SOFIA™ EX
Intracranial Support Catheter

Instructions for Use

Carefully read all instructions prior to use.

DEVICE DESCRIPTION

The SOFIA EX Catheter is a single-lumen, flexible catheter equipped with the coil and the braid reinforcement. The
distal segment is designed to facilitate vessel selection with 55-65 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

INDICATIONS FOR USE/INTENDED PURPOSE

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

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, iliness, 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 EX Catheter should only be used by physicians who have received appropriate training in interventional
techniques.

The SOFIA EX Catheter is provided sterile and non-pyrogenic. Do not use if the packaging is breached or damaged.
Inspect the SOFIA EX Catheter prior to use. Do not use the device if any damage or irregularities are observed.

Appropriate anti-coagulation and anti-platelet therapy should be administered per standard medical practice.

The SOFIA EX Catheter must be used 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 EX 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 exceed 2070 kPa (300 psi) maximum recommended infusion pressure. Excess pressure may damage the
device or injure the patient. Carefully monitor placement of the distal tip when using a power injector to infuse.

Torqueing the SOFIA EX Catheter excessively while kinked may damage the device resulting in separation of the
device. Withdraw the entire device (the device, microcatheter, 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 EX Catheter once the distal shaft of the SOFIA EX Catheter is placed inside the patient body.

PRECAUTIONS
Exercise care in handling the SOFIA EX Catheter to reduce the chance of accidental damage.

Verify compatibility of the SOFIA EX 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 EX Catheter in tortuous vasculature to avoid damage. Avoid advancing
or withdrawal against resistance until the cause of resistance is determined. Torqueing the device against
resistance may result in damage to the vessel or device.

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

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

If removed from the patient, the hydrophilic coating on the SOFIA EX Catheter should be hydrated with heparinized
saline. Do not allow the coating to dry as this may impact the coating safety and performance.

Avoid pre-soaking devices for long durations when the device is not in use as this may impact the coating safety
and performance.

Avoid wiping the device with dry gauze as this may damage the device coating. Avoid excessive wiping of the
coated device.

Excessive torqueing of the catheter may cause damage which could result in kinking and possible separation along
the catheter shaft. Should the system become severely kinked, withdraw the entire system if this occurs (SOFIAEX
catheter, guidewire and catheter sheath introducer).

Limit the exposure to X-ray radiation doses to patients and physicians by using sufficient shielding, reducing
fluoroscopy times, and modifying X-ray technical factors, when possible. The risk of X-ray radiation exposure
complications may increase as procedure time and number of procedures increase.

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.

Potential X-ray radiation exposure related adverse events include but are not limited to: alopecia, burns ranging in
severity from skin reddening to ulcers, cataracts, delayed neoplasia, tissue necrosis, and risks associated with
contrast dye.

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 EX Catheter as a single guiding catheter, choose the
appropriate size of a femoral sheath, referring to product label for catheter dimensions.

PREPARATION FOR USE
1. Carefully remove the SOFIA EX Catheter and the Introducer Sheath from the package.

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

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

4. Hydrate the hydrophilic coating on the SOFIA EX Catheter with heparinized saline before use. Allow at least 30
seconds for hydration. Keep the coating hydrated and do not allow the coating to dry as this may impact the
coating safety and performance.

DELIVERY OF THE SOFIA EX CATHETER
5. Goto step 6 or 7, depending on the situation described below and choose appropriate devices for navigation of
the SOFIA EX Catheter.

6. Navigation through the vasculature, except for the intracranial vasculature

7. Navigation through the intracranial vasculature
a. Prepare Microcatheter and compatible Guidewire for navigation of the SOFIA EX Catheter.

a. Prepare 0.035” or 0.038” Guidewire for navigation of the SOFIA EX Catheter.

b. Insert the guidewire into the SOFIA EX Catheter and advance the Guidewire until the Guidewire and
the SOFIA EX Catheter are aligned at the distal end.

c. Using the Introducer Sheath provided in the package, carefully insert the SOFIA EX Catheter and the
Guidewire through a hemostatic valve of the femoral sheath

d. Remove the Introducer Sheath from the SOFIA EX Catheter once the distal shaft of the SOFIAEX
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 EX Catheter over the guidewire until
desired position is attained or before the intracranial position is achieved. Select vessels by slowly
torqueing the SOFIA EX Catheter if necessary.

WARNING: The SOFIA EX Catheter must be used under fluoroscopic guidance.
WARNING: Do not advance or withdraw the device when excessive resistance is met until the cause of
resistance is determined.
WARNING: Torqueing the SOFIA EX Catheter excessively while kinked may damage the device
resulting in separation of the device. Withdraw the entire device (the device, Microcatheter, and
Guidewire) if the device is severely kinked.
WARNING: Do not exceed 2070 kPa (300 psi) maximum recommended infusion pressure. Excess
pressure may damage the device or injure the patient. Carefully monitor placement of the distal tip
when using a power injector to infuse.
Catheter Approximate Nominal Flow Rates at 100 and 300 psi Infusion Pressure
100% Saline 60% Contrast 76% Contrast
SOFIA EX 5F 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
115 cm 121 23.8 10.3 21.0 9.3 19.7
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec
100 Psi 300 Psi 100 Psi 300 Psi 100 Psi 300 Psi
SO,::(I)': Er)r(l SF 12.3 23.5 10.6 21.3 9.7 20.6
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec

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




b. Slowly remove, if any, devices previously inserted in the SOFIA EX Catheter. Insert the Microcatheter
with the Guidewire into the SOFIA EX Catheter.

c. Under fluoroscopic guidance, advance or withdraw the SOFIA EX Catheter over the Microcatheter and
the Guidewire until desired position is attained. Select vessels by slowly torqueing the SOFIAEX
Catheter if necessary.

WARNING: The SOFIA EX Catheter must be used under fluoroscopic guidance.
WARNING: Do not advance or withdraw the device when excessive resistance is met until the cause of
resistance is determined.
WARNING: Torqueing the SOFIA EX Catheter excessively while kinked may damage the device
resulting in separation of the device. Withdraw the entire device (the device, Microcatheter, and
Guidewire) if the device is severely kinked.
WARNING: Do not exceed 2070 kPa (300 psi) maximum recommended infusion pressure. Excess
pressure may damage the device or injure the patient. Carefully monitor placement of the distal tip
when using a power injector to infuse.
8. Slowly remove the Guidewire or the Microcatheter if necessary. Make sure that continuous perfusion of
heparinized saline is maintained through the sidearm of the RHV.
NOTE: The Microcatheter used to navigate the SOFIA EX Catheter may be kept for the rest of procedure.

REMOVAL OF THE SOFIA EX CATHETER
9. Under fluoroscopic guidance, withdraw the SOFIA EX Catheter until the entire device has been removed from
the patient.

The physician has the discretion to modify described manipulations of the SOFIA EX 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

Avoid exposure to water, sunlight, extreme temperatures and high humidity during storage. Store the SOFIA EX
Catheter under controlled room temperature. See the product label for the device shelf life. Do not use the device
beyond the labeled shelf life.

MATERIALS
The SOFIA EX 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.
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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 and 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 2021 MicroVention, Inc. All rights reserved.
SOFIA™ is a registered trademark of MicroVention, Inc. in the United States and other jurisdictions.
elFU website: www.microvention/elFU-MicroVention.com



SOFIA™ EX
Cathéter de support intracranien

Mode d’emploi

Lire attentivement toutes les instructions avant utilisation.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter SOFIA EX est un cathéter souple a lumiére simple doté d’une spirale et d’un renfort tressé. Le segment
distal est congu pour faciliter la sélection du vaisseau grace au revétement hydrophile de la tige distale de

55 a 65 cm qui permet de parcourir le systéme vasculaire. Le repére radio-opaque prévu pour la visualisation sous
radioscopie est situé a I'extrémité distale du cathéter.

CONTENU
Un cathéter
Une gaine d’introduction

INDICATIONS/USAGE PREVU

Le cathéter SOFIA EX est indiqué pour une utilisation intravasculaire générale, notamment dans le systéme
vasculaire périphérique et dans le systéme neurovasculaire. Le cathéter SOFIA EX peut étre employé pour faciliter
l'insertion d’agents de diagnostic ou de dispositifs thérapeutiques. Le cathéter SOFIA EX n’est pas congu pour étre
utilisé dans les artéres coronaires.

CONTRE-INDICATIONS
Il n’y a pas de contre-indications connues.

MISE EN GARDE ]
Uniquement sur ordonnance : la loi fédérale (Etats-Unis) n’autorise la vente de ce dispositif que par un médecin
ou sur ordonnance.

Ne pas utiliser si la pochette est ouverte ou endommagée.

Ce dispositif est réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser. Une réutilisation, un
retraitement ou une restérilisation peuvent compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer sa
défaillance, ce qui peut par la suite provoquer des Iésions, une maladie ou le décés du patient. Une réutilisation,
un retraitement ou une restérilisation peuvent également engendrer un risque de contamination du dispositif et/ou
provoquer une infection ou une infection croisée chez le patient, notamment la transmission de maladies
infectieuses d’un patient a un autre. La contamination du dispositif peut entrainer des Iésions, une maladie ou le
décés du patient.

Aprés utilisation, I'éliminer conformément aux réglements hospitaliers, administratifs et/ou locaux en vigueur.
AVERTISSEMENTS

Le cathéter SOFIA EX doit étre utilisé uniquement par des médecins ayant regu une formation adéquate sur les
techniques interventionnelles.

Le cathéter SOFIA EX est fourni stérile et apyrogene. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

Examiner le cathéter SOFIA EX avant utilisation. Ne pas utiliser ce dispositif si une dégradation ou des anomalies
sont détectées.

Un traitement anticoagulant et antiplaquettaire approprié doit étre administré selon la pratique médicale habituelle.

Le cathéter SOFIA EX doit étre utilisé sous contréle radioscopique. Ne pas faire progresser ni retirer le dispositif en
présence d’une résistance excessive avant d’en avoir déterminé I'origine.



Ne pas utiliser le cathéter SOFIA EX avec un produit de contraste composé d’Ethiodol ou de Lipiodol ou un produit
de contraste comportant un élément de ces agents.

Ne pas utiliser de solvants organiques, au risque de dégrader le dispositif.

Ne pas dépasser la pression de perfusion maximale recommandée de 2 070 kPa (300 psi). Une pression
excessive peut endommager le dispositif ou blesser le patient. Surveiller attentivement le positionnement de la
pointe distale lors de I'utilisation d’un injecteur électrique pour la perfusion.

S'il est plié, la torsion excessive du cathéter SOFIA EX peut 'endommager et conduire a la séparation de ses
composants. Extraire le dispositif dans son intégralité (le dispositif, le microcathéter et le guide) si le dispositif est
excessivement plié.

La gaine d’introduction n’est pas prévue pour étre utilisée dans le corps du patient. Veiller a ce que la gaine
d’introduction soit retirée du cathéter SOFIA EX aprés que la tige distale du cathéter SOFIA EX a été placée dans
le corps du patient.

PRECAUTIONS
Prendre des précautions lors de la manipulation du cathéter SOFIA EX pour éviter de 'endommager par
inadvertance.

Vérifier la compatibilité du cathéter SOFIA EX en cas d'utilisation d’autres dispositifs auxiliaires couramment utilisés
dans les interventions intravasculaires. Le médecin doit étre familiarisé avec les techniques percutanées
intravasculaires et les complications possibles associées a l'intervention.

Etre particuliérement prudent lors de la manipulation du cathéter SOFIA EX dans un systéme vasculaire tortueux
afin d’éviter tout endommagement. En cas de résistance, éviter de faire avancer ou de retirer le dispositif avant
d’avoir déterminé la cause de la résistance. La torsion du dispositif en présence de résistance peut entrainer
'endommagement du vaisseau ou du dispositif.

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

Appliquer une perfusion continue de sérum physiologique hépariné au niveau de la lumiére interne du cathéter
SOFIA EX pour empécher la formation de thrombus.

S'il est retiré du patient, le revétement hydrophile du cathéter SOFIA EX doit étre hydraté avec du sérum
physiologique hépariné. Ne pas laisser sécher le revétement, car cela pourrait affecter la sécurité de son
revétement et ses performances.

Eviter tout trempage préalable prolongé du dispositif lorsqu’il n’est pas utilisé, car cela pourrait affecter la sécurité
d’empiloi et les performances du revétement.

Eviter d’essuyer le dispositif avec de la gaze séche car cela pourrait endommager le revétement du dispositif.
Eviter d’essuyer excessivement le dispositif revétu.

La torsion excessive du cathéter peut 'endommager et entrainer une pliure ou la séparation possible des
composants le long de la tige du cathéter. Si le systeme subit une pliure ou une torsion séveére, retirer l'intégralité
du systeme (cathéter SOFIA EX, guide et gaine d’introduction).

Limiter I'exposition aux rayons X des patients et des médecins en utilisant une protection suffisante, en réduisant
les durées de radioscopie et en modifiant les facteurs techniques de rayons X lorsque cela est possible. Le risque
d’exposition aux rayons X peut augmenter avec la durée de la procédure et le nombre de procédures.



COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les complications potentielles comprennent notamment : perforation de vaisseau ou d’anévrisme, spasme
vasculaire, hématome au site d’entrée, embolie, ischémie, hémorragie intracérébrale/intracranienne,
pseudoanévrisme, crise d’épilepsie, AVC, infection, rupture vasculaire, formation de thrombus et déces.

Les événements indésirables potentiels liés a une exposition aux rayons X incluent notamment : alopécie, brilures
allant d’une rougeur cutanée a des ulcéres, cataracte, néoplasie retardée, nécrose tissulaire et risques associés au
produit de contraste.

Les utilisateurs et/ou les patients doivent signaler tout incident grave au fabricant et a 'autorité compétente de
I'Etat membre ou a l'autorité sanitaire locale du pays dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

COMPATIBILITE

Consulter I'étiquette du produit pour obtenir les dimensions du dispositif. Utiliser les informations présentées sur
I'étiquette fournie avec les autres dispositifs pour déterminer la compatibilité avec ce dispositif. Lors de l'utilisation
du cathéter SOFIA EX en tant que cathéter-guide unique, sélectionner le format approprié de gaine fémorale, en
consultant I'étiquette du produit.

PREPARATION AVANT L’UTILISATION
1. Retirer le cathéter SOFIA EX et la gaine d’introduction de 'emballage avec soin.

2. Examiner le cathéter SOFIA EX afin de déceler toute dégradation.
AVERTISSEMENT : ne pas utiliser ce dispositif si une dégradation ou des anomalies sont observées.

3. Rincer la lumiére du cathéter SOFIA EX avec du sérum physiologique hépariné. Raccorder une valve
hémostatique rotative (VHR) a 'embase proximale du cathéter SOFIA EX. Installer la ligne de perfusion de
sérum physiologique hépariné par le bras latéral de la VHR.

4. Avant utilisation, hydrater le revétement hydrophile du cathéter SOFIA EX avec du sérum physiologique
hépariné. Prévoir au moins 30 secondes pour I'hydratation. Maintenir le revétement hydraté et ne pas le laisser
sécher, car cela pourrait affecter sa sécurité d’emploi et ses performances.

POSE DU CATHETER SOFIA EX
5. Passer a I'étape 6 ou 7, selon la situation décrite ci-aprés, et sélectionner les dispositifs appropriés pour la
navigation du cathéter SOFIA EX.

6. Navigation par le systéme vasculaire, sauf le systéme vasculaire intracranien

a. Préparer un guide de 0,035 po ou 0,038 po pour la navigation du cathéter SOFIA EX.

b. Insérer le guide dans le cathéter SOFIA EX et faire progresser le guide jusqu’a ce que le guide et le
cathéter SOFIA EX soient alignés au niveau de I'extrémité distale.

c. Au moyen de la gaine d’introduction fournie avec le kit, insérer délicatement le cathéter SOFIA EX et le
guide par la valve hémostatique de la gaine fémorale.

d. Extraire la gaine d’introduction du cathéter SOFIA EX aprés que la tige distale du cathéter SOFIA EX a
été placée dans le corps du patient.
AVERTISSEMENT : |la gaine d’introduction n’est pas prévue pour étre utilisée dans le corps du patient.

e. Sous contrdle radioscopique, faire progresser ou retirer le cathéter SOFIA EX sur le guide jusqu’a
parvenir a la position ciblée ou avant d’atteindre la position intracranienne. Sélectionner les vaisseaux
en appliquant lentement une torsion sur le cathéter SOFIA EX, au besoin.
AVERTISSEMENT : le cathéter SOFIA EX doit étre utilisé sous contrdle radioscopique.
AVERTISSEMENT : ne pas faire progresser ni retirer le dispositif en présence d’une résistance
excessive avant d’en avoir déterminé l'origine.
AVERTISSEMENT : s'il est plié, la torsion excessive du cathéter SOFIA EX peut 'endommager et
conduire a la séparation de ses composants. Retirer le dispositif dans son intégralité (le dispositif, le
microcathéter et le guide) si le dispositif est excessivement plié.
AVERTISSEMENT : ne pas dépasser la pression de perfusion maximale recommandée de 2 070 kPa
(300 psi). Une pression excessive peut endommager le dispositif ou blesser le patient. Surveiller
attentivement le positionnement de la pointe distale lors de I'utilisation d’un injecteur électrique pour la
perfusion.



Débits nominaux approximatifs a la pression de perfusion
Cathéter de 100 psi (690 kPa) et 300 psi (2 070 kPa)
Sérum physiologique, 100 % Prod. de contraste, 60 % Prod. de contraste, 76 %
SOFIA EX 5F 690 kPa 2 070 kPa 690 kPa 2 070 kPa 690 kPa 2 070 kPa
115 cm 12,1 23,8 10,3 21,0 9,3 19,7
mL/s mL/s mL/s mL/s mL/s mL/s
690 kPa 2 070 kPa 690 kPa 2 070 kPa 690 kPa 2 070 kPa
SOFIA EX 5F (100 psi) (300 psi) (100 psi) (300 psi) (100 psi) (300 psi)
105 cm 12,3 23,5 10,6 21,3 9,7 20,6
mL/s mL/s mL/s mL/s mL/s mL/s

f. Passer a 'étape 7 pour la navigation par le systeme vasculaire intracranien. Sinon passer a I'étape 8.

7. Navigation par le systéme vasculaire intracranien

a. Préparer le microcathéter et un guide compatible pour la navigation du cathéter SOFIA EX.

b. Retirer doucement tout dispositif préalablement inséré dans le cathéter SOFIA EX. Insérer le
microcathéter accompagné du guide dans le cathéter SOFIA EX.

c. Sous contrdle radioscopique, faire progresser ou retirer le cathéter SOFIA EX sur le microcathéter et le
guide jusqu’a parvenir a la position ciblée. Sélectionner les vaisseaux en appliquant lentement une
torsion sur le cathéter SOFIA EX, au besoin.

AVERTISSEMENT : le cathéter SOFIA EX doit étre utilisé sous contrdle radioscopique.
AVERTISSEMENT : ne pas faire progresser ni retirer le dispositif en présence d’une résistance
excessive avant d’en avoir déterminé 'origine.
AVERTISSEMENT : s'il est plié, la torsion excessive du cathéter SOFIA EX peut 'endommager et
conduire a la séparation de ses composants. Retirer le dispositif dans son intégralité (le dispositif, le
microcathéter et le guide) si le dispositif est excessivement plié.
AVERTISSEMENT : ne pas dépasser la pression de perfusion maximale recommandée de 2 070 kPa
(300 psi). Une pression excessive peut endommager le dispositif ou blesser le patient. Surveiller
attentivement le positionnement de la pointe distale lors de I'utilisation d’un injecteur électrique pour la
perfusion.
8. Extraire lentement le guide et le microcathéter, au besoin. Veiller a ce qu’une perfusion continue de sérum

physiologique hépariné soit appliquée en permanence par le bras latéral de la VHR.

REMARQUE : le microcathéter utilisé pour déplacer le cathéter SOFIA EX peut étre conservé pour le reste de

I'intervention.

RETRAIT DU CATHETER SOFIA EX
9. Retirer le cathéter SOFIA EX sous guidage radioscopique jusqu’a ce que la totalité du dispositif soit sortie du
patient.

Selon son jugement, le médecin peut modifier les manipulations ici décrites du cathéter SOFIA EX pour s’adapter a
la complexité de l'intervention ou aux variations entre les diverses interventions. Toute modification technique doit
étre conforme aux directives, avertissements, précautions et informations de sécurité du patient mentionnés
précédemment.

STOCKAGE

Eviter 'exposition a I'eau, a la lumiére du soleil, & des températures extrémes et & une humidité élevée pendant le
stockage. Conserver le cathéter SOFIA EX a une température ambiante contrélée. La durée de conservation du
dispositif 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 SOFIA EX ne contient pas de caoutchouc naturel, de polychlorure de vinyle (PVC) ni de 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
a partir de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux

(Eudamed : https://ec.europa.eu/tools/eudamed), le cas échéant.
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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 explicitement formulée dans la présente,
explicite ou implicite par effet de la loi ou autrement, y compris et de fagon non limitative, toute garantie implicite de
qualité marchande ou d’adéquation a un usage particulier. 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
chirurgicale et aux autres domaines sur lesquels MicroVention n’exerce aucun contréle, ont un effet direct sur le
dispositif et sur les résultats obtenus avec son utilisation. L’'unique responsabilité de MicroVention au titre de la
présente garantie est la réparation ou le remplacement de ce dispositif, et MicroVention ne peut en aucun cas étre
tenu responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou consécutifs, 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 n’assume aucune responsabilité
quant aux dispositifs réutilisés, restérilisés ou retraités, et n’offre aucune garantie explicite ou implicite quant a,

de fagon non limitative, la qualité marchande ou I'adéquation a un usage particulier en rapport avec ce dispositif.
Les prix, les caractéristiques et la disponibilité des modeles sont sujets a modification sans préavis.

© Copyright 2021 MicroVention, Inc. Tous droits réservés.
SOFIA™ est une marque déposée de MicroVention, Inc. aux Etats-Unis et dans d’autres juridictions.
Site Web d’elFU : www.microvention/elF U-microvention.com

10



SOFIA™ EX
Intrakranialer Stutzkatheter

Gebrauchsanweisung

Vor dem Gebrauch alle Anweisungen sorgfaltig lesen.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der SOFIA EX Katheter ist ein einlumiger, flexibler Katheter, der mit einer Spirale und Geflechtverstarkung
ausgestattet ist. Das distale Segment erleichtert mit seinem distalen Schaft mit einer Lange von 55-65 cm

und seiner hydrophilen Beschichtung die GefalRauswahl und die Navigation durch die Gefalie.

Die strahlenundurchlassige Markierung befindet sich am distalen Ende des Katheters zur Sichtbarmachung
unter Durchleuchtung.

INHALT
Ein Katheter
Eine Einflihrschleuse

INDIKATIONEN/VERWENDUNGSZWECK

Der SOFIA EX Katheter ist fiir den allgemeinen Gebrauch im Gefalisystem, einschlieRlich der Nerven- und
peripheren Gefalle, bestimmt. Der SOFIA EX Katheter kann zur Erleichterung der Einflihrung von Diagnostika oder
Therapieprodukten verwendet werden. Der SOFIA EX Katheter ist nicht zur Verwendung in Koronararterien
vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

VORSICHT
Verschreibungspflichtig: In den USA ist der Verkauf dieses Produkts laut Gesetz nur auf arztliche Anordnung
gestattet.

Nicht verwenden, wenn der Beutel gedffnet oder beschadigt ist.

Dieses Produkt ist nur fur den Einmalgebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut
sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation konnte die strukturelle Integritat
des Produkts beeintrachtigen und/oder zum Versagen des Produkts fiihren, was wiederum zu Verletzung, Krankheit
oder Tod des Patienten fiihren kann. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation konnen auch
ein Kontaminationsrisiko des Produkts verursachen und/oder zu Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten fiihren,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf, die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten zu einem
anderen. Eine Kontamination des Produkts kann zu Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten flhren.

Nach dem Gebrauch unter Einhaltung der Vorschriften des Krankenhauses, der értlichen Behérden und/oder
lokalen Vorgaben entsorgen.

WARNHINWEISE
Der SOFIA EX Katheter sollte nur von Arzten verwendet werden, die eine entsprechende Ausbildung in
interventionellen Techniken erhalten haben.

Der SOFIA EX Katheter wird steril und nicht pyrogen geliefert. Nicht verwenden, wenn die Verpackung geéffnet
oder beschadigt wurde.

Den SOFIA EX Katheter vor dem Gebrauch Uberprifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn Schaden oder
Unregelmafigkeiten festgestellt werden.

Eine angemessene Antikoagulations- und Thrombozytenaggregationshemmer-Therapie sollte geman
medizinischer Standardpraxis verabreicht werden.
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Der SOFIA EX Katheter ist unter fluoroskopischer Fuhrung zu verwenden. Das Produkt nicht gegen UbermaRigen
Widerstand vorschieben oder zurtickziehen, solange die Ursache des Widerstandes nicht feststeht.

Den SOFIA EX Katheter nicht mit Ethiodol- oder Lipiodol-Kontrastmitteln oder anderen Kontrastmitteln verwenden,
die die Bestandteile dieser Wirkstoffe enthalten.

Keine organischen Lésungsmittel verwenden, da das Produkt beschadigt werden kann.

Den maximal empfohlenen Infusionsdruck von 2070 kPa (300 psi) nicht iiberschreiten. UbermaRiger Druck kann
das Produkt beschadigen oder den Patienten verletzen. Die Position der distalen Spitze sorgfaltig Gberwachen,
wenn ein strombetriebener Injektor zur Infusion verwendet wird.

Ein zu starkes Drehen des SOFIA EX Katheters, wahrend er geknickt ist, kann das Produkt beschadigen und eine
Abtrennung des Produkts bewirken. Das gesamte Produkt (Produkt, Mikrokatheter und Fihrungsdraht)
zuruckziehen, wenn das Produkt stark geknickt ist.

Die Einfiihrschleuse ist nicht zur Verwendung innerhalb des Korpers des Patienten vorgesehen. Darauf achten,
dass die Einfuhrschleuse vom SOFIA EX Katheter entfernt wird, sobald sich der distale Schaft des SOFIA EX
Katheters im Korper des Patienten befindet.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Beim Umgang mit dem SOFIA EX Katheter ist Vorsicht geboten, um die Gefahr versehentlicher Schaden zu
verringern.

Die Kompatibilitat des SOFIA EX Katheters Uiberprifen, wenn andere Zusatzprodukte verwendet werden, die
Ublicherweise bei intravaskularen Eingriffen zum Einsatz kommen. Der Arzt muss mit perkutanen, intravaskularen
Techniken und mdglichen Komplikationen in Verbindung mit dem Eingriff vertraut sein.

Bei der Manipulation des SOFIA EX Katheters in gewundenen Gefallen vorsichtig vorgehen, um Beschadigungen
zu vermeiden. Bei Widerstand ein weiteres Voranschieben oder Herausziehen vermeiden, bis der Grund fiir den
Widerstand festgestellt wurde. Ein Drehen des Produkts gegen Widerstand kann zu GefalR- oder Produktschaden
fUhren.

Vorhandene Verkalkungen, UnregelmaBigkeiten oder andere Produkte kdnnen den SOFIA EX Katheter
beschadigen und eventuell seine Einbringung oder Entfernung beeintrachtigen.

Die Perfusion von heparinisierter Kochsalzldésung fir das Innenlumen des SOFIA EX Katheters aufrechterhalten,
um eine Thrombusbildung zu verhindern.

Bei Entfernung aus dem Patienten sollte die hydrophile Beschichtung des SOFIA EX Katheters mit heparinisierter
Kochsalzlésung befeuchtet werden. Die Beschichtung nicht trocknen lassen, weil dadurch die Sicherheit und
Leistung der Beschichtung beeintrachtigt werden kann.

Das Produkt zuvor nicht fiir langere Zeit einweichen lassen, wenn es nicht in Verwendung ist, da dadurch die
Sicherheit und Leistung der Beschichtung beeintrachtigt werden kann.

Das Produkt mdglichst nicht mit trockener Gaze abwischen, da dadurch die Beschichtung des Gerats beschadigt
werden kann. UbermaRiges Abwischen des beschichteten Produkts vermeiden.

Ein ibermaRiges Drehen des Katheters kann Beschadigungen verursachen, die zum Knicken und moglicherweise
zur Abtrennung des Katheterschafts filhren konnen. Wenn das System zu stark geknickt wird, das gesamte System
zurickziehen (SOFIA EX Katheter, Fihrungsdraht und Katheter-Einfihrschleuse).

Die Exposition gegeniiber Réntgenstrahlung fiir Patienten und Arzte nach Méglichkeit durch ausreichende
Abschirmung, Reduzierung der Durchleuchtungszeiten und Modifizierung der rontgentechnischen Faktoren
begrenzen. Das Risiko fur Komplikationen infolge einer Exposition gegenlber Réntgenstrahlung kann sich mit einer
langeren Verfahrensdauer und der Anzahl an Verfahren erhéhen.
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MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Mégliche Komplikationen sind unter anderem: Perforation von Gefallen oder Aneurysmen, Vasospasmus,
Hamatom an der Eintrittsstelle, Embolie, Ischamie, intrazerebrale/intrakraniale Hamorrhagie, Pseudoaneurysma,
Krampfanfall, Schlaganfall, Infektion, GefaRdissektion, Thrombusbildung und Tod.

Zu den maoglichen unerwinschten Ereignissen im Zusammenhang mit einer Exposition gegeniber
Roéntgenstrahlung gehéren unter anderem: Alopezie, Verbrennungen unterschiedlicher Schweregrade von
Hautrétungen bis hin zu Geschwiiren, Katarakte, verzégerte Neoplasien, Gewebsnekrosen und Risiken in
Verbindung mit Kontrastmitteln.

Anwender und/oder Patienten sollten alle schwerwiegenden Vorfalle dem Hersteller und der zustédndigen Behorde
des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, oder der lokalen Gesundheitsbehoérde
melden.

KOMPATIBILITAT

Siehe Produktetikett bzgl. Produktabmessungen. Die mit den anderen Produkten mitgelieferten Informationen
verwenden, um die Produktkompatibilitdt zu ermitteln. Wenn der SOFIA EX Katheter als einzelner
Fuhrungskatheter verwendet wird, eine geeignete Grof3e fur die Femurschleuse auswahlen (siehe Produktetikett
fur Katheterabmessungen).

VORBEREITUNG ZUM GEBRAUCH
1. Den SOFIA EX Katheter und die Einflihrschleuse vorsichtig aus der Verpackung entnehmen.

2. Den SOFIA EX Katheter auf mégliche Beschadigungen tberprfen.
WARNUNG: Das Produkt nicht verwenden, wenn Schaden oder UnregelmaRigkeiten festgestellt werden.

3. Das Lumen des SOFIA EX Katheters mit heparinisierter Kochsalzldsung spulen. Ein rotierendes
Hamostaseventil (RHV) am proximalen Ansatz des SOFIA EX Katheters anschliel3en. Die Leitung fiir die
Perfusion von heparinisierter Kochsalzlésung durch den Seitenarm des RHV einrichten.

4. Die hydrophile Beschichtung des SOFIA EX Katheters vor der Verwendung mit heparinisierter Kochsalzlésung
befeuchten. Die Befeuchtung sollte mindestens 30 Sekunden dauern. Die Beschichtung hydriert halten und
nicht trocknen lassen, weil dadurch die Sicherheit und Leistung der Beschichtung beeintrachtigt werden kann.

EINFUHREN DES SOFIA EX KATHETERS
5. Mit Schritt 6 oder 7 in Abhangigkeit von der unten beschriebenen Situation fortfahren und geeignete Produkte
fur die Navigation des SOFIA EX Katheters auswahlen.

6. Navigation durch das GefiRsystem mit Ausnahme des intrakranialen GefiRsystems

a. Einen 0,035"- oder 0,038"-Fiihrungsdraht fiir die Navigation des SOFIA EX Katheters vorbereiten.

b. Den Fuhrungsdraht in den SOFIA EX Katheter einfiihren und vorschieben, bis der Flihrungsdraht und
der SOFIA EX Katheter am distalen Ende ausgerichtet sind.

c. Den SOFIA EX Katheter und den Fihrungsdraht mit der im Lieferumfang enthaltenen Einfuhrschleuse
vorsichtig durch ein Hamostaseventil der Femurschleuse einfiihren.

d. Die Einfuhrschleuse vom SOFIA EX Katheter entfernen, sobald sich der distale Schaft des SOFIA EX
Katheters im Kérper des Patienten befindet.
WARNUNG: Die Einfuhrschleuse ist nicht zur Verwendung innerhalb des Kérpers des Patienten
vorgesehen.

e. Den SOFIA EX Katheter unter fluoroskopischer Fiihrung iber den Fiihrungsdraht vorschieben
bzw. zurlickziehen, bis die gewlinschte Position erreicht ist oder bevor die intrakraniale Position
erreicht wird. Gefalle durch langsames Drehen des SOFIA EX Katheters auswahlen (falls erforderlich).
WARNUNG: Der SOFIA EX Katheter ist unter fluoroskopischer Fiihrung zu verwenden.
WARNUNG: Das Produkt nicht gegen Ubermafigen Widerstand vorschieben oder zurtickziehen,
solange die Ursache des Widerstandes nicht feststeht.
WARNUNG: Ein zu starkes Drehen des SOFIA EX Katheters, wahrend er geknickt wird, kann den
Katheter beschadigen und eine Abtrennung bewirken. Das gesamte Produkt (Produkt, Mikrokatheter
und Fuhrungsdraht) zurlickziehen, wenn das Produkt stark geknickt ist.
WARNUNG: Den maximal empfohlenen Infusionsdruck von 2070 kPa (300 psi) nicht tGiberschreiten.
UbermaRiger Druck kann das Produkt beschadigen oder den Patienten verletzen. Die Position der
distalen Spitze sorgfaltig Uberwachen, wenn ein strombetriebener Injektor zur Infusion verwendet wird.
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Ungefahre Nenndurchflussmenge bei einem Infusionsdruck
Katheter von 690 kPa (100 psi) und 2.070 kPa (300 psi)
100 % Kochsalzlésung 60 % Kontrastmittel 76 % Kontrastmittel
SOFIA EX 5F 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
115 cm 12,1 23,8 10,3 21,0 9,3 19,7
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA EX 5F 12,3 23,5 10,6 21,3 9,7 20,6
105 cm
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s

f.  Mit Schritt 7 zur Navigation durch die intrakranialen Geféal3e fortfahren. Andernfalls mit Schritt 8
fortfahren.

7. Navigation durch die intrakranialen GefaRe
a. Den Mikrokatheter und den kompatiblen Fiihrungsdraht fir die Navigation des SOFIA EX Katheters
vorbereiten.
b. Ggf. zuvor in den SOFIA EX Katheter eingeflihrte Instrumente entfernen. Den Mikrokatheter mit dem
Fuhrungsdraht in den SOFIA EX Katheter einfiihren.
c. Den SOFIA EX Katheter unter fluoroskopischer Fiihrung Gber den Fiihrungsdraht vorschieben bzw.
zurlickziehen, bis die gewlinschte Position erreicht ist. Gefale durch langsames Drehen des SOFIA
EX Katheters auswahlen (falls erforderlich).
WARNUNG: Der SOFIA EX Katheter ist unter fluoroskopischer Fiihrung zu verwenden.
WARNUNG: Das Produkt nicht gegen Ubermafigen Widerstand vorschieben oder zurtickziehen,
solange die Ursache des Widerstandes nicht feststeht.
WARNUNG: Ein zu starkes Drehen des SOFIA EX Katheters, wahrend er geknickt wird, kann den
Katheter beschadigen und eine Abtrennung bewirken. Das gesamte Produkt (Produkt, Mikrokatheter
und Fihrungsdraht) zuriickziehen, wenn das Produkt stark geknickt ist.
WARNUNG: Den maximal empfohlenen Infusionsdruck von 2070 kPa (300 psi) nicht Gberschreiten.
UbermaRiger Druck kann das Produkt beschadigen oder den Patienten verletzen. Die Position der
distalen Spitze sorgfaltig Uberwachen, wenn ein strombetriebener Injektor zur Infusion verwendet wird.
8. Gdf. den Fuhrungsdraht oder den Mikrokatheter langsam entfernen. Darauf achten, dass eine kontinuierliche
Perfusion von heparinisierter Kochsalzlésung durch den Seitenarm des RHV aufrechterhalten wird.
HINWEIS: Der zum Navigieren des SOFIA EX Katheters verwendete Mikrokatheter kann fiir den Rest des
Verfahrens aufbewahrt werden.

ENTFERNUNG DES SOFIA EX KATHETERS
9. Unter fluoroskopischer Fiihrung den SOFIA EX Katheter zuriickziehen, bis das gesamte Produkt aus dem
Patienten entfernt ist.

Es liegt im Ermessen des Arztes, die beschriebenen Manipulationen des SOFIA EX Katheters zu andern, um der
Komplexitat und Variation der Verfahren Rechnung zu tragen. Jegliche Anderungen der Arbeitsverfahren miissen
mit den in dieser Gebrauchsanweisung zuvor beschriebenen Verfahren, Warnhinweisen, Vorsichtsmalinahmen
und Patientensicherheitsinformationen Gbereinstimmen.

LAGERUNG

Den Mikrokatheter bei der Aufbewahrung nicht Wasser, Sonnenlicht, extremen Temperaturen und hoher
Luftfeuchtigkeit aussetzen. Den SOFIA EX Katheter bei kontrollierter Raumtemperatur aufbewahren. Fir die
Haltbarkeit des Produkts siehe das Produktetikett. Das Produkt nach dem angegebenen Haltbarkeitsdatum nicht
mehr verwenden.

MATERIALIEN
Der SOFIA EX Katheter wird nicht aus Naturkautschuklatex, Polyvinylchlorid (PVC) oder Di-2-ethylhexylphthalat
(DEHP) hergestelit.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN LEISTUNG

Die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP) fur das Geréat ist, sobald verflgbar, in der europaischen Datenbank fir Medizinprodukte

(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) abrufbar.
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GARANTIE

MicroVention, Inc. garantiert, dass dieses Produkt mit angemessener Sorgfalt konzipiert und produziert wurde.
Diese Garantie ersetzt und schlie3t alle anderen hierin nicht ausdriicklich dargelegten Garantien aus, sei es
ausdrucklich oder stillschweigend, von Gesetzes wegen oder anderweitig, einschliel3lich, jedoch nicht beschrankt
auf jegliche stillschweigenden Garantien der Marktgangigkeit oder Eignung flr einen bestimmten Zweck.
Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung und Sterilisation des Gerats sowie Faktoren in Bezug auf den Patienten,
Diagnose, Behandlung, Operationsverfahren und andere Aspekte, die auRerhalb der Kontrolle von MicroVention
liegen, wirken sich direkt auf das Produkt und die durch seine Verwendung erzielten Ergebnisse aus. Die
Verpflichtungen von MicroVention im Rahmen dieser Garantie beschranken sich auf die Reparatur oder den Ersatz
des Produkts und MicroVention ist nicht haftbar fir jegliche Verluste oder Schaden oder Kosten, die direkt oder
indirekt aus der Benutzung dieses Produkts entstehen. MicroVention tGibernimmt keine sonstige Haftung oder
Verpflichtungen in Verbindung mit diesem Produkt und ermachtigt auch keine anderen Personen, eine solche
Haftung zu Gbernehmen. MicroVention Ubernimmt keine Haftung in Verbindung mit wiederverwendeten,
wiederaufbereiteten oder resterilisierten Produkten und gibt keine ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien,
u. a. solche zur Gebrauchstauglichkeit oder Eignung fiir den vorgesehenen Einsatz eines solchen Produkts.
Preise, Spezifikationen und Modellverfuigbarkeit kbnnen ohne Vorankiindigung geandert werden.

© Copyright 2021 MicroVention, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
SOFIA™ ist eine eingetragene Marke von MicroVention, Inc. in den USA und anderen Gerichtsbarkeiten.
elFU-Website: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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SOFIA™ EX
Catéter de soporte intracraneal

Instrucciones de uso

Lea atentamente todas las instrucciones antes del uso.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter SOFIA EX es un catéter flexible de un solo lumen equipado con la bobina y el refuerzo trenzado. El
segmento distal esta disefiado para facilitar la seleccion de vasos con 55-65 cm de recubrimiento hidréfilo distal del
eje para el desplazamiento a través de las vasculaturas. El marcador radiopaco se encuentra en el extremo distal
del catéter para su visualizacion bajo fluoroscopia.

CONTENIDO
Un catéter
Una vaina introductora

INDICACIONES DE USO/FIN PREVISTO

El catéter SOFIA EX estéd indicado para el uso intravascular general, incluida la vasculatura neurolégica y periférica.
El catéter SOFIA EX se puede utilizar para facilitar la introduccion de agentes de diagnéstico o dispositivos
terapéuticos. El catéter SOFIA EX no esta disefiado para su uso en arterias coronarias.

CONTRAINDICACIONES
No existen contraindicaciones conocidas.

ATENCION
Solo con receta médica: Las leyes federales (EE. UU.) permiten la venta de este dispositivo bajo prescripcion
facultativa.

No utilizar si la bolsa esta abierta o dafiada.

Este dispositivo es de un solo uso. No lo reutilice ni vuelva a procesarlo o esterilizarlo. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o provocar su
fallo, lo que a su vez puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion también pueden crear un riesgo de contaminacion del dispositivo y/o
provocar la infecciéon del paciente o una infeccién cruzada, lo que incluye, entre otras, la trasmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.

Después de utilizarlo, desechar segun la politica del hospital, administrativa y del gobierno local.
ADVERTENCIAS

El catéter SOFIA EX solo deberia ser utilizado por médicos que han recibido la formacién adecuada en técnicas de
intervencion.

El catéter SOFIA EX se proporciona estéril y apirégeno. No lo utilice si el envase esta abierto o dafiado.
Inspeccione el catéter SOFIA EX antes de su uso. No use el dispositivo si se observan dafios o irregularidades.

Se debe administrar terapia anticoagulacién y antiplaquetaria apropiada segun la practica médica estandar.

El catéter SOFIA EX debe utilizarse bajo guia fluoroscopica. Si percibe resistencia excesiva, no avance ni extraiga
el dispositivo hasta que se determine la causa de dicha resistencia.
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No utilice el catéter SOFIA EX con medios de contraste Ethiodol o Lipiodol, u otros medios de contraste que
incluya los componentes de esos agentes.

No use disolventes organicos ya que el dispositivo puede resultar dafado.

No supere la presion de infusién maxima recomendada de 2070 kPa (300 psi). El exceso de presion puede dafar
el dispositivo o lesionar al paciente. Monitorice cuidadosamente la colocacion de la punta distal cuando use un
inyector de potencia para infundir.

El torsionar el catéter SOFIA EX excesivamente mientras esta torcido puede dafar el dispositivo, lo que podria
generar la separacién del dispositivo. Retire todo el dispositivo (el dispositivo, el microcatéter y el cable guia) si el
dispositivo estd muy torcido.

La vaina introductora no esta disefiada para usarse dentro del cuerpo del paciente. Asegurese de quitar la vaina
introductora del catéter SOFIA EX una vez que el eje distal del catéter SOFIA EX se coloque dentro del cuerpo del
paciente.

PRECAUCIONES
Manipule el catéter SOFIA EX con cuidado para reducir la posibilidad de dafarlo accidentalmente.

Compruebe la compatibilidad del catéter SOFIA EX al usar otros dispositivos auxiliares comunmente empleados
en los procedimientos intravasculares. El médico debe estar familiarizado con las técnicas intravasculares
percutaneas y con las posibles complicaciones asociadas al procedimiento.

Tenga cuidado al manipular el catéter SOFIA EX en vasculatura tortuosa, para evitar dafiarlo. Si detecta
resistencia, no avance ni retroceda el catéter hasta determinar la causa de la misma. El torsionar del dispositivo
contra un resistencia puede danar el vaso o dispositivo.

La presencia de calcificaciones, irregularidades u otros dispositivos puede danar el catéter SOFIA EX y afectar
potencialmente su insercidén o extraccion.

Mantenga la perfusién de solucion salina heparinizada en el lumen interno del catéter SOFIA EX para evitar la
formacion de trombos.

Si se quita del paciente, el revestimiento hidréfilo del catéter SOFIA EX deberia hidratarse con solucion salina
heparinizada. No deje secar el revestimiento, ya que podria afectar la seguridad y rendimiento del mismo.

Evite poner previamente en remojo los dispositivos durante periodos prolongados cuando no se utilicen, ya que
podria afectar la seguridad y rendimiento del revestimiento.

Evite limpiar el dispositivo con un pafio seco, ya que podria dafiar su revestimiento. Evite limpiar en exceso el
dispositivo revestido.

El torsionar excesivamente el catéter puede causar dafios que podrian generar torceduras y posible separacion a
lo largo del eje del catéter. En caso de que el sistema se doble demasiado, retire todo el sistema (catéter
SOFIA EX, guia y vaina introductora del catéter).

Limite la exposicion a dosis de rayos X en pacientes y personal médico mediante el uso de la proteccion suficiente,
reduciendo los tiempos de fluoroscopia y modificando los factores técnicos de los rayos X siempre que sea posible.
El riesgo de complicaciones asociadas a la exposicidon a rayos X aumentara cuanto mayor sea el nimero de
intervenciones y su duracion.
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POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras: perforacién del vaso o aneurisma, vasoespasmo, hematoma en
el lugar de entrada, embolia, isquemia, hemorragia intracerebral o intracraneal, seudoaneurisma, convulsiones,
accidente cerebrovascular, infeccion, diseccién vascular, formacion de trombo y muerte.

Los posibles eventos adversos relacionados con la exposicidn a rayos X incluyen, entre otros: alopecia,
quemaduras de distinto grado (desde enrojecimiento cutaneo a ulceras), cataratas, neoplasia tardia, necrosis
tisular y riesgos relacionados con el medio de contraste.

Los usuarios y/o pacientes deben informar de cualquier incidente grave al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro o a la autoridad sanitaria local en la que esté establecido el usuario y/o el paciente.

COMPATIBILIDAD

Consulte las dimensiones del dispositivo en la etiqueta del producto. Utilice la informacién de las etiquetas
proporcionadas con otros dispositivos para determinar la compatibilidad del dispositivo. Cuando utilice el catéter
SOFIA EX como un solo catéter guia, elija el tamafio adecuado de una vaina femoral al consultar la etiqueta del
producto para obtener las dimensiones del catéter.

PREPARACION PARA EL USO
1. Retire cuidadosamente el catéter SOFIA EX y la vaina introductora del paquete.

2. Inspeccione el catéter SOFIA EX para detectar cualquier dafio.
ADVERTENCIA: No use el dispositivo si se observan dafios o irregularidades.

3. Enjuague el lumen del catéter SOFIA EX con solucién salina heparinizada. Conecte una valvula hemostética
rotatoria (VHR) al conector distal del catéter SOFIA EX. Establezca la linea para la perfusion de solucion salina
heparinizada a través del conducto lateral de la VHR.

4. Hidrate el revestimiento hidréfilo del catéter SOFIA EX con solucién salina heparinizada antes de usar. Espere
al menos 30 segundos para que se hidrate. Mantenga el revestimiento hidratado y no deje que se seque, ya
que podria afectar la seguridad y rendimiento del mismo.

INTRODUCCION DEL CATETER SOFIA EX
5. Vaya al paso 6 o 7, dependiendo de la situacion descrita a continuacion, y elija los dispositivos apropiados
para el desplazamiento del catéter SOFIA EX.

6. Desplazamiento a través de la vasculatura, a excepciéon de la vasculatura intracraneal

a. Prepare la guia de 0,035" 0 0,038" para el desplazamiento del catéter SOFIA EX.

b. Inserte la guia en el catéter SOFIA EX y avance la guia hasta que la misma y el catéter SOFIA EX
estén alineados en el extremo distal.

c. Con la vaina introductora proporcionada en el paquete, inserte cuidadosamente el catéter SOFIA EX 'y
la guia a través de una valvula hemostatica de la vaina femoral

d. Quite la vaina introductora del catéter SOFIA EX una vez que el eje distal del catéter SOFIA EX se
coloque dentro del cuerpo del paciente.
ADVERTENCIA: La vaina introductora no esta disefiada para usarse dentro del cuerpo del paciente.

e. Bajo guia fluoroscépica, avance o retire el catéter SOFIA EX sobre la guia hasta que se alcance la
posicion deseada o antes de que se logre la posicion intracraneal. Seleccione los vasos girando
lentamente el catéter SOFIA EX si es necesario.
ADVERTENCIA: El catéter SOFIA EX debe utilizarse bajo guia fluoroscépica.
ADVERTENCIA: Si percibe resistencia excesiva, no avance ni extraiga el dispositivo hasta que se
determine la causa de dicha resistencia.
ADVERTENCIA: El torsionar el catéter SOFIA EX excesivamente mientras esta torcido puede dafiar el
dispositivo, lo que podria generar la separacion del dispositivo. Retire todo el dispositivo (el dispositivo,
el microcatéter y la guia) si el dispositivo esta muy torcido.
ADVERTENCIA: No supere la presion de infusion maxima recomendada de 2070 kPa (300 psi). El
exceso de presion puede danar el dispositivo o lesionar al paciente. Monitorice cuidadosamente la
colocacion de la punta distal cuando use un inyector de potencia para infundir.
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Flujos nominales aproximados a una presion de infusion de 7 y 21 bar (100 y 300 psi)

Catéter — _
100 % solucion salina 60 % contraste 76 % contraste
SOFIA EX 5F 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
115

centimetros 12,1 ml/seg. | 23,8 ml/seg. | 10,3 ml/seg. | 21,0 ml/seg. | 9,3 ml/seg. | 19,7 ml/seg.

SOFIA EX 5F 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi

105
centimetros 12,3 ml/seq. 23,5 ml/seg. | 10,6 ml/seqg. | 21,3 ml/seg. | 9,7 ml/seg. | 20,6 ml/seg.

f. Vaya al paso 7 para el desplazamiento a través de vasculaturas intracraneales. De lo contrario,
continue con el paso 8.

7. Desplazamiento a través de la vasculatura intracraneal

a. Prepare el microcatéter y la guia compatible para el desplazamiento del catéter SOFIA EX.

b. Retire lentamente los dispositivos previamente insertados en el catéter SOFIA EX, si los hubiera.
Inserte el microcatéter con la guia en el catéter SOFIA EX.

c. Bajo guia fluoroscépica, avance o retire el catéter SOFIA EX sobre el microcatéter y la guia hasta que
se alcance la posicién deseada. Seleccione los vasos girando lentamente el catéter SOFIA EX si es
necesario.

ADVERTENCIA: El catéter SOFIA EX debe utilizarse bajo guia fluoroscépica.
ADVERTENCIA: Si percibe resistencia excesiva, no avance ni extraiga el dispositivo hasta que se
determine la causa de dicha resistencia.
ADVERTENCIA: El torsionar el catéter SOFIA EX excesivamente mientras esta torcido puede dafiar el
dispositivo, lo que podria generar la separacion del dispositivo. Retire todo el dispositivo (el dispositivo,
el microcatéter y la guia) si el dispositivo esta muy torcido.
ADVERTENCIA: No supere la presion de infusién maxima recomendada de 2070 kPa (300 psi). El
exceso de presion puede danar el dispositivo o lesionar al paciente. Monitorice cuidadosamente la
colocacion de la punta distal cuando use un inyector de potencia para infundir.
8. Retire lentamente la guia o el microcatéter si es necesario. Asegurese de mantener la perfusion continua de
solucién salina heparinizada a través del conducto lateral de la VHR.
NOTA: El microcatéter utilizado para navegar por el catéter SOFIA EX se puede mantener durante el resto de
la intervencion.

EXTRACCION DEL CATETER SOFIA EX
9. Mediante guia fluoroscépica, retire el catéter SOFIA EX hasta extraer todo el dispositivo del paciente.

El médico puede modificar las manipulaciones descritas del catéter SOFIA EX para acomodarlas a la complejidad
y variedad de las intervenciones de embolizacién. Cualquier modificacion de la técnica debe tener en cuenta las
instrucciones, advertencias, precauciones e informacién de seguridad del paciente descritos previamente.

ALMACENAMIENTO

Evite la exposicién a agua, luz solar, temperaturas extremas y humedad elevada durante el almacenamiento.
Guarde el catéter SOFIA EX a una temperatura ambiente controlada. La vida util del dispositivo se especifica en la
etiqueta del producto. No utilice el dispositivo después de la vida util indicada en la etiqueta.

MATERIALES
El catéter SOFIA EX no se fabrica con latex de caucho natural, cloruro de polivinilo (PVC) o ftalato de di
(2-etilhexilo) (DEHP).

RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO

Se podra acceder al resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) del dispositivo en la base de datos
europea sobre dispositivos médicos (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), cuando esté disponible.
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GARANTIA

MicroVention, Inc., garantiza que el disefio y la fabricacién de este dispositivo se han llevado a cabo con un
cuidado razonable. Esta garantia sustituye y excluye todas las demas garantias no especificadas expresamente
en este documento, ya sean expresas o implicitas legalmente o de otra manera, incluidas, entre otras, cualquier
garantia implicita de idoneidad para la comercializacién o para algun propésito particular. EI manejo, el
almacenamiento, la limpieza y la esterilizaciéon del dispositivo, asi como los factores relacionados con el paciente,
el diagnéstico, el tratamiento, el procedimiento quirdrgico y otros aspectos que estan fuera del control de
MicroVention, afectan directamente al dispositivo y a los resultados obtenidos con su uso. Conforme a esta
garantia, la obligacién de MicroVention se limita a la reparacion o sustitucién de este dispositivo, y MicroVention no
sera responsable de ninguna pérdida, dafno o gasto incidental o resultante derivado directa o indirectamente del
uso de este dispositivo. MicroVention no asume ninguna otra responsabilidad relacionada con este dispositivo,

ni autoriza a ninguna otra persona a hacerlo en su nombre. MicroVention no asume ninguna responsabilidad
respecto a los dispositivos que se reutilicen, reprocesen o reesterilicen, y no ofrece ninguna garantia, ni expresa
ni implicita, lo que incluye, entre otras, las de comercializacion o adecuacion para el uso indicado, relacionada
con dichos dispositivos.

Los precios, las especificaciones y la disponibilidad de los modelos pueden cambiar sin previo aviso.

© Copyright 2021 MicroVention, Inc. Todos los derechos reservados.

SOFIA™ es una marca comercial registrada de MicroVention, Inc. en los Estados Unidos y en otras
jurisdicciones.

Sitio web de las IDUe: www.MicroVention/elFU-MicroVention.com
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SOFIA™ EX
Catetere di supporto intracranico

Istruzioni per l'uso

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell’'uso.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere SOFIA EX € un catetere flessibile a lume singolo dotato di spirale e rinforzo intrecciato. Il segmento
distale é stato ideato per facilitare la selezione del vaso con 55-65 cm di rivestimento idrofilo dello stelo distale per
la navigazione attraverso il sistema vascolare. || marcatore radiopaco € ubicato all’estremita distale del catetere per
la visualizzazione in fluoroscopia.

CONTENUTO
Un catetere
Una guaina d’introduzione

INDICAZIONI PER L’'USO/SCOPO PREVISTO

Il catetere SOFIA EX ¢ indicato per 'uso endovascolare generale, incluse le procedure a carico dei sistemi
neurovascolare e vascolare periferico. Il catetere SOFIA EX pud essere usato per facilitare I'introduzione di agenti
diagnostici o dispositivi terapeutici. Il catetere SOFIA EX non ¢é indicato per I'uso nelle arterie coronarie.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.

ATTENZIONE
Solo su prescrizione medica: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai medici o
Su prescrizione medica.

Non utilizzare se I'involucro € aperto o danneggiato.

Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare. Il riutilizzo, il
ricondizionamento o la risterilizzazione possono compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne

il malfunzionamento, il quale, a sua volta, pud provocare al paziente lesioni, malattie o decesso. Il riutilizzo, il
ricondizionamento o la risterilizzazione possono inoltre dar luogo a un rischio di contaminazione del dispositivo e/o
causare nei pazienti infezioni o infezioni crociate, compresa, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, la
trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo pud provocare al
paziente lesi