluoroskopiniais metodais jsitikinkite, kad kateterio ,,SOFIA Flow 88 distalinis galas tinkamai lieCia embolus
arba trombus.

3. Nuo siurbiamojo kateterio ,,SOFIA Flow 88“ proksimalinio galo atjunkite perfuzijos linija ir prie RHV Soninés
atSakos prijunkite ¢iaupa su 30 arba 60 cm?® fiksuojamuoju Svirkstu.

. Priverzkite RHV.
. Uzdare Ciaupa patraukite ir uzfiksuokite $virksto stimoklj.
. Kad pradétuméte siurbti, atidarykite ¢iaupa.

. Jsitikinkite, kad Svirkstu i$ sistemos siurbiamas kraujas, embolai arba trombai. Jeigu Svirkstu nesiurbiamas
kraujas, embolai ar trombai arba siurbiama Iétai, uzdarykite Ciaupa. Kruop$ciai istirkite prieZastj ir prireikus
perkelkite distalinj gala j kita vieta. Jeigu siurbiamajame kateteryje ,,SOFIA Flow 88" jstrigo kraujo, emboly
arba trombuy, iStraukite visa priemone (priemone, suderinama kateter; ir kreipiamaja viela) ir iSvalykite
vidinj spindj. Jeigu siurbimas vis tiek apsunkintas, o siurbiamojo kateterio , SOFIA Flow 88" distalinis
galas tinkamai perkeltas, uzdarykite Ciaupa, vél prijunkite Svirksta ir toliau siurbkite. Toliau siurbdami
pasirtipinkite, kad embolai arba trombai bty visiSkai pritraukti prie siurbiamojo kateterio ,SOFIA Flow 88
distalinio galo. Kai embolai arba trombai visiskai pritraukti, iStraukite siurbiamajj kateterj ,,SOFIA Flow 88“
i$ paciento kiino.

JSPEJIMAS. Jeigu siurbiamojo kateterio ,SOFIA Flow 88" distalinis galas uzdengtas kraujagyslés ir stipriai
siurbiama, gali biiti pazeista kraujagysle.

JSPEJIMAS. Siurbiamojo kateterio ,,SOFIA Flow 88“ vidinio spindZio neméginkite isvalyti atlikdami infuzija,
palike priemone paciento kune.

1 pav.
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8. Baige siurbti itraukite siurbiamajj kateterj ,,SOFIA Flow 88 i$ paciento kiino. Jeigu ta pacia priemong
vél reikia jvesti j kraujagysliy sistema, atlikdami infuzija praplaukite ir iSvalykite priemonés vidinj spindj.
ApZiarékite, ar priemoné nesugadinta. Atlikdami skyriaus ,Siurbiamojo kateterio ,, SOFIA Flow 88“ jvedimas*
5-8 etapus nukreipkite priemoneg j reikiama vieta.

ISPEJIMAS. Pastebéje bet kokiy pazeidimy ar nuokrypiy priemonés nenaudokite.
SIURBIMAS SIURBLIU PER SIURBIAMAJ| KATETER] ,,SOFIA FLOW 88

1. Fluoroskopiniais metodais sitikinkite, kad siurbiamojo kateterio ,SOFIA Flow 88“ distalinis galas yra
kraujagyslés tiesioje dalyje. Prireikus perkelkite distalinj gala j kita vieta. Distalinio galo padétis parodyta 1 pav.
]SPEJIMAS. Jeigu pajauciamas stiprus pasipriesinimas, prietaiso nestumkite ir netraukite tol, kol
nenustatysite pasipriesinimo prieZasties.

ISPEJIMAS. Jeigu uzspaustas siurbiamasis kateteris ,SOFIA Flow 88" pernelyg stipriai sukamas, priemoné
gali bati sugadinta ir atsiskirti. Jeigu priemoné labai uZspausta, itraukite jg visa (priemone, suderinama
kateterj ir kreipiamaja vielg).

1 pav.
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2. Fluoroskopiniais metodais jsitikinkite, kad kateterio ,,SOFIA Flow 88 distalinis galas tinkamai lieCia embolus
arba trombus.

3. Prie siurblio prijunkite siurbimo Zarnele ir jjunkite siurblj (Zr. siurbimo Zarnelés naudojimo nurodymus ir
siurblio instrukcija). Patvirtinkite, kad siurbimo matuoklis rodo —20 col. Hg (—68 kPa) slégj. Pasirupinkite,
kad siurbimo Zarnelés Ciaupas / voztuvas biity uzdarytas.

4. Nuo RHV $oninés atSakos atjunkite perfuzijos linija, kuri prijungta prie siurbiamojo kateterio , SOFIA Flow 88,
ir prie RHV Soninés atSakos prijunkite siurbimo Zarnelg.

5. Priverzkite RHV.

6. Fluoroskopiniais metodais jsitikinkite, kad kateterio ,,SOFIA Flow 88 distalinis galas tinkamai liecia embola
arba tromba.

7. Kad pradétuméte siurbti, atidarykite siurbimo zarnelés Ciaupa / voztuva ir patikrinkite, ar per sistema
siurbiamas kraujas, trombas arba embolas.

8. Jeigu po 10 sekundziy per sistema tebeteka kraujas, nustokite siurbti. Kad nustotuméte siurbti, uzdarykite
siurbimo Zarnelés Ciaupa / voztuva. Atidziai perkelkite siurbiamojo kateterio ,,SOFIA Flow 88 distalinj gala,
kad jis tinkamai liesty tromba, ir toliau siurbkite.

9. Jeigu srautas silpnas arba jo néra, toliau siurbdami pasirdpinkite, kad trombas arba embolas bty visiskai
pritrauktas prie siurbiamojo kateterio ,SOFIA Flow 88 distalinio galo. Kai trombas arba embolas visiskai
pritrauktas, létai traukdami i§ paciento visiSkai iSimkite siurbiamajj kateterj ,SOFIA Flow 88“.

ISPEJIMAS. Jeigu siurbiamojo kateterio ,,SOFIA Flow 88 distalinis galas liecia kraujagysle, stipriai siurbiant
gali bati paZeista kraujagyslé.

10. Ne paciento kiine esantj siurbiamajj kateterj ,SOFIA Flow 88“ praplaukite, kad paSalintuméte visas jo viduje
galinCias biti tromby ar emboly medziagas.
ISPEJIMAS. Siurbiamojo kateterio ,,SOFIA Flow 88" vidinio spindZzio neméginkite iSvalyti atlikdami infuzija,
palike priemong paciento kine. Prie§ megindami valyti spindj iStraukite siurbiamajj kateterj ,,SOFIA Flow
88 i$ paciento kiino.
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11. Jeigu ta pacia priemone reikia pakartotinai jvesti j kraujagysliy sistema, atlikdami infuzija praplaukite ir
iSvalykite priemonés vidinj spind]. ApZitrékite, ar priemoné nesugadinta. Siurbiamajj kateterj , SOFIA Flow
88 vel jveskite j kiing ir atlikdami skyriaus ,,Siurbiamojo kateterio ,SOFIA Flow 88“ jvedimas*“ 5-8 etapus
nukreipkite j reikiama vieta.

ISPEJIMAS. Pastebéje bet kokiy paZeidimy ar nuokrypiy priemonés nenaudokite.

12. Siurbiamuoju kateteriu ,,SOFIA Flow 88“ galima bandyti siurbti daugiausia 3 kartus, kiekvienas bandymas

gali trukti i$ viso 2 minutes.

13. Baige siurbti iStraukite siurbiamajj kateterj ,SOFIA Flow 88 i§ paciento kino.

Gydytojas gali savo nuozitra siurbiamuoju kateteriu ,,SOFIA Flow 88" manipuliuoti skirtingai nei apraSyta, kad
pritaikyty priemong pagal procediry sudétinguma ir skirtumus. Metodika turi biti keiciama atsizvelgiant j
pirmiau pateiktus nurodymus, jspéjimus, atsargumo priemones ir paciento saugos informacija.

LAIKYMAS

Laikyti sausoje ir nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje. Priemonés tinkamumo naudoti laikotarpis nurodytas
gaminio etiketéje. Priemonés nenaudokite pasibaigus etiketéje nurodytam ti ) naudoti laikotarpiui.

MEDZIAGOS

Siurbiamasis kateteris ,,SOFIA Flow 88“ pagamintas nenaudojant natiiralaus kauciuko latekso, polivinilchlorido
(PVC) ar di-2-etilheksilftalato (DEHP).

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU SANTRAUKA

Su priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (angl. ,Summary of Safety and Clinical
Performance*, SSCP) bus galima susipazinti Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (,Eudamed*:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kai ji bus pasiekiama.

GARANTIJA

Bendrové ,MicroVention, Inc.“ garantuoja, kad kuriant ir gaminant Sig priemong buvo imtasi tinkamy atsargumo
priemoniy. Si garantija pakeicia visas kitas Siame dokumente aiSkiai nenurodytas garantijas, jskaitant, be kita
ko, visas teisés aktuose iSreikstas arba numanomas garantijas ir visas numanomas garantijas dél galimybés
parduoti arba tinkamumo. Priemonés naudojimas, laikymas, valymas ir sterilizavimas, taip pat veiksniai,

susije su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurgine procedura ir kt., kuriy ,MicroVention“ negali kontroliuoti,

turi tiesioginés jtakos priemonei ir jos naudojimo rezultatams. Bendrovés , MicroVention“ jsipareigojimai

pagal $ig garantija apsiriboja priemonés remontu arba pakeitimu iki jos galiojimo laiko pabaigos. Bendrové
,MicroVention“ neatsako uz jokius atsitiktinius, ar Salutinius nuostolius, Zalg ar iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai
patirtas naudojant $ia priemong. Bendrové , MicroVention“ pati neprisiima ir jokio kito asmens nejgalioja uz

ja prisiimti jokios kitos arba papildomos atsakomybés, susijusios su Sia priemone. Bendrové ,,MicroVention*
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Polski
Cewnik aspiracyjny SOFIA™ Flow 88
Instrukcja uzycia

Przed uzyciem nalezy dokfadnie zapozna¢ sig z catoscia instrukcji.
OPIS WYROBU

Cewnik aspiracyjny SOFIA Flow 88 to niezwezajacy sig, elastyczny cewnik o jednym $wietle, wyposazony

w spiralg i wzmocnienie oplotem. Segment dystalny zaprojektowano tak, aby utatwiat wybdr naczynia dzigki
hydrofilowej powtoce trzonu dystalnego o dtugosci 60 cm, umozliwiajacej poruszanie si¢ w uktadzie naczyniowym.
Na dystalnym koricu cewnika znajduje sig znacznik radiocieniujacy, pozwalajacy na wizualizacjg wyrobu

w obrazie fluoroskopowym.

ZAWARTOSC

Jeden cewnik
Jedna koszulka introduktora

DOCELOWE ZASTOSOWANIE

Cewnik aspiracyjny SOFIA Flow 88 jest wskazany do ogélnego stosowania wewnatrznaczyniowego, w tym

w uktadzie nerwowym i w naczyniach obwodowych. Cewnik aspiracyjny SOFIA Flow 88 utatwia wprowadzanie
$rodkéw diagnostycznych lub terapeutycznych. Cewnik aspiracyjny SOFIA Flow 88 nie jest przeznaczony do
stosowania w tegtnicach wierficowych. Dodatkowo cewnik aspiracyjny SOFIA Flow 88 przeznaczony jest réwniez
do usuwania/aspirowania zatorow i skrzeplin z wybranych naczyr krwiono$nych ukfadu tetniczego, w tym

z naczyn obwodowych i naczyn uktadu nerwowego.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazan.
PRZESTROGA

Wytacznie na zlecenie lekarza: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego wyrobu przez lekarza lub na
jego zlecenie.

Nie uzywac, jesli torebka jest otwarta lub uszkodzona.

Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie, nie regenerowac ani nie
sterylizowac. Ponowne uzycie, regeneracja lub sterylizacja moga naruszy¢ integralno$¢ strukturalng wyrobu
i/lub doprowadzi¢ do jego awarii, co z kolei moze skutkowa¢ obrazeniami, choroba lub zgonem pacjenta.
Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja moga réwniez stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu
i/lub powodowac zakazenie pacjenta lub zakazenie krzyzowe, w tym miedzy innymi przenoszenie choréb
zakaznych z jednego pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub
$mierci pacjenta.

Po uzyciu zutylizowa¢ zgodnie z polityka szpitala, wtadz administracyjnych i/lub lokalnych.

OSTRZEZENIA

Cewnik aspiracyjny SOFIA Flow 88 powinien by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy, ktérzy odbyli odpowiednie
przeszkolenie w zakresie technik interwencyjnych.

Cewnik aspiracyjny SOFIA Flow 88 jest dostarczany w stanie jatowym i niepirogennym. Nie uzywac, jesli
opakowanie jest naruszone lub uszkodzone.

Przed uzyciem cewnik aspiracyjny SOFIA Flow 88 nalezy sprawdzi¢. Nie uzywac wyrobu w przypadku
zaobserwowania jakichkolwiek uszkodzer lub nieprawidtowosci.

Nalezy zastosowac odpowiednia terapie przeciwzakrzepowa i przeciwptytkowa, zgodnie ze standardowa
praktyka medyczna.

Manipulacje cewnikiem aspiracyjnym SOFIA Flow 88 nalezy prowadzi¢ pod kontrola fluoroskopii. Nie przesuwac
do przodu ani nie wycofywac wyrobu w przypadku napotkania nadmiernego oporu, dopdki przyczyna oporu nie
zostanie ustalona.

Cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88 nie wolno stosowac ze $rodkami kontrastowymi Ethiodol lub Lipiodol ani
innymi $rodkami kontrastowymi zawierajacymi sktadniki tych $rodkéw.

Nie uzywac rozpuszczalnikow organicznych, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie wyrobu.
Z cewnikiem aspiracyjnym SOFIA Flow 88 nie wolno stosowa¢ automatycznego, wysokocisnieniowego sprzetu
do wstrzykiwania kontrastu, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie wyrobu.

Nie przekracza¢ ymalnego zalecanego ci$nienia wlewu wynoszacego 2070 kPa (300 psi). Nadmierne
cisnienie moze uszkodzi¢ wyrdéb lub spowodowac obrazenia pacjenta.

Nadmierne skrecanie cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88 w stanie zagigtym moze spowodowac uszkodzenie
wyrobu, co moze skutkowac jego odtaczeniem. Wycofac caty wyréb (wyrdb, kompatybilny z nim cewnik

i prowadnik), jesli jest on powaznie skrecony.

Koszulka introduktora nie jest przeznaczona do stosowania wewnatrz ciata pacjenta. Po umieszczeniu

dystalnego trzonu cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88 w ciele pacjenta nalezy upewnic sig, ze koszulka
introduktora zostata usunigta z cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88.

Nadmierna aspiracja, gdy dystalna koricowka cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88 jest przykryta $ciana
naczynia, moze spowodowac uszkodzenie naczynia. Przed aspiracja nalezy dokfadnie sprawdzi¢ potozenie
konficowki dystalnej pod kontrolg fluoroskopii.

Nie probowac oczyszcza¢ wewngtrznego $Swiatta cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88, stosujac wlew
i jednoczesnie utrzymujac wyrdb w ciele pacjenta.

Gdy podczas aspiracji przeptyw ze $wiatta zatrzyma sig lub ulegnie zastojowi, nie prébowac oczyszczaé
wewnetrznego $wiatta cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88, stosujac wlew i jednoczesnie utrzymujac
wyréb w ciele pacjenta.

SRODKI 0STROZNOSCI

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas obchodzenia sig z cewnikiem aspiracyjnym SOFIA Flow 88, aby zmniejszy¢
ryzyko jego przypadkowego uszkodzenia.

Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88 w przypadku stosowania innych wyrobow
pomocniczych powszechnie stosowanych w zabiegach wewnatrznaczyniowych. Lekarz musi by¢ zaznajomiony
z przezskérnymi technikami wewnatrznaczyniowymi i mozliwymi powiktaniami zwigzanymi z zabiegiem.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas manipulowania cewnikiem aspiracyjnym SOFIA Flow 88 w kretym
ukfadzie naczyniowym, aby uniknac uszkodzen. Nalezy unika¢ przesuwania w przéd lub wycofywania wyrobu
w przypadku napotkania oporu, jesli nie zostanie ustalona jego przyczyna.

Obecnos¢ zwapnien, nieprawidtowosci lub innych wyrobéw moze uszkodzi¢ cewnik aspiracyjny SOFIA Flow 88
i potencjalnie wptyna¢ na jego wprowadzanie lub wyjmowanie.

Nalezy utrzymywac perfuzje heparynizowanej soli fizjologicznej w $wietle wewnetrznym cewnika aspiracyjnego
SOFIA Flow 88, aby zapobiec tworzeniu sig skrzepliny.

W przypadku wyjecia z ciata pacjenta hydrofilowa powtoke cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88 nalezy zwilzy¢
heparynizowanym roztworem soli. Nie dopuszczac do wyschnigcia powtoki.

POTENCJALNE POWIKLANIA

Potencjalne powiktania obejmuja migdzy innymi: perforacje naczynia lub tgtniaka, skurcz naczyn, krwiak
W miejscu wprowadzenia, zator, niedokrwienie, krwotok $rédmézgowy/wewnatrzczaszkowy, tetniak rzekomy,
drgawki, udar, infekcje, rozwarstwienie naczynia, utworzenie skrzepliny i zgon.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty producentowi i wiasciwemu organowi
panistwa cztonkowskiego lub lokalnemu organowi nadzorujacemu ochrone zdrowia, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent majg siedzibe.

ZGODNOSC

Wymiary wyrobu podano na etykiecie produktu. Nalezy wykorzystac informacje na etykietach dostarczonych

z innymi wyrobami, aby okregli¢ ich kompatybilnos¢. W przypadku stosowania cewnika aspiracyjnego

SOFIA Flow 88 jako pojedynczego cewnika prowadzacego nalezy dobra¢ odpowiedni rozmiar koszulki udowej,
korzystajac z etykiety produktu.

Zalecenia dotyczace koszulki prowadzacej* $rednica wewnetrzna >2,87 mm (0,113 cala)
Zalecenie dotyczace cewnika/mikrocewnika $rednica zewnetrzna <2,12 mm (0,0835 cala)
Zalecenia dotyczace prowadnika $rednica zewnetrzna <0,97 mm (0,038 cala)

* Zalecenia iinosci koszulki p: j / cewnika dotycza wylacznie cewnika/koszulki marki MicroVention/Terumo.

115 cm, 120 cm
14 cm
! ' t

) ) 0 B
[ L0,102 cala/2,6 mm L0,108 cala/2,7 mm
Min. 0,088 cala /2,2 mm
SCHEMAT CEWNIKA ASPIRACYJNEGO SOFIA FLOW 88

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA
1. Ostroznie wyja¢ cewnik aspiracyjny SOFIA Flow 88 i koszulke introduktora z opakowania.

2. Przed uzyciem cewnik aspiracyjny SOFIA Flow 88 nalezy sprawdzi¢ pod katem wystgpowania uszkodzen.
0STRZEZENIA: Nie uzywac wyrobu w przypadku zaobserwowania jakichkolwiek uszkodzen lub
nieprawidtowosci.

3. Przeptukac $wiatto cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88 heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.
Podtaczy¢ obrotowy zawdr hemostatyczny (RHV) do proksymalnej koricdwki cewnika aspiracyjnego SOFIA
Flow 88. Skonfigurowac linig do perfuzji heparynizowanej soli fizjologicznej przez ramig boczne obrotowego
zaworu hemostatycznego (RHV).
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4. Przed uzyciem nawilzy¢ powtoke hydrofilowg cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88 heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej. Utrzymywac powtoke w stanie nawilzonym i nie dopuszcza¢ do wyschniecia.

DOSTARCZANIE CEWNIKA ASPIRACYJNEGO SOFIA FLOW 88

5. Przejs$¢ do kroku 6 lub 7, w zaleznosci od sytuacii opisanej ponizej i wybra¢ odpowiednie wyroby do
prowadzenia nawigacji cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88. Aby zapoznac sig z informacjami

0 kompatybilnych wyrobach, nalezy zapoznac si¢ z trescia sekcji Kompatybilnosc.

6. Nawigacja w uktadzie yniowym, z wyjatkiem naczyn wych

a. Przygotowac kompatybilny cewnik/mikrocewnik i prowadnik 0,89 mm (0,035”) lub 0,97 mm (0,038”)
do nawigacji cewnikiem aspiracyjnym SOFIA Flow 88.

b. Wprowadzi¢ prowadnik do kompatybilnego cewnika. Wprowadzi¢ kompatybilny cewnik z prowadnikiem
do cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88 i wsuwac kompatybilny cewnik wraz z prowadnikiem,
az kompatybilny cewnik i cewnik aspiracyjny SOFIA Flow 88 zréwnaja sig na dystalnym koricu.

c. Ostroznie wprowadzi¢ cewnik aspiracyjny SOFIA Flow 88 i kompatybilny cewnik z prowadnikiem przez
zastawke hemostatyczna koszulki udowej. W razie potrzeby nalezy uzy¢ koszulki z introduktorem
dostarczonej w opakowaniu, aby utatwi¢ wprowadzenie.

d. Po umieszczeniu dystalnego trzonu cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88 w ciele pacjenta koszulke
introduktora z cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88 nalezy usunac.
0STRZEZENIA: Koszulka introduktora nie jest przeznaczona do stosowania wewnatrz ciata pacjenta.

e. Pod kontrolg fluoroskopii wprowadzac lub wycofywac cewnik aspiracyjny SOFIA Flow 88 przez
kompatybilny cewnik z prowadnikiem az do osiggnigcia zadanej pozycii lub przed osiggnigciem pozycji
w naczyniach wewnatrzczaszkowych.

OSTRZEZENIA: Nie przesuwac do przodu ani nie wycofywa¢ wyrobu w przypadku napotkania
nadmiernego oporu, dopdki przyczyna oporu nie zostanie ustalona.

OSTRZEZENIA: Nadmierne skrecanie cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88 w stanie zagigtym moze
spowodowac uszkodzenie wyrobu, co moze skutkowac jego odtaczeniem. Wycofa¢ caty wyréb (wyrdb,
kompatybilny z nim cewnik i prowadnik), jesli jest on powaznie skrecony.

OSTRZEZENIA: Z cewnikiem aspiracyjnym SOFIA Flow 88 nie wolno stosowaé automatycznego,
wysokocisnieniowego sprzetu do wstrzykiwania kontrastu, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
wyrobu. Nie przekracza¢ maksymalnego zalecanego cisnienia wlewu wynoszacego 2070 kPa (300 psi).
Nadmierne ci$nienie moze uszkodzi¢ wyrob lub spowodowac obrazenia pacjenta.

f. Przejsc¢ do kroku 7, aby przeprowadzi¢ cewnik przez naczynia wewnatrzczaszkowe. W przeciwnym razie
nalezy przej$¢ do kroku 8.

7. Nawigacja poprzez naczynia wewnatrzczaszkowe

a. Przygotowac¢ kompatybilny cewnik/mikrocewnik i prowadnik do nawigacji cewnikiem aspiracyjnym
SOFIA Flow 88.

b.  Powoli wyja¢ wyroby, jesli takie zostaty wprowadzone wcze$niej do cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88.
Wprowadzi¢ kompatybilny cewnik z prowadnikiem do cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88.

c. Pod kontrolg fluoroskopii wprowadzac lub wycofywa¢ cewnik aspiracyjny SOFIA Flow 88 przez kompatybilny
cewnik z prowadnikiem az do osiagnigcia zadanej pozycji.
OSTRZEZENIA: Nie przesuwac do przodu ani nie wycofywac wyrobu w przypadku napotkania nadmiernego
oporu, dopki przyczyna oporu nie zostanie ustalona.
OSTRZEZENIA: Nadmierne skrgcanie cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88 w stanie zagigtym moze
spowodowac uszkodzenie wyrobu, co moze skutkowac jego odtaczeniem. Wycofac caty wyréb (wyrcb,
kompatybilny z nim cewnik i prowadnik), jesli jest on powaznie skrecony.
0STRZEZENIA: Z cewnikiem aspiracyjnym SOFIA Flow 88 nie wolno stosowac automatycznego,
wysokoci$nieniowego sprzetu do wstrzykiwania kontrastu, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
wyrobu. Nie przekracza¢ maksymalnego zalecanego cignienia wlewu wynoszacego 2070 kPa (300 psi).
Nadmierne cignienie moze uszkodzi¢ wyrdb lub spowodowac obrazenia pacjenta.

8. W razie potrzeby powoli wyja¢ kompatybilny cewnik lub prowadnik. Upewnic sie, Ze przez boczne ramig
obrotowego zaworu hemostatycznego (RHV) utrzymywana jest ciggta perfuzja heparynizowanej soli
fizjologiczne;j.

UWAGA: Kompatybilny cewnik stosowany do przesuwania cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88 mozna
zachowac do korica zabiegu.

ASPIRACJA PRZEZ CEWNIK ASPIRACYJNY SOFIA FLOW 88 ZA POMOCA STRZYKAWKI

1. Pod kontrola fluoroskopii nalezy upewnic sie, ze dystalna koricowka cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88
znajduje sie w prostej czesci naczynia. W razie potrzeby zmieni¢ potozenie koricowki dystalnej. Informacje
na temat lokalizacji koricowki dystainej dostepne sa na rysunku 1.
OSTRZEZENIA: Nie przesuwac do przodu ani nie wycofywac wyrobu w przypadku napotkania nadmiernego
oporu, dquki przyczyna oporu nie zostanie ustalona.
0STRZEZENIA: Nadmierne skrecanie cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88 w stanie zagigtym moze
spowodowac uszkodzenie wyrobu, co moze skutkowac jego odtaczeniem. Wycofac caty wyrdb (wyrdb,
kompatybilny z nim cewnik i prowadnik), jesi jest on powaznie skrecony.

Rysunek 1:
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2. Upewnic sie pod kontrola fluoroskopii, ze dystalna koricéwka cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88 zostata
sprzegnieta z zatorami lub skrzeplinami.

3. Na proksymalnym koricu cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88 usunac przewdd perfuzyjny i podtaczy¢
zawor zamykajacy typu stopcock ze strzykawka blokujaca o pojemnosci 30 cm?® lub 60 cm® do bocznego
ramienia obrotowego zaworu hemostatycznego (RHV).

. Dokreci¢ obrotowy zawdr hemostatyczny (RHV).
. Przy zamknigtym zaworze zamykajacym typu stopcock odciagnac i zablokowac thok strzykawki.
. Aby rozpocza¢ aspiracje, otworzy¢ zawoér zamykajacy typu stopcock.

. Upewnic sie, ze strzykawka aspiruje krew, zatory lub skrzepliny przez system. Zamkna¢ zawor zamykajacy
typu stopcock, jesli strzykawka nie zasysa krwi, zatoréw ani skrzeplin lub gdy zaobserwujemy wolng
aspiracjg. Dokfadnie zbada¢ przyczyne zwezenia i w razie potrzeby zmieni¢ potozenie koricéwki dystalne;.
Jezeli krew, zatory lub skrzepliny utknety w cewniku aspiracyjnym SOFIA Flow 88, nalezy wyja¢ caty wyréb
(wyrdb, kompatybilny cewnik i prowadnik) i oczysci¢ wewnetrzne $wiatto. Jezeli zwezenie nadal wystepuije,
a dystalna koricéwka cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88 zostata prawidtowo umiejscowiona, zamknac
zawor zamykajacy typu stopcock, ponownie podtaczy¢ strzykawke i wznowic¢ aspiracje. Kontynuowac
aspiracig, aby upewnic sig, ze zator lub skrzeplina pozostaja catkowicie sprzegnigte z dystalng koricéwka
cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88. Po catkowitym sprzegnieciu zatoréw lub skrzeplin wyjac¢ cewnik
aspiracyjny SOFIA Flow 88 z ciafa pacjenta.

OSTRZEZENIA: Nadmierna aspiracja, gdy dystalna koricowka cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88 jest
przykryta $ciana naczynia, moze spowodowac uszkodzenie naczynia.

OSTRZEZENIA: Nie prébowag oczyszczaé wewngtrznego $wiatta cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88,
stosujac wlew i jednoczesnie utrzymujac wyrdb w ciele pacjenta.

8. Po zakoriczeniu aspiracji wyjac cewnik aspiracyjny SOFIA Flow 88 z ciata pacjenta. Jesli potrzebny jest
ponowny dostep do naczyn krwionosnych za pomoca tego samego wyrobu, nalezy przeptukac i oczysci¢
wewnetrzne $wiatto wyrobu, stosujac wlew. Sprawdzi¢ wyréb pod katem wystepowania uszkodzen.

W celu nawigacji nalezy wykonac kroki od 5 do 8 dostarczania z sekcji nawigacji cewnika aspiracyjnego
SOFIA Flow 88.

OSTRZEZENIA: Nie uzywaé wyrobu w przypadku zaobserwowania jakichkolwiek uszkodzen lub
nieprawidfowosci.

ASPIRACJA PRZEZ GEWNIK ASPIRACYJNY SOFIA FLOW 88 ZA POMOCA POMPY

1. Pod kontrola fluoroskopii nalezy upewnic sie, ze dystalna koricowka cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88
znajduje sie w prostej czesci naczynia. W razie potrzeby zmieni¢ potozenie koricowki dystalnej. Informacje
na temat lokalizacji koricowki dystalnej dostgpne sa na rysunku 1.
OSTRZEZENIA: Nie przesuwac do przodu ani nie wycofywac wyrobu w przypadku napotkania nadmiernego
oporu, dquki przyczyna oporu nie zostanie ustalona.
0STRZEZENIA: Nadmierne skrecanie cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88 w stanie zagigtym moze
spowodowac uszkodzenie wyrobu, co moze skutkowac jego odtaczeniem. Wycofa¢ caty wyréb (wyrdb,
kompatybilny z nim cewnik i prowadnik), jesli jest on powaznie skrecony.

Rysunek 1:
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2. Upewnic sig pod kontrola fluoroskopii, ze dystalna koricéwka cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88 zostata
sprzegnieta z zatorami lub skrzeplinami.

3. Podfaczy¢ rurke aspiracyjna do pompy aspiracyjnej i wigczy¢ pompe (patrz wskazowki dotyczace
stosowania rurki aspiracyjnej i instrukcji pompy aspiracyjnej). Upewnic sig, ze manometr aspiracji wskazuje
wartos¢ -68 kPa (-20 inHg = -20 cali stupka rtgci). Upewnic sig, ze zawdr zamykajacy typu stopcock / zawor
na rurce aspiracyjnej ustawiony jest w pozycji zamknigtej.

4. 0Odtgczy¢ przewdd perfuzyjny od bocznego ramienia zaworu hemostatycznego (RHV) podtaczonego
do cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88 i podfaczy¢ rurke aspiracyjna do bocznego ramienia zaworu
hemostatycznego (RHV).

5. Dokrecic obrotowy zawér hemostatyczny (RHV).

6. Upewnic sig pod kontrola fluoroskopii, ze dystalna koricéwka cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88 jest
sprzegnieta z zatorem lub skrzeplina.
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7. Aby rozpocza¢ aspiracje, obrdci¢ zawor zamykajacy typu stopcock / zawdr rurki aspiracyjnej na pozycje
otwartg i sprawdzi¢, czy przez system zasysana jest krew, skrzeplina lub zator.

8. Jezeli po 10 sekundach krew nadal przeptywa przez system, nalezy przerwac aspiracje. Aby zatrzymac
aspiracjg, ustawi¢ zawdr zamykajacy typu stopcock / zawdr przewodu aspiracyjnego na pozycje zamknigta.
Ostroznie zmieni¢ potozenie dystalnej koricowki cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88, aby sprzegnac go
ze skrzepling i wznowi¢ aspiracjg.

9. Jezeli przeptyw jest ograniczony lub zablokowany nalezy kontynuowac aspiracje, aby upewnic sie, ze zaden
zator ani skrzeplina nie pozostaja catkowicie sprzegnigte z dystalna koricéwka cewnika aspiracyjnego
SOFIA Flow 88. Po catkowitym sprzegnieciu zatoru lub skrzepliny powoli wyciagnac i catkowicie wyjac
cewnik aspiracyjny SOFIA Flow 88 z ciata pacjenta.

OSTRZEZENIA: Nadmierna aspiracja, gdy dystalna koncowka cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88 jest
sprzegnieta ze $ciang naczynia, moze spowodowac uszkodzenie naczynia.

10. Gdy cewnik aspiracyjny SOFIA Flow 88 znajduje sig poza ciatem pacjenta, nalezy przeptukac cewnik, aby
oczysci¢ cewnik z wszelkich materialéw zakrzepowo-zatorowych, ktdre moga znajdowac sie wewnatrz.
O0STRZEZENIA: Nie probowac oczyszcza¢ wewnetrznego $wiatta cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88,
stosujac wlew i jednoczesnie utrzymujac wyrdb w ciele pacjenta. Przed podjeciem proby oczyszczenia
Swiatta nalezy wyjac cewnik aspiracyjny SOFIA Flow 88 z ciafa pacjenta.

. Jedli potrzebny jest ponowny dostep do naczyn krwiono$nych za pomoca tego samego wyrobu, nalezy
przeptukac i oczy$ci¢ wewnetrzne $wiatto wyrobu stosujac wlew. Sprawdzi¢ wyréb pod katem wystgpowania
uszkodzen. Ponownie wprowadzi¢ cewnik aspiracyjny SOFIA Flow 88 do ciata i wykonac kroki od 5 do 8
opisane w sekcji ,,Dostarczanie cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88”, aby doprowadzi¢ cewnik do miejsca
docelowego.

OSTRZEZENIA: Nie uzywac wyrobu w przypadku zaobserwowania jakichkolwiek uszkodzeri lub
nieprawidtowosci.
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Probe aspiracji za pomoca cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88 mozna podja¢ maksymalnie 3-krotnie,
przeznaczajac facznie 2 minuty na kazda probe.

13. Po zakoriczeniu aspiracji wyja¢ cewnik aspiracyjny SOFIA Flow 88 z ciata pacjenta.

Lekarz ma prawo modyfikowac¢ opisane czynnosci dotyczace cewnika aspiracyjnego SOFIA Flow 88,
uwzgledniajac ztozonos¢ i réznorodnos¢ procedur. Wszelkie modyfikacje techniki musza spetnia¢ wymagania
weczesniej opisanych instrukcji, ostrzezen, $rodkow ostroznosci i informacji dotyczacych bezpieczeristwa
pacjenta.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac w suchym miejscu i chroni¢ przed $wiattem stonecznym. Termin przydatnosci do uzycia wyrobu
podano na jego etykiecie. Wyrobu nie wolno stosowac po uptywie terminu przydatno$ci do uzycia podanego na
etykiecie.

MATERIALY

Cewnik aspiracyjny SOFIA Flow 88 nie zawiera lateksu naturalnego, polichlorku winylu (PVC) ani ftalanu
di-2-etyloheksylu (DEHP).

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ

Podsumowanie dotyczace bezpieczenistwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) dla wyrobu bedzie dostepne
w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) po jej
uruchomieniu.

GWARANCJA

Firma MicroVention Inc. gwarantuje, ze przy projektowaniu i produkcji wyrobu dotozono nalezytej starannosci.
Niniejsza gwarancja zastgpuje i wyklucza wszelkie inne gwarancie, ktdre nie zostaty wyraznie okreslone w
niniejszym dokumencie, wyrazone lub dorozumiane z mocy prawa lub w inny sposéb, w tym migdzy innymi
wszelkie dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci. Obstuga, przechowywanie,
czyszczenie i sterylizacja wyrobu, a takze czynniki zwigzane z pacjentem, diagnostyka, leczeniem, procedurg
chirurgiczng i innymi kwestiami pozostajacymi poza kontrola MicroVention maja bezposredni wptyw na wyréb
i wyniki uzyskane w wyniku jego uzycia. Zobowigzania firmy MicroVention wynikajace z niniejszej gwarancji
ograniczaja si¢ do naprawy lub wymiany wyrobu do daty jej wygasnigcia. Firma MicroVention nie ponosi
odpowiedzialnosci za zadne przypadkowe lub wynikowe straty, szkody lub wydatki bezposrednio lub posrednio
wynikajace z uzytkowania wyrobu. Firma MicroVention nie przyjmuje ani nie upowaznia zadnej innej osoby do
przyjmowania w jej imieniu jakiejkolwiek innej lub dodatkowej odpowiedzialnosci w zwiazku z tym wyrobem.
Firma MicroVention nie ponosi odpowiedzialnosci za wyroby ponownie uzyte, zregenerowane lub poddane
ponownej sterylizacji i nie udziela zadnych gwarancji, wyraznych ani dorozumianych, w tym migdzy innymi
gwarancji przydatnosci handlowej lub przydatnosci do zamierzonego uzytku, w odniesieniu do takiego wyrobu.

Ceny, specyfikacje i dostgpnos¢ modeli moga ulec zmianie bez powiadomienia.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

MicroVention™ i SOFIA™ to znaki towarowe firmy MicroVention, Inc. zarejestrowane w Stanach Zjednoczonych
i w innych systemach prawnych.
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Roména
Cateter de aspiratie SOFIA™ Flow 88
Instructiuni de utilizare

Cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare.
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88 este un cateter flexibil, cu un singur lumen, cu varf drept, prevazut cu
bobind si impletiturd de consolidare. Segmentul distal este conceput sa faciliteze selectarea vasului, avand un
strat de acoperire hidrofil de 60 cm pentru navigarea prin sistemul vascular. Marcajul radioopac este localizat
la capatul distal al cateterului, pentru vizualizare sub fluoroscopie.

CONTINUT

Un cateter
0 teacd de introducere

UTILIZARE PRECONIZATA

Cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88 este destinat pentru utilizare intravasculara generala, inclusiv in
sistemul vascular neurologic si periferic. Cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88 poate fi utilizat pentru a facilita
introducerea de agenti de diagnosticare sau terapeutici. Cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88 nu este destinat
utilizérii in arterele coronare. In plus, cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88 este conceput pentru a fi utilizat la
indepartarea/aspirarea embolusurilor sau a trombusurilor din vasele de sange selectate din sistemul arterial,
inclusiv din sistemul vascular periferic si neurologic.

CONTRAINDICATII
Nu existd contraindicatii cunoscute.
ATENTIE

Numai pe baza de prescriptie medicala: Legea federala (SUA) restrictioneazd vanzarea acestui dispozitiv
exclusiv medicilor sau la recomandarea unui medic.

Nu utilizati daca punga este deschisa sau deteriorata.

Acest dispozitiv este destinat unei singure utilizari. Nu reutilizati, nu reprocesati si nu resterilizati. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea poate compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate duce la
defectarea dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate duce la ranirea, imbolndvirea sau decesul pacientului.
De asemenea, reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate crea un risc de contaminare a dispozitivului
si/sau poate provoca infectii ale pacientului sau infectii incrucisate, inclusiv, dar fard a se limita la transmiterea
de boli infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea sau
decesul pacientului.

Dupa utilizare, eliminati in conformitate cu politica spitalului si a administratiei si/sau a autoritdtilor locale.
AVERTISMENTE

Cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88 trebuie s fie utilizat numai de medici care au primit o pregatire adecvata
cu privire la tehnicile interventionale.

Cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88 este furnizat steril si non pirogen. Nu utilizati daca ambalajul este deschis
sau deteriorat.

Inspectati cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88 inainte de utilizare. Nu utilizati dispozitivul dacé se observa
deteriorari sau nereguli.

Terapia anti-coagulare si antitrombocitara adecvatd trebuie administrata in conformitate cu practicile medicale
standard.

Cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88 trebuie manipulat sub ghidare fluoroscopicéd. Nu avansati sau retrageti
dispozitivul atunci cand se intalneste o rezistentd excesiva, pana cand nu se determind cauza rezistentei.

Nu utilizati cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88 cu medii de contrast Ethiodol sau Lipiodol sau cu alte medii de
contrast care includ componente ale agentilor respectivi.

Nu utilizati solventi organici, intrucét dispozitivul poate fi deteriorat.

Nu utilizati echipamentul automat de injectare la inalta presiune a substantei de contrast impreuna cu cateterul
de aspiratie SOFIA Flow 88, intrucat acest lucru poate deteriora dispozitivul.

Nu depasiti presiunea maxima de perfuzie recomandatd de 2070 kPa (300 psi). Presiunea excesiva poate
deteriora dispozitivul sau rani pacientul.

Strangerea excesiva a cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88 in timp ce acesta este indoit poate deteriora
dispozitivul, determinand separarea acestuia. Retrageti intregul dispozitiv (dispozitivul, cateterul compatibil si
firul de ghidaj) daca dispozitivul este indoit puternic.

Teaca de introducere nu este destinata utilizarii la interiorul corpului pacientului. Asigurati-va cd teaca de
introducere este scoasd din cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88 dupa ce arborele distal al cateterului de
aspiratie SOFIA Flow 88 este plasat la interiorul corpului pacientului.

Aspirarea excesiva cu varful distal al cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88 acoperit de peretele vasului de
sange poate determina lezarea vasului respectiv. Investigati cu atentie locatia varfului distal sub fluoroscopie
inainte de a aspira.

Nu incercati s curatati lumenul interior al cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88 prin perfuzie in timp ce
dispozitivul se afld in corpul pacientului.

Atunci cand fluxul din lumen se opreste sau stagneaza in timpul aspirdrii, nu incercati sa curdtati lumenul
interior al cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88 prin perfuzie in timp ce dispozitivul se afld in corpul pacientului.
PRECAUTII

Aveti grija la manipularea cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88 pentru a reduce sansele de deteriorare accidentald.
Verificati compatibilitatea cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88 cu alte dispozitive auxiliare utilizate in mod
obisnuit in procedurile intravasculare. Medicul trebuie sa fie familiarizat cu tehnica percutanatd, intravasculara
si cu posibilele complicatii asociate procedurii.

Se recomanda prudenta atunci cand manipulati cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88 in sistemul vascular
tortuos, pentru a evita deteriorarea. Evitati avansarea sau retragerea impotriva rezistentei, pana cand se
determind cauza rezistentei.

Prezenta calcificarilor, a neregularitdtilor sau a altor dispozitive poate deteriora cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88
si poate afecta introducerea sau indepartarea acestuia.

Mentineti perfuzia cu ser fiziologic heparinizat pentru lumenul interior al cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88
pentru a preveni formarea trombusurilor.

Dacé este scos din pacient, stratul de acoperire hidrofil al cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88 trebuie hidratat
cu ser fiziologic heparinizat. Nu Iasati stratul de acoperire sa se usuce.

COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile potentiale includ, dar nu se limiteaza la: perforarea vaselor sau a anevrismelor, vasospasme,
hematom la locul de introducere, embolie, ischemie, hemoragie intracerebrald/intracraniana, pseudoanevrism,
convulsii, accident vascular cerebral, infectie, disectie vasculard, formare de trombusuri si deces.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze orice incident grav producdtorului si autoritétii competente din
statul membru sau autoritatii sanitare locale in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

COMPATIBILITATE
Consultati eticheta produsului pentru dimensiunile dispozitivului. Utilizati informatiile de pe eticheta furnizata
impreuna cu celelalte dispozitive pentru a determina compatibilitatea dispozitivului. Atunci cand utilizati cateterul

de aspiratie SOFIA Flow 88 drept cateter de ghidare unic, alegeti dimensiunea corespunzatoare de teacd femurala,
consultand eticheta produsului.

Recomandare privind teaca de ghidare* Diametru interior > 2,87 mm (0,113 in)
Recomandare privind cateterul/microcateterul | Diametru exterior < 2,12 mm (0,0835 in)
Recomandare privind firul de ghidaj Diametru exterior < 0,97 mm (0,038 in)
* Recomandarea privind compatibilitatea tecii de ghidare/cateterului se aplica numai tecilor produse de Mi on/Terumo.
115cm, 120 cm
~—14cm
} } ya\
- ] 0 1) A
0,102 in/2,6 mm L0,108 in/2,7 mm

0,088 in/2,2 mm minimum
DIAGRAMA CATETERULUI DE ASPIRATIE SOFIA FLOW 88

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE
1. Scoateti cu atentie cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88 si teaca de introducere din ambalaj.

2. Inspectati cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88 cu privire la semne de deteriorare.
AVERTISMENT: Nu utilizati dispozitivul dacd se observa deteriorari sau nereguli.

3. Spalati lumenul cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88 cu ser fiziologic heparinizat. Atasati o supapa
hemostatica rotativa (RHV) la hubul proximal al cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88. Instalati linia pentru
perfuzia cu ser fiziologic heparinizat prin bratul lateral al RHV.

4. Hidratati invelisul hidrofil al cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88 cu ser fiziologic heparinizat inainte de
utilizare. Mentineti stratul de acoperire hidratat si nu il Idsati sa se usuce.

POZITIONAREA CATETERULUI DE ASPIRATIE SOFIA FLOW 88

5. Mergeti la pasul 6 sau 7, in functie de situatia descrisa mai jos si alegeti dispozitivele corespunzdtoare

pentru navigarea cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88. Consultati sectiunea Compatibilitate cu privire la
dispozitivele compatibile.
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6. Navigarea prin sistemul vascular, cu exceptia sistemului vascular intracranian

a. Pregatiti cateterul/microcateterul compatibil si firul de ghidaj de 0,89 mm (0,035 in) sau 0,97 mm
(0,038 in) pentru navigarea cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88.

b. Introduceti firul de ghidaj in cateterul compatibil. Introduceti cateterul compatibil cu firul de ghidaj
in cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88 si avansati cateterul compatibil cu firul de ghidaj pana cand
cateterul compatibil si cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88 sunt aliniate la capdtul distal.

c. Introduceti cu grija cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88 si cateterul cu firul de ghidaj printr-o supapa
hemostatica a tecii femurale. Dacd este necesar, utilizati teaca de introducere furnizata in pachet pentru
a facilita introducerea.

d. Scoateti teaca de introducere, daca este utilizata, din cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88 dupa ce
arborele distal al cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88 este plasat la interiorul corpului pacientului.
AVERTISMENT: Teaca de introducere nu este destinata utilizarii la interiorul corpului pacientului.

e. Sub ghidare fluoroscopica, avansati sau retrageti cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88 prin cateterul
compatibil cu fir de ghidaj pand cand se obtine pozitia dorita sau inainte de a se obtine pozitia
intracraniana.
AVERTISMENT: Nu avansati sau retrageti dispozitivul atunci cand se intalneste o rezistenta excesiva,
péna cand nu se determind cauza rezistentei.
AVERTISMENT: Strangerea excesiva a cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88 Aspiration in timp ce
acesta este indoit poate deteriora dispozitivul, determinand separarea acestuia. Retrageti intregul
dispozitiv (dispozitivul, cateterul compatibil si firul de ghidaj) daca dispozitivul este indoit puternic.
AVERTISMENT: Nu utilizati echipamentul automat de injectare la inalta presiune a substantei de contrast
impreuna cu cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88, intrucat acest lucru poate deteriora dispozitivul. Nu
depasiti presiunea maxima de perfuzie recomandata de 2070 kPa (300 psi). Presiunea excesiva poate
deteriora dispozitivul sau rani pacientul. .

.. Mergeti la pasul 7 pentru navigarea prin sistemul vascular intracranian. In caz contrar, treceti la pasul 8.

7. Navigarea prin sistemul vascular intracranian

a. Pregatiti un cateter/microcateter compatibil i firul de ghidaj pentru navigarea cateterului de aspiratie
SOFIA Flow 88.

b. Retrageti incet, dacd exista, dispozitivele introduse anterior in cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88.
Introduceti cateterul compatibil cu fir de ghidaj in cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88.

c. Sub ghidare fluoroscopica, avansati sau retrageti cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88 prin cateterul
compatibil cu fir de ghidaj pana cand se obtine pozitia dorita.
AVERTISMENT: Nu avansati sau retrageti dispozitivul atunci cand se intalneste o rezistenta excesiva,
péana cand nu se determind cauza rezistentei.
AVERTISMENT: Strangerea excesiva a cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88 Aspiration in timp ce
acesta este indoit poate deteriora dispozitivul, determinand separarea acestuia. Retrageti intregul
dispozitiv (dispozitivul, cateterul compatibil si firul de ghidaj) daca dispozitivul este indoit puternic.
AVERTISMENT: Nu utilizati echipamentul automat de injectare la inalta presiune a substantei de contrast
impreuna cu cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88, intrucét acest lucru poate deteriora dispozitivul. Nu
depasiti presiunea maxima de perfuzie recomandatd de 2070 kPa (300 psi). Presiunea excesiva poate
deteriora dispozitivul sau rani pacientul.

8. Retrageti incet cateterul compatibil sau firul de ghidaj, daca este necesar. Asigurati-va ca perfuzia cu ser
fiziologic heparinizat neintreruptd este mentinuta prin bratul lateral al RHV.
NOTA: Cateterul compatibil utilizat pentru navigarea cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88 poate fi pastrat
pentru restul procedurii.

ASPIRAREA PRIN INTERMEDIUL CATETERULUI DE ASPIRATIE SOFIA FLOW 88 CU SERINGA

1. Sub ghidare fluoroscopica, asigurati-va cd varful distal al cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88 se afla
intr-o portiune dreapta a vasului de sange. Daca este necesar, repozitionati vérful distal. Consultati Figura 1
pentru locatia varfului distal.

AVERTISMENT: Nu avansati sau retrageti dispozitivul atunci cand se intélneste o rezistenta excesiva, pand
cand nu se determina cauza rezistentei.

AVERTISMENT: Strangerea excesiva a cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88 Aspiration in timp ce acesta
este indoit poate deteriora dispozitivul, determinand separarea acestuia. Retrageti intregul dispozitiv
(dispozitivul, cateterul compatibil si firul de ghidaj) daca dispozitivul este indoit puternic.

Figura 1
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2. Asigurati-va cd varful distal al cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88 este in contact cu embolusurile sau
trombusurile, sub fluoroscopie.

3. De la capatul distal al cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88, indepartati linia de perfuzie si atasati un
robinet de inchidere cu o seringa de fixare de 30 cm® sau de 60 cm? la nivelul bratului lateral al RHV.

. Strangeti supapa RHV.
. Dupa ce robinet de inchidere este inchis, trageti si blocati pistonul seringii.
. Pentru a incepe aspiratia, deschideti robinetul.

. Asigurati-vd c4 seringa aspird sangele, embolusurile sau trombusurile prin sistem. inchideti robinetul dac
seringa nu aspird sange, embolusuri sau trombusuri sau daca observati o aspiratie lentd. Investigati cu
atentie cauza restrictiondrii si repozitionati varful distal, daca este necesar. Dacd sangele, embolusurile sau
trombusurile se blocheaza in cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88, indepértati intregul dispozitiv (dispozitivul,
cateterul compatibil si firul de ghidaj) si curétati lumenul interior. Daca restrictionarea persista, iar varful distal
al cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88 a fost repozitionat corect, inchideti robinetul, reatasati seringa si
reluati aspiratia. Mentineti aspiratia pentru a v asigura ca embolusurile sau trombusurile raman conectate la
varful distal al cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88. Asigurandu-va ca embolusurile sau trombusurile sunt
bine prinse, scoateti cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88 din corpul pacientului.

AVERTISMENT: Aspirarea excesiva cu varful distal al cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88 acoperit de
peretele vasului de sange poate determina lezarea vasului respectiv.

AVERTISMENT: Nu incercati sd curatati lumenul interior al cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88 prin
perfuzie in timp ce dispozitivul se afld in corpul pacientului.
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8. Dupa finalizarea aspiratiei, scoateti cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88 din corpul pacientului. Daca
se doreste reaccesarea sistemului vascular cu acelasi dispozitiv, spalati si curatati lumenul interior al
dispozitivului prin perfuzie. Verificati dispozitivul cu privire la deteriordri. Urmati pasii 5-8 din sectiunea
,Pozitionarea cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88" pentru instructiuni privind navigarea.

AVERTISMENT: Nu utilizati dispozitivul daca se observa deteriordri sau nereguli.
ASPIRAREA PRIN INTERMEDIUL CATETERULUI DE ASPIRATIE SOFIA FLOW 88 CU POMPA

1. Sub ghidare fluoroscopica, asigurati-va cd varful distal al cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88 se afla
intr-o portiune dreaptd a vasului de sange. Daca este necesar, repozitionati varful distal. Consultati Figura 1
pentru locatia varfului distal.

AVERTISMENT: Nu avansati sau retrageti dispozitivul atunci cand se intalneste o rezistenta excesiva, pana
céand nu se determina cauza rezistentei.

AVERTISMENT: Strangerea excesiva a cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88 Aspiration in timp ce acesta
este indoit poate deteriora dispozitivul, determinand separarea acestuia. Retrageti intregul dispozitiv
(dispozitivul, cateterul compatibil si firul de ghidaj) daca dispozitivul este indoit puternic.

Figura 1
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2. Asigurati-va cd varful distal al cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88 este in contact cu embolusurile sau
trombusurile, sub fluoroscopie.

3. Atasati tubul de aspiratie al pompei de aspiratie si porniti pompa (consultati indicatiile de utilizare ale tubului
de aspiratie si manualul pompei de aspiratie). Confirmati ca valoarea calibrului aspiratiei este -68 kPa
(-20 inHg). Verificati ca robinetul de inchidere/supapa tubului de aspiratie sa fie in pozitia inchis.

4. Decuplati linia de perfuzie de la bratul lateral al RHV care este conectat la cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88
si atasati tubul de aspiratie la bratul lateral al RHV.

5. Strangeti supapa RHV.

6. Asigurati-va ca varful distal al cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88 este in contact cu embolusurile sau
trombusurile, sub fluoroscopie.

7. Pentru a incepe aspiratia, rotiti robinetul de inchidere/supapa tubului de aspiratie in pozitia deschis si
verificati daca sangele, embolusurile sau trombusurile sunt aspirate prin sistem.

8. Dacd dupa 10 secunde inca observati ca sangele curge prin sistem, opriti aspiratia. Pentru a opri aspiratia,
rotiti robinetul de inchidere/supapa tubului de aspiratie in pozitia inchis. Repozitionati cu atentie varful distal
al cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88 pentru a prinde trombusul si reluati aspiratia.

9. Daca fluxul este restrictionat sau lipseste, mentineti aspiratia pentru a va asigura ca trombusul sau embolusul
este bine prins de varful distal al cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88. Cu trombusul sau embolusul bine
prinse, retrageti incet cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88 si scoateti-| complet din corpul pacientului.
AVERTISMENT: Aspirarea excesiva cu varful distal al cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88 in contact cu
peretele vasului de sange poate determina lezarea vasului respectiv.
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10. Cu cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88 in afara corpului pacientului, spélati cateterul pentru a il curéta de
materialul tromboembolic care se poate afla in interior.
AVERTISMENT: Nu incercati sd curatati lumenul interior al cateterului de aspiratie SOFIA Flow 88 prin
perfuzie in timp ce dispozitivul se afld in corpul pacientului. Scoateti cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88
din corpul pacientului inainte de a incerca sa curatati lumenul.

. Daca se doreste repetarea accesului la sistemul vascular cu acelasi dispozitiv, spalati si curatati lumenul
interior al dispozitivului prin perfuzie. Verificati dispozitivul cu privire la deteriordri. Reintroduceti cateterul
de aspiratie SOFIA Flow 88 in corp si urmati pasii 5-8 din sectiunea ,Pozitionarea cateterului de aspiratie
SOFIA Flow 88" pentru a naviga cateterul la locul vizat.

AVERTISMENT: Nu utilizati dispozitivul dacé se observa vreo deteriorare sau nereguli.

12. Aspiratia poate fi efectuatd de pana la trei ori, pentru un total de doua minute de aspiratie per incercare,
folosind cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88.

13. Dupd ce aspiratia este finalizata, scoateti cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88 din corpul pacientului.

Medicul are posibilitatea de a modifica manipuldrile descrise pentru cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88 in
functie de complexitatea si variatia procedurilor. Orice modificare a tehnicii trebuie sa corespunda instructiunilor,
avertismentelor, precautiilor si informatiilor referitoare la siguranta pacientilor descrise anterior.

DEPOZITARE

Pastrati uscat si ferit de lumina soarelui. Consultati eticheta produsului pentru termenul de valabilitate al
dispozitivului. Nu utilizati dispozitivul peste termenul de valabilitate indicat pe eticheta.

MATERIALE

Cateterul de aspiratie SOFIA Flow 88 nu este confectionat din latex din cauciuc natural, polivinilcloruré (PVC)
sau di(2-etilhexil)ftalat (DEHP).

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA S| PERFORMANTA CLINICA

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) pentru dispozitiv va fi accesibil in Banca
europeana de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), atunci
céand aceasta va fi disponibild.

GARANTIE

MicroVention, Inc. garanteaza ca s-a utilizat o atentie corespunzatoare la proiectarea si fabricarea acestui
dispozitiv. Aceastd garantie inlocuieste si exclude toate celelalte garantii care nu sunt mentionate in mod expres
aici, indiferent dacd sunt exprimate sau implicite prin aplicarea legii sau in alt mod, inclusiv, dar fara a se limita
la orice garantii implicite de vandabilitate sau adecvare. Manipularea, depozitarea, curdtarea si sterilizarea
dispozitivului, precum si factorii legati de pacient, diagnostic, tratament, procedura chirurgicala si alte aspecte
care nu pot fi controlate de MicroVention afecteaza in mod direct dispozitivul si rezultatele obtinute in urma
utilizrii acestuia. Obligatia MicroVention in temeiul acestei garantii se limiteaza la repararea sau inlocuirea
acestui dispozitiv pana la data de expirare. MicroVention nu va fi raspunzatoare pentru nicio pierdere, dauna sau
cheltuiald incidentala sau conexa care rezultd direct sau indirect din utilizarea acestui dispozitiv. MicroVention
nu fsi asumd si nici nu autorizeazd vreo alta persoand sa isi asume in numele sdu vreo alté raspundere sau
responsabilitate suplimentara in legatura cu acest dispozitiv. MicroVention nu isi asuma nicio raspundere in
ceea ce priveste dispozitivele reutilizate, reprocesate sau resterilizate si nu oferd nicio garantie, explicita sau
implicita, inclusiv, dar fara a se limita la vandabilitate sau adecvarea la utilizarea preconizata, in ceea ce priveste
un astfel de dispozitiv.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelelor pot fi modificate fara notificare prealabild.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Toate drepturile rezervate.

MicroVention™ si SOFIA™ sunt marci comerciale ale MicroVention, Inc., companie inregistrata in Statele Unite
si in alte jurisdictii.

MicroVention 72 IFU100251 Rev. A



Pycckuid A3bIk
AcnupaumoHHbIii kateTep SOFIA™ Flow 88
VIHCTPYKLMS N0 NPUMEHEHUI0

Mepes 1Cnonb30BaHNeM BHUMATE/ILHO 03HAKOMbTECH CO BCEMI UHCTPYKLIMAMA.
OMUCAHVE YCTPONCTBA

AcnpaumoHHbiii katetep SOFIA Flow 88 npe/cTaBnsieT co60ii HeKORUYECKIA O4HONPOCBETHbIA TMBKMIA
KaTeTep, OCHALLEHHBI KaTyLLKO 11 apMupytoLLeii NpoBOOKOM. [IUCTaNbHbIA CerMeHT NpejHa3HaueH Ans
obneryeHns Bbibopa cocysa bnaroaaps ruApoGuULHOMY NOKPHITAIO ANCTANBHOTO CTEPXKHS ANMHON 60 cM
AN1S1 HAaBUTaLyMI MO COCYANCTBIM CUCTEMaM. PEHTT@HOKOHTPACTHBINA Mapkep PacrioNoXeH Ha ANCTaNbHOM
KOHLie KaTeTepa /N5l BU3yann3aLmil ¢ IOMOLLbIO PEHTTEHOCKOMMM.

COAEPXUMOE

OpvH katetep
OAvH UHTPOZAbIOCEP

NPEAYCMOTPEHHOE HASHAYEHUE

AcnupaumoHHblii katetep SOFIA Flow 88 npesHa3HaueH Ans 06LLEro BHYTPUCOCYANCTOTO NPUMEHERNS,
BK/It0Yas Helipo- 1 nepudepuryeckyro CocyanCTyro cuctemy. ACMpaLoHHbIii katetep SOFIA Flow 88
MOXHO MCMO/b30BaTh ANSt 06N1ETYeHNS BBEAEHNS ANarHOCTUYECKNX UM TepaneBTUYeckuX CPe/CTB.
AcnupaumoHHbiii katetep SOFIA Flow 88 He npeaHasHaueH A4St CNONb30BaHWS B KOPOHAPHbIX apTepusX.
Kpome Toro, acnupauuoHHblii katetep SOFIA Flow 88 npegHa3HaueH Ans yAaneHus/acnmpauyum 3M60108
1 TPOMBOB U3 OTAENbHBIX KPOBEHOCHBIX COCY/0B apTepuanbHoi CUCTEMBI, B TOM Yncie nepudepnyeckoit
11 Helipo-cocyANCTON cucTem.

NPOTUBOMOKA3AHUA
IpoTBONOKa3aHNA He N3BECTHbI.
BHUMAHMUE!

TonbKo Rx: ¢pegepanbHblii 3akoH (CLLIA) orpaHuumnBaeT npoAaxy 3T0ro yCTpoiCcTBa Bpauom Uau no ero
npeanucaHnio.

He VICI'IOI'Ib3yI7ITe usaenue, ecin ero ynakoBka BCKpbITa v noBpexzaeHa.

[laHHOe YCTPOIACTBO NpegHa3HaueHO NCKNKUNTENbHO A1S OAHOKPATHOMO NCMONb30BaHMS. 3anpeLlaetcs
MOBTOPHO CMO/Ib30BaTh, MOABEPraTh NOBTOPHOI 06paboTke Uy cTepuaM3aLm. MosTopHOE
1CroNb30BaHue, 06paboTka AW CTePUAM3ALNS MOTYT HAPYLUIMTL CTPYKTYPHYHO LIeNOCTHOCTb n/vn
NPUBECTM K 0TKA3y U3/ens, YTo, B CBOIO 04EPEAb, CNOCOGHO MPUBECTY K TPaBMe, 3a60/1eBaHMI0 N
CMepTy NaumeHTa. MoBTOPHOE UCMONb30BaHIe, 06paboTKa K CTEPUAN3ALIMS MOTYT TakXe C03AaTh
PUCK 3arpsi3HERIS U3ZeNNS /AN NPUBECTI K MHGULIMPOBAHIHO U NePeKPECTHOMY MHGULIMPOBaHMIO
navueHTa, BK/to4asi, MOMUMO Npoyero, nepefady NHHeKLMOHHOro 3a6oneBaHNs (MHGEKLMOHHBIX
3a60/1eBaHII) OT OZHOTO MaLeHTa K Apyromy. 3arpsi3HeHme U3Aen1st MOXeT NPUBECTM K TpaBMe,
3a60n1eBaHINI0 MM CMEPTU NaLMeHTa.

MNocne ncnonb3oBaHus yTVII'IVI3VIpyﬁTE B COOTBETCTBUW C NpaBuaamu 60N1bHNLbI, AAMUHUCTPATUBHbIX
/WA MeCTHbIX OPraHoB BAACTH.

NPEAYNPEXAEHWNA

AcnpaumoHHbiii katetep SOFIA Flow 88 40/mkeH MCN01b30BaTbCs TObKO Bpayamu, NPOoLIeAIW1MU
COOTBETCTBYHOLLIYHO NOATOTOBKY MO MHTEPBEHLIMOHHBIM METOAAM.

AcnupaumoHHbIii katetep SOFIA Flow 88 nocTaBnseTcs cTepunibHbIM 1 anuporeHHsIM. He ncnonb3yiite
WU3/ieN1e, eC/IM €r0 YNAKOBKA BCKPbITA UM MOBPeXAeHa.

Mepes ncnonb3oBaHeMm acnupaumoHHoro katetepa SOFIA Flow 88 ocmotpure ero. He ncnonb3yiite
YCTPOIACTBO, €CN HABNOAAIOTCH KaKne-Nb0 NOBPEeXAEHS U AedeKTbl.

COOTBETCTBYIOLLYIO AHTUKOATYNISIHTHYHO 1 aHTUTPOMBOLMTAPHYHO TePaniio CNeyeT Ha3HauaTb COrnacHo
CTaHAAPTHOI MeANLINHCKON MpaKTHKe.

MaHunynnpoBaHue acnupaLyoHHbIM kateTepom SOFIA Flow 88 cnegyeT npoBoauTs nog
PEHTTeHOCKOMMYECKUM KOHTPO/IEM. He NpoABUraiiTe 1 He BbIBOAWTE YCTPOWCTBO NPy Ype3MepHOM
COMPOTUB/IEHUM, NIOKA He By/eT YCTaHOB/IEHa NPUYNHA COMPOTUBAEHNS.

He ncnonb3yiite acnupaumorHbiii katetep SOFIA Flow 88 ¢ koHTpacTHbIMK cpescTtamu Ethiodol, Lipiodol
W APYTUMU KOHTPACTHBIMU CPE/CTBAMM, BK/IIOUAHOLLMMI KOMMOHEHTbI 3TUX CPEACTB.

He ncnonb3yiiTe opraHnyeckme pactBopuTenit, NOCKO/bKY 3T0 MOXeT NPUBECT K NOBPEXAEHMIO YCTPOIACTBA.

He ncnonb3yiite aBTomatiueckoe 060py/A0BaH1e A BBe/eHUS KOHTPACTHOTO BELLeCTBA MO, BbICOKUM
[NlaBNeHreM C acnupaunoHHbIM Katetepom SOFIA Flow 88, nockonbky 370 MOXeET NOBPeAUTb yCTPOIACTBO.

He npesbilwaiite MakcuManbHoe pekomeHayemoe aasnerue uHdysum 2070 kMa (300 pyHTOB/KB. Ariim).
136b1TO4HOE AaBNeHe MOXeET NOBPeAUTb YCTPOICTBO MM TPaBMUPOBATh NaLlMeHTa.

Upe3mepHoe 3aTAruBaHue acnupawyoHHoro katetepa SOFIA Flow 88 npu ero nepekpy4nBaHumn MoxeT
NpUBECTI K NOBPEX/EHMI0 YCTPOIACTBA, B pe3ynbTaTe Yero Npou3oiaer ero otAeneHue. Ecam ycrpoiicto
CUNBHO NepeKpyyeHo (Camo YCTPOIACTBO, COBMECTUMBIIA KaTeTep 1 NPOBOAHWK), U3BNEKUTE ero NONHOCTbH.

VHTpOZbtOCEp He NpeAHa3HayeH AN UCMoNb30BaHMSA BHYTPY Tena naLeHTa. Mouie NoMeLLeHns AUCTanbHoro
CTePXHs acnupaLmnoHHoro katetepa SOFIA Flow 88 BHYTpb Tena nauueHTa y6eanTech, 4To MHTPOAbLIoCEp
13BIeyeH 13 acnupaLnoHHoro katetepa SOFIA Flow 88.

Ype3mepHas acnupaLys ANCTanbHbIM KOHLIOM acnupaLoHHoro katetepa SOFIA Flow 88, 3akpbitoro
CTEHKOI COCY/ja, MOXET NPUBECTM K NOBPeX/eHIo cocysa. Mepes acnupaumeii TwatenbHo ncceayiite
pacnonoxexue ANCTaNbHOro KOHLA C MOMOLLbI0 PEHTT@HOCKONUK.

He nbiTaiiTech 04MCTUTL BHYTPEHHWIA NPOCBET acnupaLyMoHHoro katetepa SOFIA Flow 88 nytem nHgysuu,
KOr/ja YCTPOIACTBO HAaXOANTCS B TeNe NaLMeHTa.

Ecan noTok u3 npocseTa npekpalLaercss Uan 3acTanBaeTcs BO BpeMA acnupaLum, He NbiTaiATech 04nCTUTL
BHYTPEHHWI NPOCBET acnupaLmoHHoro katetepa SOFIA Flow 88 nytem nH¢y3um, koraa ycTpoiicTeo
HaX0AWTCA B Tene naLyeHTa.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

Co6ntopaiite OCTOPOXHOCTb MPY 0BPALLEHIN € ACNMPaLMOHHBIM KaTeTepom SOFIA Flow 88, UTobbl CHU3UTb
BEPOATHOCTb 70 CNYYaiiHOro NOBPEXAEHNS.

YbeanTech B COBMECTUMOCTM acpaLoHHoro katetepa SOFIA Flow 88 B ciyuae ncnonb3osaHms Apyrinx
BCNOMOraTe/IbHbIX YCTPOICTB, WNPOKO NPUMEHSIEMbIX NPV BHYTPUCOCYANCTBIX NPOLieAypaX. Bpau aonxeH
6bITb 3HAaKOM C UPECKOXHBIMY, BHYTPUCOCYANCTBIMMI METOAMUKAMI 1 BOSMOXHBIMU OCNOXHEHUAMY,
CBS3aHHbIMY € NpOLeAypPOiA.

CobntopaiiTe OCTOPOXHOCTH MPY MAHUMYNSLMAX C aCMPALMOHHbIM kateTepom SOFIA Flow 88 B 13BUTbIX
cocypaax, Ytobbl n3bexarsb 1x nospexzaeHus. Mpu NosBAEHUI CONPOTUBNEHNS He NPOABUraiiTe yCTPOICTBO
11 He BbIBOAWTE €ro, Noka He By/leT ycTaHoB/IEHa NPUYIHA COMPOTUBNEHNS.

Hannuue kanbLyHaTOB, HEPOBHOCTE NN APYriAX YCTPOICTB MOXET NOBPEAUTL aCNUPALIMOHHBIN KaTeTep
SOFIA Flow 88 11 moTeHLManbHO NOBANSTL Ha €ro BBEAEHWE AW U3BNEYEHME.,

Toa/epxuBaiite nepdysnto renapuHN3NPoBaHHOTO Gr3pacTBopa BO BHYTPEHHNIA NpocBeT
acnupaLyoHHoro katetepa SOFIA Flow 88, uto6bl NpesoTBpaTUTL 06pa3oBaHme TPOMOOB.

Mocne 3BneYeHs acnupaLoHHoro katetepa SOFIA Flow 88 113 Tena navuueHTa ero ruapodunbHoe
NoKpbITUE ClIeAyeT yBNAXHUTb renapuH13MpoBaHHbIM ¢pu3pactBopom. He gonyckaiite BbiCbixaHNs
NoKpPbLITUA.

BO3MOXHbIE OCNNOXHEHMA

K BO3MOXHBIM OC/IOXHEHMSIM OTHOCATCS, B YaCTHOCTW, NepdopaLins COCYA0B NN aHEBPU3MbI, Ba30CMasM,
remMaTtoma B MecTe BBe/jeHUst, IM60/IUS, WLLEMIAS, BHYTPUMO3roBOe/BHYTpUYEpPErHOe KPOBOU3NUSIHME,
nceBA0aHEBPU3MA, CYSOPOTY, UHCYILT, MHOEKLMS, ANCCeKLMs COCyAa, 06pa3oBaHme TPOMG, CMepTb.

Tonb30BaTeNy /UK NaLneHTbl JOXKHbI CO0BLLATL O NIH0BbIX CePbE3HbIX MHLMAEHTaX NPOU3BOANUTENHO 1
YNOHOMOYEHHOMY OpraHy rocyAapcTBa-y4acTHINKa Ui MECTHOMY OpraHy 3,paBOOXPaHEeHNs, B KOTOPOM
HaXOAATCS MONb30BaTeNb /W NALMEHT.

COBMECTUMOCTb
Pa3mepbl yCTPOIACTBA YKa3aHbl Ha 3TUKeTKe NPoAykTa. OnpeAennTe COBMECTUMOCTb YCTPOCTBA COMNACcHO
MHOOPMaLM Ha MaPKMPOBKe APyruX YCTPOICTB. Mpi MCNONb30BaHMN aCNMPaLMOHHOTO KaTeTepa

SOFIA Flow 88 B kauecTBe eANHCTBEHHOTO HaNPaBAAOLLEro KateTepa BbibepuTe NOAXOAALLNIA pasmep
6e/ipeHHOr0 NPOBOAHIKA COFNACHO 3TKETKe MPOAYKTa.

PekomeHaLms B OTHOLLEHUW MHTPOAblocepa™ B/, >2,87 mwm (0,113 atoiima)

PekomeHAaLMn B OTHOLLEHWY KaTeTepa/MUKpokaTeTepa HA <2,12 mm (0,0835 atorima)

PekomeHaLmMs B OTHOLLIEHUW NPOBOAHMKA H/ <0,97 mm (0,038 atoiima)

* PEKOMEHAEL[MM M0 COBMECTUMOCTN UHTPOAbIOCEPA N KaTeTepa NPUMEHNMbI TONbKO K KaTetepam 1 UHTPOAbIoCepaM Mapku
MicroVention/Terumo.

115 cm, 120 cm
14 cm
. ;
) ) D)) D)

[ 0,102 proiima / 2,6 mm L0,108 aima / 2,7 mm
0,088 atovima / 2,2 MM MUH

AWATPAMMA ACMUPALLMOHHOTO KATETEPA SOFIA FLOW 88
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NOAroTOBKA K UCMOJIb30BAHUIO

1.
2.

OCTOPOXHO M3BNEKNTE acMpaLMOHHbIiA KateTep SOFIA Flow 88 1 MHTPOABIOCEP U3 yNaKoBKM.

OcmoTpuTE acnMpaLoHHblil kateTep SOFIA Flow 88 Ha Hanuuue NoBpexAeHuiA.
NPEAYNPEXAEHWE. He ncnonb3yite ycTpoicTBo, CM HaBNI0AAKOTCA KaKune-nn6o NoBpexaeHIs uni
AedexTbl.

Mpomoiite NpocBeT acnupaLorHoro katetepa SOFIA Flow 88 renapuHN3MpoBaHHbIM GU3pacTBOPOM.
MpuncoeanHuTe BpaLLALLMIACS reMocTaTnyeckuii knanaH (BI'K) K npokcuManbHoi BTyNKe acnpaLyoHHOro
KateTepa SOFIA Flow 88. Hactpoiite inHuI0 4n5 nepdy3ni renapuHU3MpoBaHHOro puspactsopa yepes
60KoBOW KaHan BrK.

Mepej ncnonb3oBaHneM yBnaxHure rMApO¢MﬂbHOE NoKpbITME acnupaLMoHHOro Katetepa

SOFIA Flow 88 renapvHn3npoBaHHbIM Gn3pacTBopoM. MoKpbITUE JONXKHO BbITb BAAXHBIM NOCTOSHHO,
He JonycKaiiTe ero BbICbIXaHMs.

AOCTABKA ACMUPALIMOHHOTO KATETEPA SOFIA FLOW 88

5.

MepeiiguTe K wary 6 uan 7, B 3aBUCMMOCTY OT ONNCAHHOI HIXKeE CUTyaLyK, 1 BbibepuTe nogxoaaLyne
YCTPOWCTBA ANs NPOABUXKEHNS acnupaLnoHHoro katetepa SOFIA Flow 88. CoBmecTUMble yCTpoiicTBa
M. B pasgene «CoBMEeCTUMOCTb.

Hasurauus no cocyAmncToii cucteme, 3a UCKIIOUEHNEM BHYTPUYEPENHOI COCYANCTOI CUCTEMbI

a. ToaroToBbTe COBMECTUMbIiA KaTeTep/MuUKpoKaTeTep 1 NPOBOAHMK Anametpom 0,89 mm (0,035 Atoiima)
1 0,97 mm (0,038 Atoiima) Anst NPOABUXEHMS acnupaLoHHoro katetepa SOFIA Flow 88.

b. BcTaBbTe NPOBOAHMK B COBMECTUMBINA KaTeTep. BcTaBbTe COBMECTUMBIIA kaTeTep C POBOAHMKOM
B aCnupaLmMoHHbIi katetep SOFIA Flow 88 1 npogsuraiiTe coBMeCTUMBIiA KaTeTep C NPOBOAHIKOM
10 TeX Nop, Noka COBMeCTUMBINA kaTeTep 1 acnupaLoHHbIi katetep SOFIA Flow 88 He BbIpoBHAIOTCA
Ha JNCTaNbHOM KOHLIEe.

¢.  OCTOpOXHO BBEANTE aCNMpaLMoHHbIii katetep SOFIA Flow 88 1 coBMecTUMBbIif kaTeTep
C POBOAHKOM Yepe3 reMocTaTinyeckuii knanan beaperHoii pacuuu. Mpu HeobxoanMMocTn ans
obneryeHns BBeAGHIS UCMOb3YIATe MHTPO/LIOCEP, MOCTaBASEMbIii B KOMMNEKTE.

d. Mocne nomeLeHMs AUCTaNBLHOTO CTEPXKHS aCMMPaLMoHHOro KaTeTepa SOFIA Flow 88 BHYTpL
TeNa nawyeHTa, eI UCMoNb3yeTcs MHTPOALIOCeP, U3BEKUTE ero U3 acMPaLMOHHOTO KaTeTepa
SOFIA Flow 88.
MPEAYNPEXAEHUE. NHTpozblocep He npejHa3HayeH 418 MCNONb30BaHUS BHYTPY Tena naLyeHTa.

e. [loz peHTreHOCKoNNYeckUM KOHTPONeM NPO/BUraiiTe UK U3Bnekaiite acnMpaLMOHHBIN kateTep
SOFIA Flow 88 uepe3 coBMeCTMbIii KaTeTep C NPOBOAHINKOM A0 TeX Nop, Noka He 6yAeT AOCTUTHYTO
Xenaemoe nonoxeHue, U 40 AOCTUXEHNS BHYTPUUEPENHOTO NONOXKEHNS.
NPEAYNPEXAEHUE. He npozsuraiite 1 He BbIBOATE YCTPOICTBO NP UPE3MEPHOM COMPOTUBAEHNY,
noka He 6y/eT ycTaHoBNEHa NPUYNHA CONPOTUBAEHNS.
NPEAYNPEXAEHUE. Ype3mepHoe 3atArvBaHue acnupawyoHHoro katetepa SOFIA Flow 88 npu ero
nepeKpyY1BaHNM MOXET MPUBECTI K MOBPEX/EHNI0 YCTPOICTBA, B pe3y/ibTaTe Yero npou3oiget
ero oTaeneHue. ECan ycTpoiAcTBo cMabHO NepekpyyeHo (camo yCTpoIACTBO, COBMECTUMBIN KaTeTep
1 NPOBOAHMK), U3BNIEKNTE €r0 NONHOCTBH).
NPEAYNPEXAEHUE. He ncnonb3yiite aBToMaTyeckoe 060pyA0BaHie Ans BBeAEHUS KOHTPACTHOTO
BeLLLeCTBa MO/ BbICOKMM AaBNEHNeM € acnupaLoHHbIM kateTepom SOFIA Flow 88, nockonbky
3T0 MOXET NOBPeANTL YCTPOIACTBO. He npeBbiluaiite MakcManbHOe pekoMeH/yeMoe JaBneHue
nHy3um 2070 kMa (300 ¢pyHTOB/KB. AtoiiM). VI36bITOUHOE AaBNEHNE MOXET NOBPEANT YCTPOIACTBO
N1 TPaBMUPOBATb NaLjyeHTa.

f.  MepeiipuTe K Wary 7 Ans HaBUraLmm No BRYTpUUEpenHoii cocyancroit cucteme. nu xe nepeiignte
K wary 8.

HaBurauus no BHyTpr4epenHoii cocyanucToi cncteme

a. MoaroToBbTe COBMECTUMbIif KaTeTep/MUKpOKaTETep 1 COBMECTUMbIiA NPOBOAHNK AN NPOABUKEHMS
acnupauymoHHoro katetepa SOFIA Flow 88.

b. MeaneHHo yaanute ycTpoicTBa, paHee BCTaBEHHbIE B aCNUPaLMOHHbIi kateTep SOFIA Flow 88,
€C/I1 TaKoBble MMetoTCS1. BCTaBbTe COBMECTUMBIN KaTeTep C IPOBOAHMKOM B aCMPaLOHHbIiA
Katetep SOFIA Flow 88.

¢. TloZi peHTreHOCKoNNYeckUM KOHTPONeM NPO/BUraiiTe UK u3BNeKaiite acMMpaLMOHHBI kateTep
SOFIA Flow 88 yepe3 coBMeCTIMbIii KaTeTep ¢ NPOBOAHINKOM A0 TeX Nop, Noka He 6yAeT AOCTUTHYTO
Xenaemoe nonoxeHue.

NPEAYNPEXAEHUE. He npozsuraiite 1 He BbIBOAUTE YCTPOICTBO NPY UPE3MEPHOM COMPOTUBAEHNY,
noka He 6yjeT ycTaHOBNEHa NPUYNHA CONPOTUBAEHNS.

NPEAYNPEXAEHUE. Ype3mepHoe 3atsiruBaHue acnupaLymoHHoro katetepa SOFIA Flow 88 npu ero
nepeKpyY1BaHNM MOXET NPUBECTI K MOBPEX/EHNI0 YCTPOIACTBA, B pe3yNibTaTe Yero npousoiget
ero otAeneHue. Ecam ycTpoiAcTeo CunbHO NepekpyyeHo (camo YCTPoicTBO, COBMECTUMBIN KaTeTep

11 POBO/IHMK), N3BNIEKMTE €r0 MONHOCTBH).

NPEAYNPEXAEHUE. He ncnonb3yiite asTomMatnyeckoe 06opyaoBaHue Ans BBeAeHUS
KOHTPACTHOrO BeLLeCTBa N0 BbICOKMM AaBNeHNeM € acupaLoHHbIM kateTepom SOFIA Flow 88,
MOCKO/bKY 3T0 MOXET NOBPeAWTb YCTPOIACTBO. He npeBbiluaiite MakcMManbHoe pekoMeHayemoe
nasnenue nHy3um 2070 kMa (300 pyHTOB/KB. A0iiM). V36bITOUHOE JaBNEHNE MOXET NOBPeANTb
YCTPOIACTBO MW TPaBMUPOBATL NaLMeHTa.

Mpy HeO6XOANMOCTY MeIEHHO M3BJIEKUTE COBMECTUMBIIA KaTeTep UM NpoBOAHIK. Y6eauTecs,

uT0 Yepe3 60koBOV kaHan BIK noaaepXmMBaeTcs HerpepbiBHash nepdy3ns renapuH13MpPoBaHHOMO
du3pactBopa.

MPUMEYAHME. CoBMeCTUMBII KaTeTep, MCMONb3yeMblil AN NPOABIKEHNS aCNUPaLMOHHOIO KaTeTepa
SOFIA Flow 88, MOXHO AepxaTb A0 KOHLLa NpoLeAypbI.

ACMUPALMSA YEPE3 ACTIMPALIVIOHHDIIA KATETEP SOFIA FLOW 88 CO LUMPULEM

1.

M0/, PeHTreHOCKOMNYeCKMM KOHTPONEM ybenTech, YT AUCTaNbHbIA KOHEL, aCM1PaLIMOHHOro kaTeTepa
SOFIA Flow 88 pacnonoxeH B npsmoii yactu cocyaa. Mpu HeO6X0AUMOCTI NepeMecTiTe ANCTabHbIN
KOHeLl. PacnonoxeHme A1CTanbHOTO KOHLA CM. Ha PUCYHKe 1.

NPEAYNPEXAEHUE. He npoasuraiite 1 He BbIBOAWTE YCTPOWCTBO NPK Upe3MePHOM COMPOTUBAEHUM,
noka He 6y/eT ycTaHoBAEHa NPUYIMHA CONPOTUBAEHMS.

NPEAYNPEXAEHUE. YpeamepHoe 3aTarnBaHne acnupaLynoHHoro katetepa SOFIA Flow 88 npu ero
nepekpyy1BaHNM MOXET NPUBECTM K MOBPEX/EHINH0 YCTPOIACTBA, B pe3y/ibTaTe Yero npou3oiiget

€ro oTAeneHue. ECnn ycTpoiicTBO C1bHO NepekpyyeHo (camo YCTPOIACTBO, COBMECTUMBIN kaTeTep

1 POBOAHNK), U3BNEKWUTE €ro MOAHOCTbHO.
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Y6eauTtech, YTo AUCTaNbHBIA KOHeL, acnupaLymoHHoro katetepa SOFIA Flow 88 3axBaTbiBaeT 3M60n1bl
YA TPOMEbI C MOMOLLbH PEHTTEHOCKOMMUU.

Ha npokcmanbHOM KoHLie acnupaLmoHHoro katetepa SOFIA Flow 88 cHummTe Nephy3noHHyto TMHMIO
V NpUKpenuTe 3anopHbIil KpaH Co CTONOPHBIM WnpuLiem 06bemoM 30 nam 60 cv? K 6okoBoMy kaHany BrK.

3aranure BrK.
Mpy 3aKPbITOM 3aNMOPHOM KpaHe NOTAHMUTE 1 3ahuKcupyiiTe NOpLIEHb WNpULa.
YT06bI HaYaTh acMpaLio, OTKPOIATE 3aNOpHbINA KpaH.

Y6eauTech, YT WNPWL, aCNMPUPYeT KPOBb, IMBO/ILI AN TPOMOLI Uepe3 cucTeMy. 3aKpoiiTe 3anopHbIi
KpaH, eCu WNpuLy He aci1pupyeT KpoBb, 3M60/1bI UAK TPOMOLI MK ecnin HabntoaaeTca MeaneHHas
acnupayys. OCTOPOXHO BbIACHNUTE, UTO BbI3bIBAET NPENATCTBIE, N NPU HEOBXOAUMOCTY N3MeHWTE
NONOXeHMe ANCTaNbHOTO KOHLA. ECn KpoBb, 3ME0/bI MM TPOMBLI 3aCTPANN B aCNPaLIMOHHOM KaTeTepe
SOFIA Flow 88, yaanure ycTpoicTBO NONHOCTbIO (YCTPOACTBO, COBMECTUMBINA KaTeTep U MPOBOAHK) 1
OUNCTITE BHYTPEHHWIA NPOCBET. EC1M NpensTcTBue NO-NpexHeMy COXPaHSETCs, a AUCTanbHbIii KOHeL,
acnmpaLmoHHoro Katetepa SOFIA Flow 88 pacnonoxeH npaBunibHO, 3akpoiiTe 3anopHbIii KpaH, NOBTOPHO
NpUCoeNHITE WNPUL, 1 BO306HOBMTE acnupaumio. MpogonkaiiTe acnupauuto, utobbl yoeanThbCs,

4T0 3M60/IbI N1 TPOMBBI OCTAKTCA NONHOCTHIO 3aXBaYEHbI ANCTaNbHBIM KOHLIOM aCpaLioHHOro
Katetepa SOFIA Flow 88. [Mpy nonHoM 3axsate 3M60/10B 1Y TPOMOOB BbITAHUTE aCNNPALIMOHHbIi
Katetep SOFIA Flow 88 113 Tena nawueHTa.

MPEAYNPEXXAEHWUE. YpesmepHas acnupaLyns AUCTanbHbIM KOHLLOM acnpaLyioHHOro kaTeTepa
SOFIA Flow 88, 3aKpbITOro CTeHKoI4 cocya, MOXeT NPUBECTU K MOBPEeXAEHII0 COCy/a.
NPEAYNPEXAEHUE. He nbiTaiitech 04MCTATL BHYTPEHHWI NPOCBET aCNMPALMOHHOTO KaTeTepa

SOFIA Flow 88 nytem uH¢y3um, noka ycrpoiicTBo HaXo0AUTCA B TeNe NaLeHTa.

Mocne 3aBepLUeHNs acnupaLym 3BnekuTe acnupaLymoHHblii katetep SOFIA Flow 88 u3 Tena naumenta.
Ecnm TpebyeTcs NOBTOPHBIN A0CTYN K COCYAUCTBIM CUCTEMaM C NOMOLLbH) TOTO Xe YCTPoiicTBa, npomoiite
1 OYMCTUTE BHYTPEHHMIA NPOCBET YCTPOiAcTBa NyTeM UHGY3MM. OCMOTPUTE YCTPOICTBO Ha Hanuune
noBpexXAeHNiA. [INs HaBuraLym BbINOAHNTE Wark ¢ 5 no 8 pasgena «/locraBka acnpaLmoHHOro
Katetepa SOFIA Flow 88».

NPEAYNPEXAEHUE. He ncnonb3yiite ycTpoiicTBO, €CIN HABNIOAAIOTCA KaKne-Nnbo NOBPeXAeHNs uin
nedexTbl.

ACMUPALMS YEPE3 ACTIUPALIVIOHHDIIA KATETEP SOFIA FLOW 88 C HACOCOM

1.

M0/, PeHTreHOCKONNYecKMM KOHTPONEM ybeAnTech, UTo AUCTaNbHbIA KOHEL, aCN1PaLIMOHHOro kaTeTepa
SOFIA Flow 88 pacnonosxeH B npamoii 4acTu cocyaa. Mpn HeO6X0AMMOCTI NepeMecTiATe ANCTaNbHbIi
KOHeL|. PacnonoxeHue AUCTanbHoro KOHLA CM. Ha pucyHke 1.

NPEAYNPEXAEHWE. He npoasuraiite 1 He BbIBOAWTE YCTPOMCTBO NPK Upe3MEPHOM COMPOTUBNEHMM,
noka He 6y/eT ycTaHoBAIEHa NPUYIHA CONPOTUBAEHMS.

NPEAYNPEXAEHUE. YpeamepHoe 3aTarnBaHne acnupaLmnoHHoro katetepa SOFIA Flow 88 npu ero
nepekpyy1BaHNM MOXET NPUBECTM K MOBPEX/EHINH0 YCTPOIACTBA, B pe3y/ibTaTe Yero npom3oiiget

ero orAenexue. Ecnn ycTpoiicTBO CbHO NepekpyyeHo (camo YCTPOACTBO, COBMECTUMBIIA KaTeTep

¥ POBOAHNK), U3BNEKUTE €ro MOAHOCTbHO.
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2. Y6epuTech, YTO AUCTanbHBbIN KOHeL| acnupaLmoHHoro katetepa SOFIA Flow 88 3axBaTbiBaeT 3M60/bI
VAN TPOMGbI C NOMOLLbH0 PEHTIEHOCKOMUK.

3. MoacoeanHNTE acMpaLOHHyto TPY6KY K acnnpaLyioHHOMY HacoCy 1 BK/IOUMTE HAcoC (CM. MHCTPYKLUM
0 MCMONb30BaHII0 aCNUPaLIMOHHON TPY6KM 1 PYKOBOACTBO K aCM1PaLMOHHOMY Hacocy). YoeaunTecs,
4TO N3MepuUTENbHBIA NPUGOp acnupaLmn nokassiaer —68 kMa (-20 AtoiiMOB pT. CT.). YbeauTecs, 4to
3anopHblii KpaH / KnanaH Ha acn1paLyoHHOI TPYBKe HaXOANTCS B 3aKPbITOM NOAOXEHUN.

4. OTcoeanHUTE Nepdy3nOHHYH NMHIK OT 6OKOBOTO kaHana BIK, KoTopbIii COeANHEH € aCMMPaLIMOHHBIM
KateTepom SOFIA Flow 88, 1 npukpenuTe acnupauyorHyto TpybKy k 6okosomy kaHany BrK.

5. 3atanute BrK.

6. Ybeautech, YTo AMCTaNbHbIN KOHeL, acnnpaLmoHHoro katetepa SOFIA Flow 88 3axBaTbiBaeT 3mM6on uin
TPOM6 MY NPOBeAEHUM PEHTFEHOCKOMMM.

7. Yt06bl HauaTb acNMUPaLMI0, NOBEPHITE 3aNOPHBIA KpaH / knanaH acnupaLyoHHON Tpy6Ku B OTKpbITOe
NoJIoXeHe 1 NpoBepbTe, aCMUPUPYETCS N Yepes cucTeMy KPOBb, TPOMG UK IMB0.

8. Ecam cnycra 10 CekyHA KPOBb BCe eLLie TeYeT Yepes cucteMy, npekpatute acnupayuio. Ytobel
0CTaHOBUTb aCNNPaLyI0, NOBEPHITE 3aNOPHbIV KpaH / knanaH acnupaLyMoHHoI TPY6KM B 3aKpbiToe
nonoxeHue. OCTOPOXHO NepemMecTiTe AUCTabHbINA KOHeL, acnpaLyoHHoro katetepa SOFIA Flow 88,
uTO6bI 3aLenKTbL TPOMO, 1 BO306HOBUTE acnupaLyio.

9. Ecnm noTok orpaHnyeH nav oTcyTCTBYeT, NPOAOMXaliTe acnupaLio, 4tobbl yoeanTbCs, YT0 TPOMG uan
3MB0N NONHOCTbHO 3aXBaYeHbl ANCTa/IbHBIM KOHLIOM acnupaLyoHHoro katetepa SOFIA Flow 88. Mpu
NONHOM 3axBaTe TpoM6a U 3M60/1a MeAIEHHO MOTSHUTE aCUPaLMOHHBIN KateTep SOFIA Flow 88 1
NONHOCTLIO U3BNEKNTE U3 TeNla NaLMeHTa.

NMPEAYNPEXXAEHWUE. Ype3mepHas acnupaLius ANCTanbHbIM KOHLOM acnipaLjioHHOro katetepa
SOFIA Flow 88, HaxoAsLLerocs B KOHTaKTe CO CTEHKO COCYAa, MOXET NPUBECTU K MOBPEX/AEHMI0 COCyAa.

10. Mocne n3BNeueHMs acnupaLnoHHoro katetepa SOFIA Flow 88 13 Tena nawueHTa npomoiite katetep,
UTOBbI OYMCTUTB €T0 0T BCEro TPOMH03ME0NNUECKOTO MaTepPUana, KOTOPbIi MOXET HaXOANTLCS BHYTPU.
NPEAYNPEXAEHUE. He nbiTaiitech 04MCTUTL BHYTPEHHWIA NPOCBET aCNMPaLMOHHOTO KateTepa
SOFIA Flow 88 nytem nH¢y3mm, noka ycTpoiicTBO HaX0AMTCA B TeNe NauyeHTa. Mpex/ie Yem nbitatbCs
0YMCTUTb MPOCBET, U3BNEKNTE aCMpaLMOHHbIiA KaTeTep SOFIA Flow 88 13 Tena naumeHTa.

. Ecnm TpebyeTca noBTOPHBIN 0CTYN K COCYAMCTOI CUCTEME C MOMOLLLHO TOTO Xe YCTPOICTBa, NPOMoiiTe
1 OYMCTUTE BHYTPEHHMIA NPOCBET YCTPOiicTBa NyTeM NHGY3MM. OCMOTPUTE YCTPOICTBO Ha Hannune
noBpexgeHnid. MoBTOPHO BBEANTE aCNUpaLMOHHbIiA kateTep SOFIA Flow 88 B Teno 1 BbInonHUTe Wwarv
¢ 5no 8 pasgena «/loctaBka acnupavyoHHoro katetepa SOFIA Flow 88», UTo6bl NPoABUHYTH KaTeTep
K LieneBoMy y4acrky.

NPEAYNPEXAEHWE. He ncnonb3yiite ycTpoiCcTBO, €CIM HaBNIOAAIOTCA Kakue-Nn6o NoBpexaeHs uni
nedexTbl.

. MonbITKy aCMMpaLMi MOXHO NPeANPUHIMATS 10 3 pas3, B 06LLei CNOXHOCTM NPOBOAS 2 MUHYTbI
acnupawym 3a NonbITKy ¢ MOMOLLbIO acMpaLMoHHoro karetepa SOFIA Flow 88.

~

13. Mocne 3aBepLUeHNs acNMpaLi U3BNeKIUTe acnupaLoHHbIii katetep SOFIA Flow 88 u3 Tena naumenTa.

Bpau umeeT npaBo no CBOEMY YCMOTPEHMIO M3MEHSATb ONMUCaHHbIE MAHUNYAALMA € aCNUPALIMOHHBIM
katetepom SOFIA Flow 88 ¢ y4eTom CnoXHOCTY 1 pa3Hoo6pasus npoLiegyp. Mpyv BHeceHnN 1t060ro
3MeHeHVs B METOAMKY JOMKHbI COB/II0AATLCA PaHee OMMCaHHbIe MHCTPYKLMM, Npeaynpex/aeHns,
Mepbl MPeA0CTOPOXHOCTH, a TakxKe AOMKHA Y4UTbIBATLCA MHPOPMALKS 0 6€30MaCHOCTN NaLMEHTOB.

XPAHEHUE

XpaHuUTb B CyXoM MecTe U Gepeqb OT BO3/e/CTBUA CONHEYHbIX nyqeﬁ. Cpok XpaHeHWs yka3aH Ha 3TUKeTKe
usgenus. He I/ICI'IOﬂbSyﬁTe n3jenve no ncTe4eHnn yKasaHHoro Ha 3TKeTke CpoKa rogHoCT.

MATEPUANDI

AcnnpaumoHHblii katetep SOFIA Flow 88 He M3roToB/EH 13 HaTypanbHOTO Kay4ykoBOro naTtekca,
nonusuHuaxnopuaa (MBX) uau gu-2-3tunrekcundtanara (A3ro).

CBOAHAA UHOOPMALINA O BE3ONACHOCTU U KNTMHUYECKX XAPAKTEPUCTUKAX

CBOAHas MHGOpMaLMA 0 6e30NacHOCTM U KAMHUYeCKUX XapakTepucTukax (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) n3genus 6yaet foctynHa B EBponeiickoil 6ase AaHHbIX N0 MeAULIMHCKUM U3Aennsm
(European Database on Medical Device, Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nocne ee 3anycka.

TAPAHTUA

Komnanus MicroVention, Inc. rapaHTupyer, 4to npu pa3paboTke v NPON3BOACTBE AaHHOTO N3AenNs 6binn
NPUHATI PasyMHble Mepbl NPEA0CTOPOXHOCTI. laHHas rapaHTIs 3aMeHsIeT N UCKNKYaeT Bce Apyrie
rapaHTIW, NPSIMO He OTOBOPEHHbIE B HACTOALLEM /IOKYMEHTe, BbIPaXeHHbIe UK NoApa3yMeBaeMble

B CUJTY 3aKOHa U APYTIX 06CTOATENCTB, BK/IOYas, TOMUMO NPOYero, Ntobble MogpasymMeBaemble
rapaHTIV TOBaPHOTO COCTOSIHMS MM MPUTOAHOCTI. OBpalLieHMe € YCTPOICTBOM, €ro XpaHeHue, 04ncTka

11 CTEPUN3ALMS, A TaKKe $aKTOPbI, CBS3aHHbIE € MALMEHTOM, AMATHOCTUKON, NeYeHIEM, XUPYPruyecKoit
npoLeAypoiA, 1 Apyrie BONPOCHI, HEMOAKOHTPONbHbIE MicroVention, Henocpe/ACTBEHHO BANSIKOT Ha
13en1e 1 pesynbTarbl, NONYYeHHbIe NpK ero Ncnonb3oBaHuK. O6s3aTenbcTBa komnaum MicroVention no
[JaHHOIA rapaHTMI OTPaHNUMBAIOTCA PEMOHTOM W 3aMEHOIA JaHHOTO W3NS A0 UCTEYEHNS CPOKa ero
neicteus. Komnanus MicroVention He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 3@ N1t06ble CTyYaliHble MW COMYTCTBYHOLLME
noTepw, yLiep6 1an pacxozbl, PSMO UK KOCBEHHO (BS3aHHbIE C UCMONb30BaHNEM JAHHOTO U3AENVs.
KomnaHus MicroVention He NpuHMaeT Ha ce6st 1 He yONHOMOUMBAET AAPYTIAX ML, NPUHIMATb 3a Hee
Kakue-nn6o Apyrue uau oNoNHUTENbHbIE 0653aTeNbCTBa NN OTBETCTBEHHOCTb B CBA3M C AAHHbIM
n3penvem. Komnanus MicroVention He HeceT HUKaKoIA OTBETCTBEHHOCTY 3a MOBTOPHOE UCNONb30BaHME,
nepepa6oTKy M1 NOBTOPHYH CTEPUAN3ALIMIO U3AENIIA 1N He JaeT HUKAKMX FapaHTHiA, BbIDaXeHHbIX
nozpasymMeBaeMblx, BK/IKOUasi, TOMUMO NPOYEro, rapaHTUN TOBAPHOTO COCTOSHUS AN NPUTOAHOCTY At
KOHKPETHOI Lien, B OTHOLLEHNM TaKMX 3ZeNnii.

LleHbl, TeXHUYECKI1e XapaKTepUCTUKN 1 Hannune mogeneii moryt 6ObITb U3MeHeHbI 6e3 npeABaputenbHOro
yBejoMNeHNSA.

© MicroVention, Inc., 2023. Bce npasa 3aLuuLieHsl.

MicroVention™ n SOFIA™ sBasitoTCs ToBapHBIMM 3HaKaMu KomnaHuu MicroVention, Inc.
1 3apernctpuposaHsl B CLLIA 1 Apyrux topucAnKLmMaX.
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Srpski
SOFIA™ Flow 88 aspiracioni kateter
Uputstvo za upotrebu

Pazljivo procitajte sva uputstva pre upotrebe.
OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

Aspiracioni kateter SOFIA Flow 88 je fleksibilni kateter bez suzenja, sa jednim lumenom, opremljen kalemom
i upredenim ojacanjem. Distalni segment je dizajniran da olak$a odabir krvnog suda, sa hidrofilnim premazom
na distalnoj osovini u duZini od 60 cm za kretanje kroz vaskulaturu. Na distalnom kraju katetera nalazi se
radionepropusni marker za vizuelizaciju pod fluoroskopijom.

SADRZAJ

Jedan kateter
Jedan omota¢ uvodnika

NAMENA

Aspiracioni kateter SOFIA Flow 88 namenjen je za opStu intravaskularnu upotrebu, ukljucujuci nervnu i perifernu
vaskulaturu. Aspiracioni kateter SOFIA Flow 88 moZe da se koristi za olakSavanje uvodenja dijagnostickih

i terapijskih agenasa. Aspiracioni kateter SOFIA Flow 88 nije namenjen za upotrebu u koronarnim arterijama.
0Osim toga, aspiracioni kateter SOFIA Flow 88 namenjen je za upotrebu u uklanjanju/aspiraciji embolija i tromba
iz izabranih krvnih sudova arterijskog sistema, ukljucujuci perifernu i nervnu vaskulaturu.

KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih kontraindikacija.

OPREZ

Samo uz lekarski recept: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Nemojte ga koristiti ako je kesica otvorena ili oStecena.

Ovo medicinsko sredstvo namenjeno je iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ga ponovo koristiti, ponovo
obradivati ili ponovo sterilisati. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti
strukturnu celovitost medicinskog sredstva iili dovesti do kvara medicinskog sredstva $to, dalje, moze dovesti
do povrede, bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili sterilizacija mogu takode da
stvore rizik od kontaminacije medicinskog sredstva i/ili dovede do infekcije ili unakrsne infekcije pacijenata,
medicinskog sredstva moze da dovede do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Nakon upotrebe, odloZite ga u otpad u skladu sa bolnickom, administrativnom i/ili drzavnom politikom.
UPOZORENJA

Aspiracioni kateter SOFIA Flow 88 treba da koriste samo lekari koji su prosli odgovarajucu obuku za interventne
tehnike.

Aspiracioni kateter SOFIA Flow 88 se isporucuje sterilan i nepirogen. Nemojte ga koristiti ako je pakovanje
otvoreno ili o$teceno.

Pregledajte aspiracioni kateter SOFIA Flow 88 pre upotrebe. Nemojte da koristite medicinsko sredstvo ako
uotite bilo kakva ostecenja ili nepravilnosti.

Potrebno je primeniti odgovarajucu antikoagulantnu i antitrombocitnu terapiju u skladu sa standardnom
medicinskom praksom.

Aspiracionim kateterom SOFIA Flow 88 treba rukovati pod fluoroskopskim navodenjem. Nemojte gurati ili
povlaciti medicinsko sredstvo kada naidete na prekomerni otpor dok se ne utvrdi uzrok otpora.

Nemojte koristiti aspiracioni kateter SOFIA Flow 88 sa kontrastnim sredstvom Ethiodol ili Lipiodol ili drugim
sliénim kontrastnim sredstvom koje sadrzi komponente tih sredstava.

Nemojte koristiti organske rastvarace jer oni mogu da ostete medicinsko sredstvo.

Nemojte koristiti automatizovanu opremu za ubrizgavanje kontrasta pod visokim pritiskom sa aspiracionim
kateterom SOFIA Flow 88 jer ona moZe da osteti medicinsko sredstvo.

Nemojte da prekoracite maksimalni preporuceni pritisak infuzije od 2070 kPa (300 psi). Prekomerni pritisak
moze da osteti medicinsko sredstvo ili dovede do povrede pacijenta.

Preterano okretanje aspiracionog katetera SOFIA Flow 88 dok je on savijen moze da oSteti medicinsko sredstvo
i dovede do njegovog odvajanja. Izvucite kompletno medicinsko sredstvo (medicinsko sredstvo, kompatibilni
kateter i Zicu vodilicu) ako je ono previSe savijeno.

Omota¢ uvodnika nije predviden za upotrebu unutar tela pacijenta. Obavezno uklonite omota¢ uvodnika sa
aspiracionog katetera SOFIA Flow 88 nakon $to postavite distalnu osovinu aspiracionog katetera SOFIA Flow 88
u telo pacijenta.

Prekomerna aspiracija kada se na distalnom vrhu aspiracionog katetera SOFIA Flow 88 nalazi zid krvnog
suda moze da dovede do povrede krvnog suda. Pre aspiracije pazljivo ispitajte lokaciju distalnog vrha pod
fluoroskopijom.

Ne pokuSavajte da oCistite unutra$nji lumen aspiracionog katetera SOFIA Flow 88 infuzijom dok se medicinsko
sredstvo nalazi u telu pacijenta.

Kada se protok iz lumena prekine ili dode do njegovog zastoja tokom aspiracije, ne poku$avajte da ocistite
unutra$nji lumen aspiracionog katetera SOFIA Flow 88 infuzijom dok se medicinsko sredstvo nalazi u telu
pacijenta.

MERE PREDOSTROZNOSTI

Budite pazljivi pri rukovanju aspiracionim kateterom SOFIA Flow 88 kako biste smanjili mogucnost slu¢ajnog
ostecenja.

Proverite kompatibilnost aspiracionog katetera SOFIA Flow 88 kada koristite druga pomocna sredstva koja se
obicno koriste u intravaskularnim procedurama. Lekar mora da bude upoznat sa perkutanim, intravaskularnim
tehnikama i mogucim komplikacijama povezanim sa procedurom.

Preduzmite mere predostroznosti prilikom pomeranja aspiracionog katetera SOFIA Flow 88 kroz krivudavu
vaskulaturu kako biste izbegli oStecenje. Izbegavajte guranje ili poviacenje ako osetite otpor dok se ne utvrdi
uzrok otpora.

Prisustvo kalcifikacija, nepravilnosti ili drugih medicinskih sredstava moze da osteti aspiracioni kateter

SOFIA Flow 88 i potencijalno utice na njegovo umetanje ili uklanjanje.

OdrZavajte perfuziju heparinizovanog fizioloSkog rastvora za unutra$niji lumen aspiracionog katetera SOFIA Flow 88
da biste sprecili stvaranje tromba.

Hidrofilni premaz aspiracionog katetera SOFIA Flow 88 treba hidrirati heparinizovanim rastvorom ukoliko se
kateter ukloni iz tela pacijenta. Ne dozvolite da se premaz osusi.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije ukljuéuju, ali nisu ogranicene na: perforaciju krvnog suda ili aneurizme, vazospazam,
hematom na mestu uvodenja, emboliju, ishemiju, intracerebralno/intrakranijalno krvarenje, pseudoaneurizmu,
napad, mozdani udar, infekciju, disekciju krvnog suda, formiranje tromba i smrt.

Korisnici i/ili pacijenti treba da prijave sve ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom organu drzave ¢lanice ili
lokalnom zdravstvenom organu u zemlji gde korisnik i/ili pacijent imaju prebivaliste.

KOMPATIBILNOST
Dimenzije medicinskog sredstva potraZite na nalepnici proizvoda. Koristite informacije na nalepnicama drugih
medicinskih sredstava da utvrdite kompatibilnost medicinskog sredstva. Kada koristite aspiracioni kateter

SOFIA Flow 88 kao jedini vodeci kateter, izaberite odgovarajucu veli¢inu femoralnog omotaca na osnovu
nalepnice proizvoda.

Preporuéeni omotac vodi¢a* >0,113in (2,87 mm) ID
Preporuceni kateter/mikrokateter <0,0835in (2,12 mm) OD
Preporucena Zica vodilica <0,038 in (0,97 mm) OD
* Preporucena kompatibilnost omotaca vodic: vazi samo za ce marke Mi [Terumo.
115cm, 120 cm
~—14cm
} } ya\
] 0 1) A

L0,102 in/2,6 mm L0,108 in/2,7mm
0,088 in/ 2,2 mm min.
DIJAGRAM ASPIRACIONOG KATETERA SOFIA FLOW 88

PRIPREMA ZA UPOTREBU
1. Pazljivo izvucite aspiracioni kateter SOFIA Flow 88 i omota¢ uvodnika iz pakovanja.
2. Pregledajte aspiracioni kateter SOFIA Flow 88 u pogledu bilo kakvih ostecenja.
UPOZORENJE: Nemojte da koristite medicinsko sredstvo ako uocite bilo kakva ostecenja ili nepravilnosti.

3. lIsperite lumen aspiracionog katetera SOFIA Flow 88 heparinizovanim fizioloSkim rastvorom. Pricvrstite
rotirajuci hemostatski ventil (RHV) na proksimalno ¢voriste aspiracionog katetera SOFIA Flow 88. Postavite
liniju za perfuziju heparinizovanog fiziolokog rastvora kroz bo¢nu stranu RHV ventila.

4. Hidrirajte hidrofilni premaz aspiracionog katetera SOFIA Flow 88 heparinizovanim fizioloSkim rastvorom pre
upotrebe. OdrZavajte premaz hidriranim i ne dozvolite da se premaz osusi.
POSTAVLJANJE ASPIRACIONOG KATETERA SOFIA FLOW 88

5. Predite na korak 6 ili 7, u zavisnosti od situacije opisane u nastavku, i izaberite odgovarajuca medicinska
sredstva za pomeranje aspiracionog katetera SOFIA Flow 88. Potrazite kompatibilna medicinska sredstva
u odeliku Kompatibilnost.
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6. Kretanje kroz vaskulaturu, osim intrakranijalne vaskulature

a. Pripremite kompatibilni kateter/mikrokateter i Zicu vodilicu od 0,035 in (0,89 mm) ili 0,038 in (0,97 mm)
za pomeranje aspiracionog katetera SOFIA Flow 88.

b.  Umetnite Zicu vodilicu u kompatibilni kateter. Umetnite kompatibilni kateter sa Zicom vodilicom
u aspiracioni kateter SOFIA Flow 88 i gurajte kompatibilni kateter sa Zicom vodilicom dok se kompatibilni
kateter i aspiracioni kateter SOFIA Flow 88 ne poravnaju na distalnom kraju.

c. Pazljivo umetnite aspiracioni kateter SOFIA Flow 88 i kompatibilni kateter sa Zicom vodilicom kroz
hemostatski ventil femoralnog omotaca. Ako je potrebno, koristite omota¢ uvodnika koji je isporucen
u pakovanju kako biste olak$ali uvodenje.

d. Uklonite omotac uvodnika, ako se koristi, sa aspiracionog katetera SOFIA Flow 88 nakon $to postavite
distalnu osovinu aspiracionog katetera SOFIA Flow 88 u telo pacijenta.

UPOZORENJE: Omotac uvodnika nije predviden za upotrebu unutar tela pacijenta.

e. Pod fluoroskopskim navodenjem, guraijte ili izvlacite aspiracioni kateter SOFIA Flow 88 preko kompatibilnog
katetera sa Zicom vodilicom dok ne dostignete Zeljeni poloZaj ili pre dostizanja intrakranijainog polozaja.
UPOZORENJE: Nemojte gurati ili povlaciti medicinsko sredstvo kada naidete na prekomerni otpor dok se
ne utvrdi uzrok otpora.

UPOZORENJE: Preterano okretanje aspiracionog katetera SOFIA Flow 88 dok je on savijen moze da
osteti medicinsko sredstvo i dovede do njegovog odvajanja. Izvucite kompletno medicinsko sredstvo
(medicinsko sredstvo, kompatibilni kateter i Zicu vodilicu) ako je ono previse savijeno.
UPOZORENJE: Nemojte koristiti automatizovanu opremu za ubrizgavanje kontrasta pod visokim
pritiskom sa aspiracionim kateterom SOFIA Flow 88 jer ona moZze da osteti medicinsko sredstvo.
Nemojte da prekoracite maksimalni preporuceni pritisak infuzije od 2070 kPa (300 psi). Prekomerni
pritisak moze da oSteti medicinsko sredstvo ili dovede do povrede pacijenta.

. Predite na korak 7 za kretanje kroz intrakranijalnu vaskulaturu. U suprotnom, predite na korak 8.

7. Krecdite se kroz intrakranijalnu vaskulaturu.

a. Pripremite kompatibilni kateter/mikrokateter i kompatibilnu Zicu vodilicu za pomeranje aspiracionog
katetera SOFIA Flow 88.

b. Polako uklonite medicinska sredstva koja su prethodno umetnuta u aspiracioni kateter SOFIA Flow 88,
ako ih ima. Umetnite kompatibilni kateter sa Zicom vodilicom u aspiracioni kateter SOFIA Flow 88.

c. Pod fluoroskopskim navodenjem, gurajte ili izvlacite aspiracioni kateter SOFIA Flow 88 preko kompatibilnog
katetera i Zice vodilice dok ne dostignete Zeljeni polozaj.
UPOZORENJE: Nemojte gurati ili povlaiti medicinsko sredstvo kada naidete na prekomerni otpor dok
se ne utvrdi uzrok otpora.
UPOZORENJE: Preterano okretanje aspiracionog katetera SOFIA Flow 88 dok je on savijen moze da
osteti medicinsko sredstvo i dovede do njegovog odvajanja. Izvucite kompletno medicinsko sredstvo
(medicinsko sredstvo, kompatibilni kateter i Zicu vodilicu) ako je ono previse savijeno.
UPOZORENJE: Nemojte koristiti automatizovanu opremu za ubrizgavanje kontrasta pod visokim
pritiskom sa aspiracionim kateterom SOFIA Flow 88 jer ona moZe da oSteti medicinsko sredstvo.
Nemojte da prekoracite maksimalni preporuceni pritisak infuzije od 2070 kPa (300 psi). Prekomerni
pritisak moZe da osteti medicinsko sredstvo ili dovede do povrede pacijenta.

8. Polako uklonite kompatibilni kateter ili Zicu vodilicu, ako je potrebno. Uverite se da se odrzava kontinuirana
perfuzija heparinizovanog fizioloskog rastvora kroz bo¢nu stranu RHV ventila.
NAPOMENA: Kompatibilni kateter koji se koristi za pomeranje aspiracionog katetera SOFIA Flow 88 moZe
da se zadrzi do kraja procedure.

ASPIRACIJA KROZ ASPIRACIONI KATETER SOFIA FLOW 88 POMOCU SPRICA

1. Pod fluoroskopskim nadzorom, uverite se da se distalni vrh aspiracionog katetera SOFIA Flow 88 nalazi u
pravom delu krvnog suda. Po potrebi ponovo postavite distalni vrh. Lokaciju distalnog vrha potrazite na slici 1.
UPOZORENJE: Nemojte gurati ili povlaciti medicinsko sredstvo kada naidete na prekomerni otpor dok se ne
utvrdi uzrok otpora.
UPOZORENJE: Preterano okretanje aspiracionog katetera SOFIA Flow 88 dok je on savijen moZe da osteti
medicinsko sredstvo i dovede do njegovog odvajanja. Izvucite kompletno medicinsko sredstvo (medicinsko
sredstvo, kompatibilni kateter i Zicu vodilicu) ako je ono previ$e savijeno.
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2. Uverite se da distalni vrh aspiracionog katetera SOFIA Flow 88 hvata embolije ili trombe pod fluoroskopijom.

w

. Na proksimalnom kraju aspiracionog katetera SOFIA Flow 88, uklonite perfuzionu liniju i pricvrstite sigurnosni
ventil sa Spricem za zakljuCavanje od 30 cm? ili 60 cm® na bocnu stranu RHV ventila.

. Pritegnite RHV ventil.
. Kada je sigurnosni ventil zatvoren, povucite i zakljucajte klip Sprica.
. Da biste zapoceli aspiraciju, otvorite sigurnosni ventil.

. Uverite se da Spric aspirira krv, embolije ili trombe kroz sistem. Zatvorite sigurnosni ventil ako $pric ne
aspirira krv, embolije ili trombe, ili ako uoCite usporenu aspiraciju. Pazljivo ispitajte uzrok blokade i po
potrebi ponovo postavite distalni vrh. Ako se krv, embolije ili trombi zaglave u aspiracionom kateteru SOFIA
Flow 88, izvucite kompletno medicinsko sredstvo (medicinsko sredstvo, kompatibilni kateter i Zicu vodilicu)
i ocistite unutrasnji lumen. Ako blokada i dalje postoji, a distalni vrh aspiracionog katetera SOFIA Flow 88
je ispravno ponovo postavljen, zatvorite sigurnosni ventil, ponovo poveZite Spric i nastavite sa aspiracijom.
Odrzavajte aspiraciju da biste se uverili da distalni vrh aspiracionog katetera SOFIA Flow 88 i dalje u
potpunosti hvata embolije ili trombe. Kada su embolije ili trombi u potpunosti uhvaceni, izvucite aspiracioni
kateter SOFIA Flow 88 iz tela pacijenta.

UPOZORENJE: Prekomerna aspiracija kada se na distalnom vrhu aspiracionog katetera SOFIA Flow 88
nalazi zid krvnog suda moze da dovede do povrede krvnog suda.

UPOZORENJE: Ne pokusavajte da ocistite unutrasnji lumen aspiracionog katetera SOFIA Flow 88 infuzijom
dok se medicinsko sredstvo nalazi u telu pacijenta.

8. Po zavrSetku aspiracije, izvucite aspiracioni kateter SOFIA Flow 88 iz tela pacijenta. Ako Zelite ponovo da
pristupite vaskulaturi pomocu istog medicinskog sredstva, isperite i oistite unutrasnji lumen medicinskog
sredstva infuzijom. Pregledajte medicinsko sredstvo u pogledu bilo kakvih ostecenja. Pratite korake 5 do 8
u odeljku ,Postavljanje aspiracionog katetera SOFIA Flow 88 za pomeranje.

UPOZORENJE: Nemojte da koristite medicinsko sredstvo ako uocite bilo kakva oStecenja ili nepravilnosti.
ASPIRACIJA KROZ ASPIRACIONI KATETER SOFIA FLOW 88 POMOCU PUMPE

1. Pod fluoroskopskim nadzorom, uverite se da se distalni vrh aspiracionog katetera SOFIA Flow 88 nalazi u
pravom delu krvnog suda. Po potrebi ponovo postavite distalni vrh. Lokaciju distalnog vrha potrazite na slici 1.
UPOZORENJE: Nemojte gurati ili povlaciti medicinsko sredstvo kada naidete na prekomerni otpor dok se ne
utvrdi uzrok otpora.

UPOZORENJE: Preterano okretanje aspiracionog katetera SOFIA Flow 88 dok je on savijen mozZe da osteti
medicinsko sredstvo i dovede do njegovog odvajanja. Izvucite kompletno medicinsko sredstvo (medicinsko
sredstvo, kompatibilni kateter i Zicu vodilicu) ako je ono previ$e savijeno.
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2. Uverite se da distalni vrh aspiracionog katetera SOFIA Flow 88 hvata embolije ili trombe pod fluoroskopijom.
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3. Pricvrstite aspiraciono crevo na pumpu za aspiraciju i ukljucite pumpu (pogledajte uputstva za upotrebu
aspiracionog creva i prirucnik za pumpu za aspiraciju). Potvrdite da merac aspiracije pokazuje —68 kPa
(—20 inHg). Uverite se da je sigurnosni ventil/ventil na aspiracionom crevu u zatvorenom polozaju.

4. Uklonite perfuzionu liniju sa bocne strane RHV ventila koja je povezana sa aspiracionim kateterom
SOFIA Flow 88 i poveZzite aspiraciono crevo sa bocnom stranom RHV ventila.

5. Pritegnite RHV ventil.
6. Uverite se da distalni vrh aspiracionog katetera SOFIA Flow 88 hvata embolije ili trombe pod fluoroskopijom.

7. Da biste zapoceli aspiraciju, okrenite sigurnosni ventil/ventil na aspiracionom crevu u otvoreni polozaj
i proverite da li se krv, trombi i emboilije aspiriraju kroz sistem.

8. Ako nakon 10 sekundi krv i dalje tece kroz sistem, zaustavite aspiraciju. Da biste zaustavili aspiraciju,
okrenite sigurnosni ventil/ventil na aspiracionom crevu u zatvoreni polozaj. Pazljivo ponovo postavite distalni
vrh aspiracionog katetera SOFIA Flow 88 tako da hvata trombe i nastavite sa aspiracijom.

9. Ako je protok ogranicen ili ga nema, odrzavajte aspiraciju da biste se uverili da distalni vrh aspiracionog
katetera SOFIA Flow 88 u potpunosti hvata sve trombe ili embolije. Kada su embolije ili trombi u potpunosti
uhvaceni, polako izvucite aspiracioni kateter SOFIA Flow 88 iz tela pacijenta.

UPOZORENJE: Prekomerna aspiracija kada distalni vrh aspiracionog katetera SOFIA Flow 88 dodiruje zid
krvnog suda moze da dovede do povrede krvnog suda.

10. Kada je aspiracioni kateter SOFIA Flow 88 van tela pacijenta, isperite kateter kako biste uklonili sav
tromboembolicki materijal iz njegove unutrasnjosti.
UPOZORENJE: Ne pokusavajte da ocistite unutrasnji lumen aspiracionog katetera SOFIA Flow 88 infuzijom
dok se medicinsko sredstvo nalazi u telu pacijenta. Izvucite aspiracioni kateter SOFIA Flow 88 iz tela
pacijenta pre nego $to pokusate da oCistite lumen.
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11. Ako Zelite ponovo da pristupite vaskulaturi pomocu istog medicinskog sredstva, isperite i o€istite unutrasnji
lumen medicinskog sredstva infuzijom. Pregledajte medicinsko sredstvo u pogledu bilo kakvih ostecenja.
Ponovo uvedite aspiracioni kateter SOFIA Flow 88 u telo i pratite korake 5 do 8 u odeljku ,Postavljanje
aspiracionog katetera SOFIA Flow 88“ za pomeranje katetera do ciljnog mesta.

UPOZORENJE: Nemojte da koristite medicinsko sredstvo ako uoCite bilo kakva oStecenja ili nepravilnosti.

12. Aspiracija pomocu aspiracionog katetera SOFIA Flow 88 moze da se pokusa najviSe 3 puta, u trajanju od
ukupno 2 minuta po pokusaju.

13. Po zavrSetku aspiracije, izvucite aspiracioni kateter SOFIA Flow 88 iz tela pacijenta.

Lekar ima diskreciono pravo da izmeni opisano rukovanje aspiracionim kateterom SOFIA Flow 88 kako bi ga
prilagodio sloZenosti i varijacijama procedura. Svaka izmena tehnike mora da bude u skladu sa prethodno
opisanim uputstvima, upozorenjima, merama predostroznosti i informacijama o bezbednosti pacijenta.

SKLADISTENJE

Cuvati na suvom i dalje od sunceve svetlosti. Rok trajanja medicinskog sredstva potraZite na nalepnici
proizvoda. Nemojte koristiti medicinsko sredstvo po isteku naznacenog roka upotrebe.

MATERIJALI

Aspiracioni kateter SOFIA Flow 88 ne sadrZi prirodni gumeni lateks, polivinilhlorid (PVC) niti di-2-etilheksil ftalat
(DEHP).

SAZETAK BEZBEDNOSNIH | KLINICKIH PERFORMANSI

Sazetku bezbednosnih i klinickih performansi (SSCP) za medicinsko sredstvo moci ¢e da se pristupi u Evropskoj
bazi podataka o medicinskim sredstvima (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kada postane dostupan.

GARANCIJA

Kompanija MicroVention, Inc. garantuje da je ovo medicinsko sredstvo dizajnirano i proizvedeno sa razumnom
paznjom. Ova garancija zamenjuje i iskljucuje sve ostale garancije koje nisu izricito navedene u ovom
dokumentu, bilo da su one izri¢ite ili podrazumevane zakonom ili na drugi nacin, ukljucujuci, izmedu ostalog,
sve podrazumevane garancije utrzivosti ili prikladnosti. Rukovanje, skladistenje, Ciscenje i sterilizacija
medicinskog sredstva, kao i faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, leCenje, hirurSku proceduru i druga
pitanja izvan kontrole kompanije MicroVention, direktno uti€u na medicinsko sredstvo i rezultate dobijene
njegovom upotrebom. Obaveza kompanije MicroVention prema ovoj garanciji ogranic¢ena je na popravku ili
zamenu ovog medicinskog sredstva do isteka roka trajanja. Kompanija MicroVention ne snosi odgovornost

za bilo kakve slucajne ili posledicne gubitke, Stete ili troSkove koji direktno ili indirektno proisticu iz upotrebe
ovog medicinskog sredstva. Kompanija MicroVention ne preuzima, niti ovlascuje bilo koje drugo lice da za nju
preuzme bilo koju drugu ili dodatnu obavezu ili odgovornost u vezi sa ovim medicinskim sredstvom. Kompanija
MicroVention ne preuzima nikakvu odgovornost u vezi sa medicinskim sredstvima koja se ponovo Koriste,
ostalog, podesnost za prodaju ili za predvidenu svrhu, u vezi sa takvim medicinskim sredstvom.

Cene, specifikacije i dostupnost modela podlezu promenama bez prethodne najave.

© Autorsko pravo 2023 MicroVention, Inc. Sva prava zadrzana.

MicroVention™ i SOFIA™ predstavljaju Zigove kompanije MicroVention, Inc., registrovane u Sjedinjenim
Americkim Drzavama i drugim nadleznostima.
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Slovenséina
Aspiracijski kateter SOFIA™ Flow 88
Navodila za uporabo

Pred uporabo pozorno preberite vsa navodila.

OPIS PRIPOMOCKA

Aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 je upogljiv kateter brez zoZitve z eno svetlino, ki je opremljen z ojacenim
delom iz spirale in pletenice. Distalni segment je zasnovan tako, da s 60 cm hidrofilnega premaza na distalnem
delu osi olaj$a izbiranje Zil za navigacijo skozi Zile. Radioneprepusten oznacevalec na distalnem koncu katetra
se uporablja za prikaz med fluoroskopijo.

VSEBINA

En kateter

En uvajalni tulec

PREDVIDENI NAMEN

Aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 je indiciran za splo$no intravaskularno uporabo, vkljuéno z zivénimi

in perifernimi Zilami. Aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 se lahko uporablja za laZji vnos diagnosticnih ali
terapevtskih sredstev. Aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 ni namenjen za uporabo v koronarnih arterijah.

Poleg tega je aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 namenjen uporabi pri odstranjevanju/aspiraciji embolusov

in trombov iz izbranih krvnih Zil v arterijskem sistemu, vkljucno s perifernimi in nevrovaskularnimi.
KONTRAINDIKACIJE

Ni znanih kontraindikacij.

SVARILO

Samo na recept: Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali po njegovem narocilu.
Ce je vretka odprta ali poskodovana, izdelka ne uporabljajte.

Ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Ne uporabite, obdelajte oziroma sterilizirajte znova.
Ponovna uporaba, obdelava ali sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzroci odpoved
pripomocka, ki lahko posledicno privede do poSkodbe, bolezni ali smrti bolnika. Ponovna uporaba, obdelava

ali sterilizacija lahko prav tako ustvarijo tveganje kontaminacije pripomocka in/ali privedejo do okuzbe bolnika
ali navzkrizne okuzbe, kar med drugim vkljucuje prenos infekcijske(-ih) bolezni med bolniki. Kontaminacija
pripomocka lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

Po uporabi ga odstranite v skladu z bolnigni¢nimi, upravnimi pravili in/ali pravili lokalnih organov.

OPOZORILA

Aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 smejo uporabljati le zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni za intervencijske
tehnike.

Aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 je sterilen in apirogen. Ce je ovojnina enote odprta ali poskodovana, izdelka
ne uporabite.

Aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 pred uporabo preglejte. Ce na pripomocku opazite kakréne koli poskodbe ali
nepravilnosti, ga ne uporabite.

V skladu s standardno medicinsko prakso je treba poskrbeti za ustrezno antikoagulacijsko in antitrombocitno
terapijo.

7 aspiracijskim katetrom SOFIA Flow 88 je treba upravljati pod fluoroskopskim nadzorom. Ce naletite na
prevelik upor, pripomocka ne premikajte ali umikajte, dokler ne ugotovite vzroka upora.

Aspiracijskega katetra SOFIA Flow 88 ne uporabljajte s kontrastnimi sredstvi Ethiodol ali Lipiodol ali drugimi
kontrastnimi sredstvi ki vsebujejo sestavine teh sredstev.

Ne uporabljajte organskih topil, ker lahko poskodujete pripomocek.

Z aspiracijskim katetrom SOFIA Flow 88 ne uporabljajte avtomatizirane visokotlacne opreme za vbrizgavanje
kontrastnega sredstva, ker lahko po$koduje pripomocek.

Ne presezite najvisjega priporo¢enega tlaka za infundiranje 2070 kPa (300 psi). Cezmerni tlak lahko poskoduje
pripomocek ali bolnika.

Kadar je aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 upognjen, se lahko pri cezmernem sukanju poskoduje, zaradi Cesar
se loCi. Ce je pripomocek ¢ezmerno zapognjen, umaknite celoten pripomocek (pripomocek, zdruzljiv kateter in
vodilno Zico).

Uvajalni tulec ni namenjen za uporabo v telesu bolnika. Ko v telo bolnika namestite distalni del osi aspiracijskega
katetra SOFIA Flow 88, poskrbite za odstranitev uvajalnega tulca z aspiracijskega katetra SOFIA Flow 88.
Cezmerna aspiracija z distalno konico aspiracijskega katetra SOFIA Flow 88, ki je prekrit z Zilno steno, lahko
povzroci poskodbo Zile. Pred aspiracijo natancno raziscite lokacijo distalne konice pod fluoroskopijo.

Kadar je pripomocek v telesu bolnika, notranje svetline aspiracijskega katetra SOFIA Flow 88 ne poskuSajte
izprazniti z infundiranjem.

Kadar je pripomocek v telesu bolnika, v primeru zaustavitve ali zastoja pretoka iz svetline med aspiracijo, ne
poskusajte ocistiti notranje svetline aspiracijskega katetra SOFIA Flow 88 z infundiranjem.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Pri ravnanju z aspiracijskim katetrom SOFIA Flow 88 bodite previdni, da zmanjSate moznost nenamernih poskodb.
Pri uporabi drugih dodatnih pripomockov, ki se obi¢ajno uporabljajo pri intravaskularnih posegih, preverite

zdruZljivost z aspiracijskim katetrom SOFIA Flow 88. Zdravnik mora poznati perkutane in intravaskularne
tehnike ter mozne zaplete, povezane s posegom.

Pri manipulaciji z aspiracijskim katetrom SOFIA Flow 88 v zvitih Zilah bodite previdni, da preprecite poSkodbe.

V primeru upora katetra ne pomikajte naprej ali umikajte, dokler ne ugotovite vzroka upora.

Prisotnost kalcinacij, nepravilnosti ali drugih pripomockov lahko po$koduije aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 in
vpliva na njegovo vstavitev ali odstranitev.

Za preprecitev nastanka tromba vzdrZujte perfuzijo heparinizirane fizioloske raztopine za notranjo svetlino
aspiracijskega katetra SOFIA Flow 88.

(e aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 odstranite iz bolnika, je treba s heparinizirano fiziologko raztopino navlaziti
hidrofilni premaz. Premaz se ne sme posusiti.

MOZNI ZAPLETI

Mozni zapleti med drugim vklju€ujejo: perforacijo Zile ali anevrizme, vazospazem, hematom na mestu vstopa,

embolijo, ishemijo, intracerebralno/intrakranialno krvavitev, psevdoanevrizmo, napad, kap, okuzbo, disekcijo Zile,
nastanek tromba in smrt.

Uporabniki in/ali bolnice morajo o vseh resnih incidentih porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave
¢lanice ali lokalnemu zdravstvenemu organu, v kateri ima uporabnik in/ali bolnica sedez.

ZDRUZLJIVOST

Za mere pripomocka glejte oznako izdelka. Za doloCitev zdruZljivosti pripomocka glejte informacije na oznakah
drugih pripomockov. Ce aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 uporabljate kot enojni vodilni kateter izberite
ustrezno velikost femoralnega tulca glede na oznako izdelka.

Priporocilo za vodilni tulec* Notranji premer > 0,113 palca (2,87 mm)
Priporocilo za kateter/mikrokateter Zunaniji premer < 0,0835 palca (2,12 mm)
Priporocilo za vodilno Zico Zunaniji premer < 0,038 palca (0,97 mm)

* PriporoCilo o zdruZljivosti vodilnega tulca/katetra velja samo za kateter/tulce znamke MicroVention/Terumo.
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SHEMA ASPIRACIJSKEGA KATETRA SOFIA FLOW 88

PRIPRAVA NA UPORABO
1. Aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 in uvajalni tulec previdno odstranite iz embalaze.

2. Preglejte, ali je aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 morda poskodovan.
0OPOZORILO: Ce na pripomocku opazite kakrsne koli poSkodbe ali nepravilnosti, ga ne uporabite.

3. Svetlino aspiracijskega katetra SOFIA Flow 88 izperite s heparinizirano fiziolosko raztopino. Na proksimalni
nastavek aspiracijskega katetra SOFIA Flow 88 pritrdite vrtljivi hemostatski ventil (RHV). Pripravite linijo za
perfuzijo heparinizirane fizioloke raztopine skozi stransko rocico RHV.

4. Hidrofilni premaz na aspiracijskem katetru SOFIA Flow 88 pred uporabo hidrirajte s heparinizirano fiziolosko
raztopino. Ohranjujte hidracijo premaza in ne pustite, da se posusi.

DOBAVA ASPIRACIJSKEGA KATETRA SOFIA FLOW 88

5. Glede na spodaj opisano situacijo pojdite na korak 6 ali 7 in izberite ustrezne pripomocek za navigacijo
aspiracijskega katetra SOFIA Flow 88. Za zdruZljive pripomocke glejte poglavje ZdruZljivost.

6. Navigacija po Zilah, razen intrakranialnih zil

a. Zanavigacijo aspiracijskega katetra SOFIA Flow 88 pripravite zdruzljiv kateter/mikrokateter in vodilno
Zico premera 0,035 palca (0,89 mm) ali 0,038 palca (0,97 mm).

b. Vodilno Zico vstavite v zdruZljiv kateter. ZdruZljivi kateter z vodilno Zico vstavite v aspiracijski kateter
SOFIA Flow 88 in potisnite zdruZljivi kateter z vodilno Zico, dokler nista zdruZljivi kateter in aspiracijski
kateter SOFIA Flow 88 poravnana na distalnem koncu.

c. Aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 in zdruzljivi kateter z vodilno Zico previdno vstavite skozi hemostatski
ventil femoralnega tulca. Po potrebi uporabite uvajalni tulec, ki je prilozen v embalazi, da olajSate uvajanje.
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d. Ce uporabljate uvajalni tulec, ga odstranite z aspiracijskega katetra SOFIA Flow 88, so je distalni del osi
aspiracijskega katetra SOFIA Flow 88 v namesti v bolnikovo telo.
0POZORILO: Uvajalni tulec ni namenjen za uporabo v telesu bolnika.

e. Aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 pod fluoroskopskim vodenjem potiskajte ali umikajte preko zdruzljivega
katetra z vodilno Zico, dokler ne doseZete Zelenega polozaja ali preden doseZete intrakranialni polozaj.
0POZORILO: Ce naletite na prevelik upor, pripomocka ne premikajte ali umikajte, dokler ne ugotovite
vzroka upora.

OPOZORILO: Kadar je aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 upognjen, se lahko pri cezmernem sukanju
poskoduje, zaradi Cesar se loci. Ce je pripomocek ¢ezmerno zapognjen, umaknite celoten pripomocek
(pripomocek, zdruzljiv kateter in vodilno Zico).

OPOZORILO: Z aspiracijskim katetrom SOFIA Flow 88 ne uporabljajte avtomatizirane visokotlatne
opreme za vbrizgavanje kontrastnega sredstva, ker lahko poskoduje pripomocek. Ne presezite najvisjega
priporocenega tlaka za infundiranje 2070 kPa (300 psi). Cezmerni tlak lahko poSkoduje pripomocek ali
bolnika.

. Zanavigacijo skozi intrakranialne vaskulature pojdite na 7. korak. V nasprotnem primeru nadaljujte z 8.
korakom.

7. Navigacija po intrakranialnih Zilah

a. Pripravite zdruzljiv kateter/mikrokateter in zdruzljivo vodilno Zico za navigacijo aspiracijskega katetra
SOFIA Flow 88.

b. Ce so bili v aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 predhodno vstavljeni kakrsni koli pripomocki, jih pocasi
odstranite. Zdruzljiv kateter z vodilno Zico vstavite v aspiracijski kateter SOFIA Flow 88.

¢. Pod fluoroskopskim nadzorom potiskajte naprej ali umikajte aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 prek
zdruZljivega katetra in vodilne Zice, dokler ne doseZete Zelenega poloZaja.
OPOZORILO: Ce naletite na prevelik upor, pripomocka ne premikajte ali umikajte, dokler ne ugotovite
vzroka upora.
OPOZORILO: Kadar je aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 upognjen, se lahko pri cezmernem sukanju
poskoduje, zaradi ¢esar se loci. Ce je pripomocek ¢ezmerno zapognjen, umaknite celoten pripomocek
(pripomocek, zdruZljiv kateter in vodilno Zico).
OPOZORILO: Z aspiracijskim katetrom SOFIA Flow 88 ne uporabljajte avtomatizirane visokotlatne
opreme za vbrizgavanje kontrastnega sredstva, ker lahko poSkoduje pripomocek. Ne presezite najvisjega
priporocenega tlaka za infundiranje 2070 kPa (300 psi). Cezmerni tlak lahko poskoduje pripomocek ali
bolnika.

8. Ce je potrebno, potasi odstranite zdruzljivi kateter ali vodilno Zico. Poskrbite, da se vzdrzuje stalna perfuzija
heparinizirane fizioloske raztopine skozi stransko rocico ventila RHV.
0POMBA: ZdruZljiv kateter, ki se uporablja za navigacijo aspiracijskega katetra SOFIA Flow 88, lahko
obdrzite do konca posega.

ASPIRACIJA SKOZI ASPIRACIJSKI KATETER SOFIA FLOW 88 Z INJEKCIJSKO BRIZGO

1. Na fluoroskopski sliki preverite, ali je distalna konica aspiracijskega katetra SOFIA Flow 88 v ravnem delu
Zile. Distalno konico po potrebi prestavite. Za lokacijo distalne konice glejte sliko-1.
OPOZORILO: Ce naletite na prevelik upor, pripomocka ne premikajte ali umikajte, dokler ne ugotovite
vzroka upora.
OPOZORILO: Kadar je aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 upognjen, se lahko pri cezmernem sukanju
poskoduje, zaradi ¢esar se loci. Ce je pripomocek Cezmerno zapognjen, umaknite celoten pripomodek
(pripomocek, zdruzljiv kateter in vodilno Zico).

=

2. S fluoroskopijo preverite, ali je distalna konica aspiracijskega katetra SOFIA Flow 88 v stiku z embolusi ali
trombi.

3. Na proksimalnem koncu aspiracijskega katetra SOFIA Flow 88 odstranite perfuzijsko linijo in pritrdite
petelincka s 30 ali 60-cm? prikljucno injekcijsko brizgo na stransko rocico RHV.

. Zategnite ventil RHV.
. Ko je petelincek zaprt, povlecite in zaklenite bat injekcijske brizge.
. Aspiracijo zacnite tako, da odprete petelincka.

. Preverite, ali injekcijska brizga skozi sistem aspirira kri, emboluse ali trombe. Ce injekcijska brizga ne
aspirira krvi, embolusov ali trombov ali Ce opazite pocasno aspiracijo, zaprite petelincka. Previdno razistite
vzrok omejitve in po potrebi prestavite distalno konico. Ce se v aspiracijskem katetru SOFIA Flow 88
zagozdi kri, embolus ali tromb, odstranite celoten pripomocek (pripomoCek, zdruzljiv kateter in vodilno Zico)
ter oCistite notranjo svetlino. Ce ostane kateter zamasen in je bila distalna konica aspiracijskega katetra
SOFIA Flow 88 pravilno premescena, zaprite petelincka, ponovno pritrdite injekcijsko brizgo in nadaljujte z
aspiracijo. VzdrZujte aspiracijo, da zagotovite, da embolusi ali trombi ostanejo popolnoma spojeni z distalno
konico aspiracijskega katetra SOFIA Flow 88. Ko so embolusi ali trombusi popolnoma spojeni, povlecite
aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 iz bolnikovega telesa.
0POZORILO: Cezmerna aspiracija z distalno konico aspiracijskega katetra SOFIA Flow 88, ki je prekrit
z Zilno steno, lahko povzro€i poskodbo Zile.

OPOZORILO: Kadar je pripomocek v telesu bolnika, notranje svetline aspiracijskega katetra SOFIA Flow 88
ne poskusajte izprazniti z infundiranjem.

8. Ko je aspiracija koncana, odstranite aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 iz bolnikovega telesa. Ce Zelite do
Zil ponovno dostopiti z istim pripomockom, sperite in o€istite notranjo svetlino pripomocka z infundiranjem.
Preglejte, ali je pripomocek poskodovan. Za navigacijo upostevajte korake od 5 do 8 v poglavju »Dobava
aspiracijskega katetra SOFIA Flow 88«.

OPOZORILO: Ce na pripomocku opazite kakréne koli poskodbe ali nepravilnosti, ga ne uporabite.

ASPIRACIJA SK0ZI ASPIRACIJSKI KATETER S CRPALKO SOFIA FLOW 88

1. Na fluoroskopski sliki preverite, ali je distalna konica aspiracijskega katetra SOFIA Flow 88 v ravnem delu
Zile. Distalno konico po potrebi prestavite. Za lokacijo distalne konice glejte sliko-1.

OPOZORILO: Ce naletite na prevelik upor, pripomocka ne premikajte ali umikajte, dokler ne ugotovite
vzroka upora.

OPOZORILO: Kadar je aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 upognjen, se lahko pri cezmernem sukanju
poskoduje, zaradi ¢esar se loci. Ce je pripomocek Cezmerno zapognjen, umaknite celoten pripomocek
(pripomocek, zdruzljiv kateter in vodilno Zico).

=

2. S fluoroskopijo preverite, ali je distalna konica aspiracijskega katetra SOFIA Flow 88 v stiku z embolusi ali
trombi.

N o o o~

3. Aspiracijsko cev pritrdite na aspiracijsko ¢rpalko in vklopite ¢rpalko (glejte navodila za uporabo aspiracijske
cevi in prirocnik za aspiracijsko ¢rpalko). Preverite, ali je na aspiracijskem merilniku prikazana vrednost
—20 inHg (—68 kPa) Preverite, ali je petelincek/ventil na aspiracijski cevi v zaprtem polozaju.

4. Qdstranite perfuzijsko linijo s stranske rocice ventila RHY, ki je povezana z aspiracijskim katetrom
SOFIA Flow 88, in na stransko rocico RHV pritrdite aspiracijsko cev.

5. Zategnite ventil RHV.
6. S fluoroskopijo preverite, ali je distalna konica aspiracijskega katetra SOFIA Flow 88 zajela embolus ali tromb.

7. Zazacetek aspiracije obrnite petelincek/ventil aspiracijske cevi v odprt polozaj in preverite, ali se skozi
sistem aspirira kri, tromb ali embolus.

8. Ce po 10 sekundah lahko vidite, da skozi sistem $e vedno tece kri, prenehajte z aspiracijo. Ce zelite aspiracijo
prekiniti, obrnite petelincka/ventil aspiracijske cevi v zaprt polozaj. Distalno konico aspiracijskega katetra
SOFIA Flow 88 premaknite previdno, da zajamete tromb in nadaljujete z aspiracijo.

9. Ce je pretok omejen ali ga ni, nadaljujte z aspiracijo, da zagotovite, da bodo vsi morebitni trombi ali embolusi
popolnoma zajeti z distalno konico aspiracijskega katetra SOFIA Flow 88. Ko je tromb ali embolus popolnoma
zajet, aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 poCasi povlecite nazaj in ga popolnoma izvlecite iz bolnika.
0OPOZORILO: Cezmerna aspiracija z distalno konico aspiracijskega katetra SOFIA Flow 88 v stiku s steno
Zile lahko povzroci poskodbo Zile.

Ko je aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 zunaj telesa bolnika, izplaknite kateter, da iz njega odstranite ves
trombemboliéni material, ki je lahko v njem.

OPOZORILO: Kadar je pripomocek v telesu bolnika, notranje svetline aspiracijskega katetra SOFIA Flow 88
ne poskusajte izprazniti z infundiranjem. Preden poskusite o€istiti svetlino, aspiracijski kateter SOFIA Flow
88 odstranite iz bolnikovega telesa.

. Ce Zelite do Zil ponovno dostopiti z istim pripomogkom, sperite in ogistite notranjo svetlino pripomotka
z infundiranjem. Preglejte, ali je pripomocek poskodovan. Aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 vstavite nazaj
v telo in upostevajte korake od 5 do 8 v poglavju »Dobava aspiracijskega katetra SOFIA Flow 88« za
navigacijo katetra do cilinega mesta.
0POZORILO: Ce na pripomocku opazite kakrsne koli poSkodbe ali nepravilnosti, ga ne uporabite.

12. Aspiracijo lahko poskusite do 3-krat, za skupno 2 minuti aspiracije na poskus z aspiracijskim katetrom
SOFIA Flow 88.

13. Ko je aspiracija kontana, odstranite aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 iz bolnikovega telesa.

o

MicroVention 80 IFU100251 Rev. A



Zdravnik lahko po lastni presoji spremeni opisane manipulacije aspiracijskega katetra SOFIA Flow 88, da se
prilagodi zapletenostim in variacijam v posegih. Vsaka sprememba tehnike mora biti skladna s prej opisanimi
navodili, opozorili, previdnostnimi ukrepi in informacijami o varnosti bolnikov.

SHRANJEVANJE

Shranjujte na suhem mestu, zaS¢iteno pred soncno svetlobo. Glejte rok uporabnosti pripomocka na etiketi
izdelka. Pripomocka ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

MATERIALI

Aspiracijski kateter SOFIA Flow 88 ni izdelan iz naravnega kavcukovega lateksa, polivinilklorida (PVC) ali
di-2-etilheksil ftalata (DEHP).

POVZETEK O VARNOSTI IN KLINICNI UCINKOVITOSTI

Povzetek o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti (SSCP) za pripomocek bo dostopen v evropski zbirki podatkov
o medicinskih pripomockih (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ko bo ta na voljo.

GARANCIJA

Druzba MicroVention, Inc. jaméi, da je bila pri nacrtovanju in izdelavi tega pripomocka uporabljena razumna
skrbnost. Ta garancija nadomesca in izkljucuje vse druge garancije, ki tukaj niso izrecno navedene, bodisi
eksplicitne ali implicirane po zakonu ali kako drugace, med drugim tudi vse implicirane garancije o primernosti
za prodajo ali primernosti. Ravnanje, shranjevanje, ¢iScenje in sterilizacija pripomocka ter dejavniki, povezani

z bolnico, diagnozo, zdravljenjem, s kirurskim posegom in z drugimi zadevami, na katere druzba MicroVention
nima vpliva, neposredno vplivajo na pripomocek in rezultate njegove uporabe. Obveznost druzbe MicroVention
skladno s tem jamstvom je omejena na popravilo ali zamenjavo tega pripomocka do izteka roka uporabnosti.
Druzba MicroVention ni odgovorna za nobeno nakljucno ali posledicno izgubo, $kodo ali stroske, ki neposredno
ali posredno izhajajo iz uporabe tega pripomocka. Druzba MicroVention ne prevzema nobene druge ali dodatne
odgovornosti ali odgovornosti v zvezi s tem pripomockom, niti ne pooblasca nobene druge osebe, da bi jo
prevzela namesto nje. Druzba MicroVention ne prevzema nobene odgovornosti za ponovno uporabljene,
obdelane ali sterilizirane pripomocke in ne daje nobenih izrecnih ali implicitnih jamstev, med drugim tudi ne
jamstev o primernosti za prodajo ali primernosti za predvideno uporabo, v zvezi s takim pripomockom.

Cene, specifikacije in razpoloZljivost modelov se lahko spremenijo brez predhodnega obvestila.
© Avtorske pravice 2023 MicroVention, Inc. Vse pravice pridrzane.

MicroVention™ in SOFIA™ so blagovne znamke druzbe MicroVention, Inc., registrirane v Zdruzenih drzavah
Amerike in drugih jurisdikcijah.
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Slovenéina
Aspiraény katéter SOFIA™ Flow 88
Navod na pouzitie

Pred pouZitim si pozorne precitajte vSetky pokyny.

OPIS POMOCKY

Aspiracny katéter SOFIA Flow 88 je jednoltimenovy flexibilny katéter bez zizenia vystuzeny pruzinou a opletenim.
Dizajn distalneho segmentu ufahcuje vyber cievy; distalnych 60 cm katétra mé hydrofilny povlak kvoli navigacii
v cievnom riecisku. Rontgenkontrastna znatka na vizualizaciu pomocou skiaskopie sa nachadza na distalnom
konci katétra.

0BSAH

Jeden katéter

Jedno zavédzacie puzdro

URCENY UCEL

Aspiracny katéter SOFIA Flow 88 je indikovany na vSeobecné intravaskularne pouZitie vratane neurovaskulattry
a periférnej vaskulatdry. Aspiraény katéter SOFIA Flow 88 mozno pouZit na ulahéenie podavania diagnostickych
alebo lieGebnych latok. Aspiracny katéter SOFIA Flow 88 nie je urceny na pouZitie v koronarnych tepnach.

Aspiracny katéter SOFIA Flow 88 je urteny na pouZitie aj pri odstrariovani/aspiracii embolov a trombov z vybranych
krvnych ciev v tepnovom systéme vratane periférnej vaskulattry a neurovaskulatury.

KONTRAINDIKACIE

Nie st zndme Ziadne kontraindikdcie.

UPOZORNENIE

Iba na predpis: Federdine zakony (USA) obmedzuju predaj tejto pomdcky iba na lekara alebo na jeho pokyn.
Nepouzivajte, ak je vrecko otvorené alebo poskodené.

Tato pomdcka je urcena iba na jedno pouzitie. Nepouzivajte, nespractvajte a nesterilizujte opakovane.
Opakované pouZitie, spracovanie alebo sterilizacia mozu narusit Strukturalnu integritu pomdcky a/alebo viest

k jej zlyhaniu, ¢o méze mat za ndsledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouZzitie,
spracovanie alebo sterilizdcia mdzu tiez sposobit riziko kontaminacie pomacky a/alebo spdsobit infekciu Ci
krizova infekciu u pacienta vratane, ale nie vylucne, prenosu infekénych chordb z jedného pacienta na druhého.
Kontamindcia pomdcky moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Po pouZiti ju zlikvidujte v stlade s nemocni¢nymi, administrativnymi a/alebo miestnymi samospravnymi
predpismi.

VYSTRAHY

Aspiracny katéter SOFIA Flow 88 majti pouzivat iba lekari, ktori sti ndlezite vySkoleni v intervenénych technikéch.

Aspiracny katéter SOFIA Flow 88 sa doddva sterilny a nepyrogénny. NepouZivajte ho, ak je balenie narusené
alebo poskodené.

Aspiracny katéter SOFIA Flow 88 pred pouzitim skontrolujte. Ak spozorujete akékolvek poSkodenia alebo
nezrovnalosti, pomdcku nepouzivaijte.

Treba podat nalezitu antikoagulacnu a protidostickovu liecbu podla Standardnych lekarskych postupov.
Manipuldciu s aspiratnym katéterom SOFIA Flow 88 je potrebné vykondvat pod skiaskopickou kontrolou. Ak
narazite na nadmerny odpor, pomdcku nezavadzajte hibSie ani nevytahujte von, kym sa nezisti pricina odporu.
Aspiracny katéter SOFIA Flow 88 nepouZivajte s kontrastnymi Idtkami Ethiodol a Lipiodol ani Zziadnymi inymi
kontrastnymi latkami, v ktorych su tieto zlozky.

Nepouzivajte organické rozptstadld, pretoze moze dojst k poskodeniu pomacky.

S aspiracnym katétrom SOFIA Flow 88 nepouZivajte automatizované vysokotlakové injektory kontrastnej latky,
pretoze mozu pomocku poskodit.

Neprekracujte maximalny odportcany vstrekovaci tlak 2 070 kPa (300 psi). Nadmerny tlak mdze poskodit
pomdcku alebo zranit pacienta.

Prilisné skricanie aspiracného katétra SOFIA Flow 88, ked je zalomeny, moze po$kodit pomdcku a spdsobit,
Ze sa odtrhne. Ak je pomdcka vyrazne zalomena, vytiahnite celd pomdcku (pomécku, kompatibilny katéter
a vodiaci drot) von z tela.

Zavédzacie puzdro nie je uréené na pouZitie vo vndtri tela pacienta. Po zavedeni distélnej Casti aspiracného katétra
SOFIA Flow 88 do tela pacienta odstrarite zavadzacie puzdro z aspiracného katétra SOFIA Flow 88.

Nadmernd aspiracia, ked' distalny hrot aspiracného katétra SOFIA Flow 88 pokryva stena cievy, moze spdsobit
poskodenie cievy. Pred aspiraciou dosledne preskiimajte polohu distalneho hrotu pomocou skiaskopie.
Nepokusajte sa o pre€istenie vniitorného Iimenu aspiraéného katétra SOFIA Flow 88 vstrekovanim, pokym je
pomdcka zavedend v tele pacienta.

Ked'sa tok z Iimenu zastavi alebo mizne pocas odsévania, nepokusajte sa pregistit vnitorny limen aspiratného
katétra SOFIA Flow 88 vstrekovanim, pokym je pomdcka zavedena v tele pacienta.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pri manipuldcii s aspiracnym katétrom SOFIA Flow 88 dbajte na opatrnost, aby ste znizili pravdepodobnost
netimyselného poskodenia.

Overte kompatibilitu aspiracného katétra SOFIA Flow 88, ked' pouzivate iné dopliiujice pomacky bezné pri
intravaskuldrnych zakrokoch. Lekar musi mat znalosti o perkutannych intravaskularnych technikéch a moznych
komplikaciach spojenych so zakrokom.

Pri manipuldcii s aspiratnym katétrom SOFIA Flow 88 v klukatych cievach dbajte na opatrnost, aby nedoslo

k poskodeniu. Ak citit odpor, katéter nezavadzajte hibsie ani nevytahujte von, kym sa nezisti pricina odporu.

Pritomnost kalcifikdcii, nepravidelnosti alebo inych pomdcok mdze poskodit aspiracny katéter SOFIA Flow 88
a potencidlne ovplyvnit jeho zavddzanie alebo odstranenie.

Udrzujte perflziu heparinizovaného fyziologického roztoku vo vnitornom Iimene aspiraného katétra

SOFIA Flow 88 kvoli prevencii tvorby trombov.

V pripade vytiahnutia aspiracného katétra SOFIA Flow 88 z tela pacienta treba hydrofilny povlak katétra
hydratovat heparinizovanym fyziologickym roztokom. Nenechajte povlak uschndt.

MOZNE KOMPLIKACIE

K moznym komplikdciam patri okrem iného: perforacia cievy alebo aneuryzmy, vazospazmus, hematém

v oblasti vniknutia, embdlia, ischémia, vnitromozgové/vnitrolebecné krvacanie, pseudoaneuryzma, epilepticky
zachvat, cievna mozgova prihoda, infekcia, disekcia cievy, utvorenie trombov a Uimrtie.

Pouzivatelia a/alebo pacienti maju hidsit vetky zdvazné udalosti vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského
Stdtu alebo miestnemu zdravotnickemu organu v krajine, kde ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

KOMPATIBILITA

Rozmery pomdcky néjdete na etikete vyrobku. Kompatibilitu pomécok urcte podia informécii uvedenych na
oznaceni ostatnych pomdcok. Ked' pouzivate aspiraény katéter SOFIA Flow 88 ako samostatny vodiaci katéter,
zvolte vhodnui velkost femoralneho puzdra podla tdajov na etikete vyrobku.

OdporU¢anie ohladne vodiaceho puzdra* Vnutorny priemer = 0,113 in (2,87 mm)
Odpor¢anie ohladne katétra/mikrokatétra Vonkajsi priemer < 0,0835 in (2,12 mm)
Odport¢anie ohladne vodiaceho drotu Vonkajsi priemer < 0,038 in (0,97 mm)

* Odporticanie ohladne kompatibility vodiaceho puzdra/katétra sa vztahuje len na katétre/puzdra znacky MicroVention/Terumo.

"7115cm,120cm

14 cm

L ;

) ) 0 D)

[ L0,102 in/2,6 mm L0,108 in/2,7 mm
min. 0,088 in/2,2 mm
NAKRES ASPIRACNEHO KATETRA SOFIA FLOW 88

PRIPRAVA NA POUZITIE
1. Opatrne vyberte aspiraény katéter SOFIA Flow 88 a zavadzacie puzdro z balenia.

2. Aspiracny katéter SOFIA Flow 88 skontrolujte, i nie je poskodeny.
VYSTRAHA: Ak spozorujete akékolvek poskodenia alebo nezrovnalosti, pomdcku nepouzivajte.

3. Preplachnite limen aspiracného katétra SOFIA Flow 88 heparinizovanym fyziologickym roztokom.
K proximalnej pripojke aspiracného katétra SOFIA Flow 88 pripojte rotacny hemostaticky ventil (RHV).
Pripravte privod perfuzie heparinizovanym fyziologickym roztokom cez bocné rameno RHV.

4. Pred pouzitim hydratujte hydrofilny povlak na aspiracnom katétri SOFIA Flow 88 heparinizovanym
fyziologickym roztokom. Povlak udrzujte v hydratovanom stave a nenechajte ho vyschnut.

ZAVEDENIE ASPIRACNEHO KATETRA SOFIA FLOW 88

aspiracného katétra SOFIA Flow 88. Informdcie o kompatibilnych pomdckach néjdete v Casti Kompatibilita.

6. Navigacia vo vaskulatire s vynimkou intrakranialnej vaskulatury
a. Pripravte kompatibilny katéter/mikrokatéter a vodiaci drot velkosti 0,035 in (0,89 mm) alebo 0,038 in
(0,97 mm) na navigaciu aspiratného katétra SOFIA Flow 88.
b. Zasuiite vodiaci drot do kompatibilného katétra. Zasuiite kompatibilny katéter s vodiacim drétom do
aspiratného katétra SOFIA Flow 88 a kompatibilny katéter s vodiacim drétom postvajte dopredu,
kym kompatibilny katéter nebude zarovno s aspiracnym katétrom SOFIA Flow 88 na distdlnom konci.
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c. Opatrne zavedte aspiracny katéter SOFIA Flow 88 a kompatibilny katéter s vodiacim drétom cez
hemostaticky ventil femoraineho puzdra. V pripade potreby pouZite na ulahcenie zavedenia zavadzacie
puzdro prilozené v baleni.

d. Po zavedeni distalnej Casti aspiracného katétra SOFIA Flow 88 do tela pacienta odstrarite zavadzacie
puzdro, ak ste ho pouzili, z aspiraéného katétra SOFIA Flow 88.

VYSTRAHA: Zavadzacie puzdro nie je uréené na pouZitie vnlitri tela pacienta.

e. Pod skiaskopickou kontrolou zavadzajte alebo vytahujte aspiracny katéter SOFIA Flow 88 po
kompatibilnom katétri s vodiacim drotom, kym nedocielite pozadovan polohu, alebo do bodu pred
zavadzanim do intrakranidlnej polohy.

VYSTRAHA: Ak narazite na nadmerny odpor, pomdcku nezavadzaite hibsie ani nevytahujte von,
ky'm sa nezisti pricina odporu.

VYSTRAHA: Prilisné skrdcanie aspiracného katétra SOFIA Flow 88, ked je zalomeny, moze poskodit
pomdcku a spdsobit, Ze sa odtrhne. Ak je pomdcka vyrazne zalomend, vytiahnite celti pomdcku
(pomécku, kompatibilny katéter a vodiaci drot) von z tela.

VYSTRAHA: S aspiracnym katétrom SOFIA Flow 88 nepouzivajte automatizované vysokotlakové
injektory kontrastnej latky, pretoze mdzu pomacku poskodit. Neprekracujte maximalny odporticany
vstrekovaci tlak 2 070 kPa (300 psi). Nadmerny tlak méoZe poskodit pomdcku alebo zranit pacienta.

.V pripade navigdcie v intrakranidlnej vaskulattre prejdite na krok 7.V opaénom pripade prejdite na
krok 8.

. Navigacia v intrakranialnej vaskulattire

a. Pripravte kompatibilny katéter/mikrokatéter a kompatibilny vodiaci drot na navigéciu aspiraéného
katétra SOFIA Flow 88.

b. Ak st v aspiracnom katétri SOFIA Flow 88 zavedené pomdcky, pomaly ich odstrarite. Zasurite kompatibilny
katéter s vodiacim drotom do aspiracného katétra SOFIA Flow 88.

c. Pod skiaskopickou kontrolou zavédzajte alebo vytahuite aspiracny katéter SOFIA Flow 88 po kompatibilnom
katétri s vodiacim drétom, kjm nedocielite pozadovani polohu.
VYSTRAHA: Ak narazite na nadmerny odpor, pomdcku nezavadzajte hibSie ani nevytahuijte von, kym sa
nezisti pricina odporu.
VYSTRAHA: PriliSné skriicanie aspiraéného katétra SOFIA Flow 88, ked je zalomeny, mdze poskodit
pomdcku a spdsobit, Ze sa odtrhne. Ak je pomdcka vyrazne zalomena, vytiahnite celi pomdcku
(pomdcku, kompatibilny katéter a vodiaci drét) von z tela.
VYSTRAHA: S aspiracnym katétrom SOFIA Flow 88 nepouZivajte automatizované vysokotlakové
injektory kontrastnej latky, pretoze mdzu pomdcku poskodit. NeprekraCujte maximalny odpordcany
vstrekovaci tlak 2 070 kPa (300 psi). Nadmerny tlak méoZe poskodit pomdcku alebo zranit pacienta.

. Pomaly odstrérite kompatibilny katéter alebo vodiaci drét, ak je to potrebné. Uistite sa, Ze cez bocné rameno

RHV sa udrZiava kontinudlna perfizia heparinizovaného fyziologického roztoku.
POZNAMKA: Kompatibilny katéter pouZity na navigéciu aspiracného katétra SOFIA Flow 88 mozno ponechat
na zvySok zakroku.

ASPIRACIA CEZ ASPIRACNY KATETER SOFIA FLOW 88 POMOCOU STRIEKACKY

1.

Pod skiaskopickou kontrolou sa uistite, Ze distalny hrot aspiracného katétra SOFIA Flow 88 je umiestneny
v rovnej Casti cievy. V pripade potreby upravte polohu distélneho hrotu. Pozrite si obrazok 1, ¢o sa tyka
polohy distalneho hrotu.

VYSTRAHA: Ak narazite na nadmerny odpor, pomdcku nezavadzajte hibSie ani nevytahujte von, kym sa
nezisti pricina odporu.

VYSTRAHA: Prilisné skricanie aspiracného katétra SOFIA Flow 88, ked je zalomeny, mdze poskodit
pomdcku a sposobit, Ze sa odtrhne. Ak je pomdcka vyrazne zalomena, vytiahnite celt poméocku (pomdcku,
kompatibilny katéter a vodiaci dr6t) von z tela.

Obrézok 1

N o o o~

NIE ANO )
=

. Pomocou skiaskopie sa uistite, Ze distalny hrot aspiraéného katétra SOFIA Flow 88 je v tesnej blizkosti

embolov alebo trombov.

. Na proximéalnom konci aspiraéného katétra SOFIA Flow 88 odpojte privod perfuzie a k bocnému ramenu

RHV pripojte uzatvaraci kohutik so zaistovacou striekackou s objemom 30 cm® alebo 60 cm?®.

. Utiahnite RHV.

. Kohutik nechajte zatvoreny a potiahnite a zaistite piest striekacky.

. Otvorenim kohutika zaCnete aspirdciu.

. Uistite sa, Ze striekacka odsava cez systém krv, emboly alebo tromby. Ak striekatka neodsava ziadnu krv,

emboly ani tromby, alebo ak pozorujete pomalé odsdvanie, zatvorte uzatvéraci kohutik. Désledne preSetrite
pricinu obmedzenia aspiracie a v pripade potreby upravte polohu distalneho hrotu. Ak krv, emboly alebo
tromby uviazli v aspiracnom katétri SOFIA Flow 88, odstrarite celti pomdcku (pomdcku, kompatibilny
katéter a vodiaci drot) a precistite vnatorny Iimen. Ak obmedzenie aspiracie stale pretrvava a distainy hrot
aspiracného katétra SOFIA Flow 88 bol spravne premiestneny, zatvorte uzatvaraci kohttik, znova nasadte
injekenu striekaCku a znovu zacnite aspirdciu. Udrzujte aspirdciu, aby ste zaistili, ze emboly alebo tromby
zostanu Uplne prisaté k distalnemu hrotu aspiracného katétra SOFIA Flow 88. Vytiahnite aspiracny katéter
SOFIA Flow 88 s prisatymi embolmi alebo trombami z tela pacienta.

VYSTRAHA: Nadmerna aspirdcia, ked distélny hrot aspiracného katétra SOFIA Flow 88 pokryva stena cievy,
moze spdsobit poskodenie cievy.

VYSTRAHA: Nepokusajte sa o precCistenie vnitorného Itimenu aspiracného katétra SOFIA Flow 88 vstrekovanim,
pokym je pomdcka zavedend v tele pacienta.

. Po dokonceni aspirdcie odstrarite aspiracny katéter SOFIA Flow 88 z tela pacienta. Ak sa pozaduje

opatovny pristup do vaskulattry s tou istou poméckou, preplachnite a vyCistite vnitorny Iimen pomdcky
vstrekovanim. Skontrolujte pomdcku, €i nie je poSkodend. Navigujte katéter podla krokov 5 az 8 v Casti
,Zavedenie aspiratného katétra SOFIA Flow 88*“.

VYSTRAHA: Ak spozorujete akékolvek poskodenia alebo nezrovnalosti, pomdcku nepouzivajte.
ASPIRACIA CEZ ASPIRACNY KATETER SOFIA FLOW 88 POMOCOU PUMPY

1.

Pod skiaskopickou kontrolou sa uistite, Ze distalny hrot aspiraéného katétra SOFIA Flow 88 je umiestneny
v rovnej Casti cievy. V pripade potreby upravte polohu distalneho hrotu. Pozrite si obrazok 1, €o sa tyka
polohy distalneho hrotu.

VYSTRAHA: Ak narazite na nadmerny odpor, pomdcku nezavadzajte hibSie ani nevytahujte von, kym sa
nezisti pricina odporu.

VYSTRAHA: Prili$né skricanie aspiracného Katétra SOFIA Flow 88, ked je zalomeny, moze poskodit
pomocku a sposobit, Ze sa odtrhne. Ak je pomdcka vyrazne zalomena, vytiahnite celt pomécku (pomécku,
kompatibilny katéter a vodiaci drot) von z tela.

Obrazok 1

NIE ANO )
=

. Pomocou skiaskopie sa uistite, Ze distélny hrot aspiraéného katétra SOFIA Flow 88 je v tesnej blizkosti

embolov alebo trombov.

. Pripojte odsavaciu hadicku k odsavacej pumpe a zapnite pumpu (riadte sa ndvodom na pouzitie odsavacej

hadicky a odsévacej pumpy). Overte, i odsavacie meradlo ukazuje —20 inHg (-68 kPa). Uistite sa,
Ze uzatvaraci kohttik/ventil na odsévacej hadicke je v zatvorenej polohe.

. Odpojte privod perfuzie od bocného ramena RHV pripojeného k aspiraénému katétru SOFIA Flow 88

a k boénému ramenu RHV pripojte odsdvaciu hadicku.

. Utiahnite RHV.
. Pomocou skiaskopie sa uistite, Ze distalny hrot aspiracného katétra SOFIA Flow 88 je v tesnej blizkosti

embolu alebo trombu.

. Ak chcete zacat aspirdciu, otote uzatvaraci kohttik/ventil odsavacej hadicky do otvorenej polohy

a skontrolujte, ¢i sa cez systém aspiruje krv, trombus alebo embolus.

. Ak po 10 sekundach stéle pozorujete, Ze cez systém prudi krv, zastavte aspirdciu. Aspirdciu zastavite

otocenim uzatvéracieho kohtika/ventilu odsévacej hadicky do zatvorenej polohy. Opatrne upravte polohu
distalneho hrotu aspiracného katétra SOFIA Flow 88 tak, aby priliehal k trombu, a znovu zacnite aspirdciu.

. Ak je prid obmedzeny alebo vobec netecie, udrZujte aspiraciu, aby ste zaistili, ze trombus alebo embolus

je Uplne prisaty k distdlnemu hrotu aspiraéného katétra SOFIA Flow 88. Pomaly vytahujte aspiracny katéter
SOFIA Flow 88 s prisatym trombom alebo embolom a (plne ho odstrarite z tela pacienta.

VYSTRAHA: Nadmerna aspirdcia, ked sa distalny hrot aspiratného katétra SOFIA Flow 88 dotyka steny
cievy, moZze sposobit poskodenie cievy.

Ked aspiracny katéter SOFIA Flow 88 tplne odstranite z tela pacienta, katéter preplachnite, aby ste z neho
vypléchli pripadnd tromboembolickil hmotu, ktord mohla zostat vo vnutri.

VYSTRAHA: Nepokusajte sa o pregistenie vniitorného limenu aspiratného katétra SOFIA Flow 88
vstrekovanim, pokym je pomdcka zavedend v tele pacienta. Prv nez sa pokUsite precistit Iimen, odstrarite
aspiracny katéter SOFIA Flow 88 z tela pacienta.
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11. Ak sa pozaduje opakovany pristup do vaskulatury s tou istou pomdckou, prepléchnite a vycistite vnttorny
ltimen pomdcky vstrekovanim. Skontrolujte pomdcku, Ci nie je poSkodend. Znova zavedte aspiracny katéter
SOFIA Flow 88 do tela a navigujte ho na cielové miesto podla krokov 5 az 8 v Casti ,,Zavedenie aspiratného
katétra SOFIA Flow 88*.

VYSTRAHA: Ak spozorujete akékolvek poskodenie alebo nezrovnalosti, pomdcku nepouzivajte.

12. S aspiraénym katétrom SOFIA Flow 88 sa mozno pokusit o aspirdciu najviac 3 razy, pri kazdom pokuse
mozno vykonat sthrnne 2 mintty aspiracie.

13. Po dokonceni aspirédcie odstrante aspiracny katéter SOFIA Flow 88 z tela pacienta.

Lekér mdze podla vlastného uvazenia modifikovat opisané manipuldcie s aspiraénym katétrom SOFIA Flow
88 v snahe prisposobit sa roznym zloZitostiam a variantom zékrokov. VSetky modifikécie techniky musia
byt v stlade s vy$Sie opisanymi pokynmi, vystrahami, bezpecnostnymi opatreniami a informaciami ohladne
bezpecnosti pacientov.

SKLADOVANIE

Uchovavajte v suchu a mimo dosahu sinecného svetla. Doba trvanlivosti pomécky je uvedend na etikete vyrobku.
Pomdcku nepouzivajte po uplynuti doby trvanlivosti uvedenej na etikete.

MATERIALY

Aspiracny katéter SOFIA Flow 88 nie je vyrobeny z prirodného kaucukového latexu, polyvinylchloridu (PVC) ani
di(2-etylhexyl)ftalatu (DEHP).

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Suhrn parametrov bezpe€nosti a klinického vykonu (SSCP) pomdcky bude dostupny v eurdpskej databaze
zdravotnickych pomdcok (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ked bude k dispozicii.

ZARUKA

Spolocnost MicroVention, Inc. zarucuje, Ze pri nvrhu a vyrobe tejto pomdcky bola pouZitd primerana
starostlivost. Tato zaruka nahradza a vylucuje vSetky ostatné zaruky, ktoré tu nie st vyslovne uvedené, ¢i uz
vyslovné, alebo implicitné na zaklade zakona alebo inak, vratane, ale nie vylucne, akychkolvek predpokladanych
zaruk predajnosti alebo vhodnosti. Manipuldcia, skladovanie, Cistenie a sterilizacia pomdcky, ako aj faktory
slvisiace s pacientom, diagnézou, liecbou, chirurgickym zakrokom a inymi zélezZitostami, ktoré spolo¢nost
MicroVention neméze ovplyvnit, priamo ovplyviiuji pomdcku a vysledky dosiahnuté pri jej pouzivani. Povinnost
spolocnosti MicroVention v rdmci tejto zaruky je obmedzend na opravu alebo vymenu tejto pomacky do

détumu uplynutia jej exspiracie. Spolocnost MicroVention nenesie zodpovednost za ziadne ndhodné ani
nésledné straty, Skody Ci vydavky, ktoré priamo alebo nepriamo vznikli v dosledku pouZivania tejto pomdcky.
Spolo¢nost MicroVention nepreberd — ani neopraviiuje Ziadnu ind osobu, aby za fiu prevzala — Ziadnu ind ani
dodato¢nu zodpovednost v stvislosti s touto pomackou. Spoloénost MicroVention nenesie Ziadnu zodpovednost
za opakovane pouZitd, spracovand alebo sterilizovanti pomacku a neposkytuje Ziadne zaruky, vyslovné ani
implicitné, vratane, ale nie vylucne, zaruky predajnosti alebo vhodnosti na zamyslané pouZitie, pokial ide

o takuto pomécku.

Ceny, $pecifikécie a dostupnost modelov sa mozu zmenit bez predchadzajliceho upozornenia.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. VSetky prava vyhradené.

MicroVention™ a SOFIA™ sii ochranné zndmky spolocnosti MicroVention, Inc., registrované v Spojenych
Statoch a inych jurisdikciach.
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YKpaiHcbKa
Acnipauyiiiiuii katetep SOFIA™ Flow 88
THCTPYKLIS 3 BAKOPUCTaHHA

Mepes BUKOPUCTAHHSM YBaXHO NPOUHTaiiTe BCI IHCTPYKLT.
onuc Buposy

Acnipavyiinnii katetep SOFIA Flow 88 — Lie rHyuKuii He KOHYCOMOAIGHMIA 0AHONPOCBITHNIA KaTeTep,
OCHaLLieHWiA CIPaNAIKO Ta NOCUNEHWIA 06NNeTeHHAM. [INCTaNbHWIA CErMEHT NPU3HAYEHNiA ANS NONeriLeHHs
BMOOPY CyAUHI 3a 4ONOMOroH 60 CM riAPOGINLHOTO MOKPUTTA AUCTANBHOTO CTPUKHSA AN HaBIraL|ii Yepes
CYANHHY Mepexy. PEHTTeHOKOHTPACTHIIA MapKep PO3TalLOBaHWIA Ha AUCTaNbHOMY KIHLY KaTeTepa Ans
BI3yai3a|i Mg yac peHTreHocKoni.

BMICT

0avH Katetep
OpvH IHTpOAtOCep

BUKOPUCTAHHSA 3A NPU3HAYEHHAM

AcnipauyiiHuii katetep SOFIA Flow 88 npusHaueHnil 415 3aranbHoro BHYTPILHbOCYAUHHOTO BUKOPUCTAHHS,
BK/IK0Y0UN HEPBOBY Ta NepudepuyHy CyAnHHy Mepexy. AcnipaLyiiHuii katetep SOFIA Flow 88 moxHa
BMKOPUCTOBYBATY A5t MONETLUEHHS BBEAEHHS AlarHOCTUYHIX ab0 TepaneBTUYHIX 3ac061B. AcnipaLiitHuii
kaTeTep SOFIA Flow 88 He npu3HaueHuii 419 BUKOPUCTaHHS B KOPOHapPHIX apTepisX. Kpim Toro, acnipawyiiHuii
kaTeTep SOFIA Flow 88 npu3HaueHuii Ans BAaneHHs / acripavyii eM60/IB | TPOMBIB I3 OKPEMIX KPOBOHOCHIX
CYANH apTeplanbHOI CMCTEMM, BKAKOYAK0UM NepudepuyHy Ta HepBOBY CyAVHHI MepexI.

NPOTUMOKA3AHHSA
BigomMux npoTunokasaHb Hemae.
YBATA!

Jivwwe 3a NpU3HauEHHAM NIKapS: BIANOBIAHO 0 deaepanbHOro 3akoHy (CLUA) 03B0NAETLCA NPoAaX
LbOro BMPOBY NMLLIE NIKAPSIM 360 Ha IXHE 3aMOB/IEHHS.

He BIKOpUCTOBYIiTE MPOAYKT, SIKLLO NaKeT BIAKPUTIA abO NOLIKOAXEHMWIA.

Liei BUPI6 Np13HaYeHWiA nLue ANs 0AHOPa30BOrO BUKOPUCTaHHS. He Miansrae NOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO,
MOBTOPHIA 06PO6LY Ta NOBTOPHIN CTepuI3aLyi. [TOBTOPHe BUKOPUCTaHHS, NOBTOPHa 06pobka abo
MOBTOPHa CTEPUAI3ALIS MOXYTb MPU3BECTI A0 MOPYLUEHHS CTPYKTYPHOT LINICHOCTI BIPOGY Ta/a6o Ao

/10ro NONOMKM, 1140, Y CBOK) Yepry, MOXe CIPUYMHITY TPaBMW, 3aXBOPIOBaHHS abo CMepTb NaLjleHTa.
ToBTOPHE BUKOPUCTaHHS, NOBTOPHA 06p06Kka abo NOBTOPHa CTEPUAI3aLYs TAKOX MOXYTb CTBOPUTY PU3NK
KOHTaMIHaL|ii BUPObY Ta/abo CNpUUMHUTY IHdEKLIK abo nepexpecHy IHPeKLLIt0 NaLlIERTa, BKAKOYaouN,
Cepef IHLLOTO, NepeAayy IHGeKLIAHIX 3aXBOPIOBaHb BIj OAHOTO NaLjieHTa A0 IHLIOr0. KOHTaMIHaL|A
BIPOGY MOXe NPU3BECTY A0 TPABMW, 3aXBOPIOBaHHs ab0 CMePTI NaLlieHTa.

Ticns BUKOPUCTaHHS YTUAIYIATE 3rIAHO 3 NPaBUAaMU NIKaPHI, aAMIHICTPATUBHUMM BUMOraMu Ta/abo
npaBuUNaMin MICLiEBUX OPraHIB BAaAM.

3ACTEPEXXEHHA

AcnipauyiiHuii katetep SOFIA Flow 88 MatoTh BUKOPUCTOBYBATM NLLIE AIKAPI, SIKI MPOMLLAN BIANOBIAHY
MIATOTOBKY 3 BUKOPUCTaHHS IHTEPBEHLIHNX METOAIB.

AcnipauyiiiHuii katetep SOFIA Flow 88 nocTaBseTbCst CTEPUALHUM | aniporeHHUM. He BUKOpUCTOBYiATe,
AKLLO yraKoBKa BIAKPUTA a60 NOLIKO/KEHA.

OrnsHbTe acnipaviiinii katetep SOFIA Flow 88 nepep BUKopucTaHHsIM. He BUKOpUCTOBYiATe BUPIO Y pasl
BUSIBIEHHS! 6Y/b-SIKIX MOLLKOZXEHb abo HecrpaBHOCTI.

BiAnoBIgHO A0 CTaHAAPTHOI MeAUYHOI NPaKTUKK C1If, 3aCTOCOBYBATY BIAMOBIAHY aHTUKOAryNAHTHY Ta
aHTUTpOMBOLMTApHY Teparito.

Mpawyosaty 3 acripaLyiitum katerepom SOFIA Flow 88 cA Nij PeHTHIEHOCKOMIYHIM KOHTPOEM.
He npocyBaiiTe Ta He BUTArYiiTe BUPI6, KO BM BIAYYBAETE HAAMIPHWIA ONIP, AOKM He byje BCTaHOBAEHO
npUunHy onopy.

He BukopucToByiiTe acnipaLyiiHuii katetep SOFIA Flow 88 3 koHTpacTHUMM 3acobamu Ethiodol a6o Lipiodol
60 3 IHWWMY NOAIGHUMM KOHTPACTHAMM 3aC06aMM, AKI MICTATb KOMMOHEHTY LynX 3aC061B.

He BMKOpMCTOByﬁTe OpraHIYHI pO34YNHHUKW, OCKINIbKI Lie MOXe MOLWKOANTA BMpIﬁ.

He BukopucToByiiTe 3 acnipauiiiium katetepom SOFIA Flow 88 aBToMaTi4He 061aAHaHHS ANst BBAEHHS
KOHTPACTHOI PeYOBIHU Mif, BUCOKMM TUCKOM, OCKI/IbKM Lie MOXe MOLUIKOANTI BUPI6.

He nepeBuLLyiiTe MakcManbHuii pekoMeHz0BaHNiA TUCK 1Hy3ii 2070 kTMa (300 GyHTIB/KB. AriM) Ans
po6oyoro npocBITy. HaAMIPHUIA TUCK MOXe NPU3BECTI A0 NOLLIKOZXEHHS BIUPOGY abo TpaBMyBaHHs
navjleHTa.

HazMipHe ckpy4yBaHHs acnipaujiiiHoro katetepa SOFIA Flow 88 nig uac nepervHy Moxe noLKoAUTY BUPIG,
L0 Npu3Beze A0 0o Po3'eAHaHHS. AKLLO BUPIG CULHO 3ITHYTUIA, BUTATHITH BeCb BUPIG (BUPI6, CYMICHMIA
kaTeTep | NPOBIAHNK).

IHTPOAOCEP He MPU3HAYeHWI ANA BUKOPUCTAHHS BCePEAVHI TiNa naLlieHTa. lepekoHaiitecs, o ITpoatocep
BMIAHSATO 3 acnipauyiiiHoro katetepa SOFIA Flow 88 nicnsi Toro, sik AMCTanbHMiA CTPYXEHb acnipaLiinHoro
Katetepa SOFIA Flow 88 6yze po3MmILLeHO BCcepeAHI TiNa NaLjleHTa.

HazMIpHa acnipaLyst AMCTanbHUM KIHYWMKOM acnipaLyiiHoro katetepa SOFIA Flow 88, 3akputum cTIHKOO
CYAVIHU, MOXe NPU3BECTI A0 NOLUKOZXKEHHS CyAnHA. Mepes acnipaLyielo yBaXHO BUBYITL PO3TalLyBaHHs
ZMCTaNbHOTO KIHUMKA M, PEHTTEHOCKOMIYHMM KOHTPONIEM.

He Hamaraiitecst 04MCTITI BHYTPILLHIFA NPOCBIT acnipaLiiiiHoro katetepa SOFIA Flow 88 3a gonomoroto
IHOY3Ii, TPUMatoum BUPIG Y TINI MaLiEHTa.

Konw noTik 13 NPOCBITY NPUNMHAETLCA a60 3aCTOKETLCS NI Yac acnipaLii, He HamaraiATecs ouncTTI
BHYTPILUHIA NPOCBIT acnipauiiHoro katetepa SOFIA Flow 88 3a sonomoroto IHy3Ii, Tprmatoun Bupi6
Y TIAI NaLjieHTa.

3ANOBDKHI 3AX0AN

byabTe 0bepexHI nij Yac NOBOAKEHHS 3 acnipaLiiHum katetepom SOFIA Flow 88, 1406 3meHWwmnTH
/AMOBIPHICTb BUNaAKOBOrO NOLIKO/KEHHS.

MepeBIpTe CyMICHICTb acnipaLyiiHoro katetepa SOFIA Flow 88 3 IHLIMMM ONOMIKHUMI NPUCTPOSIMU, K
3a3BUYail BUKOPUCTOBYHOTHCA MIA YaC BHYTPILIHBOCYAUHHIX NpoLieayp. JIKap NOBUHEH BMITV BUKOHYBATU
YepesLKIPHI Ta BHYTPILWHLOCYANHHI BTPYYaHHS Ta 3HaTX NP0 MOX/MBI YCKNAAHEHHS, NOB'A3aHI 3 L€l
npoLeAyporo.

[loTpumyiitech 06epexHOCTI NiA Yac nepemilLeHHs acnipaLyiiHoro katetepa SOFIA Flow 88 y 3suBucTIii
CYAMHHIA Mepex, o6 YHUKHYTV NOLIKOAXEHHS. YHuKaliTe npocyBaHHs a6o BUTAryBaHHs BUpO6Y NpoTin
onopy, 0k1 He by/e BCTaHOBNEHO NPUUMHY ONOPY.

HasiBHICTb KanbLIKaTIB, HEPIBHOCTEI abo paHiLLe BCTaHOBEHUX MPUCTPOIB MOXe MNOLUIKOAUTY acnipaLjiiiHii
Katetep SOFIA Flow 88 | nOTeHLI/iHO BAANHYTA Ha AOT0 BBE/EHHS ab0 BUAANEHHS.

MigTpUMyliTe Nepdy3ito renapuHI30BaHOro GI3I00NYHOTO PO3UNHY Y BHYTPILLHIA MPOCBIT acnipaLjlitHoro
kaTetepa SOFIA Flow 88, 1406 3an06IrTv yTBOpeHHI0 TPOMOY.

Micns BUAANeHHs riapodInbHOro NOKPUTTA acnipawiiiHoro katetepa SOFIA Flow 88 3 Tina navjlenTa iioro
/13 3BONOXMTM renapuHI30BaHNUM GI31010MYHNM PO3UNHOM. He fonycKaiiTe BUCUXaHHS NOKPUTTS.

MOTEHLYIAHI YCKNAHEHHS

TOTEHLYAHI yCKNAAHEHHS BKKOYAIOTb, CEPEA IHLLOTO, HACTyNHe: neppopaLlisi CyAVHY a6o aHeBpU3mMK,
CYAMHHMIA CNa3M, reMaToMa B MICLY BBEAEHHS, eMBONIS, ILIEMIS, BHYTPILLIHBOMO3KOBMIA/BHYTPILIHbOYEPENHMIA
KPOBOBUAVB, NCEB/0AHEBPU3MA, CYAOMM, IHCYNLT, IHEKLYIS, PO3LLAPYBAHHS CYAUHM, YTBOPEHHS TPOMOY
Ta CMepTb.

KopuctyBaui Ta/abo naLleHTy NOBUHHI MOBIZOMAATI NPO 6y/Ab-AKI CEPIA03HI IHLMACHTI BUPOBHIKY
Ta KOMMeTEeHTHOMY OpraHy AepXaBu-usieHa abo MICLEeBOMY OpraHy OXOPOHY 350POB's, y AKOMY
3apeECTPOBaHO KOPUCTYBaYa Ta/abo naLjleHTa.

CYMICHICTb
Po3MiIp1 BUPOGY AMBITLCS Ha ETUKETLI NPOAYKTY. LLL06 BU3HAUMTI CyMICHICTL BUPOGY, CKopucTalitecs
IHPOPMaLIEL, NPe/CTaBNIEHOI0 Ha MapKyBaHHI IHLIX BUPOGIB. BUKOPUCTOBYOUY acnipaLyiiiHuii kateTep

SOFIA Flow 88 K €AnHWiA NPOBIAHNKOBUIA KaTeTep, BU6EpITb BIANOBIAHWIA PO3MIP NPOBIAHMKA CTETHOBOT
CYAVHM, Bepyum 10 yBaryt IHGOPMALYIO Ha eTUKETLY NPOAYKTY.

PekomeH/0BaHWii po3MIp NpoBIAHUKa* BHYTPILWHI glameTp = 2,87 MM (0,113 aroiima)

PekomeH0BaHUIi po3mIp KaTeTepa / MikpokaTeTepa | 30BHILHIA glameTp < 2,12 mm (0,0835 aroiima)

PekomeHA0BaHWii pO3MIp NPOBIAHUKA 30BHIWHIA glameTp < 0,97 mm (0,038 atoiima)

* PekoMeH/0BaHI PO3MIPY CYMICHOTO NMPOBIAHIKA / KaTeTepa CTOCYHTbCs MLLE KaTeTepiB / MPOBIAHMKIB TOproBoi Mapku MicroVention /
Terumo.

115 cm, 120 cm

14 cm
. ;
) ) 0 D)

2,6 mm /0,102 pronma L2,7 mm / 0,108 froiima
2,2 mm / 0,088 grovima

CXEMATWUYHE 306PAXXEHHS ACMIPALIAHOTO KATETEPA SOFIA FLOW 88
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NIArOTOBKA 10 BUKOPUCTAHHS
1. 0bepexHo BUIAMITL acnipaLiiHnii kateTep SOFIA Flow 88 1 IHTpoAtocep 3 ynakoBKu.

2. OrnsHbTe acnipauiiHuii katetep SOFIA Flow 88 Ha HasiBHICTb MOLIKOAXKEHb.
3ACTEPEXXEHHS. He BukopucToByiiTe BUPIG Y pa3l BUABNEHHS by/b-AKIX NOLIKOZKeHb a60 HeCpaBHOCTI.

3. MMpomwiite NpocBIT acnipauiiHoro katetepa SOFIA Flow 88 renapiHI30BaHUM ¢I310710TIYHINM PO3UNHOM.
MpueaHaiite potaLyitHuii remoctaTuyHWiA knanak (PTK) 4o NpoKcManbHOro po3'emy acnipavylitHoro
Katetepa SOFIA Flow 88. BcTaHOBITb MaricTpanb Ast NPOMUBAHHS renapuHI30BaHUM GI31010MYHAM
PO34NHOM | NIAEAHaIATe TT 40 6I4HOrO BIABeAeHHS PIK.

4. Mpomuiite riapodInbHe NOKPUTTS acnipaLyiiHoro katetepa SOFIA Flow 88 renapyHI30BaHUM QI31010MYHAM
PO34MHOM Nepez BUKOPUCTaHHAM. TpUMaiiTe NOKPUTTS 3B0N0XEHNM | He [J03BONAITE OMY BUCUXATH.

[BOCTABKA ACMIPALIIAHOTO KATETEPA SOFIA FLOW 88

5. Mepeliaitb 40 KPOKY 6 a60 7 3aneXHO BIj ONUCAHOT HYXKYe cuTyaLli Ta BUGepITh BIANOBIAHI NPUCTPOT
ANs HaBIrauli acnipatyiiHoro katetepa SOFIA Flow 88. MepernsHbte po3zain «CyMICHICTb» Ans
BM3HAUYEHHs CyMICHWX MPUCTPOIB.

6. Hasirayis no cyAvam Mepexl, 3a BUHATKOM BHYT| oL i CyAVHHOT

a. ThgroTyitTe cymICHWiA kaTeTep / MIKpoKaTeTep | NPOBIAHNK 0, 89 wm (0,035 aroiima) a6o 0,97 Mm
(0,038 aroiima) Ans HaBIraw|ii acnipaLyiiHoro katetepa SOFIA Flow 88.

b. BcTaBTe NpoBIAHNK y CyMICHWIA KaTeTep. BCTaTe CyMICHWIA KaTeTep 13 NPOBIAHMKOM Y acripaLyiiiHii
Kkatetep SOFIA Flow 88 1 npocyBaiite CymICHUiA kaTeTep I3 NPOBIAHNKOM, MOKM CYMICHWiA KaTeTep
1 acnipauiiiuii katetep SOFIA Flow 88 He CyMICTATBCS Ha ANCTaNbHOMY KIHLY.

¢. ObepexHo BBeAITb acnipaLyiiHuii katetep SOFIA Flow 88 | cymicHuii KaTeTep Ta NPOBIAHMK Yepe3
remMoCTaTMYHIiA KnanaH NPoBIAHMKA CTErHOBOT CyAVHN. 3a HEObXIAHOCTI, BUKOPUCTOBYIATE
IHTPOAIOCED, LU0 NOCTABAAETLCA B YNAKOBLY, W06 NONETLUINTY BBEAEHHS.

d. Micns BUKOPUCTaHHS, BUIMITH IHTPOZAIOCEP 3 acmipaLyiiiHoro katetepa SOFIA Flow 88 nicns Toro,

K AUCTaNbHUIA CTPUXeHb acnipauiiiHoro katetepa SOFIA Flow 88 6yze po3MilLieHo BcepeauHI
TiNa NaLjlenTa.
3ACTEPEXXEHHS. IHTpoAtocep He Npu3HaueHni Ans BUKOPUCTaHHS BCEPEAVHI TINa NaLlIEHTa.

e. A peHTreHOCKONIYHM KOHTpONeM BBeAITb ab0 BUAANITL acnipaLyiiHuii katetep SOFIA Flow 88
Ha/l CyMICHUM KaTeTepoM I3 NPOBIAHNKOM, AOKN He byae AO0CArHYTO baxaHe NoNoXeHH: abo A0
[DOCATHEHHS! BHYTPILUHLOYEPEMHOrO MOAOXKEHHS.
3ACTEPEXXEHHS. He npocyBaiite Ta He BUTAryiATe BUPI6, KO BU BIUYBA€ETe HAAMIPHUIA onip,
[OKM He 6yzie BCTAHOBNIEHO MPUYMHY OMOpY.
3ACTEPEXXEHHS. HagmipHe ckpydyBaHHs acripaLjiiHoro katetepa SOFIA Flow 88 nig uac neperuty
MOXe NOLIKOAWTM BUPIG 110 NPpU3BEAE A0 HOro po3'eAHaHHS. AKLLLO BUPIG CUABLHO 3ITHYTWIA, BUTATHITH
BeCb BUPI6 (BUPI6, CYMICHWIA KaTeTep | NPOBIAHWK).
3ACTEPEXXEHHS. He BukopucToByiite 3 acnipaiiiiium katetepom SOFIA Flow 88 aBTomaTnyHe
06nafHaHHS ANS BBe/JeHHS KOHTPACTHOI PEYOBMHM NI BIUCOKUM TUCKOM, OCKINbKY Lie MOXe
MOLIKOANTY BUPI6. He nepeBuLLyiiTe MaKcUManbHUiA pekoMeHA0BaHuiA TUCK IHyY3Ii 2070 kMa
(300 dyHTIB/KB. Atoiim) AN po6OYOTo NPOCBITY. HAAMIPHIIA TUCK MOXKe NPU3BECTY A0 MOLLKOAKEHHS
BMPObY abo TpaBMyBaHHS NaLjleHTa.

f. TepeliTb 40 KPOKY 7 ANS HaBIraLli BHYTPILIHbOYEPENHUMY CyAMHAMW. B IHLWOMY BUNaAKY
nepemaITb 40 Kpoky 8.

7. HaBIrauisi no BHYTPILWHbLOYEPENHIWA CYANHHI MepeXI

a. ThgroTyitte CyMICHWIA KaTeTep / MIKpOKaTeTep I CyMICHWIA MPOBIAHVK ANS HaBIraLyii acnipaLyiiHoro
katetepa SOFIA Flow 88.

b. MoBIbHO BUAANITL NPUCTPOI, SIKI PaHILLe 6ynu BCTaBaeH! B acnipauliiinii katetep SOFIA Flow 88, 3a
HasBHOCTI TakuX. BcraBTe CymICHWIA kaTeTep 13 NPOBIAHMKOM y acnipaLiinuii katetep SOFIA Flow 88.

¢ TliA peHTTeHOCKOMIYHUM KOHTPO/IEM BBEAITb ab0 BUAANITH acnipaLyiiiHnii katetep SOFIA Flow 88 Hap
CYMICHIM KaTeTepom I3 NPOBIAHMKOM, JOKM He BY/ie JOCATHYTO 6aXkaHe NONOXKEeHHS.
3ACTEPEXXEHHS. He npocysaiiTe Ta He BUTAryiiTe BUPIB, KON BM BIA4YBA€ETe HAAMIPHUIA onip,
[OKM He byzie BCTaHOBNIEHO MPUUMHY OMOpY.
3ACTEPEXXEHHS. HagmipHe ckpyyyBaHHs acnipaujiiHoro katetepa SOFIA Flow 88 nig uac neperuty
MOXe MOLLKOAUTI BUPI6 L0 NpU3BeAe A0 Oro po3'efHaHHS. KLLO BUAPIG CUbHO 3ITHYTUIA, BUTATHITH
BeCb BIPIG (BUPIG, CYMICHWIA KaTeTep | MPOBIAHMK).
3ACTEPEXXEHHS. He BukopucToByiite 3 acnipauiiiiium katetepom SOFIA Flow 88 aBTomaTuyHe
061aHaHHs ANA BBEJEHHS KOHTPACTHOI PEYOBMHM Nif, BUCOKUM TUCKOM, OCKINbKY Lie MOXe
MoLIKOANTY BMPI6. He nepeBuLLyiiTe MakcManbHWiA pekoMeHA0BaHuiA Tck IHdy3ii 2070 kMa
(300 ¢yHTIB/KB. AtOAM) ANS PO6OYOTO MPOCBITY. HAAMIPHNIA TUCK MOXKe MPU3BECTY 10 NOLLKOAKEHHS!
BMPObY abo TpaBMyBaHHS NaLjleHTa.

8. ToBINLHO BUAMITL CyMICHNIA KaTeTep abo NPOBIAHNK, NPU HEObXIAHOCTI. MepekoHaiiTecs y Tomy,
L0 NIATPUMYETLCA be3nepepBHa Nepdy3ia renapiHI30BaHOro GI31010MYHOTO PO3UMHY Yepes bluHe
BlABeAeHHs PrK.

NPUMITKA. CymicHuii kaTeTep, SKWi BUKOPUCTOBYBABCA A/ist HaBIraLyi acnipaLyiiHoro katetepa
SOFIA Flow 88, MOXHa 3an1LWnTL A0 3aBepLIEHHS NPOLeAYpU.

ACMIPALIA YEPE3 ACMIPALLIAHUIA KATETEP SOFIA FLOW 88 31 LUMPULLEM

1. T3 pEHTreHOCKOMIYHMM KOHTPO/IEM NepeKOHaTecs, Lo ANCTanbHMIA KIHUMK acnipaLiiHoro KaTtetepa
SOFIA Flow 88 po3TaluoBaHuii y NpsiMIid YaCTUHI CyAMHI. 3@ HEOBXIZHOCTI 3MIHITb MONIOXEHHS
ANCTaNbHOTO KIHYMKA. PO3TaLLyBaHHS ANCTANbHOTO KIHYMKA AUB. HA PUCYHKY 1.
3ACTEPEXXEHHS. He npocyBaiiTe Ta He BUTSAryiiTe BUPIO, KO BY BIAYYBAETe HaAMIPHWIA onip,
0KV He 6y/ie BCTAHOBNIEHO NPUYMHY ONOpY.
3ACTEPEXXEHHS. HapmipHe ckpy4yBaHHS acnipaujiiiHoro katetepa SOFIA Flow 88 nig uac neperuHy
MO3e MOLIKOANTM BUPIG LU0 Npu3Beae A0 i0ro po3'eAHaHHs. AKILO BUPIO CUNLHO 3ITHYTWIA, BUTATHITL
Becb BUPI6 (BUPI6, CyMICHWIA KaTeTep | MPOBIAHMK).
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2. Tz, PeHTTEHOCKOMIYHMM KOHTPO/IEM NEepeKOHaiATecs, LLO 3a A0MOMOTOH ANCTaNbHOIO KIHYMKa
acnipaujiiHoro katetepa SOFIA Flow 88 3axonneHo em6on abo Tpom6.

PucyHok 1

3. 3HIMITb 3 NPOKCUMANbHOTO KIHYMKA acnipaLiiiHoro katetepa SOFIA Flow 88 marictpanb Ans npOMUBaHHS
Ta NpUEAHaiATe 3aNIPHUIA KPaH 31 LINPULIOM 3 HakoHeuHKoM JTioepa 06'eMom 30 abo 60 cm? A0 BIuHOro
BIABeAeHHs PrK.

. 3atarHite PrK.
. Mpw 3aKpuUTOMY 3aNIPHOMY KPaHI MOTAHITH | 3adIKCYiiTe NOPLUIEHb WINPULA.
. Llo6 po3nouatu acnipawito, BIAKPUIATE 3aMIpHUIA KpaH.

~N o v~

. TepekoHaiitecs, LU0 WNPUL, acripye KpoB, eM6onM abo TPOMBY Yepes cucTeMy. 3akpuiite 3anipHuii
KPaH, SIKLLO LINPWL, He acnipye KpoB, eM60Am Yi TPOM6M abo SKLLO CMIOCTEPIraETbes NoBINbHA
acnipauys. PetenbHO AOCNIAITL NPUUMHY 0GMEXEHHS acnipaLyli Ta, NPy HeOBXIAHOCTI, 3MIHITb MONOXKEHHS
ANCTaNbHOTO KIHYMKa. AKLLO KpoB, eM60n abo TpOMbM 3acTparu B acnipaLyiiiHomy Katetepl SOFIA
Flow 88, BupaniT Becb BMPIG (BUPIB, CyMICHWIA KaTeTep | NPOBIAHIK) Ta OYUCTITH BHYTPILIKIVA MPOCBIT.
SIKLO acripaLys BCe Le 06MeXeHa, a ACTaNbHIA KIHYMK acnipaLjiiiHoro kaTetepa SOFIA Flow 88
BCTaHOB/NIEHO NPaBULHO, 3aKpWiATe 3aMIpHUiA KpaH, 3HOBY NPUEAHANTE LINPWLY | BIAHOBITb acipaLyiio.
MpozoBXyiiTe acmipaLyiio, 06 NepekoHaTICS, Lo eMB0/IM a0 TPOMOY 3aNLLIAKTLCA NOBHICTIO
3aX0MNeHNMM AUCTaNbHUM KIHYMKOM acnipaLiiiHoro katetepa SOFIA Flow 88. Konn em60nu abo Tpoméu
NOBHICTHO 3aX0MeHl, BUTATHITL acnipaLyiiHuii katetep SOFIA Flow 88 3 Tina naLyeHTa.
3ACTEPEXXEHHS. HaamipHa acnipavyis AUCTanbHUM KIHYUKOM acnipaLyiiiHoro katetepa SOFIA Flow 88,
3aKPUTUM CTIHKOIO CYAIHI, MOXe MPU3BECTY 10 NOLIKOKEHHS CYAVHN.
3ACTEPE)XXEHHS. He HamaraiiTecs 04MCTTY BHYTPILLHIA NPOCBIT acnipaLjiiiHoro katetepa SOFIA
Flow 88 3a sonomoroto IH¢y3Ii, TPMaroum BUPIO y TINI NaLlEHTa.

8. Micns 3aBepLueHHs acnipaLyli BUAMITbL acnipawyiiiHuii katetep SOFIA Flow 88 3 Tina nauyienTa. ko
Heo6XIAHMIA NOBTOPHMIA JOCTYN A0 CyAAVH 3a IONOMOr0t0 TOr0 CaMoro Bipo6y, IPoMUiiTe Ta OUNCTITh
BHYTPILLHIA NPOCBIT BUPOGY 3a 4ONOMOTOH) IHPY3Ii. OrNsHbTE BUPIG Ha HastBHICTb MOLIKOAXEHD. [ins
HaBIralyli BUKOHaiTe Kpoki 5-8, HaBefeH! y po3AINI «[locTaska acnipaLyiiiHoro katetepa SOFIA Flow 88».

3ACTEPEXXEHHS. He BukopucToByiiTe BUPIG Y pa3l BUSIBNEHHS BYAb-SKNX NOLIKOAXEHb ab0 HeCrpaBHOCTI.
ACMIPALLIA YEPE3 ACMIPALITAHWIA KATETEP I3 TOMMOIO SOFIA FLOW 88

1. T peHTTeHOCKOMIYHMM KOHTPO/IEM NepeKoHaTecs, Lo AUCTanbHUIA KIHUMK acripaLiiHoro karetepa
SOFIA Flow 88 po3TaluoBaHuii y NPAMIA YaCTUHI CyAMHI. 33 HEOHXIAHOCTI 3MIHITb MONOXEHHS
ANCTaNbHOTO KIHYMKA. PO3TaLLyBaHHS ANCTANbHOTO KIHYMKA AUB. HA PUCYHKY 1.
3ACTEPEXXEHHS. He npocyBaiiTe Ta He BUTSTYiiTe BUPIO, KON BY BIAYYBAETE HAAMIPHWIA OMIP, AOKM
He by/ie BCTaHOBNEHO NPUYUHY OMopy.
3ACTEPEXXEHHA. HagmipHe ckpydyBaHHs acnipaLjiiiHoro katetepa SOFIA Flow 88 ni uac neperuty
MO>Xe MOLIKOAUTY BUPI6 LLIO NpU3BeAe A0 i0r0 Po3'eAHaHHS. AKILO BUPIO CULHO 3ITHYTWIA, BUTATHITH
BeCb BUPIG (BUPIG, CYMICHWIA kaTeTep | NPOBIAHMK).

PucyHoK 1
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2. TIij, PEHTTEHOCKOMIYHMM KOHTPONIEM NepeKOHaiATecs, LLO 3a AOMOMOTOH AUCTaNbHOrO KIHYMKa
acnipavyiiHoro katetepa SOFIA Flow 88 3axonneHo em6on abo Tpomb.
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3. MpuegHaiite acnipaviiity TpybKy 40 acnipaLyiiiHoi MOMMK Ta YBIMKHITb MOMMY (AMB. IHCTPYKLT 3
BUKOPUCTaHHS acnipaLiiiHoi Tpy6Ky Ta noCIBHIUK KopucTyBaYa acnipaLyiiHoi nomnu). MepekoHaitecs,
LU0 acnipaLyiAHuii MaHoMeTp nokasye —20 AtoiMIB pT. cT. (-68 KMa). MepekoHaiiTecs, o 3anipHuii
KpaH / knanaH Ha acnipaLjiiiHiii Tpy6uy 3akpuTo.

4. Bip'efHaiiTe MaricTpanb Ans NPOMUBAHHS BIA 614HOTO BIABeAEHHS PIK, sikuii nigkatueHo 4o
acripavyiiHoro katetepa SOFIA Flow 88, | npueaHaiite acnipawyiiy TpybKy Ao 614HOrO BiABeAeHHS PIK.

5. 3ataruime PIK.

6. TIizi PEHTTEHOCKOMIYHMM KOHTPO/IEM NepeKOHaiATeCs, LLO 3a AOMOMOTOH AUCTaNbHOTO KIHYMKa
acnipauyiiHoro katetepa SOFIA Flow 88 3axonneHo em6on abo Tpomb.

7. Llo6 po3nouaty acnipavyito, NOBEPHITb 3aMIpHIK KPaH / Knanax acnipaLiiiiHoi Tpy6Ku y BIAKpUTe
MNONOXEHHS Ta NepeBIpTe, Ui KPOB, TPOM6 abo eMBON aCnIPYTbCA Yepes cuCTeMy.

8. SlKwo yepe3 10 cekyHA KPOB BCE LLe MPOTIKAE Yepe3 cucTeMy, TPUMMHITL acripaLio. L6 npunuHnT
acnipavyiio, NOBEPHITb 3anIpHWiA KpaH / knanaH acnipaLiiiHoi Tpy6Ku B 3akpuTe NonoxeHHs. 0bepexHo
nepemICTITb ANCTaNbHWIA KIHYMK acnipavyiiiHoro katetepa SOFIA Flow 88, w06 3axonuTit TpomM6
1 BIAHOBITY acnipaLyiio.

9. fKIL0 NoTIK 06MexeHWi abo BIACYTHIA, NPOAOBXKYIATe acnipaLyiio, o6 nepekoHaTncs, Wwo TpoMbn abo
emMb0/111 3a/IMLIAKTHCA NOBHICTIO 3aX0NIEHUMM AUCTANbHUM KIHUMKOM acnipaLiiiHoro katetepa
SOFIA Flow 88. Konv Tpomb abo eM601 NOBHICTO 3aX0NNEHO, NOBILHO BIATATHITL acnipaLyiiHuii
Katetep SOFIA Flow 88 Ta MOBHICTHO BUTATHITb 110r0 3 TINA NaLjleHTa.
3ACTEPEXXEHHS. HaamipHa acnipaLyisi AWCTanbHUM KIHYUKOM acripaLyiiiHoro katetepa SOFIA Flow 88,
3aKPUTUM CTIHKOIO CYAVIHM, MOXe MPU3BECTU 10 MOLUKOKEHHS CYAVHN.

o

. Konu acnipaujiinnii katetep SOFIA Flow 88 3HaxoAnTbCS M03a TINOM NaLleHTa, NpomuiiTe kateTep,
11406 04MCTUTY iHOTO BIA 6YAb-5KOrO TPOME60EMEOIYHOTO MaTeplany, ki Moxe 6yTn BcepeauHI.
3ACTEPEXXEHHS. He Hamaraiitecst ouMcTiTY BHYTPILLHIA NPOCBIT acnipaLyiiHoro katetepa SOFIA
Flow 88 3a gonomoroto IH¢y3Ii, TPMaroum BUPIO Y TINI NaLliEHTa. BuitMITb acnipaLyiiHuii kaTetep
SOFIA Flow 88 13 Tina najleHTa, nepLu HX HamaraTies 04MCTUTA NPOCBIT.

. SIKL4O HEOBXIAHWIA NOBTOPHWIA 4OCTYN A0 CYAMH 3a OMOMOTOH) TOrO CamMoro BUpo6y, Npomuiite
Ta OUUCTITb BHYTPILLHIA NPOCBIT BUPOBY 3a AONOMOTOH IHPY3Ii. OrNsHbTE BUPIO Ha HAasiBHICTD
noLKo/XeHb. NOBTOPHO BCTaBTe acnipaLiiinii katetep SOFIA Flow 88 B TiNO | BUKOHaliTe Kpoku 5-8,
HaBe/eH! y po3aini «floctaska acnipawyiiHoro katetepa SOFIA Flow 88», 106 nepemicTuTy katetep
£10 LyINbOBOTO MICLS.
3ACTEPEXXEHHS. He B1KopucTOBYiiTe BUPI6 y a3l BUSIBAEHHS ByAb-sKuX MOLLKOAKEHb a60 HeCpaBHOCTI.

N

. AcnipaLyito 3a 40noMoroto acnipaiioro katetepa SOFIA Flow 88 MoxHa BMKOHyBaTH 40 3 pa3iB
(3aranbHa TPUBaNICTb OAHIET CNPO6U — 2 XBUANHM).

13. Micns 3aBepLUeHHs acnipaLyi BUiAMITL acnipauliiinii katetep SOFIA Flow 88 13 Tina natjleHTa.

Jlikap Ma€e NpaBo 3MIHIOBATV ONMCaHI MaHINYAsSLT acripaLiiium katetepom SOFIA Flow 88 BIANOBIAHO
/10 CKNaAHOCTI Ta PI3HOMAHITHOCTI NPOLeAYp. byAb-sika MOAM®IKALIS TEXHIKM M€ BIAMOBIAATY PaHILLe
OMMCaHUM IHCTPYKLIAM, NONepe/pKeHHAM, 3ano6IKHIM 3axoAaM Ta IHdopmaLli Npo besneky navleHTa.

3BEPITAHHA

36epirati B CyxoMy MICL|l Ta TpUMaTt nogani BiZ COHSIHHINX MPOMEHIB. TepMIH NPUAATHOCTI BUPOBY
3a3HaueHO Ha eTuKeTLyl. He BUKOPUCTOBYITE BUPIG MICAS 3aKIHUEHHS 3a3HAYEHOTO TEPMIHY NPUAATHOCTI.

MATEPIA/IN

Tpv BUroTOBNEHHI acnipaLyiiHoro katetepa SOFIA Flow 88 He BUKOPUCTOBYETLCA HATypanbHWii Kay4yKoBuii
nartekc, nonisiHnxnopug (NMBX) abo A1-2-etunrekcundranat (AEF®).

KOPOTKMIA OTNsif BE3MEYHOCTI TA KNIHIYHNX XAPAKTEPUCTUK

KoporTkwii ornsis 6e3neyHOCTI Ta KIHIYHIX XapakTepucTik (SSCP) Anst Bupo6y byae AOCTYMHIUM B EBpOMeNCHKIN
6a31 faHNX MegnuHUX Bupo6IB (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nicns vioro ny6ikayi.

TAPAHTIA

KomnaHist MicroVention, Inc. rapaHTye, 140 B NpoLec po3po6KM Ta BUrOTOBNEHHS LibOro BUPoGY 6yno
[N0TPMMaHO BCIX HEObXIAHNX 3aX0AIB 6e3neku. L rapaHTIs 3aMIHIOE Ta BUKKOYAE BCI IHLLI rapaHTI,
NpAMO He BUKNAJEHI B LibOMY JOKYMEHTI, He3aIeXHO BIf TOTO, Ui € BOHW YITKO BUPaXeHUMM abo
nepez6ay4atoTbes B CUY 3aKOHY YU IHLLMM YMHOM, BKIKOYAKOUM, CEpe/ IHLLIOTO, bYAb-AKI HESIBHI rapaHTIi
TOBapHOI NPUAATHOCTI YM NPUAATHOCTI AN NEBHOT MeTU. MOBOAKEHHS 3 BUPo6OM, ioro 36epiranHs,
OUMLLIEHHS Ta CTepPUAI3aLIA, a TaKOX GaKTopH, NOB'A3aHI 3 MALIEHTOM, 4IarHO30M, NIKYBaHHSIM, XIDYPrI4HOK
NPOLeAYPOIO Ta IHLIMMI MUTAHHAMY, LLLO 3HAXOAATbCS N03a KOHTpoNeM koMnaHIi MicroVention,
6e3nocepeaHbO BNAMBAIOTL Ha PO6OTY BUPOBY Ta pe3yNbTaTy, OTPUMaHI B NPOLIEC! AOT0 BUKOPUCTAHHI.
€AnHe 3060B'3aHHS KomnaHIi MicroVention 3a Lii€to rapaHTIER 0OMeXYETbCS PEMOHTOM abo 3aMIHOK
Lb0ro B1po6y A0 3aKIHUeHHs TepMIHY ioro npugatHocTl. MicroVention He Hece BIANOBIAANLHOCTI 3a
6y/b-AKI BUNAAKOBI, HENPAMI, CreLjianbHI Y1 CyNyTHI BTPATV, MOLUIKOZXEHHS Yi1 BUTPATH, IKI NPAMO

Ui onocepeAKOBaHO BIUHMKAIOTb Y pe3ynbTaTl BUKOPUCTaHHS Liboro Bipo6y. KomnaHis MicroVention

He 6epe Ha cebe Ta He yNOBHOBAXYE bY/Ab-AKY IHLLY 0C0bYy 6paTh Ha cebe ByAb-sIky IHLLY UM 0AATKOBY
BIANOBIAANLHICTb Y 38'A3KY 3 LM BUpoboM. KomnaHis MicroVention He Hece XOAHOT BIANOBIAANBHOCTI
140740 BUPO6IB Y pa3l ix NOBTOPHOrO BUKOPUCTaHHS, Nepepobki abo NOBTOPHOT CTepuAI3aLy, a Takox

He Haj;a€ XXO/HWX rapaHTIii, ABHNX ab0 HeABHMX, BK/OUA0UM, CePeJ IHLIOTO, TOBAPHY NPUAATHICTb abo
NPUAATHICTb NS BAKOPUCTAHHS 3@ NPU3HAYEHHSAM L0/ TaKyX BUPOGIB.

LIHY, TEXHIYHI XapaKTepPUCTUKM Ta HasiBHICTb MOZENI MOXYTb 6YTU 3MIHEH! 6e3 nonepepkeHHs.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Yci npaBa 3axuLieHI.

MicroVention™ 1a SOFIA™ € ToproenbHumu Mapkamu MicroVention, Inc., 3apeectpoBanimu B CLUA Ta
IHLLVX OPUCANKLYISX.
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Make,0HCKM jasuk
KaTteTep 3a acnupauuja SOFIA™ Flow 88
ynatcTBo 3a ynorpe6a

BHIMMaTenHo npouuTajTe rv cuTe ynatcTea npeg ynotpeba.
ONUCHAYPEAOT

Katetepot 3a acnupauuja SOFIA Flow 88 e dnekcubuneH, He3aocTpeH kateTep €O e/ieH lyMeH, onpemeH
€O CUPANHO W NNIETEHO 3ajakHyBatbe. [IMCTaNHNOT CETMEHT e An3ajHIPaH Aa ro 0N1eCHY 360POoT Ha cajoT
€0 60 cm xuapodunHa 06BMBKa Ha AUCTaNHATa OCKa 3a HaBUraLja HU3 Backynatyparta. Jlenexkarta, koja
€ NPOSVPHa 3a PEHATEHCKY 3paLiy, Ce Ha0ra Ha AUCTa/HWOT KPaj Ha KaTeTepoT 3a BU3yenu3aLinja nog
¢nyopockonuja.

COAPXWHA

EpeH katetep
EpHa 06B1BKa 3a BOBelyBauy

HAMEHETA LIEN

Katetepot 3a acnupavmja SOFIA Flow 88 e nHAMLMPaH 3a OMLUTa MHTPaBackynapHa ynotpeba, BKy4uTenHo
11 32 HeBPO- 1 NepudepHaTta Backynatypa. Katerepot 3a acnupavmja SOFIA Flow 88 Mosxe Aa ce kopucti

3a /la Ce 0N1eCHV BOBe/yBakbeTo Ha MjarHoCTYUKI UV TepaneBTCku cpe/cTBa. Katetepot 3a acnupauyja
SOFIA Flow 88 He e HameHeT 3a ynoTpe6a B0 KOpoHapHUTe apTepuu. MloHaTaMy, KaTeTepoT 3a acnupaLyja
SOFIA Flow 88 e HameHeT 3a ynoTpeba npu oTCTpaHyBatbe/acnupatmja Ha eM6oanm v TpoMbY of U36paHm
KPBHW CaZ0BY BO apTepUCKMOT CUCTeM, BKNy4yBajKu ja u nepudepHata n HepoBackynatypara.

KOHTPAUHAWKAL U
Hema no3HaTi KOHTpauHANKaLu.
BHUMAHUE

Camo co peuienT: Cojy3HunoT 3aKkoH (CAJ) ja orpaHinyyBa npogax6aTa Ha 0BOj ypes CaMo 0/ CTPaHa Ha uau
10 Hanor Ha nekap.

He kopucrete ro ako TOPGMHKaTa € 0TBOPEeHa W/in oLTeTeHa.

0BOj ype e HaMeHeT camo 3a efHokpaTHa ynotpeba. He ynotpebysajte, 06pabotyBajte unu crepunnsmpajre
nosTopHo. MoBTOpHaTa ynoTpe6a, 06paboTka Uy cTepuamM3aLija MoXe Aa ro 3arposu CTpyKTypHUOT
VHTETPUTET Ha YPeZOT N/unu Aa JoBeAe A0 AedekT Ha ypeaoT LUTO, Mak, MOXe Aa Pe3ynTipa co NoBpesa,
60N1eCT MK CMPT Ha NaLyneHToT. MoBTopHaTa ynoTpeba, 06paboTka MK CTepuAn3aLmja, UCTO Taka, MOXe Aa
C03/a/ie PU3VK O/ 3arajlyBarbe Ha ype/oT U/unu Aa npean3suka nHdeKLmja Kaj naLueHToT Uamn BKpCTeHa
MHeKLMja, BKy4yBajKK, HO He OrpaHMyyBajKu ce Ha, NPeHOC Ha 3apa3Ha/-1 60NecT/-u o/ efeH naLneHT
Ha Apyr. 3arajyBarbeTo Ha ype/oT MoXe Jia loBeje A0 MoBpeAa, 601ecT N CMPT Ha NaLMEHTOT.

Mo yn0Tpe6aTa, 0TCTpaHeTe ro BO COrNacHoCT co 60nHMuKaTa, aIMUHUCTPaTUBHATa /UK NOKaNHaTa
BAaAuHa nonuTrka.

NPEAYNPEAYBAKA

Katetepot 3a acnupavmja SOFIA Flow 88 Tpe6a aa ro kopucrat camo fiekapy kou 06une coogseTHa obyka
3a IHTEPBEHTHY TeXHWKW.

Katetepot 3a acnupavuja SOFIA Flow 88 e 06e36eaeH cTepineH 1 HenuporeH. He kopucTete ro ako
ambanaxara e Npo6ueHa uam oLLTeTeHa.

MposepeTe ro kateTepoT 3a acnupatmja SOFIA Flow 88 npeg ynotpeba. He kopucteTe ro ypeaot ako ce
3abenexar HekakBy OLUTETYBatba Wi HeMpaBUAHOCTH.

Tpe6a Aa ce aAMUHUCTPUPA COOABETHA aHTUKOAryNaLMCKa 1 aHTUTPOMBOLMTHA Tepanuja, COrnacHo
CTaHAapAHaTa MeANLIMHCKA npakca.

Co kateTepoT 3a acnupauuja SOFIA Flow 88 Tpe6a Aa ce pakyBa co ¢p1yopockoncko Bogetbe. He TypkajTe ro
11 He NoB/eKyBajTe ro ype/oT kora Ke Hau/eTe Ha npekymMepeH oTnop JoAeka Aa ce yTBPAV NpuunHata 3a
0TNOpOT.

He kopucreTe ro kateTepor 3a acnupauuja SOFIA Flow 88 co koHTpacTHuTe cpeacta Ethiodol u Lipiodol naun
AAPYrV TaKBU KOHTPACTHI CPEACTBA LITO MY COAPXAT KOMMOHEHTITE Ha OB CPe/ACTBa.

He kopucTeTe opraHcky pacTBopyBauy 6uejkn ypesoT MOXe Aa Ce OLLTeTU.

He kopucTeTe aBTOMatCka onpema 3a B6pU3ryBatbe KOHTPAaCTHO CPeACTBO MOZ BACOK MPUTMCOK CO KaTeTepot
3a acnupauuja SOFIA Flow 88 6uzejkn oBa Moxe Aa ro OLITeTH ypesoT.

He HagmuHyBajTe 2070 kPa (300 psi) MakcumaneH npenopayan NpuTUCoK Npu B6pusrysatbe. MpekymepH1oT
MPUTMCOK MOXe Aia ro OLUTETN YPEAOT UM A FO MOBPe/AM NaLMEHTOT.

lMpumeHata Ha NpekymepHa Cuna Ha BpTerse Bp3 KaTeTepoT 3a acnupauuja SOFIA Flow 88, goaeka Toj e
NpeBUTKaH, MOXe /ia ro OLLTETV YPe/OT, LTO Ke pesynTipa co 0ABojyBakbe Ha ype/oT. loBnevyeTe ro Lenuor
ype (ypeaor, KoMnaTMbUAHMOT kaTeTep 1 XuLjaTa BOAWKA) ako ype/oT e NPEMHOTY NpeBUTKaH.

06B1BKaTa 32 BOBEAYBAYOT He @ HaMeHeTa 3a ynoTpeba BO TeNoTo Ha navjueHToT. OcurypeTe ce Aeka
0bBMBKaTa 3a BOBe/lyBa4OT e OTCTPaHeTa 0/ kaTeTepoT 3a acnupauuja SOFIA Flow 88 otkako AncTanHata
0CKa Ha KaTeTepoT 3a acnpavyuja SOFIA Flow 88 e noctaBeHa BO TeN10TO Ha NaLMEHTOT.

MpekymepHata acnupavuja co AUCTanHNOT BPB Ha kaTeTepoT 3a acnupaumja SOFIA Flow 88 nokpueH
€O SMJOT Ha CajoT MOXe /Jja Npe/n3BIKa NOBPEAA Ha CaZioT. BHUMaTENHO UCTpaXeTe ja nokaLujaTa Ha
ZVCTanHYOT BPB NoA $pyopockonuja npeg acnupaupja.

He 06uayBajTe e Ala ro MCYNCTUTE BHATPELUHWOT lyMeH 04 KaTeTepoT 3a acnupalinja SOFIA Flow 88 co
nHy3mja, JoAEKa ro APXIATE YPEAOT BO TENIOTO Ha NaLNEHTOT.

Kora npoTokoT 0/, NyMeHOT Ke npecTaHe Wau Ke CTarHupa 3a Bpeme Ha acnupauujata, He 06uzyBajte ce
[la ro UCYNCTUTE BHATPELLHWNOT NyMeH 0/ kaTeTepoT 3a acnupauuja SOFIA Flow 88 co uxdysnja, soaeka
r0 APXITE YPe/0T BO TENOTO Ha MaLeHTOT.

MEPKW HA NPETNA3/INBOCT

buzeTe BHUMaTeNHW NpU pakyBakbeTO CO KaTeTepoT 3a acnupavyja SOFIA Flow 88 3a Aa ja Hamanute
MOXHOCTa 3a C/ly4ajHO OLUTETYBakbe.

lpoBepeTe ja koMNaTMBUNHOCTA Ha KaTeTepoT 3a acnupauyja SOFIA Flow 88 kora ru kopuctute apyrute
MOMOLLHI YpeAu KOWLLTO Hajuecto ce KOpUCTaT BO MHTpaBacKynapHuTe npoveaypu. Jlekapot Mopa Aa
61fe 3an03HaeH Co NepkyTaHuTe, UHTPaBACKyNaPHM TEXHUKI 1 MOXHUTE KOMMAMKALYW NOBP3aHW CO
npoveaypara.

buzeTe BHUMaTeNHW Kora pakyBarte o kaTeTepoT 3a acnupauuja SOFIA Flow 88 Bo u3BpTeHa Backynatypa
3a fla u36erHete owTeTyBatbe. /13berHysajTe Typkatbe 1 noBaekyBarbe Kora nocron 0Tnop Aojeka Aa ce
YTBPAVW NPUYMHATA 33 OTMOPOT.

MpucycTBOTO Ha KanuMuKaLmMn, HeNPaBUAHOCTM UAN APYTIA YDeAM MOXe Aa ro OLITETI KaTeTepoT 3a
acnupaumja SOFIA Flow 88 v noTeHUmjanHo Aa Bvjae BP3 HETOBOTO BMETHYBatb€ AN OTCTPaHYBatbe.

OpapxysajTe nepdysuja Ha xenapuHN3NpaH ConeH pacTBop 3a BHATPELUHWNOT lyMeH Ha KaTeTepoT 3a
acnupaumja SOFIA Flow 88 3a aa cnpeuunte dopmupatbe Ha TPOM6U.

[JloKonKy Ce OTCTpaHu 04 NaLMEHTOT, XuApopUAHaTa 06BIBKa Ha kaTeTepoT 3a acnupauuja SOFIA Flow 88
Tpeba Aa ce XuApMpa CO XenapuHI3MpaH conleH pacTBop. He J03BonyBajTe 06BMBKaTa Aa Ce UCyLIM.

NOTEHLWJATHA KOMNTUKAL WA

ToTeHLMjanH1Te KOMMNKALWK BKNYYYBaaT, HO He Ce OrpaHIUYeHm Ha: nepdopaLivja Ha KPBEH cag,
N1 aHeBPU3Ma, Ba30Crasam, XeMaToM Ha MecToTo Ha Bne3, eMbonuja, ucxemuja, MHTpaLepebpanta/
VMHTpaKpaHujanHa xemoparuja, nceBjoaHeBpU3Ma, Hanaa, Mo30ueH yaap, MHdekumja, Aucekumja Ha
KpBeH cafl, popMuparbe Ha TPOMG 1 CMpT.

KopucHuumte n/wunu naumenTute Tpeba Aa rv npujasat cute CePUO3HIN MHLMAEGHTY Kaj NPOU3BOAUTENOT
11 Kaj Ha/IeXXHNOT OpraH Ha 3eMjaTa UneHKa UK 10KaNHNOT OPraH 3a 3/4paBCTBO BO KOjalUTO Ce Haofa
KOPVCHUKOT U/MN1 NaLeHTOT.

KOMMATUBUNHOCT

lornegHeTe ja eTiKeTaTa Ha IPOU3BOZOT 3a AUMEH3UITE Ha ypesoT. KopucTteTe rin iHGopMaLuuTe of
€TUKETUPaHbETO 06e36eeHM CO APYI YpeAn 3a Aa ja OApeAUTe KOMNATUGUAHOCTA Ha ypegoT. Kora

ro KOPUCTUTE KaTeTepoT 3a acnupaumja SOFIA Flow 88 kako eaunHeueH Bojeuku katetep, ubeperte ja
C00/\BeTHaTa roleMiHa Ha pemMopanHaTa 06BMBKa, NOBMKYBajKM Ce Ha eTUKeTaTa Ha NPON3BOAOT.

Mpenopaka 3a 06BMBKa 3a BOANY* > 2,87 mm ID
Mpenopaka 3a kaTeTep/MyKpokaTeTep <2,12mm OD
Mpenopaka 3a Xuua BoANIKa <0,97 mm OD

* Mpenopakara 3a KOMNATUGIAHOCT Ha 06BMBKATA Ha BOAUYOT/KATETEPOT Ce OAHECYBA CAMO Ha KaTeTepoT/06BHBKUTE 0f 6peHA0T
MicroVention/Terumo.

115 cm, 120 cm

~—14cm
. ;
] 0 D)

L0,102 in/2,6 mm L0,108 in/2,7mm
0,088 in / 2,2 mm Hajmanky

OWJATPAM HA KATETEP 3A ACMIUPALLW)A SOFIA FLOW 88

NOArOTOBKA 3A YMOTPEBA

1. BHUMaTenHo oTcTpaHeTe rit KateTepoT 3a acnupavyja SOFIA Flow 88 v o6BMBKaTa 3a BOBEAYBAYOT 04
nakyBaeTo.
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2. Mposepere ro kateTepot 3a acnupatuja SOFIA Flow 88 oz kakBu 61no wreT.
NMPEAYNPEAYBAHE: He kopucTeTe ro ypeoT ako ce 3abenexar Hekaksil OLLTETYBakba UM HEMPaBUIHOCTY.

3. WcnnakHeTe ro nyMeHOT Ha kaTeTepoT 3a acnupaLuja SOFIA Flow 88 co xenapuHu3upaH coneH pactsop.
lMpukayete poTupaykm xemoctatcki BeHTA (RHV) Ha npokcmanHaTa rnaBvHa Ha KaTeTepor 3a
acnupaumja SOFIA Flow 88. MocTaseTe AnHMja 3a nepdy3nja Ha XenapuHU3MpaH CONeH PacTBOp Npeky
paukarta Ha RHV.

4. Tipeg ynotpeba xugpupajte ja xuapodunHata 06B1BKa Ha kaTeTepoT 3a acnupaLuja SOFIA Flow 88 co
XenapuHu3MpaH coneH pacteop. YyBajte ja 06B1BKaTa Xuap1paHa 1 He 403BONYBajTe Aa Ce UCYLIN.

MCMNOPAKA HA KATETEP 3A ACMUPALIVJA SOFIA FLOW 88

5. OpeTe Ha YeKop 6 UK 7, BO 3aBMCHOCT Of CUTyaLMjaTa OnuLIaHa NoAoNy 1 U36epeTe COOABETHY ypeau
3a HaBMraumja co katetepor 3a acnupavuja SOFIA Flow 88. MorneaHeTe ro genot KomnatnéunHoct 3a
KOMNATUGUNHK ypean.

6. HaBurauuja Hu3 BacKynaTypaTa, OCBEeH MHTpaKpaHujanHaTa BacKynatypa
a. TMoarotBete koMnaT6UNEH kaTeTep/MUKpokaTeTep 1 xuLa Boguaka og 0,89 mm uan 0,97 mm 3a

HaBuralLyja Ha kateTepoT 3a acnupauvja SOFIA Flow 88.

b. BMeTHeTe ja XuLiaTa BoAWAKA BO KOMNATUOUNHWOT KaTeTep. BMeTHeTe ro koMNaTUbUnHKOT KaTetep
€0 XULaTa BOANAKA BO KaTeTepoT 3a acnupauuja SOFIA Flow 88 1 nomectete ro koMnatneuaHuot
KaTeTep €O Xuuara BoAWKa AofeKa KOMNaTNOUAHMOT KaTeTep 1 kaTeTepoT 3a acnupatyja SOFIA
Flow 88 He ce nopaMHaT Ha AUCTANHWOT KpPaj.

. BHMMaTtenHo BMeTHeTe ri1 kaTeTepoT 3a acnupaLiuja SOFIA Flow 88 1 koMnaTMbunHMoT katetep
€0 XuLaTa BOAW/KA HU3 XeMOCTATCKMOT BEHTIN Ha peMopanHaTa 06BMBKa. AKO e HEOMXOZAHO,
KopucTeTe ja 06B1BKaTa Ha BOBe/yBauO0T 06e36€/)eHa CO NakyBarbeTo, 3a a ro 0NeCHUTE BOBE/YBAHETO.

d. OtcTpaHete ja 06BMBKaTa 3@ BOBEAYBAYOT, AOKO/KY C& KOPUCTY, O/ kaTeTepoT 3a acnupauuja SOFIA
Flow 88 oTkako AncTanHata ocka Ha kateTepot 3a acnupaluja SOFIA Flow 88 e noctaBeHa Bo Ten0T0
Ha NaLyeHToT.

NPEAYNPEYBAHE: O6BYBKaTa 32 BOBEAYBAUOT He & HaMEHeTa 3a ynoTpeba BO TENOTO Ha NaLMEHTOT.

e. oz dnyopockoncko BOACTBO, TYpHeTe UAN NoBAeYeTe ro kateTepoT 3a acnupavja SOFIA Flow 88
npeky KoMNaTMBUAHINOT KaTeTep CO XML BOAWIKA, A0AeKa He Ce NOCTUTHe CakaHaTa nonoxba uau
npez Aa ce NOCTUrHe MHTpaKpaHujanHata nonoxea.

NPEAYNPEAYBAHE: He TypkajTe ro v He noBnekysajTe ro ypeAoT Kora Ke HaugeTe Ha npekymepeH
0TNOP A0AEKa A ce yTBPAM NPUYNHATA 3a OTMOPOT.

NPEAYNPEAYBAME: MpumeHaTa Ha npekyMepHa C1na Ha BpTee BP3 kaTeTepoT 3a acnupauvja
SOFIA Flow 88, oeka Toj e npeBuTKaH, MOXe /Ja ro OLUTETY YPEAOT, LITO Ke pe3ynTipa co 0ABojyBatbe
Ha ypegor. MosneyeTe ro LeANOT ypes (yPeAoT, KOMMATUOUAHMOT KaTeTep 1 XuLaTa BOANUAKA) aKo
YPEAOT e NpeMHOry NpeBuTKaH.

NPEAYNPEAYBAHE: He kopucTteTe aBTOMaTCKa onpema 3a BGpU3ryBatbe KOHTPACTHO CPe/CTBO Nog
BMCOK MPUTUCOK CO KaTeTepoT 3a acnupaumja SOFIA Flow 88 6uaejku oBa Moxe Aa ro oLTeT ypeaor.
He HagmuHyBajTe 2070 kPa (300 psi) MakcuManeH npenopayaH NpUTUCOK Npu BOGpU3ryBatbe.
TpeKymMepHNOT NPUTUCOK MOXeE /A F0 OLUTETW YpeAOoT UK Aa ro NOBPe/AM NaLNeHToT.

f. OpeTe Ha Yekop 7 3a HaBUraLVja HU3 MHTPaKpaHujanHata Backynatypa. Bo cnpotueHo, npogonxete
€0 yekop 8.

7. HaBurauwuja HU3 MHTPaKpaHujanHaTa Backynatypa

a. MoarotBeTe KoMNaTMbUNEH kateTep/MuUKpoKaTeTep U KOMNAaTMGUAHA XuLia BOANKA 3 HaBUraLmja
Ha kaTeTepoT 3a acnupauuja SOFIA Flow 88.

b. Toneka oTcTpaHeTe ru, JOKONKY v Ma, ypeAuTe NPETX0AHO BMETHATU BO KaTeTepoT 3a acnupaLyja
SOFIA Flow 88. BmeTHeTe ro KoMnaTMbUAHMOT kaTeTep €O XuLiaTa BOAWIKA BO KaTeTepoT 3a
acnupaumja SOFIA Flow 88.

¢. Moz dnyopockoncko BOACTBO, TYpHeTe WAN NoBAeYeTe ro kateTepoT 3a acnupavja SOFIA Flow 88
npeky KoMNaTMbUAHNOT KaTeTep CO XML BOAWAKA, A0AEKa He Ce NOCTUTHe CakaHaTa nonoxoba.
NPEAYNPEAYBAE: He TypkajTe ro v He noBnekysajTe ro ypeAoT Kora Ke HaujeTe Ha npekymepeH
0TNOP A0AEKa /a ce yTBPAM NPUYNHATA 3a OTMOPOT.

MPEAYNPEAYBAHBE: MprmeHaTa Ha npekyMepHa Ciia Ha BpTere Bp3 kaTeTepoT 3a acnupaumja
SOFIA Flow 88, foAeKa T0j e NpeBMTKaH, MOXE Aa ro OLLTETW YPeZOT, LUTO Ke Pe3ynTupa co 0ABOjyBake
Ha ypeaoT. MoBneyeTe ro LennoT ypes (yPeAoT, KOMNATUBUHMOT KaTeTep 1 XiuLaTa BOAUNKA) ako
YPEAOT e NPeMHOrY NPeBUTKaH.

NPEAYNPEAYBAE: He kopucTeTe aBTOMaTCcKa onpema 3a BopU3ryBatbe KOHTPaCcTHO CPe/CTBO Noj
BMCOK NMPUTUCOK CO KaTeTepoT 3a acnupaumja SOFIA Flow 88 61aejku oBa MoXe Aa ro oLTeT ypeaor.
He HagmuHyBajTe 2070 kPa (300 psi) MakcumaneH npenopayaH NpuTUCOK Npu BOGpU3ryBatbe.
TpekyMepH1OT NPUTMCOK MOXe Aa o OLITETI YpeAoT UK Aa FO MOBPEeAN NaLNeHTOT.

8. Toneka oTCTpaHeTe ro KOMNATUOUNHMOT KaTeTep UK XMLATa BOAUKA, AOKOKY € NOTpe6HO.
OcurypeTe ce ieka KOHTMHYMPaHaTa nepdysuja Ha xenapuHN3MpaH ConeH PacTBop ce 0APXyBa Npeky
paukarta Ha RHV.
3ABEJIELLIKA: KoMnaT6unH1oT KaTeTep LUTO Ce KOPUCTY 3a HaBUraLyja Ha KaTeTepoT 3a acnupavyja
SOFIA Flow 88 Moxe A ce 4yBa 0 KpajoT Ha npoLedypata.

ACMMPALMJA CO LUMPULL HUA3 KATETEPOT 3A ACTIVPALIVJA SOFIA FLOW 88

1. Mog $pnyopockoncko BOACTBO, NpoBepeTe Aann AUCTAAHNOT BPB Ha KaTeTepoT 3a acnupauyja SOFIA
Flow 88 ce Haora Bo npaBuneH aen o cagot. [pemectete ro AUCTaNHNOT BPB, OKO/KY € NOTpe6HO.
MorneaHete Ha Cnvka-13a nokawujaTa Ha AUCTANHNOT BPB.

NPEAYNPEAYBAIE: He TypkajTe ro v He noBnekyBajTe ro ypeAoT Kora Ke HangeTe Ha npekymepeH
0TNOp A0AEKa Aa Ce YTBPAN NPUUNHaTa 3a OTNOPOT.

NMPEAYNPEAYBAE: MpuMeHata Ha npekymMepHa cuna Ha BpTete Bp3 kaTeTepoT 3a acnupatuja SOFIA
Flow 88, sozeKa Toj e npeBUTKaH, MOXe /la o OLUTETV yPe/oT, LITO Ke pe3ynTipa Co 0/BOjyBatbe Ha
ypegpor. MoBneyeTe ro LennoT ypes (ypeAoT, KoMNaTUONNHMOT KaTeTep 1 XuLaTa BOAUIKA) ako ypeaoT
€ NPeMHOry NpeBuTKaH.

_HE R
=

2. MposepeTe Aanu AUCTaNHUOT BPB 0/ kaTeTepoT 3a acnupauuja SOFIA Flow 88 e Bo gonup co em6onuu
1AK TPOM6K noa Gpayopockonuja.

3. Ha npokcmanHmoT kpaj Ha kaTeTepoT 3a acnupatyja SOFIA Flow 88, oTcTpaHeTe ro Lesyeto 3a
nepdysuja v NpuLBPCTeTe 3aTBOPaY CO WNPUL, KOj Ce 3aknyuyBa 04 30 cm? unm 60 cm? Ha CTPaHNYHNOT
[ieN 04 AecHata xenaTanHa BeHa (RHV).

. 3aterHere ja RHV.

Cnnka-1

. Co noCTaBeH 3aTBOpay, NOB/EYETE r0 11 3aKny4eTe o KAMMOT Ha LMPULOT.
. 3a 42 3anoyHeTe CO acnupaLmja, 0TBOPETE ro 3aTBOPAYOT.

MpoBepeTe Aanu WNPULIOT acn1pypa KpB, eM6o1y nam TpoM6in HU3 cucTeMoT. MocTaBeTe ro 3aTBopayoT
aKo WNPULIOT He acnupupa Kps, eM60NM uav TPOMBY UK aKo ce 3abenexy baBHa acnupaumja.
BHMMaTeNHO UCTpaxeTe ja npuunHaTa 3a NpobnemoT 1 npemecteTe ro AUCTaNHNOT BPB, JOKONKY

€ noTpe6Ho. AKO KpB, eMb60AMI NNV TPOMBK Ce 3arnaBeHn Bo kaTeTepoT 3a acnupauuja SOFIA

Flow 88, otcTpaHere ro Lennot ypes (ypes, komnaTubuneH katetep 1 xuLa BoAuKa) 1 ucuuctete

T0 BHaTPELUHMOT NymMeH. Ako Npo61emoT ce yiuTe ONCTojyBa, a AMCTANHUOT BPB Ha kaTeTepoT 3a
acnupauyja SOFIA Flow 88 e 0HOBO NpaBMAHO NOCTaBEH, MOCTaBeTe ro 3aTBOPAaY0T, NOBTOPHO
npuLBPCTETE T WNPULOT 1 NPOAO/XETE Co acnupaumjata. OapXyBajTe ja acnupauyjata 3a Aa bugete
CUrYpHY JieKa eMbonuuTe uam TpOM6UTE 0CTaHYBaaT LIeN0CHO 3adaTeHu Co AUCTaNHOT BPB 0
KaTeTepoT 3a acnupaumja SOFIA Flow 88. Co LenocHo 3adaterute em6onum unm Tpombu, 3sneyete
ro kateTepot 3a acnupauja SOFIA Flow 88 o/ TenoTo Ha naLueHToT.

MPEAYNPEAYBAHE: MpekymepHata acnupalyyja co AMCTaAHUOT BPB Ha kaTeTepoT 3a acnupaumja
SOFIA Flow 88 nokpueH co SWAOT Ha CajoT MOXe Aa NPeAn3BMKa NoBpe/a Ha CajoT.
NMPEAYNPEAYBAIE: He 06uayBajTe ce Aa ro MCUMCTUTE BHATPELLHUOT TyMeH O/ KaTeTepoT 3a
acnupaumja SOFIA Flow 88 co nHy3uja, AoAeka ypeaoT e e yluTe BO TeNO0TO Ha NaLMeHTOT.

~N o v

8. OTkako Ke 3aBpLuy acnupauvjaTa, OTCTpaHeTe ro kateTepoT 3a acnupalyja SOFIA Flow 88 oa Tenoto
Ha nawyeHToT. AKO cakaTe NOBTOPEH NpUCTan A0 Backynatypata co UCTOT ypes, UCrnakHeTe ro n
VICYMCTeTe FO BHATPELLHMOT yMeH Ha YPejoT co MHPy3uja. lpoBepeTe ro ypeAoT 3a kakBa 6Uno LTeTa.
Cnegete rv Yekopute 0g 5 A0 8 BO AenoT ,Mcnopaka Ha kateTeport 3a acnpavuja SOFIA Flow 88" 3a
HaBurauuja.

NPEAYMPEAYBAME: He kopucTeTe ro ype/oT ako ce 3abenexar HekakBy OLLTETYBaHba AN HENPaBUAHOCTA.
ACMUPALMJA CO LLMPUL, HA3 KATETEPOT 3A ACMUPALLJA SOFIA FLOW 88 CO MYMNA

1. Mog dpnyopockoncko BOACTBO, NpoBepeTe Aan AUCTAAHNOT BPB Ha KaTeTepoT 3a acnupauyja SOFIA
Flow 88 ce Haora Bo npaBuneH aen o cajor. lpemectete ro AUCTaNHNOT BPB, IOKO/KY € NOTpe6HO.
Mornearete Ha Cnvka-13a NoKaumjaTa Ha AUCTaNHNOT BPB.

NPEAYNPEAYBAIE: He TypkajTe ro v He noBnekyBajTe ro ypeAoT Kora Ke HaugeTe Ha npekymepeH
0TNOp AOAEKa Aa Ce YTBPAN NPUUNHATa 3a OTNOPOT.

NMPEAYNPEAYBAIE: MpuMeHata Ha npekymMepHa cuna Ha BpTete Bp3 kaTeTepoT 3a acnupatuja SOFIA
Flow 88, soaeKa Toj e NpeBUTKaH, MOXe /la o OLUTETV yPe/oT, LITO Ke pe3ynTipa Co 0/BOjyBatbe Ha
ypegor. lMoBneyeTe ro LeanoT ypes (ypeAoT, KoMNaTUOUNHMOT KaTeTep 1 XuLaTa BOAUIKA) ako ypeaoT
€ NpeMHOry npeBnTKaH.

HE N
|
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2. MpoBepeTe Aanu AUCTaNHUOT BPB 0/ kaTeTepoT 3a acnupauuja SOFIA Flow 88 e Bo gonup co embonnm
unn Tpom6K nog payopockonuja.

3. MpuuppcreTe ja LieBKaTa 3a acnupayyja Ha nymnata 3a acnupauyja 1 BkayyeTe ja nymnata (norneHete
rvynarcrara 3a ynotpe6a og MprpayHuKoT 3a LieBka 3a acnupauyja 1 nymna 3a acnupauyja).
MoTBpAeTe Aeka MepayoT 3a acnupavmja nokaxysa -68 kPa. Ocurypere ce feka 3aTBOpa4oT/BeHTUNOT
Ha LieBKaTa 3a acnupauyja e Bo 3aTBOPeHa nosoxo6a.

4. OtcTpaHere ro LesyeTo 3a nepdysinja 0f CTPaHNYHKMOT Aen Ha RHV LuTo e noBp3aH o KaTeTepoT 3a
acnvpaumja SOFIA Flow 88 v npukayere ja LieBKaTa 3a acnupaLiuja Ha CTPaHUYHNOT Aen of RHV.

5. 3arernete ja RHV.

6. TpoBepeTe Aanu AUCTaNHNOT BPB 0/ kaTeTepoT 3a acnupavyja SOFIA Flow 88 e 3adateH o embonuja
1An Tpom6 nog gpayopockonuja.

7. 3apja3anoyHeTe CO acnupaumja, CBpTeTe ro 3aTBOPAY0T/BEHTUNOT Ha LieBKaTa 3a acnupaliuja Bo
0TBOpEeHa nonox6a n nposepeTe Aanu Kps, Tp0M6 nan EMGOIIVIja Ce acnupupaat Hu3 cucTemor.

8. Axo 1 no 10 cekyHAN ce 3abenexysa feka H13 CUCTeMOT Teye KpB, MpecTaHeTe co acnupaumja. 3a ja
ja 3anpete acnupavmjaTa, CBpTeTe ro 3aTBOPAYOT/BEHTUNOT Ha LieBKaTa 3a acnmpaLja BO 3aTBOpeHa
nonox6a. BH1MatenHo npemecteTe ro AMCTANHNOT BPB Ha kaTeTepoT 3a acnupamja SOFIA Flow 88 3a
/a ro godatute TPOM6OT 1 Ala NPOAO/KIATE CO acnupavujata.

9. OppxxyBajTe ja acnupaLmjaTa 3a fa GuAeTe CUrypHU Aeka TPOMGUTE UK eMBOAMIUTE OCTaHyBaaT
LLeNN0CHO 3adaTeHin co AUCTaNHNOT BPB 04 KaTeTepoT 3a acnupatyja SOFIA Flow 88, fokonky npotokot
€ OrpaHnyeH 1am nak Hema npotok. Co LienocHo 3adateHara embonuja uam Tpom6, 6aBHO noBnevete
ro kateTepot 3a acnupauuja SOFIA Flow 88 1 Lien0cHo n3BneyeTe ro 0f TeN0TO Ha NaLMEHTOT.
MPEAYNPEAYBAIE: MpekymepHata acnunpaliyja co AMCTaAHUOT BPB Ha kaTeTepoT 3a acnupaumja
SOFIA Flow 88 Koj e BO onup €O SUA Ha Caj MOXe Aa NPeAn3BIKa NOBPeAA Ha CAfoT.

o

. Kora kaTetepor 3a acnupatmja SOFIA Flow 88 e HaZiBOp 04 TeN0TO Ha NALMEHTOT, UCnAakHeTe ro 3a Ad
T0 UCYMCTUTE 0/ TPOMBOEMBONMYEH MaTepHjan LUTO MOXeE /a Ce Haora BHaTpe.
NPEAYNPEAYBAE: He 06uayBajTe ce Aa ro MCUNCTITE BHATPELLHWOT NyMeH Of KaTeTepoT 3a acnupauuja
SOFIA Flow 88 co uHdy3uja, oZieka YpeaoT e cé yLuTe BO TeN0TO Ha NaLueHToT. OTCTpaHeTe ro KateTepot
3a acnupaumja SOFIA Flow 88 0/ Te0To Ha NaLMeHToT npea Aa ce 061zeTe Aa ro NCUNCTITE TYMEHOT.

. Ako cakaTe MOBTOPEH MPUCTan A0 BackynaTypaTa co UCTUOT ypes, UCTaKHeTe ro 1 cUMCTeTe ro
BHATPELUHIOT JIYMeH Ha yPeAoT co MHy3uja. poBepeTe ro ypeAoT 3a kakea 6Us10 LTeTa. BHeceTe ro
NOBTOPHO kaTeTepoT 3a acnupatuja SOFIA Flow 88 Bo TenoTo 1 cneaerte rv yekopute 04 5 40 8 BO Aenot
JMcnopaka Ha kateTepor 3a acnupauuja SOFIA Flow 88" 3a ia ro npuaBuxXuTe 0 LLeNHOTO MecTo.
NMPEAYNPEAYBAME: He kopucTeTe ro ypeoT ako ce 3abenexar Hekaksii OLUTETyBakba UM HENPaBUAHOCTY.

. 061z 33 acnupaLmja Moxe Aa Ce Hanpasy A0 3 NaT, 3a BKYMHO 2 MUHYTI acn1paLinja no 06ug co
KaTeTepoT 3a acnupatuja SOFIA Flow 88.

. OTKaKo Ke 3aBpLUM acnupaLujata, OTCTpaHeTe ro kaTetepot 3a acnupauuja SOFIA Flow 88 oz Tenoto Ha
NaLyUeHToT.

)

w

Jlekapot “ma AMCKpeLmCcKo Npaso Aa rv 3MeHW OMULLAHUTe pakyBakba CO kaTeTepoT 3a acnupauja
SOFIA Flow 88 3a Tve fa ce npucnocobat Ha CNoXeHOCTa U BapujaLuTe Bo npoLeaypute. Cekoja u3meHa
Ha TexH1KaTa Mopa Aa 61ae BO COrNAacHOCT CO NPETX0AHO ONULIAHIUTE YNaTCTBa, NPeAynpesyBatba, Mepku
Ha NpeTnasanBoCT 1 NHGOPMaLMK 3a 6e36eaHOCTa Ha NaLMeHTOT.

YYBAKE

UyBajTe ro Ha cyBo MeCTO 1 nogianeky 0/ COHYeBa CBeTMHa. MobapajTe ro pokoT Ha Tpaeke Ha ypeaoT Ha
€eTMKeTaTa Ha NPOU3BOAOT. He KOpUCTeTe ro ypeAoT NOAOTO Of 03HAUEHIOT POK Ha Tpaekbe.

MATEPUJANIN

Katetepot 3a acnupaumja SOFIA Flow 88 He e npou3Be/eH Co natekc 0 NPUPOAHa rymMa, NOAMBUHUIXA0PUZ
(PVC) nnun gn-2-etunxekcun ¢pranat (DEHP).

PE3VIME 3A BE3GEAHOCTA U KNTUHWUYKWTE NEP®OPMAHCHU

[lo Pe3nmeTo 3a 6e36egHoCTa 1 KAMHNYKKTE nepdopmancy (SSCP) 3a ypesoT Ke Moxe Aa ce npuctany Bo
EBponckata 6a3a Ha nogatoLy 3a MeavLMHckM ypean (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed),
aKo e JocTanHa.

TAPAHLIMJA

MicroVention, Inc. rapaHTipaat fieka e ynotpe6eHa pasymMHa rpuxa BO AU3ajHOT 11 NPOM3BOACTBOTO Ha
0B0j ype/. OBaa rapaHLja ri1 3aMeHyBa 11 Ty UCKyuyBa cuTe ApYriA TapaHLuK LTO He Ce eKCMMLUTHO
HaBeJjeHu 0B/ie, 63 pa3nnka Aann ce eKCMLUTHI MAN UMIIMLUTHY, CO MPUMEHa Ha 3aKOHUTe N Ha
APYT HauMH, BKY4yBajKu, HO He OrpaHIYyBajKM ce Ha, Kakeil 61I0 MMMINLMTHIA FapaHLym 3a TProBeka
CMOCOBHOCT M COOABETHOCT. PaKyBakbeTO, UyBaH-ETO, UNCTEHETO 11 CTEPUIN3ALM]aTa Ha YPEAOT, Kako

11 $paKkTopuTe NOBP3aHM CO NALMEHTOT, AUjarHo3aTa, TPETMAHOT, XvpypLUKaTa npoLeaypa 1 Apyrute
paboTin HaaBOp O KOHTPONa Ha MicroVention, AMPEKTHO BAWjaaT BP3 ypeAoT 1 pesynTatuTe 061eHN 0f
Herosarta ynotpeba. 06spckata Ha MicroVention cnopes oBaa rapaHLuja e orpaHuyeHa Ha nonpaska 1
3aMeHa Ha 0BOj ype/ A0 HEeroBMOT POK Ha ynoTpe6a. MicroVention Hema Ja 614aT OArOBOPHY 3 kaksa
6uno cy4ajHa nn nocnefoBaTesNHa 3ary6a, LTeTa UK TPOLLOK KOULUTO AUPEKTHO UM MHANPEKTHO
npou3neryeaat oA ynotpebarta Ha 0Boj ypes. MicroVention HUTY npe3emaat HUTY 0BNACTyBaaT Apyro fnLe
[ia Npe3eMme BO HIBHO WMe KaKBa 610 Apyra un AONONHUTENHa 0ATOBOPHOCT UM 06BPCKa BO BPCKa CO
0B0j ypes. MicroVention He npe3emaar 04roBOPHOCT BO OAHOC Ha ype/uTe LTO MOBTOPHO Ce ynoTpebyBaar,
06paboTyBaaT UM CTEPUNIN3MPAAT W He HYAAT HUKAKBM rapaHLy, eKCIANLMATHIA UA UMIAULATHI,
BK/Ty4yBajKu, HO He OrpaHNuyBajKin Ce Ha, TProBcka CMOCOGHOCT MM COOABETHOCT 3a HaMeHeTa ynoTpe6a,
BO OZHOC Ha TakBMOT ypes.

LlenwTe, cneumdukaumue v JocTanHoCTa Ha MOAENOT Ce NPeAMET Ha NpoMeHa 6e3 13BecTyBarbe.
© AsTopcku npasa 2023 MicroVention, Inc. Cute npaBa ce 3apxaHi.

MicroVention™ n SOFIA™ ce Tproscku Mapku Ha MicroVention, Inc., peructpupatnu Bo CoegnHetute
AmepuKaHcKku [ipxaBu v APy jypucankLmm.
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Portugués do Brasil
Cateter de aspiracao SOFIA™ Flow 88
Instrucées de uso

Leia atentamente todas as instrucdes antes de usar.
DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

0 cateter de aspiraco SOFIA Flow 88 é um cateter flexivel, ndo cdnico, de limen Unico, equipado com
bobina e com reforco em tranca. O segmento distal foi projetado para facilitar a selecéo do vaso com 60 cm
de revestimento hidrofilico na haste distal para navegacédo pelas vasculaturas. 0 marcador radiopaco esta
localizado na extremidade distal do cateter para visualizagéo sob fluoroscopia.

iNDICE

Um cateter
Uma bainha introdutora

FINALIDADE

0 cateter de aspiracao SOFIA Flow 88 é indicado para uso intravascular geral, incluindo vasculatura
neuroldgica e periférica. O cateter de aspiragéo SOFIA Flow 88 pode ser utilizado para facilitar a introdugéo

de agentes diagndsticos ou terapéuticos. O cateter de aspiracédo SOFIA Flow 88 néo deve ser utilizado em
artérias corondrias. Além disso, o cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88 pode ser utilizado na remog&o/aspiragéo
de embolias e codgulos de determinados vasos sanguineos no sistema arterial, incluindo as vasculaturas
periféricas e neuroldgicas.

CONTRAINDICAGOES

N&o hd contraindicacdes conhecidas.

CUIDADO

Apenas com prescricao: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por ou a pedido de um
médico.

Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Este dispositivo é destinado somente para uso Unico. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagéo,

o reprocessamento ou a reesterilizagéo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a
falha do dispositivo, 0 que, por sua vez, pode resultar em lesdes, doencas ou morte do paciente. A reutilizacéo,
o reprocessamento ou a reesterilizacdo também podem criar um risco de contaminagéo do dispositivo e/ou
causar infeccéo ou infeccao cruzada no paciente, incluindo, entre outros, a transmisséo de doencas infecciosas
de um paciente para outro. A contaminag&o do dispositivo pode causar lesGes, doencas ou morte do paciente.
Apds o uso, descarte de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou do governo local.
ADVERTENCIAS

0 cateter de aspiragdo SOFIA Flow 88 s6 deve ser utilizado por médicos que tenham recebido treinamento
adequado em técnicas intervencionistas.

0 cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88 é fornecido estéril e apirogénico. Nao use se a embalagem estiver violada
ou danificada.

Inspecione o cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88 antes de usar. Nao utilize o dispositivo se forem observados
danos ou irregularidades.

Tratamentos anticoagulantes e antiplaquetarios adequados devem ser administrados de acordo com a pratica
médica padrao.

0 cateter de aspiracao SOFIA Flow 88 deve ser manipulado sob orientagéo fluoroscdpica. N&o avance nem retire
o dispositivo quando for encontrada resisténcia excessiva até que a causa da resisténcia seja determinada.

N&o use o cateter de aspiragéo SOFIA Flow 88 com os meios de contraste Ethiodol ou Lipiodol, ou outros meios
de contraste que possam ter os componentes desses agentes.

N&o use solventes organicos, pois o dispositivo pode ser danificado.

N&o utilize equipamentos automatizados de injecéo de contraste de alta pressdo com o cateter de aspiracéo
SOFIA Flow 88, pois isso pode danificar o dispositivo.

Nao exceda a pressdo de infusdo maxima recomendada de 2.070 kPa (300 psi). O excesso de pressao pode
danificar o dispositivo ou ferir o paciente.

Apertar excessivamente o cateter de aspiracéo SOFIA Flow 88 enquanto ele estiver dobrado pode danificar o
dispositivo, resultando na separacao do dispositivo. Retire todo o dispositivo (o dispositivo, o cateter compativel
e o fio-guia) se o dispositivo estiver muito dobrado.

A bainha introdutora nao deve ser utilizada dentro do corpo do paciente. Garanta que a bainha introdutora seja
removida do cateter de aspiracao SOFIA Flow 88 assim que a haste distal do cateter de aspiracao SOFIA Flow
88 estiver dentro do corpo do paciente.

A aspiracao excessiva com a ponta distal do cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88 coberta pela parede do vaso
pode causar lesdes no vaso. Investigue cuidadosamente a localizacdo da ponta distal sob fluoroscopia antes

da aspiragdo.

Néo tente limpar o Iimen interno do cateter de aspiracao SOFIA Flow 88 por infusdo enquanto mantém o dispositivo
no corpo do paciente.

Quando o fluxo do limen for interrompido ou estagnar durante a aspiracao, nao tente limpar o limen interno do
cateter de aspiragéo SOFIA Flow 88 por infusao enquanto mantém o dispositivo no corpo do paciente.

PRECAUGOES
Tenha cuidado ao manusear o cateter de aspiracéo SOFIA Flow 88 para reduzir a chance de danos acidentais.
Verifique a compatibilidade do cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88 ao usar outros dispositivos auxiliares

habitualmente usados em procedimentos intravasculares. 0 médico deve estar familiarizado com as técnicas
percuténeas, intravasculares e possiveis complicacdes associadas ao procedimento.

Tenha cuidado ao manipular o cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88 em vasculaturas tortuosas para evitar danos.
Evite avancar ou recuar forcando contra a resisténcia até que a causa da resisténcia seja determinada.

A presenca de calcificages, irregularidades ou outros dispositivos pode danificar o cateter de aspiragéo

SOFIA Flow 88 e possivelmente afetar a sua inser¢&o ou remogao.

Mantenha a perfusdo de solugéo salina heparinizada no Itimen interno do cateter de aspiragdo SOFIA Flow 88
para evitar a formacao de codgulos.

Se for removido do paciente, o revestimento hidrofilico do cateter de aspiragdo SOFIA Flow 88 deve ser
hidratado com solugéo salina heparinizada. Nao deixe o revestimento secar.

POSSIVEIS COMPLICAGOES

As possiveis complicacfes incluem, mas néo estdo limitadas a: perfuracéo de vaso ou aneurisma, vasoespasmo,
hematoma no local de entrada, embolia, isquemia, hemorragia intracerebral/intracraniana, pseudoaneurisma,
convulsao, acidente vascular cerebral, infeccao, disseccao de vaso, formacao de trombos e morte.

0Os usuarios e/ou pacientes devem relatar quaisquer incidentes graves ao fabricante e a autoridade competente
do estado-membro ou autoridade local de satide em que o usudrio e/ou paciente esta estabelecido.
COMPATIBILIDADE

Consulte o rétulo do produto para saber as dimensdes do dispositivo. Use as informacdes nos rétulos fornecidos
com outros dispositivos para determinar a compatibilidade do dispositivo. Ao utilizar o cateter de aspiragéo
SOFIA Flow 88 como cateter-guia tnico, escolha o tamanho adequado da bainha femoral, consultando o rétulo
do produto.

Recomendagao de bainha guia® >2,87 mm (0,113 pol.) DI
Recomendacao de cateter/microcateter <2,12 mm (0,0835 pol.) DE
Recomendacao do fio-guia <0,97 mm (0,038 pol.) DE

*A a0 de ibilidade de bainha gui aplica-se apenas a inhas da marca Mi ion/Terumo.

115 cm, 120 cm
14 cm
' 4
j:(IIL ) ) D) B
[ 0,102 pol./2,6 mm L0,108 pol./2,7 mm

0,088 pol./2,2 mm min.
DIAGRAMA DO CATETER DE ASPIRAGAO SOFIA FLOW 88

PREPARAGAO PARA USO
1. Remova cuidadosamente o cateter de aspiracéo SOFIA Flow 88 e a bainha introdutora da embalagem.

2. Inspecione o cateter de aspiracao SOFIA Flow 88 para verificar a presenca de danos.
ADVERTENCIA: néo utilize o dispositivo se forem observados danos ou irregularidades.

3. Irrigue o limen do cateter de aspiracao SOFIA Flow 88 com solugdo salina heparinizada. Conecte uma
valvula hemostatica rotativa (VHR) ao conector proximal do cateter de aspiragéo SOFIA Flow 88. Posicione
0 acesso para perfuséo de solugéo salina heparinizada através do braco lateral da VHR.

4. Hidrate o revestimento hidrofilico do cateter de aspiragdo SOFIA Flow 88 com solugdo salina heparinizada
antes de usar. Mantenha o revestimento hidratado e nao deixe secar.

INSERGAO DO CATETER DE ASPIRAGAO SOFIA FLOW 88

5. Vapara o passo 6 ou 7, dependendo da situacéo descrita abaixo, e escolha os dispositivos adequados
para navegacéo do cateter de aspiracao SOFIA Flow 88. Consulte a secao Compatibilidade para ver os
dispositivos compativeis.
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6. Navegacéo pela vasculatura, exceto pela vasculatura intracraniana

a. Prepare um cateter/microcateter compativel e um fio-guia de 0,89 mm (0,035 pol.) ou 0,97 mm (0,038 pol.)
para navegacao do cateter de aspiragao SOFIA Flow 88.

b. Insira o fio-guia no cateter compativel. Insira o cateter compativel com o fio-guia no cateter de aspiracdo
SOFIA Flow 88 e avance o cateter compativel com o fio-guia até que o cateter compativel e o cateter
de aspiracdo SOFIA Flow 88 estejam alinhados na extremidade distal.

c. Insira cuidadosamente o cateter de aspiracao SOFIA Flow 88 e o cateter compativel com fio-guia
através de uma vélvula hemostatica da bainha femoral. Se necessario, use a bainha introdutora
fornecida com a embalagem para facilitar a introducao.

d. Remova a bainha introdutora, se utilizada, do cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88 assim que a haste
distal do cateter de aspiragéo SOFIA Flow 88 for posicionada dentro do corpo do paciente.
ADVERTENCIA: a bainha introdutora ndo deve ser utilizada dentro do corpo do paciente.

e. Sob orientacao fluoroscépica, avance ou retire o cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88 sobre o cateter
compativel com fio-guia até que a posicao desejada seja alcancada ou antes que a posicdo intracraniana
seja alcangada.

ADVERTENCIA: ndo avance nem retire o dispositivo quando for encontrada resisténcia excessiva até
que a causa da resisténcia seja determinada.

ADVERTENCIA: apertar excessivamente o cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88 enquanto ele estiver
dobrado pode danificar o dispositivo, resultando na separacéo do dispositivo. Retire todo o dispositivo

(0 dispositivo, o cateter compativel e o fio-guia) se o dispositivo estiver muito dobrado.

ADVERTENCIA: n@o utilize equipamentos automatizados de injecéo de contraste de alta pressao com

o cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88, pois isso pode danificar o dispositivo. N&o exceda a pressao de
infusdo maxima recomendada de 2.070 kPa (300 psi). O excesso de pressao pode danificar o dispositivo
ou ferir o paciente.

. Vépara o passo 7 para navegar pelas vasculaturas intracranianas. Caso contrario, prossiga para
0 passo 8.

7. Navegacéo pela vasculatura intracraniana

a. Prepare um cateter/microcateter e um fio-guia compativeis para navegacéo do cateter de aspiracao
SOFIA Flow 88.

b. Remova lentamente, se houver, dispositivos previamente inseridos no cateter de aspiracéo SOFIA Flow 88.
Insira o cateter compativel com fio-guia no cateter de aspiragdo SOFIA Flow 88.

c. Sob orientacao fluoroscépica, avance ou retire o cateter de aspiragdo SOFIA Flow 88 sobre o cateter
compativel e fio-guia até que a posicéo desejada seja alcancada.
ADVERTENCIA: ndo avance nem retire o dispositivo quando for encontrada resisténcia excessiva até
que a causa da resisténcia seja determinada.
ADVERTENCIA: apertar excessivamente o cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88 enquanto ele estiver
dobrado pode danificar o dispositivo, resultando na separacéo do dispositivo. Retire todo o dispositivo
(0 dispositivo, o cateter compativel e o fio-guia) se o dispositivo estiver muito dobrado.
ADVERTENCIA: ndo utilize equipamentos automatizados de injecao de contraste de alta presséo com
o cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88, pois isso pode danificar o dispositivo. Nao exceda a pressao de
infusdo maxima recomendada de 2.070 kPa (300 psi). O excesso de presséo pode danificar o dispositivo
ou ferir o paciente.

8. Remova lentamente o cateter compativel ou o fio-guia, se necessério. Garanta que a perfusao continua de
solucdo salina heparinizada seja mantida através do brago lateral da VHR.
OBSERVAGAOQ: o cateter compativel usado para navegar com o cateter de aspiragdo SOFIA Flow 88 pode
ser guardado durante o restante do procedimento.

ASPIRAGAQ ATRAVES DO CATETER DE ASPIRAGAQ SOFIA FLOW 88 COM SERINGA

1. Sob orientacéo fluoroscdpica, garanta que a ponta distal do cateter de aspiragéo SOFIA Flow 88 esteja
localizada em uma parte reta do vaso. Reposicione a ponta distal, se necessario. Consulte a Figura 1 para
conferir a localizagéo da ponta distal.

ADVERTENCIA: nao avance nem retire o dispositivo quando for encontrada resisténcia excessiva até que

a causa da resisténcia seja determinada.

ADVERTENCIA: apertar excessivamente o cateter de aspiragéo SOFIA Flow 88 enquanto ele estiver dobrado
pode danificar o dispositivo, resultando na separacéo do dispositivo. Retire todo o dispositivo (o dispositivo,
o cateter compativel e o fio-guia) se o dispositivo estiver muito dobrado.

Figura 1
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2. Garanta que a ponta distal do cateter de aspiracao SOFIA Flow 88 esteja encaixada nas embolias ou
codgulos sob fluoroscopia.

3. Na extremidade proximal do cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88, remova a linha de perfusdo e conecte uma
torneira com seringa com trava de 30 cm? ou 60 cm?® ao brago lateral da VHR.

. Aperte a VHR.
. Com a torneira fechada, puxe e trave o émbolo da seringa.
. Para iniciar a aspiragdo, abra a torneira.

. Confira se a seringa estd aspirando sangue, embolias ou coagulos através do sistema. Feche a torneira
se a seringa ndo aspirar sangue, embolias ou coagulos, ou se for observada aspiracéo lenta. Investigue
cuidadosamente a causa da restricao e reposicione a ponta distal, se necessario. Se houver sangue,
embolias ou coagulos presos no cateter de aspiragdo SOFIA Flow 88, remova todo o dispositivo (o dispositivo,
o cateter compativel e o fio-guia) e limpe o limen interno. Se a restrigéo persistir e a ponta distal do cateter
de aspiracdo SOFIA Flow 88 tiver sido reposicionada corretamente, feche a torneira, reconecte a seringa
€ reinicie a aspiracdo. Mantenha a aspiracéo para garantir que as embolias ou codgulos permanecam
totalmente encaixados na ponta distal do cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88. Com as embolias ou coagulos
totalmente encaixados, puxe o cateter de aspiracao SOFIA Flow 88 para fora do corpo do paciente.
ADVERTENCIA: a aspiracéo excessiva com a ponta distal do cateter de aspiragdo SOFIA Flow 88 coberta
pela parede do vaso pode causar lesdes no vaso.
ADVERTENCIA: ndo tente limpar o limen interno do cateter de aspiracao SOFIA Flow 88 por infuséo
enquanto mantém o dispositivo no corpo do paciente.

8. Apos a concluséo da aspiragéo, remova o cateter de aspiracao SOFIA Flow 88 do corpo do paciente.
Se desejar voltar a acessar as vasculaturas com o mesmo dispositivo, lave e limpe o limen interno do
dispositivo com perfusao. Inspecione o dispositivo para verificar se ha qualquer dano. Siga os passos 5
a 8 na secdo “Insercao do cateter de aspiragdo SOFIA Flow 88" para navegacéo.

ADVERTENCIA: néo utilize o dispositivo se forem observados danos ou irregularidades.
ASPIRAGAO PELO CATETER DE ASPIRAGAO SOFIA FLOW 88 COM BOMBA

1. Sob orientacéo fluoroscdpica, garanta que a ponta distal do cateter de aspiragéo SOFIA Flow 88 esteja
localizada em uma parte reta do vaso. Reposicione a ponta distal, se necessario. Consulte a Figura 1 para
conferir a localizagéo da ponta distal.

ADVERTENCIA: néo avance nem retire o dispositivo quando for encontrada resisténcia excessiva até que
acausa da resisténcia seja determinada.

ADVERTENCIA: apertar excessivamente o cateter de aspiracao SOFIA Flow 88 enquanto ele estiver dobrado
pode danificar o dispositivo, resultando na separacéo do dispositivo. Retire todo o dispositivo (o dispositivo,
o cateter compativel e o fio-guia) se o dispositivo estiver muito dobrado.
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2. Garanta que a ponta distal do cateter de aspiracao SOFIA Flow 88 esteja encaixada nas embolias ou
codgulos sob fluoroscopia.

3. Conecte o tubo de aspiragdo a bomba de aspiracéo e ligue a bomba (consulte as instrucdes de uso do
tubo de aspiracdo e o manual da bomba de aspiracao). Confirme se o medidor de aspiracao indica —68 kPa
(—20 inHg). Confira se a torneira/valvula no tubo de aspiragdo esta na posicéo fechada.

4. Remova a linha de perfuséo do brago lateral da VHR que esta conectada ao cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88
e conecte o tubo de aspiracdo ao braco lateral da VHR.

5. Aperte a VHR.

6. Garanta que a ponta distal do cateter de aspiracao SOFIA Flow 88 esteja encaixada nas embolias ou
coagulos sob fluoroscopia.

7. Para iniciar a aspiracdo, gire a torneira/vélvula do tubo de aspiracao para a posicéo aberta e verifique se
sangue, coagulos ou embolias sao aspirados através do sistema.

N o o o~

8. Se apods 10 segundos ainda for observado sangue fluindo pelo sistema, interrompa a aspirago. Para
interromper a aspiracéo, gire a torneira/vélvula do tubo de aspiracao para a posicéo fechada. Reposicione
cuidadosamente a ponta distal do cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88 para envolver o codgulo e retomar
a aspiracéo.

9. Se o fluxo estiver restrito ou ausente, mantenha a aspiragéo para garantir que as embolias ou codgulos
permanecam totalmente encaixados na ponta distal do cateter de aspiragéo SOFIA Flow 88. Com as
embolias ou codgulos totalmente encaixados, puxe o cateter de aspiragéo SOFIA Flow 88 e retire-o
totalmente do corpo do paciente.

ADVERTENCIA: a aspiracéo excessiva com a ponta distal do cateter de aspiracdo SOFIA Flow 88 envolvida
com a parede do vaso pode causar lesdes no vaso.
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10. Com o cateter de aspiracéo SOFIA Flow 88 fora do corpo do paciente, lave o cateter para limpar qualquer
material ﬁromboembélico que possa estar dentro dele.
ADVERTENCIA: ndo tente limpar o limen interno do cateter de aspiracao SOFIA Flow 88 por infuséo
enquanto mantém o dispositivo no corpo do paciente. Retire o cateter de aspiragdo SOFIA Flow 88 do corpo
do paciente antes de tentar limpar o Iimen.

. Se desejar voltar a acessar as vasculaturas com o mesmo dispositivo, lave e limpe o Itimen interno do
dispositivo com perfusdo. Inspecione o dispositivo para verificar se ha qualquer dano. Reintroduza o cateter
de aspiragdo SOFIA Flow 88 no corpo e siga 0s passos 5 a 8 na se¢do “Insercéo do cateter de aspirago
SOFIA Flow 88” para navegar o cateter até o local desejado.

ADVERTENCIA: nao utilize o dispositivo se forem observados danos ou irregularidades.

12. A aspiracao pode ser tentada até 3 vezes, totalizando 2 minutos de aspiragéo por tentativa com o cateter de
aspiracao SOFIA Flow 88.

13. Apds a conclusdo da aspiragdo, remova o cateter de aspiragao SOFIA Flow 88 do corpo do paciente.

0 médico pode modificar as manipulacdes descritas do cateter de aspiragdo SOFIA Flow 88 para acomodar
a complexidade e as varidveis dos procedimentos. Qualquer modificacdo técnica deve ser consistente com as
instrucdes, adverténcias, precaucdes e informacdes de seguranca do paciente descritas anteriormente.

ARMAZENAMENTO

Mantenha seco e longe da luz solar. Consulte o rétulo do produto para saber o prazo de validade do dispositivo.
Nao use o dispositivo além do prazo de validade indicado no rétulo.

MATERIAIS

0 cateter de aspiragdo SOFIA Flow 88 ndo ¢é fabricado com latex de borracha natural, cloreto de polivinila (PVC)
ou ftalato de di-2-etilhexila (DEHP).

RESUMO DE SEGURANGA E DESEMPENHO CLINICO

Quando disponivel, 0 Resumo de seguranca e desempenho clinico (RSDC) para o dispositivo estaré acessivel na
base de dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

GARANTIA

A MicroVention, Inc. garante que cuidados razodveis foram usados no projeto e fabricagéo deste dispositivo.
Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias ndo expressamente estabelecidas neste documento,
expressas ou implicitas por forca de lei ou de outra forma, incluindo, mas n@o se limitando a, quaisquer
garantias implicitas de comercializagdo ou adequacao. 0 manuseio, armazenamento, limpeza e esterilizacéo do
dispositivo, bem como os fatores relacionados ao paciente, diagnéstico, tratamento, procedimento cirdrgico e
outros assuntos além do controle da MicroVention afetam diretamente o dispositivo e os resultados obtidos com
seu uso. A obrigagdo da MicroVention sob esta garantia é limitada ao reparo ou substituigdo deste dispositivo
até sua data de validade. A MicroVention néo sera responsavel por qualquer perda, dano ou despesa incidental
ou consequente direta ou indiretamente decorrente do uso deste dispositivo. A MicroVention ndo assume, nem
autoriza qualquer outra pessoa a assumir por ela, qualquer outra responsabilidade ou obrigacao adicional em
relagéo a este dispositivo. A MicroVention ndo assume nenhuma responsabilidade com relacao aos dispositivos
reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e ndo oferece garantias, expressas ou implicitas, incluindo,

mas ndo se limitando a, comercializagdo ou adequacdo ao uso pretendido, com relacéo a tal dispositivo.

Os precos, especificacdes e disponibilidade do modelo estdo sujeitos a alteracdes sem aviso prévio.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.

MicroVention™ e SOFIA™ s&o marcas comerciais da MicroVention, Inc., registradas nos Estados Unidos e em
outras jurisdicoes.
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/ 1hid &b dauog plasiwdl / Camo 3a ynotpeba co peuent / Apenas para uso sob
prescricao

Unique Device Identifier / Identificateur unique du dispositif / Eindeutige
Geratekennung / Identificacion Unica del producto / Identificatore univoco del
dispositivo / Identificador Unico do Dispositivo / Unik enhedsidentifikator /
Unieke hulpmiddelidentificatie / Laitteen yksil6llinen tunniste / Unik
produktidentifiering / Unik enhetsidentifikator / Movadiké avayvwpiotikd
1atpotexvoloyIkou mpoidvtog (UDI) / UDI (Benzersiz Uriin Taniticisi) / ME—33HHAZ
# (UDI) / 19 ZA| AHX} / YuukaneH naeHTudnkatop Ha uspenveto / Jedinstvena
identifikacija proizvoda / Jedine¢ny identifikator prostfedku / Unikaalne seadme
identifikaator / UDI (egyedi eszkdzazonositd) / Unikals ierices identifikators /
Unikalusis priemonés identifikatorius / Unikalny identyfikator wyrobu /
Identificatorul unic al dispozitivului / YHukanbHbii ngentndukatop nsgenus (UDI) /
Jedinstveni identifikacioni broj medicinskog sredstva / UDI, enoli¢ni identifikator
pripomocka / Unikatny identifikator pomocky / YHikanbHuii ineHTudiKaTop
npuctpoto / a8l 5lg=l L8y23 / EAMHCTBEH naeHTudMKaTop Ha ypeaot (UDI) / UDI
(Identificador Unico do Dispositivo)

AN

Caution / Attention / Vorsicht / Precaucion / Attenzione / Adverténcia / Forsigtig
/ Let op / Varoitus / Viktigt! / Forsiktig / Npoooyr / Dikkat / ;¥ / 32| /
BHumarve / Oprez / Upozornéni / Ettevaatust! / Vigyazat / Uzmanibu /

Démesio / Uwaga / Atentie / Biumanne! / Oprez / Pozor / Upozornenie /
06epexHo / duis / BHmanve / Cuidado
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Keep Away from Sunlight / Tenir a I’écart de la lumiére du soleil / Vor
Sonneneinstrahlung schiitzen / Mantener alejado de la luz solar / Tenere
lontano dalla luce del sole / Manter afastado da luz solar / Holdes ude af sollys
/ Niet blootstellen aan zonlicht / Pida poissa auringonvalosta /Skyddas mot
solljus / Beskyttes mot sollys / Na guAaooetat pakpid amo 1o ¢uwg tou fAou /
Giines Isigindan Uzak Tutun / iEBER35EHRSY / S TlshA 22/ la ce nasm ot
cnbHyeBa ceetvHa / Drzati podalje od sunceve svjetlosti / Uchovévejte mimo
dosah slune¢niho zéreni / Hoida eemal péikesevalgusest / Napfénytél védve
tartandé / Sargat no saules gaismas / Saugoti nuo saulés Sviesos / Chroni¢
przed $wiattem stonecznym / Pastrati departe de lumina soarelui / bepeus ot
conueuroro caeta / Drzati dalje od sunceve svetlosti / Preprecite izpostavitev
sonéni svetlobi / Chrante pred slne¢nym svetlom / Tpumatu nogani Bif COHAUHUX
npomenis / uaddl deidl (e 13usy Jaas / [la ce uyBa nopaneky o coHvesa
ceetnnHa / Manter longe da luz solar

Keep Dry / Conserver au sec / Trocken lagern / Mantener seco / Conservare
all’asciutto / Manter seco / Opbevares tort / Droog houden / Sailytettava
kuivana / Forvaras torrt / Oppbevares tert / Alatpeitat oteyvé / Kuru Tutun / f&
$FE5IR / 473t 0|l 22/ Coxpanssaiite Ha cyxo / Cuvati na suhom mijestu /
Udrzujte v suchu / Hoida kuivana / Szérazon térolandé / Uzglabat sausa vieta /
Laikyti sausai / Chroni¢ przed wilgocia / Pastrati uscat / XpaHuTb B cyxom mecte /
Cuvati na suvom / Hranite na suhem / Uchovavajte v suchu / 36epiratu 8 cyxomy
micyi / el lax> e Ladl> / la ce oppikysa cyso / Manter seco

Do Not Re-Sterilize / Ne pas stériliser / Nicht erneut sterilisieren / No volver a
esterilizar / Non risterilizzare / N&o reesterilizar / M4 ikke gensteriliseres / Niet
opnieuw steriliseren / Ei saa steriloida uudelleen / Fér ej omsteriliseras / Skal
ikke resteriliseres / Mnv emavamocteipwvete / Yeniden Sterilize Etmeyin / 58712
#rE% / MY 2X| / fa He ce crepunusnpa nosTopHo / Nemojte ponovno
sterilizirati / Neprovadét opétovnou sterilizaci / Mitte resteriliseerida / Ne
sterilizalja Ujra / Nesterilizet atkartoti / Nesterilizuoti pakartotinai / Nie
sterylizowac ponownie / Nu resterilizati / He crepvunusosate nostopHo / Ne
sterilisati ponovo / Ne sterilizirajte znova / Nesterilizujte opakovane / He nianarae
NOBTOPHiIN cTepunisauii / esbsill slel Jla5 / [la He ce cepunmsupa / Ndo
reesterilizar

Non-Pyrogenic / Apyrogene / Pyrogenfrei / Apirégeno / Apirogeno / Ndo
pirogénico / Ikke-pyrogent / Niet-pyrogeen / Ei-pyrogeeninen / Pyrogenfri /
Ikke-pyrogen / Mn mupetoyévo / Pirojenik degildir / $E 4R / HI'HE A /
Henuporento / Nepirogeno / Nepyrogenni / Mitteptirogeenne / Nem pirogén /
Nepirogéns / Nepirogeniska / Niepirogenny / Non-pirogen / AnuporenHo /
Apirogeno / Aplrogeno / Nepyrogénne / Aniporentnii / ol giioll sy 3/
Henuporen / Ndo pirogénico

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist / No
utilizar si el envase esta dafiado / Non utilizzare se la confezione & danneggiata
/ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada / Ma ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget / Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd /
Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut / Anvéand inte om férpackningen &r
skadad / Skal ikke brukes hvis pakken er skadet / Mn xpnoiuomoteite eav n
Guokevacia mapouciale pBopéc / Ambalaj Hasarllysa Kullanmayin / % 61884815 »
EER / ZH0| £4E ZL AL 2X| / [a He ce n3non3sa, ako onakosKata e
nospegeHa / Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza oste¢ena / Nepouzivejte,
je-li obal poskozen / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne haszndlja,
ha a csomagolas sériilt / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Nenaudoti, jei
pakuoté pazeista / Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone / A nu se
utiliza daca ambalajul este deteriorat / He ncnonb3osarb, ecnu ynakoeka
nospexpeHa / Ne koristiti ako je pakovanje osteceno / Ne uporabljajte, ¢e je
embalaza poskodovana / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / He
BUKOPWCTOBYBATU, AIKLLO yrakoBKa nowwkomxeHa / dalli gl cilS 13] C.u./;\” P |
/ He kopucTeTe ako naketot e owreTeH / N&o usar se a embalagem estiver
danificada

Country of Manufacture / Pays de fabrication / Herstellungsland / Pais de
fabricacion / Paese di fabbricazione / Pais de Fabrico / Fremstillingsland / Land
van fabricage / Valmistusmaa / Tillverkningsland / Produksjonsland / Xwpa
kataokeuric / Uretildigi Ulke / BISER /H#hl& / MZ= / lvpxasa Ha Npou3BOACTBO
/ Zemlja proizvodnje / Zemé vyroby / Tootmisriik / Gyarté orszag / Razotajvalsts
/ Pagaminimo $alis / Kraj produkciji / Tara de fabricatie / Ctpaxa nponssoacTsa /
Zemlja porekla / Drzava izdelave / Krajina vyroby / KpaiHa-8upobHuk / gsuail sy

/ 3emja Ha npoussoacTso / Pais de fabricagao

g3

CE Mark / Marquage CE / CE-Zeichen / Marca CE / Marchio CE / Marca CE /
CE-maerkning / CE-markering / CE-merkinta / CE-markning / CE-merket /
Sriuavon CE / CE isareti / CE #Z5% / CE 0t3 / Mapkupoeka CE / Oznaka CE /
Oznaceni CE / CE-margis / CE-jelolés / CE Zime / CE Zenklas / Znak CE /
Marcaj CE / Mapkuposka CE / CE oznaka / Oznaka CE / Oznacenie CE / 3Hak
CE / CE do)c / CE-o03Haka / Marca CE
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MicroVention Europe SARL
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78100 Saint-Germain-en-Laye
France

Tel: +33 (0)1 39 21 77 46

Fax: +33 (0)1 39 21 16 01
www.microvention.com

C E 0297 IFU100251 Rev. A

Revised 2023-11



