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English
SOFIA™ Catheter
Instructions for Use

Carefully read all instructions prior to use.

DEVICE DESCRIPTION

The SOFIA Catheter is a non-tapered, single-lumen, flexible catheter equipped with the coil and the braid
reinforcement. The distal segment is steam-shapeable to facilitate vessel selection and also has a hydrophilic

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

Catheter Size

SOFIA Flow 70 6F

SOFIA 70 6F

SOFIA Flow 55 5F

SOFIA 55 5F
CONTENTS

One Catheter

One Introducer Sheath

One Shaping Mandrel

INTENDED PURPOSE

The SOFIA Catheter is indicated for general intravascular use, including the neuro and peripheral vasculature.
The SOFIA Catheter can be used to facilitate introduction of diagnostic or therapeutic agents. The SOFIA
Catheter is not intended for use in coronary arteries. Moreover, the SOFIA 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 Catheter should only be used by physicians who have received appropriate training in interventional
techniques.

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

Do not make more than 90 degree angle on the Shaping Mandrel. Steaming of the distal tip with more than 90
degree angle may result in damage to the device.

Do not steam the same device more than once, which may result in damage to the device.

Torquing the SOFIA 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 Catheter once the distal shaft of the SOFIA Catheter is placed inside the patient body.

Excessive aspiration with the distal tip of the SOFIA 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 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 Catheter by infusion while keeping the device in the patient body.

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

Verify compatibility of the SOFIA 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 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 Catheter and potentially affect
its insertion or removal.

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

If removed from the patient, the hydrophilic coating on the SOFIA 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 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 Catheter and the Introducer Sheath from the package.

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

If steam shaping is desired, use the technique outlined in step 3. Otherwise proceed to step 4.

3. STEAM SHAPING
a. Bend the Shaping Mandrel for desired shape.
WARNING: Do not make more than 90 degree angle on the Shaping Mandrel. Steaming of the
distal tip with more than 90 degree angle may result in damage to the device.
Carefully insert the Shaping Mandrel into the distal tip of the SOFIA Catheter.
Hold the distal segment together with the Shaping Mandrel and steam it for 30 seconds.
Immediately place the shaped distal segment into heparinized saline to set the shape.
Inspect the distal shaft for any damage.
WARNING: Do not use the device if any damages or irregularities are observed.
f. Remove the Shaping Mandrel from the SOFIA Catheter.
Do not use the device if any damages or irregularities are observed.
WARNING: Do not steam the same device more than once, which may result in damage to the
device.

© 0o

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

5. Hydrate the hydrophilic coating on the SOFIA Catheter with heparinized saline before use. Keep the coating
hydrated and do not allow the coating to dry.
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DELIVERY OF THE SOFIA CATHETER

6. Go to step 7 or 8, depending on the situation described below and choose appropriate devices for navigation
of the SOFIA Catheter.

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

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

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

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

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

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

WARNING: Torquing the SOFIA 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.

Approximate Nominal Flow Rates at 100 and 300 psi Infusion Pressure
Catheter
Saline 60% Contrast 76% Contrast
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 5F
115cm 11.5 206 9.9 17.9 7.7 16.2
mb/sec mL/sec mb/sec mL/sec mb/sec mL/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 5F
125¢cm 11.9 20.7 95 17.0 7.7 16.4
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F
115¢m 19.0 37.0 18.0 32.0 16.0 30.0
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F
125¢m 19.0 36.0 18.0 32.0 15.0 30.0
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F
131cm 19.0 36.0 18.0 32.0 15.0 30.0
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F
135¢m 19.0 36.0 17.0 31.0 15.0 28.0
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec
f. Go to step 8 for navigation through the intracranial vasculatures. Otherwise proceed to step 9.
8. Navigation through the intracranial vasculature
a. Prepare Microcatheter and compatible Guidewire for navigation of the SOFIA Catheter.
b. Slowly remove, if any, devices previously inserted in the SOFIA Catheter. Insert the Microcatheter
with the Guidewire into the SOFIA Catheter.
c. Under fluoroscopic guidance, advance or withdraw the SOFIA Catheter over the Microcatheter

and the Guidewire until desired position is attained. Select vessels by slowly torquing the SOFIA
Catheter if necessary.

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

WARNING: Torquing the SOFIA 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.

9. 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 Catheter may be kept for the rest of procedure.

ASPIRATION THROUGH THE SOFIA CATHETER WITH SYRINGE

1. Under fluoroscopic guidance, make sure that the distal tip of the SOFIA 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 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.
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2. Make sure the distal tip of the SOFIA Catheter is engaged with the emboli or thrombi under fluoroscopy.

. At the proximal end of the SOFIA 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 Catheter remove the entire device (the device, Microcatheter, and Guidewire) and clear the inner
lumen. If restriction still remains and the distal tip of the SOFIA 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 Catheter. With the emboli or thrombi
fully engaged pull back the SOFIA Catheter out of the patient body.

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

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

8. After aspiration is completed, remove the SOFIA 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 6 through 9 in the delivery of the SOFIA Catheter section
for navigation.

WARNING: Do not use the device if any damages or irregularities are observed.

ASPIRATION THROUGH THE SOFIA CATHETER WITH PUMP

1. Under fluoroscopic guidance, make sure that the distal tip of the SOFIA 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 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.

_NO ) VES J
=

MicroVention 2 IFU100160 Rev. A

Figure-1

w

N o o o~

Figure-1




2. Make sure the distal tip of the SOFIA Catheter is engaged with the emboli or thrombi under fluoroscopy.

3. 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 on the aspiration tubing is in the closed position.

4. Remove the perfusion line from the side arm of the RHV that is connected to the SOFIA Catheter and attach
the aspiration tubing to the side arm of the RHV.

5. Tighten the RHV.
6. Make sure the distal tip of the SOFIA Catheter is engaged with the embolus or thrombus under fluoroscopy.

7. To begin aspiration, turn the aspiration tubing stopcock to the open position and check to see if blood,
thrombus, or embolus are aspirated through the system.

8. If after 10 seconds blood is still observed flowing through the system, stop aspiration. To stop aspiration,
turn aspiration tubing stopcock to the closed position. Carefully reposition the distal tip of the SOFIA Catheter
to engage the thrombus and resume aspiration.

9. 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 Catheter. With the thrombus or embolus fully engaged, slowly pull back the
SOFIA Catheter and completely withdraw out of the patient.

WARNING: Excessive aspiration with the distal tip of the SOFIA Catheter engaged with vessel wall may
cause vessel injury.

. With the SOFIA 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 Catheter by infusion while keeping the device
in the patient body. Remove the SOFIA 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 Catheter into the body
and follow steps 6 through 9 in the "Delivery of the SOFIA Catheter" section to navigate the catheter to the
target site.

WARNING: Do not use the device if any damage or irregularities are observed.

. Aspiration may be attempted up to 3 times, for a total of 2 minutes of aspiration per attempt with the SOFIA
Catheter.

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

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

o

N

Prices, specifications and model availability are subject to change without notice.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. All rights reserved.

MicroVention™ and SOFIA™ are trademarks of MicroVention, Inc. registered in the United States and other
jurisdictions.

IFU100160 Rev. A 3 MicroVention



Francais
Cathéter d’aspiration SOFIA™
Mode d’emploi

Lire attentivement toutes les instructions avant utilisation.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter d’aspiration SOFIA est un cathéter flexible non conique a lumiére unique équipé d’un coil et d’un
renforcement tressé. Le segment distal est modelable a la vapeur pour faciliter la sélection des vaisseaux

et possede également un 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.

Cathéter Taille

SOFIA Slow 70 6F

SOFIA 70 6F

SOFIA Slow 55 5F

SOFIA 55 5F
CONTENU

Un cathéter
Une gaine d’introduction
Un mandrin de fagonnage

UTILISATION PREVUE

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

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

Uniquement sur ordonnance : conformément a la législation des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu
ou utilisé que par un médecin ou sur prescription médicale.

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 I'intégrité structurelle du dispositif
et/ou d’entrainer son dysfonctionnement, risquant ainsi de provoquer des blessures, des maladies, voire

le décés 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 & 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 ne doit étre utilisé que par des médecins ayant recu une formation appropriée
sur les techniques interventionnelles.

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

Inspecter le cathéter d’aspiration SOFIA 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 SOFIA doit étre 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 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 dépasser la pression de perfusion maximale recommandée de 300 psi (2070 kPa). Une pression
excessive peut endommager le dispositif ou blesser le patient. Contréler soigneusement le positionnement de
I'extrémité distale lors de I'utilisation d’un injecteur de puissance pour la perfusion.

Ne pas former un angle de plus de 90 degrés sur le mandrin de fagonnage. L'exposition a la vapeur de
I'extrémité distale a un angle supérieur a 90 degrés peut endommager le dispositif.

Ne pas exposer le méme dispositif a la vapeur plus d’une fois, au risque de I'endommager.

Un serrage excessif du cathéter d’aspiration SOFIA alors qu'il est plié peut endommager le dispositif et entrainer
la séparation de ses composants. Retirer I'ensemble du dispositif (dispositif, microcathéter 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 une fois la tige distale du cathéter d’aspiration SOFIA placée a
I'intérieur du corps du patient.

Une aspiration excessive quand I'extrémité distale du cathéter d’aspiration SOFIA 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 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 par perfusion en laissant le dispositif dans le corps du patient.

PRECAUTIONS
Manipuler le cathéter SOFIA avec précaution afin de réduire tout risque de dommage accidentel.

Vérifier la compatibilité du cathéter d’aspiration SOFIA 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 dans un systéme 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 et potentiellement affecter son insertion ou son retrait.

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

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

COMPLICATIONS POSSIBLES

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 a I'autorité compétente de
I’Etat membre ou a I'autorité sanitaire locale dans lequel/laquelle 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 comme cathéter de guidage unique, choisir Ia taille de gaine fémorale appropriée en se
référant a I'étiquette du produit pour connaitre les dimensions du cathéter.

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

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

Si le faconnage a la vapeur est souhaité, utiliser la technique décrite a I'étape 3. Sinon passer a I'étape 4.

3. FAGONNAGE A LA VAPEUR
a. Recourber le mandrin de fagonnage pour obtenir la forme souhaitée.
AVERTISSEMENT : ne pas former un angle de plus de 90 degrés sur le mandrin de faconnage.
Lexposition a la vapeur de I'extrémité distale a un angle supérieur a 90 degrés peut
endommager le dispositif.
b. Insérer avec précaution le mandrin de fagonnage dans I'extrémité distale du cathéter SOFIA.
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[ Maintenir le segment distal avec le mandrin de fagonnage et exposer I'ensemble a la vapeur
pendant 30 secondes.

d. Placer immédiatement le segment distal mis en forme dans du sérum physiologique hépariné
pour fixer la forme.

e. Inspecter la tige distale pour déceler tout dommage.
AVERTISSEMENT : ne pas utiliser le dispositif en cas de dommages ou d’irrégularités.

f. Retirer le mandrin de faconnage du cathéter SOFIA.

Ne pas utiliser le dispositif en cas de dommages ou d’irrégularités.
AVERTISSEMENT : ne pas exposer le méme dispositif a la vapeur plus d’une fois, au risque
de I'endommager.

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

5. Hydrater le revétement hydrophile du cathéter d’aspiration SOFIA avec du sérum physiologique hépariné
avant utilisation. Garder le revétement hydraté et ne pas le laisser sécher.

MISE EN PLACE DU CATHETER D’ASPIRATION SOFIA

6. Passer a I'étape 7 ou 8, selon la situation décrite ci-dessous, et choisir les dispositifs appropriés pour la
navigation du cathéter d’aspiration SOFIA.

7. Navigation dans le sy ire,a | p du syste
a. Préparer un fil-guide de 0,035 po (0,89 mm) ou de 0,038 po (0,97 mm) pour la navigation
du cathéter d’aspiration SOFIA.

b. Insérer le fil-guide dans le cathéter SOFIA et faire avancer le fil-guide jusqu’a ce que le fil-guide
et le cathéter SOFIA soient alignés a I'extrémité distale.

c. A l'aide de la gaine d’introduction fournie dans I'emballage, insérer avec précaution le cathéter
SOFIA et le fil-guide a travers une valve hémostatique de la gaine fémorale.

d. Retirer la gaine d’introduction du cathéter d’aspiration SOFIA une fois la tige distale du cathéter

d’aspiration SOFIA 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 par-dessus le
fil-guide jusqu’a atteindre la position souhaitée ou avant d’atteindre la position intracranienne.
Sélectionner les vaisseaux en serrant lentement le cathéter SOFIA si nécessaire.
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 alors qu'il est plié peut
endommager le dispositif et entrainer la séparation de ses composants. Retirer I'ensemble du
dispositif (dispositif, microcathéter et fil-guide) s'il est fortement plié.

AVERTISSEMENT : ne pas dépasser la pression de perfusion maximale recommandée de

300 psi (2 070 kPa). Une pression excessive peut endommager le dispositif ou blesser le patient.
Controler soigneusement le positionnement de I'extrémité distale lors de I'utilisation d’un
injecteur de puissance pour la perfusion.

Débits nominaux approximatifs a une pression de perfusion de 100 et 300 psi
Cathéter (689 et 2 070 kPa)
Sérum physiologique 60 % de contraste 76% de contraste
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 5F (689 kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2 070 kPa)
115¢cm 11,5 20,6 9,9 17,9 77 16,2
mL/s mL/s mL/s mb/s mL/s mb/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 5F (689 kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2 070 kPa)
125¢cm 1.9 207 95 17,0 77 16,4
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 6F (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
15cm 19,0 37,0 18,0 320 16,0 300
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 6F (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2 070 kPa)
125 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
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 6F (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2 070 kPa)
131cm 190 36,0 180 320 150 300
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia6F | (689KkPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
135¢m 190 36,0 17,0 310 150 280
mL/s mL/s mb/s mL/s mL/s mL/s
f. Passer a I'étape 8 pour la navigation dans les vaisseaux intracraniens. Sinon passer a |'étape 9.
8. [i} dans le laire intracranien
a. Préparer un microcathéter et un fil-guide compatible pour la navigation du cathéter
d’aspiration SOFIA.
b. Le cas échéant, retirer lentement les dispositifs précédemment insérés dans le cathéter
d’aspiration SOFIA. Insérer le microcathéter avec le fil-guide dans le cathéter SOFIA.
C. Sous guidage fluoroscopique, avancer ou retirer le cathéter d’aspiration SOFIA par-dessus le

microcathéter et le fil-guide jusqu'a atteindre la position souhaitée. Sélectionner les vaisseaux
en serrant lentement le cathéter SOFIA si nécessaire.

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 alors qu'il est plié peut
endommager le dispositif et entrainer la séparation de ses composants. Retirer I'ensemble du
dispositif (dispositif, microcathéter et fil-guide) s'il est fortement plié.

AVERTISSEMENT : ne pas dépasser la pression de perfusion maximale recommandée de

300 psi (2 070 kPa). Une pression excessive peut endommager le dispositif ou blesser le patient.
Controler soigneusement le positionnement de I'extrémité distale lors de I'utilisation d’un
injecteur de puissance pour la perfusion.

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

ASPIRATION A TRAVERS LE CATHETER D’ASPIRATION SOFIA AVEC SERINGUE

1. Sous guidage fluoroscopique, vérifier que I'extrémité distale du cathéter d’aspiration SOFIA 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 alors qu'il est plié peut endommager
le dispositif et entrainer la séparation de ses composants. Retirer I'ensemble du dispositif (dispositif,
microcathéter et fil-guide) s'il est fortement plié.

NON oul J
=

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

3. Alextrémité proximale du cathéter d’aspiration SOFIA, retirer Ia ligne de perfusion et attacher un robinet
d’arrét avec une seringue verrouillable de 30 ou 60 cm3 au bras latéral de la valve hémostatique rotative.

Figure 1

4. Serrer le la valve hémostatique rotative.
5. Avec le robinet d’arrét fermé, tirer et bloguer le piston de la seringue.
6. Pour commencer I'aspiration, ouvrir le robinet d’arrét.
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7. Sassurer que la seringue aspire le sang, les emboles ou les thrombus a travers le systeme. 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,
retirer I'ensemble du dispositif (dispositif, microcathéter et fil-guide) et dégager la lumiére interne. Si le
probleme persiste et que I'extrémité distale du cathéter d’aspiration SOFIA 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 entierement engagés dans I'extrémité distale du cathéter d’aspiration
SOFIA. Avec les emboles ou les thrombus complétement engagés, retirer le cathéter d’aspiration SOFIA du
corps du patient.

AVERTISSEMENT : une aspiration excessive quand I'extrémité distale du cathéter d’aspiration SOFIA 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 par
perfusion en laissant le dispositif dans le corps du patient.

8. Une fois I'aspiration terminée, retirer le cathéter d’aspiration SOFIA du corps du patient. Avant tout nouvel
acces aux systémes 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 6 a 9 de la section
« Mise en place du cathéter d’aspiration SOFIA » pour la navigation.

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

ASPIRATION A TRAVERS LE CATHETER D’ASPIRATION SOFIA AVEC POMPE

1. Sous guidage fluoroscopique, vérifier que I'extrémité distale du cathéter d’aspiration SOFIA 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 alors qu'il est plié peut endommager
le dispositif et entrainer la séparation de ses composants. Retirer I'ensemble du dispositif (dispositif,
microcathéter et fil-guide) s'il est fortement plié.

NON ou J
=

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

Figure 1

3. Fixer le tube d’aspiration & 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 20 inHg
(-67,7 kPa). S'assurer que le robinet d’arrét 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 et connecter le tube d’aspiration a la place.

5. Serrer le la valve hémostatique rotative.

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

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

8. Si, au bout de 10 secondes, du sang circule toujours a travers le systéme, arréter I'aspiration. Pour arréter
I"aspiration, tourner le robinet d’arrét du tube d’aspiration en position fermée. Repositionner délicatement
I'extrémité distale du cathéter d’aspiration SOFIA pour engager les thrombus et reprendre Iaspiration.

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. Une fois le thrombus
ou I'embole complétement engagé, faire reculer lentement le cathéter d’aspiration SOFIA et le retirer
complétement du patient.

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

. Une fois le cathéter d’aspiration SOFIA & 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 par
perfusion en laissant le dispositif dans le corps du patient. Retirer le cathéter d’aspiration SOFIA du corps
du patient avant de tenter de dégager la lumiére.

o

. 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 dans le corps et suivre les étapes 6 a 9 de la section « Mise en place du cathéter
d’aspiration SOFIA » 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.

D

13. Une fois I'aspiration terminée, retirer le cathéter d’aspiration SOFIA du corps du patient.

Le médecin peut, a sa discrétion, modifier les manipulations décrites du cathéter d’aspiration SOFIA pour
s’adapter a la complexité et a 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 lumiere 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 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 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 controle, 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 a I'usage prévu concernant ce dispositif.

Les prix, les caractéristiques et la disponibilité des modéles sont sujets a modification sans préavis.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Tous droits réservés.

MicroVention™ et SOFIA™ sont des marques de MicroVention, Inc., déposées aux Etats-Unis et dans d’autres
juridictions.
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Deutsch
SOFIA™ Katheter
Gebrauchsanweisung

Lesen Sie alle Anweisungen vor dem Gebrauch sorgféltig durch.
PRODUKTBESCHREIBUNG

Der SOFIA Katheter ist ein nicht konischer, einlumiger, flexibler Katheter, der mit einer Spirale und
Geflechtverstdrkung versehen ist. Das distale Segment ist mit Dampf formbar, um die GefédBauswahl zu
erleichtern, und weist auBerdem eine hydrophile Beschichtung fiir die Navigation durch die GeféBe auf.
Der rontgendichte Marker befindet sich zur Visualisierung unter fluoroskopischer Darstellung am distalen
Ende des Katheters.

Katheter GroBe

SOFIA Flow 70 6F

SOFIA70 6F

SOFIA Flow 55 5F

SOFIA 55 5F
INHALT

Ein Katheter
Eine Einfiihrschleuse
Ein Formdorn

VERWENDUNGSZWECK

Der SOFIA Katheter ist fiir den allgemeinen intravaskuléren Einsatz, einschlieBlich des neuronalen und
peripheren GefdBsystems, indiziert. Der SOFIA Katheter kann zur Erleichterung der Einfiihrung diagnostischer
Wirkstoffe oder therapeutischer Vorrichtungen verwendet werden. Der SOFIA Katheter ist nicht fiir die
Verwendung im KoronargefdBsystem vorgesehen. Dartiber hinaus ist der SOFIA Katheter fiir die Entfernung/
Aspiration von Emboli und Thromben aus ausgewéhlten BlutgefaBen im Arteriensystem, einschlieBlich der
peripheren und neurovaskuldren 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/OQer zu einer
Infektion oder Kreuzinfektion beim Patienten fiihren, einschlieBlich, aber nicht beschrénkt 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 Katheter darf nur von Arzten verwendet werden, die iiber eine entsprechende Schulung in
interventionellen Techniken verfiigen.

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

Den SOFIA Katheter vor der Verwendung iiberpriifen. Das Produkt bei sichtbaren Schaden oder
UnregelmaBigkeiten nicht verwenden.

Entsprechend der {iblichen medizinischen Praxis sollten geeignete Antikoagulanzien und
Thrombozytenaggregationshemmer verabreicht werden.

Der SOFIA Katheter sollte unter fluoroskopischer Anleitung bewegt werden. Produkt bei iibermaBigem
Widerstand nicht vor- oder zuriickbewegen, bis die Ursache des Widerstands festgestellt wurde.

Den SOFIA Katheter 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.

Den empfohlenen maximalen Infusionsdruck von 300 psi (2070 kPa) nicht iiberschreiten. UberméBiger Druck
kann das Produkt beschédigen oder Verletzungen beim Patienten verursachen. Die Platzierung der distalen
Spitze sorgfaltig iberwachen, wenn ein Power-Injektor zur Infusion verwendet wird.

Keinen Winkel von mehr als 90 Grad auf dem Formdorn erzeugen. Das Formen der distalen Spitze mithilfe von
Dampf in einem Winkel von mehr als 90 Grad kann zu einer Beschadigung des Produkts fiihren.

Dasselbe Produkt nicht mehrmals mithilfe von Dampf formen, da dies zu einer Beschédigung des Produkts
fiihren kann.

Wenn der SOFIA Katheter im geknickten Zustand zu stark torquiert wird, kann dies zu einer Beschadigung und
somit zu einer Durchtrennung des Produkts fiihren. Die gesamte Produkteinheit (Produkt, Mikrokatheter 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 Katheter entfernt wird, sobald der distale Schaft des SOFIA Katheters im Kérper des
Patienten platziert ist.

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

Das Innenlumen des SOFIA Katheters nicht per Infusion reinigen, wéhrend sich das Produkt im Kérper des
Patienten befindet.

Wenn der Fluss aus dem Lumen wéhrend der Aspiration stoppt oder stagniert, das Innenlumen des
SOFIA Katheters nicht per Infusion reinigen, wéhrend sich das Produkt im Korper des Patienten befindet.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Vorsichtig mit dem SOFIA Katheter umgehen, um das Risiko einer versehentlichen Beschéddigung zu verringern.

Die Kompatibilitat des SOFIA Katheters iberpriifen, wenn er zusétzlich zu anderen Produkten verwendet wird, die
liblicherweise 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 Katheters in GefaBwindungen, um Schaden zu vermeiden. Das Produkt
nicht gegen Widerstand vor- oder zuriickbewegen, bis die Ursache des Widerstands geklart ist.

Verkalkungen, UnregelméBigkeiten oder andere Produkte konnen den SOFIA Katheter beschédigen und sein
Einfiihren oder Entfernen beeintrachtigen.

Die Perfusion des Innenlumens des SOFIA Katheters mit heparinisierter Kochsalzlosung aufrechthalten, um
Thrombusbildung zu verhindern.

Nach der Entfernung aus dem Patienten sollte die hydrophile Beschichtung des SOFIA Katheters mit
heparinisierter Kochsalzlésung befeuchtet werden. Die Beschichtung nicht trocken werden lassen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den maglichen Komplikationen gehdren unter anderem: GeféB- oder Aneurysmaperforation, Vasospasmus,
Hamatom an der Eintrittsstelle, Embolie, Ischdmie, intrazerebrale/intrakranielle Blutung, Pseudoaneurysma,
Krampfanfall, Schlaganfall, Infektion, GefaBdissektion, Thrombusbildung und Tod.

Jegliche schwerwiegenden Vorkommnisse sind dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedsstaates oder der drtlichen 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 Katheter als einzelner
Fiihrungskatheter verwendet wird, die geeignete GroBe der Femurschleuse entsprechend dem Produktetikett fiir
Katheterabmessungen auswahlen.

VORBEREITUNG FUR DEN EINSATZ
1. Den SOFIA Katheter und die Einfiihrschleuse vorsichtig aus der Verpackung nehmen.

2. Den SOFIA Katheter auf etwaige Beschédigungen tiberpriifen.
WARNHINWEISE: Das Produkt bei sichtbaren Schaden oder UnregelméBigkeiten nicht verwenden.

Wenn eine Formung mithilfe von Dampf gewiinscht ist, die in Schritt 3 beschriebene Technik anwenden.
Andernfalls mit Schritt 4 fortfahren.

3. FORMUNG MITHILFE VON DAMPF
a. Den Formdorn in die gewiinschte Form biegen.
WARNHINWEISE: Keinen Winkel von mehr als 90 Grad am Formdorn erzeugen. Das Formen
der distalen Spitze mithilfe von Dampf in einem Winkel von mehr als 90 Grad kann zu einer
Beschédigung des Produkts fiihren.
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b. Den Formdorn vorsichtig in die distale Spitze des SOFIA Katheters einfiihren.

c. Das distale Segment mit dem Formdorn zusammen halten und 30 Sekunden lang ddmpfen.
d. Das geformte distale Segment sofort in heparinisierte Kochsalzlésung legen, um die Form
zu fixieren.
e. Den distalen Schaft auf eventuelle Schéden untersuchen.
WARNHINWEISE: Das Produkt bei sichtbaren Schaden oder UnregelmaBigkeiten
nicht verwenden.
f. Den Formdorn vom SOFIA Katheter entfernen.

Das Produkt bei sichtbaren Schaden oder UnregelméBigkeiten nicht verwenden.
WARNHINWEISE: Dasselbe Produkt nicht mehrmals mithilfe von Dampf formen, da dies zu einer
Beschédigung des Produkts fiihren kann.

4. Das Lumen des SOFIA Katheters mit heparinisierter Kochsalzlésung spiilen. Ein rotierendes Hdmostaseventil
(RHV) am proximalen Anschluss des SOFIA Katheters befestigen. Die Leitung fiir die Perfusion heparinisierter
Kochsalzlosung durch den Seitenarm des RHV einrichten.

5. Die hydrophile Beschichtung des SOFIA Katheters vor der Verwendung mit heparinisierter Kochsalzlosung
befeuchten. Die Beschichtung feucht halten und nicht austrocknen lassen.

EINBRINGUNG DES SOFIA KATHETERS

6. Nach der unten beschriebenen Situation zu Schritt 7 oder 8 gehen und die geeigneten Produkte fiir die
Navigation des SOFIA Katheters auswahlen.
7. Navigation durch das GefaBsystem, mit Ausnahme des intrakraniellen GefaBsystems

a. Einen 0,035-in- oder 0,038-in-Fiihrungsdraht (0,89 mm bzw. 0,97 mm) fiir die Navigation des
SOFIA Katheters vorbereiten.

b. Den Fihrungsdraht in den SOFIA Katheter einfiihren und den Fiihrungsdraht vorschieben, bis der
Fiihrungsdraht und der SOFIA Katheter am distalen Ende aufeinander ausgerichtet sind.

c. Den SOFIA Katheter und den Fiihrungsdraht mit der im Lieferumfang enthaltene Einfiihrschleuse
vorsichtig durch ein hamostatisches Ventil der Femurschleuse einfiihren.

d. Die Einfiihrschleuse vom SOFIA Katheter entfernen, sobald der distale Schaft des

SOFIA Katheters 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 Katheter iiber den Fiihrungsdraht vorschieben
oder herausziehen, bis die gewiinschte Position oder bevor die intrakranielle Position erreicht ist.
Die GeféBe durch langsames Torquieren des SOFIA Katheters wahlen, falls erforderlich.
WARNHINWEISE: Produkt bei iibermaBigem Widerstand nicht vor- oder zuriickbewegen, bis die
Ursache des Widerstands festgestellt wurde.

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

WARNHINWEISE: Den empfohlenen maximalen Infusionsdruck von 300 psi (2070 kPa) nicht
tiberschreiten. UbermaBiger Druck kann das Produkt beschédigen oder Verletzungen beim
Patienten verursachen. Die Platzierung der distalen Spitze sorgféltig iiberwachen, wenn ein
Power-Injektor zur Infusion verwendet wird.

Ungefahre Nenndurchflussraten bei 100 und 300 psi (689 und 2070 kPa) In-
Katheter fusionsdruck
Kochsalzlosung 60 % Kontrast 76 % Kontrast
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 5F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
115¢m 15 206 99 179 77 16,2
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiasF | (689KPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
125cm 11,9 20,7 95 17,0 7,7 16,4
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
sofiagF | (689KPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070KkPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
115¢cm 19,0 37,0 18,0 320 16,0 30,0
ml/s mi/s ml/s mi/s ml/s mi/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia6F | (689KPa) | (2070kPa) | (B89 kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
125¢m 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia6F | (689KkPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
131 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
sofiagF | (689KPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070KkPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
135 ¢m 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
mi/s ml/s mi/s ml/s mi/s ml/s
f. Fiir die Navigation durch das intrakranielle GefaBsystem zu Schritt 8 gehen. Andernfalls mit
Schritt 9 fortfahren.

8. Navigation durch das intrakranielle GefaBsystem
a. Einen Mikrokatheter und kompatiblen Fiihrungsdraht fiir die Navigation des SOFIA Katheters

vorbereiten.

b. Gegebenenfalls zuvor in den SOFIA Katheter eingefiihrte Produkte langsam entfernen.
Den Mikrokatheter mit dem Fiihrungsdraht in den SOFIA Katheter einfiihren.

c. Unter fluoroskopischer Darstellung den SOFIA Katheter iiber den Mikrokatheter und

Fiihrungsdraht vorschieben oder herausziehen, bis die gewiinschte Position erreicht ist.

Die GefaBe durch langsames Torquieren des SOFIA Katheters wahlen, falls erforderlich.
WARNHINWEISE: Produkt bei iibermaBigem Widerstand nicht vor- oder zuriickbewegen, bis die
Ursache des Widerstands festgestellt wurde.

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

WARNHINWEISE: Den empfohlenen maximalen Infusionsdruck von 300 psi (2070 kPa) nicht
iiberschreiten. UbermaBiger Druck kann das Produkt beschédigen oder Verletzungen beim
Patienten verursachen. Die Platzierung der distalen Spitze sorgféltig iiberwachen, wenn ein
Power-Injektor zur Infusion verwendet wird.

9. Den Fiihrungsdraht oder den Mikrokatheter langsam entfernen, falls erforderlich. Sicherstellen, dass eine
kontinuierliche Perfusion heparinisierter Kochsalzlésung durch den Seitenarm des RHV aufrechterhalten wird.
HINWEIS: Der Mikrokatheter, der zur Navigation des SOFIA Katheters verwendet wurde, kann fiir das
restliche Verfahren verwendet werden.

ASPIRATION DURCH DEN SOFIA KATHETER MIT SPRITZE

1. Unter fluoroskopischer Darstellung sicherstellen, dass sich die distale Spitze des SOFIA Katheters 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 Katheter im geknickten Zustand zu stark torquiert wird, kann dies zu

einer Beschadigung und somit zu einer Durchtrennung des Produkts fiihren. Die gesamte Produkteinheit
(Produkt, Mikrokatheter und Fiihrungsdraht) herausziehen, wenn das Produkt stark geknickt ist.

_NEIN ) A
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2. Unter fluoroskopischer Darstellung sicherstellen, dass die distale Spitze des SOFIA Katheters mit den Emboli
oder Thromben in Kontakt ist.

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

4. Das RHV fest verschlieBen.
5. Bei geschlossenem Absperrhahn den Kolben der Spritze ziehen und halten.

Abbildung 1

6. Um mit der Aspiration zu beginnen, den Absperrhahn 6ffnen.
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7. 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 Einschréankung untersuchen und die distale Spitze
gegebenenfalls neu positionieren. Wenn Blut, Emboli oder Thromben das Innere des SOFIA Katheters
blockieren, die gesamte Produkteinheit (Produkt, Mikrokatheter und Fiihrungsdraht) entfernen und das
Innenlumen reinigen. Wenn die Einschrankung weiterhin besteht und die distale Spitze des SOFIA Katheters
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 Katheters in Kontakt bleiben. Wenn die Emboli oder Thromben vollstandig
erfasst sind, den SOFIA Katheter aus dem Kérper des Patienten herausziehen.
WARNHINWEISE: UbermaBiges Absaugen, wenn die distale Spitze des SOFIA Katheters an der GefaBwand
anliegt, kann zu GefaBverletzungen fiihren.
WARNHINWEISE: Das Innenlumen des SOFIA Katheters nicht per Infusion reinigen, wahrend sich das
Produkt im Korper des Patienten befindet.

8. Nachdem die Aspiration abgeschlossen ist, den SOFIA Katheter aus dem Korper des Patienten entfernen.
Wenn ein erneuter Zugang zu den GefaBen mit demselben Gerét gewiinscht wird, das Innenlumen des
Gerdts per Infusion spiilen und reinigen. Das Produkt auf etwaige Schéden iiberpriifen. Zur Navigation die
Schritte 6 bis 9 im Abschnitt , Einbringung des SOFIA Katheters* befolgen.

WARNHINWEISE: Das Produkt bei sichtbaren Schéden oder UnregelméBigkeiten nicht verwenden.

ASPIRATION DURCH DEN SOFIA KATHETER MIT PUMPE

1. Unter fluoroskopischer Darstellung sicherstellen, dass sich die distale Spitze des SOFIA Katheters 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 tiberméBigem Widerstand nicht vor- oder zuriickbewegen, bis die Ursache
des Widerstands festgestellt wurde.

WARNHINWEISE: Wenn der SOFIA Katheter im geknickten Zustand zu stark torquiert wird, kann dies zu

einer Beschadigung und somit zu einer Durchtrennung des Produkts fiihren. Die gesamte Produkteinheit
(Produkt, Mikrokatheter und Fiihrungsdraht) herausziehen, wenn das Produkt stark geknickt ist.

_NEN ) )
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2. Unter fluoroskopischer Darstellung sicherstellen, dass die distale Spitze des SOFIA Katheters mit den Emboli
oder Thromben in Kontakt ist.

Abbildung 1

3. Den Aspirationsschlauch an der Aspirationspumpe befestigen und die Pumpe einschalten (siehe
Gebrauchsanweisung fir den Aspirationsschlauch und das Handbuch der Aspirationspumpe). Sicherstellen,
dass das Aspirationsmessgerat —20 inHg (—67,7 kPa) anzeigt. Sicherstellen, dass der Absperrhahn am
Ansaugschlauch geschlossen ist.

4. Die Perfusionsleitung vom Seitenarm des RHV, der mit dem SOFIA Katheter 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 Katheters mit dem
Embolus oder Thrombus in Kontakt ist.

7. Um mit der Aspiration zu beginnen, den Absperrhahn 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
zu stoppen, den Absperrhahn des Aspirationsschlauchs zudrehen. Die distale Spitze des SOFIA Katheters
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 Katheters in Kontakt bleiben. Wenn
der Embolus oder Thrombus vollsténdig erfasst ist, den SOFIA Katheter vollsténdig aus dem Korper des
Patienten herauszighen.

WARNHINWEISE: UberméBiges Absaugen, wenn die distale Spitze des SOFIA Katheters an der GefdBwand
anliegt, kann zu GeféBverletzungen fiihren.

. Den SOFIA Katheter auBerhalb des Korpers des Patienten spiilen, um eventuell darin befindliches
thromboembolisches Material aus dem Katheter zu entfernen.
WARNHINWEISE: Das Innenlumen des SOFIA Katheters nicht per Infusion reinigen, wéhrend sich das
Produkt im Kérper des Patienten befindet. Vor der Reinigung des Lumens den SOFIA Katheter aus dem
Korper des Patienten entfernen.

o

. Wenn ein erneuter Zugang zu den GefédBen mit demselben Gerét gewiinscht wird, das Innenlumen des
Gerdts per Infusion spiilen und reinigen. Das Produkt auf etwaige Schéaden iiberpriifen. Den SOFIA Katheter
wieder in den Korper einfiihren und die Schritte 6 bis 9 im Abschnitt , Einbringung des SOFIA Katheters*
befolgen, um den Katheter zur Zielstelle zu navigieren.

WARNHINWEISE: Das Produkt bei sichtbaren Schaden oder UnregelméBigkeiten nicht verwenden.

12. Mit dem SOFIA Katheter 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 Katheter aus dem Kdrper des Patienten entfernen.

Es liegt im Ermessen des Arztes, die beschriebenen Handhabungen des SOFIA Katheters zu dndern, um

der Komplexitét 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 Katheter enthdlt kein Naturkautschuklatex, Polyvinylchlorid (PVC) oder Di-2-ethylhexylphthalat (DEHP).
KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

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

GARANTIE

MicroVention 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, unabhéngig davon, ob diese ausdriicklich oder stillschweigend kraft Gesetzes oder auf
andere Weise gewéhrt 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 beschrénkt sich auf die Reparatur oder den Ersatz dieses Produkts bis zum Verfallsdatum.
MicroVention haftet nicht fiir beildufig entstandene Verluste, Folgeschdden oder -kosten, die sich direkt

oder indirekt aus der Verwendung dieses Produkts ergeben. MicroVention tibernimmt keine sonstige oder
zusétzliche Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Produkt und erméchtigt auch keine
andere Person, diese zu ibernehmen. MicroVention ibernimmt 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 Modellverfiigarkeit unterliegen jederzeit méglichen Anderungen.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

MicroVention™ und SOFIA™ sind Marken von MicroVention, Inc., eingetragen in den Vereinigten Staaten und
anderen Léndern.
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Espaiiol
Catéter SOFIA™
Instrucciones de uso

Lea atentamente todas las instrucciones antes de usar el producto.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter SOFIA es un catéter flexible, no conico y de una sola luz equipado con la bobina y el refuerzo
trenzado. El segmento distal es moldeable con vapor, lo que facilita la seleccion de vasos, y dispone de un
revestimiento hidréfilo que permite la navegacion a través de la vasculatura. EI marcador radiopaco se sitia
en el extremo distal del catéter para que se pueda ver mediante fluoroscopia.

Catéter Tamaiio
SOFIA Flow 70 6F
SOFIA 70 6F
SOFIA Flow 55 5F
SOFIA 55 5F
CONTENIDO
Un catéter

Una vaina introductora

Un mandril moldeador

FINALIDAD PREVISTA

El catéter SOFIA estd indicado para uso intravascular general, incluida la vasculatura neuroldgica y periférica.
El catéter SOFIA se puede utilizar para facilitar la introduccion de farmacos diagndsticos o terapéuticos.

El catéter SOFIA no estd disefiado para su uso en arterias coronarias. Ademas, el catéter SOFIA estd 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 esta 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 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 o causar infeccion 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 administracién y/o del gobierno local.
ADVERTENCIAS

Unicamente los médicos que hayan recibido la formacion adecuada en técnicas intervencionistas podran
utilizar el catéter SOFIA.

El catéter SOFIA se suministra estéril y es apirégeno. No lo utilice si el embalaje estd abierto o dafiado.
Examine el catéter SOFIA antes de usarlo. No lo utilice si observa dafios o irregularidades.

Se debe administrar un tratamiento anticoagulante y antiplaquetario adecuado segun la practica médica estandar.
El catéter SOFIA debe manipularse bajo guia fluoroscdpica. 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 SOFIA 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 exceda la presion de infusién maxima recomendada de 300 psi (2070 kPa). Una presion excesiva podria

dafiar el dispositivo o causar lesiones en el paciente. Controle cuidadosamente la colocacion de la punta distal
cuando utilice un inyector eléctrico para la infusion.

No haga dngulos de mas de 90 grados en el mandril de conformacidn. La aplicacion de vapor a la punta distal
con un angulo superior a 90 grados puede dafiar el dispositivo.

No aplique vapor a mismo dispositivo més de una vez, ya que podria danarse.

Si aprieta excesivamente el catéter SOFIA mientras esta retorcido, podria causar dafios en el dispositivo
e incluso provocar que se separase. Si el dispositivo esta muy retorcido, retirelo entero (el dispositivo, el
microcatéter compatible y la guia).

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

Una aspiracion excesiva con la punta distal del catéter SOFIA 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 SOFIA 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 SOFIA mediante infusion cuando el dispositivo esté dentro del cuerpo del paciente.

PRECAUCIONES

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

Verifique la compatibilidad del catéter SOFIA 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 SOFIA en la vasculatura tortuosa para evitar dafios. 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 producir dafios en el catéter SOFIA
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 SOFIA.

Si se retira del paciente, el revestimiento hidréfilo del catéter SOFIA debe hidratarse con solucién 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 las

dimensiones en la etiqueta del producto para elegir el tamafio adecuado de vaina femoral cuando se use el
catéter SOFIA como catéter guia tnico.

PREPARACION PARA EL USO
1. Extraiga cuidadosamente el catéter SOFIA y la vaina introductora del paguete.

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

Si se desea dar forma con vapor, utilice la técnica descrita en el paso 3. De lo contrario, siga con el paso 4.

3. MOLDEADO CON VAPOR
a. Doble el mandril de moldeado para obtener la forma deseada.
ADVERTENCIA: No haga angulos de mas de 90 grados en el mandril de conformacion.
La aplicacion de vapor a la punta distal con un éngulo superior a 90 grados puede dafiar

el dispositivo.
b. Introduzca con cuidado el mandril moldeador en el extremo distal del catéter SOFIA.
c. Sujete el segmento distal con el mandril moldeador y apliquele vapor durante 30 segundos.
d. Coloque inmediatamente el segmento distal moldeado en solucion salina heparinizada para
fijar la forma.
e. Inspeccione el eje distal para detectar cualquier dafio.
ADVERTENCIA: No lo utilice si observa dafios o irregularidades.
f. Retire el mandril moldeador del catéter SOFIA.

No lo utilice si observa dafios o irregularidades.
ADVERTENCIA: No aplique vapor a mismo dispositivo mas de una vez, ya que podria dafiarse.
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4. Enjuague la luz del catéter SOFIA con solucion salina heparinizada. Coloque una vélvula hemostatica
rotativa (VHR) en la conexién proximal del catéter SOFIA. Prepare la linea para la perfusion de la solucion
salina heparinizada a través del brazo lateral de la VHR.

5. Hidrate el revestimiento hidrdfilo del catéter SOFIA con solucion salina heparinizada antes del uso.
Conserve el revestimiento hidratado y no permita que se seque.

ADMINISTRACION DEL CATETER SOFIA

6. En funcion de la situacion descrita a continuacion, vaya a los pasos 7 u 8 y elija los dispositivos adecuados
de navegacion el catéter SOFIA.

7. Navegacion a través de la vasculatura, excepto para la vasculatura intracraneal
a. Prepare la guia de 0,035 in (0,89 mm) 0 0,038 in (0,97 mm) para la navegacion del

catéter SOFIA.

b. Inserte la guia en el catéter SOFIA y haga avanzar la guia hasta que esta y el catéter SOFIA
estén alineados en el extremo distal.

c. Con ayuda de la vaina introductora incluida en el paguete, inserte cuidadosamente el catéter
SOFIAy la guia a través de una valvula hemostatica de la vaina femoral.

d. Retire la vaina introductora del catéter SOFIA una vez que el eje distal del catéter SOFIA quede

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, haga avanzar o retroceder el catéter SOFIA sobre la guia hasta
que se cologue en la posicion deseada o antes de que se alcance la posicion intracraneal.
Seleccione los vasos torciendo lentamente el catéter SOFIA si es necesario.

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

ADVERTENCIA: Si aprieta excesivamente el catéter SOFIA mientras esta retorcido, podria causar
dafios en el dispositivo e incluso provocar que se separase. Si el dispositivo esta muy retorcido,
retirelo entero (el dispositivo, el microcatéter compatible y la guia).

ADVERTENCIA: No exceda la presidn de infusion maxima recomendada de 300 psi (2070 kPa).
Una presién excesiva podria dafar el dispositivo o causar lesiones en el paciente. Controle
cuidadosamente la colocacion de la punta distal cuando utilice un inyector eléctrico para la

infusién.
Caudales nominales aproximados a 100 y 300 psi (689 y 2070 kPa)
Catéter de presion de infusion
Solucion salina 60 % de contraste 76 % de contraste
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 5F (689 kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
115¢m 15 206 99 179 77 16,2
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 5F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
125¢cm 19 20,7 95 17,0 77 16,4
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 6F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
115cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
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 6F (689 kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
125¢cm 19,0 36,0 18,0 320 15,0 30,0
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 6F (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
131 om 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
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 6F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
135¢m 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 280
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
f. Vaya al paso 8 para la navegacion a través de la vasculatura intracraneal. De lo contrario, siga
con el paso 9.
8. Navegacion a través de la vasculatura intracraneal
a. Prepare el microcatéter y la guia compatible para la navegacion del catéter SOFIA.
b. Retire lentamente los dispositivos, si hay alguno, previamente introducidos en el catéter SOFIA.
Inserte el microcatéter con la guia en el catéter SOFIA.
c. Mediante guia fluoroscdpica, haga avanzar o retroceder el catéter SOFIA sobre el microcatéter y

la guia hasta que se cologue en la posicion deseada. Seleccione los vasos torciendo lentamente
el catéter SOFIA si es necesario.

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

ADVERTENCIA: Si aprieta excesivamente el catéter SOFIA mientras esta retorcido, podria causar
dafios en el dispositivo e incluso provocar que se separase. Si el dispositivo estd muy retorcido,
retirelo entero (el dispositivo, el microcatéter compatible y la guia).

ADVERTENCIA: No exceda la presion de infusion méxima recomendada de 300 psi

(2070 kPa). Una presion excesiva podria dafiar el dispositivo o causar lesiones en el paciente.
Controle cuidadosamente la colocacion de la punta distal cuando utilice un inyector eléctrico
para la infusion.

9. Retire lentamente la guia o el microcatéter si es necesario. Asegurese de que se mantenga la
perfusion continua de solucion salina heparinizada a través del brazo lateral de la VHR.
NOTA: El microcatéter utilizado para mover el catéter SOFIA se puede conservar durante el resto
del procedimiento.

ASPIRACION A TRAVES DEL CATETER SOFIA CON JERINGA

1. Mediante guia fluoroscopica, asegurese de que la punta distal del catéter SOFIA 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: Si aprieta excesivamente el catéter SOFIA mientras esta retorcido, podria causar dafios
en el dispositivo e incluso provocar que se separase. Si el dispositivo estd muy retorcido, retirelo entero
(el dispositivo, el microcatéter compatible y la guia).
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2. Mediante fluoroscopia, asegurese de que la punta distal del catéter SOFIA esté acoplada con los émbolos
0 trombos.

Figura 1

3. En el extremo proximal del catéter SOFIA, retire la linea de perfusion y conecte una llave de paso con una
jeringa de blogueo de 30 o 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 SOFIA, retire el dispositivo completo (el dispositivo, el
microcatéter compatible y la guia) y limpie la luz interna. Si persiste la obstruccion y la punta distal del
catéter SOFIA 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 SOFIA. Con los émbolos o trombos
completamente acoplados, retire el catéter SOFIA del cuerpo del paciente.

ADVERTENCIA: Una aspiracion excesiva con la punta distal del catéter SOFIA cubierta por la pared del
vaso puede provocar lesiones en el vaso.

ADVERTENCIA: No limpie la luz interna del catéter SOFIA mediante infusion cuando el dispositivo esté
dentro del cuerpo del paciente.
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8. Una vez completada la aspiracion, retire el catéter SOFIA del cuerpo del paciente. Si se tiene intencion 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. Para obtener informacion sobre la navegacion
del catéter, siga los pasos 6 a 9 en la seccion «Administracion del catéter SOFIA».

ADVERTENCIA: No lo utilice si observa dafios o irregularidades.

ASPIRACION A TRAVES DEL CATETER SOFIA CON BOMBA

1. Mediante guia fluoroscopica, asegurese de que la punta distal del catéter SOFIA 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: Si aprieta excesivamente el catéter SOFIA mientras esta retorcido, podria causar dafios
en el dispositivo e incluso provocar que se separase. Si el dispositivo estd muy retorcido, retirelo entero (el
dispositivo, el microcatéter compatible y la guia).
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2. Mediante fluoroscopia, asegurese de que la punta distal del catéter SOFIA esté acoplada con los émbolos o
trombos.

Figura 1

3. Conecte el tubo de aspiracién a la bomba de aspiracion y encienda la bomba (consulte las instrucciones de
uso del manual del tubo de aspiracion y de la bomba de aspiracién). Confirme que el medidor de aspiracion
indica —20 inHg (-67,7 kPa). Aseglirese de que la llave de paso del tubo de aspiracion esté en la posicion
cerrada.

4. Retire la linea de perfusion del brazo lateral de la VHR que esta conectada al catéter SOFIA 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 SOFIA esté acoplada con los émbolos
o trombos.

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

8. Sidespués de 10 segundos todavia se observa sangre fluyendo a través del sistema, detenga la aspiracion.
Para detener la aspiracion, gire la llave de paso del tubo de aspiracion a la posicion cerrada. Vuelva a
colocar con cuidado la punta distal del catéter SOFIA para acoplar el trombo y reanudar la aspiracion.

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 SOFIA. Con los émbolos o trombos
completamente acoplados, retire lentamente el catéter SOFIA y saquelo completamente del paciente.
ADVERTENCIA: Una aspiracion excesiva con la punta distal del catéter SOFIA acoplada con la pared del
vaso puede provocar lesiones en el vaso.

10. Con el catéter SOFIA fuera del cuerpo del paciente, enjuague el catéter para limpiarlo de cualquier material
tromboembdlico que pueda haber en su interior.
ADVERTENCIA: No limpie la luz interna del catéter SOFIA mediante infusién cuando el dispositivo esté
dentro del cuerpo del paciente. Retire el catéter SOFIA del cuerpo del paciente antes de limpiar la luz.

. 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. Vuelva a introducir
el catéter SOFIA en el cuerpo y siga los pasos del 6 al 9 de la seccion «Administracion del catéter SOFIA»
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 SOFIA.

N

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

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

ALMACENAMIENTO

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

MATERIALES

El catéter SOFIA 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 garantiza que se ha ejercido un cuidado razonable en el disefio y fabricacion de este dispositivo.
Esta garantia sustituye y excluye todas las demas garantias no establecidas expresamente en el presente
documento, ya sean expresas o implicitas por imperativo legal o de otro tipo, incluidas, entre otras, las garantias
implicitas de comerciabilidad o idoneidad. La manipulacién, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion
del dispositivo, asi como factores relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento, la intervencion
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 relacion 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, las especificaciones y la disponibilidad de los modelos estan sujetos a cambios sin previo aviso.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Todos los derechos reservados.

MicroVention™ y SOFIA™ son marcas comerciales de MicroVention, Inc. registradas en los Estados Unidos
y en otras jurisdicciones.
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Italiano
Catetere SOFIA™
Istruzioni per 'uso

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell’uso.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere SOFIA & un catetere flessibile non conico, a lume singolo, dotato di spirale e rinforzo intrecciato.

Il segmento distale & sagomabile a vapore per facilitare la selezione dei vasi e presenta anche un rivestimento
idrofilo per I'instradamento attraverso i vasi. Il marcatore radiopaco si trova all’estremita distale del catetere per
la visualizzazione mediante fluoroscopia.

Catetere Misura

SOFIA Flow 70 6F

SOFIA 70 6F

SOFIA Flow 55 5F

SOFIA 55 5F
CONTENUTO

Un catetere
Una guaina dell'introduttore
Un mandrino di sagomatura

SCOPO PREVISTO

Il catetere SOFIA € indicato per I'uso intravascolare generale, compreso il sistema vascolare neurologico e
periferico. Il catetere SOFIA pud essere utilizzato per facilitare I'introduzione di agenti diagnostici o terapeutici.
Il catetere SOFIA non & destinato all’'uso nelle arterie coronarie. Il catetere SOFIA & 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 potrebbero 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 potrebbero 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 ai protocolli ospedalieri e alle normative amministrative e/o locali.
AVVERTENZE

Il catetere SOFIA ¢ destinato all’'uso esclusivamente da parte di medici che abbiano ricevuto una formazione
adeguata sulle tecniche interventistiche.

Il catetere SOFIA viene fornito sterile e apirogeno. Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata.
Ispezionare il catetere SOFIA 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 SOFIA 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 SOFIA 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 superare la pressione di infusione massima raccomandata di 300 psi (2.70 kPa). Una pressione eccessiva

potrebbe danneggiare il dispositivo o provocare lesioni al paziente. Monitorare attentamente il posizionamento
della punta distale quando si usa un elettroiniettore automatico per I'infusione.

Non creare un angolo superiore a 90 gradi sul mandrino di sagomatura. La vaporizzazione della punta distale
con un angolo superiore a 90 gradi pud danneggiare il dispositivo.

Non utilizzare lo stesso dispositivo pit di una volta, per evitare di danneggiarlo.

Una torsione eccessiva del catetere SOFIA mentre ¢ attorcigliato puo danneggiare il dispositivo, con
conseguente separazione dello stesso. Ritrarre I'intero dispositivo (il dispositivo, il microcatetere e il filo guida)
se e 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 SOFIA una volta posizionata I'asta distale del catetere SOFIA
all'interno del corpo del paziente.

Un’aspirazione eccessiva con la punta distale del catetere SOFIA 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 SOFIA 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 SOFIA mediante infusione mantenendo il dispositivo all'interno del corpo del paziente.
PRECAUZIONI

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

Verificare la compatibilita del catetere SOFIA 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 complicanze associate a queste procedure.

Prestare attenzione durante la manipolazione del catetere SOFIA 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 SOFIA e comprometterne
potenzialmente I'inserimento o la rimozione.

Mantenere la perfusione di soluzione fisiologica eparinizzata nel lume interno del catetere SOFIA per prevenire
la formazione di trombi.

Se rimosso dal corpo del paziente, il rivestimento idrofilo del catetere SOFIA 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 fabbricante e all’autorita competente
dello Stato membro o all'autorita sanitaria locale in cui I'utente e/o il paziente risiedono.

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 SOFIA come

catetere guida singolo, selezionare la dimensione appropriata della guaina femorale, consultando I'etichetta
del prodotto per le dimensioni del catetere.

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

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

Se si desidera una sagomatura a vapore, utilizzare la tecnica descritta nel passaggio 3. Altrimenti procedere
al passaggio 4.

3. SAGOMATURA A VAPORE
a. Piegare il mandrino di sagomatura per ottenere la forma desiderata.
AVVERTENZA: non creare un angolo superiore a 90 gradi sul mandrino di sagomatura.
La vaporizzazione della punta distale con un angolo superiore a 90 gradi puo danneggiare

il dispositivo.
b. Inserire con cautela il mandrino di sagomatura nella punta distale del catetere SOFIA.
C. Tenere unito il segmento distale con il mandrino di sagomatura e vaporizzarlo per 30 secondi.
d. Porre immediatamente il segmento distale sagomato in soluzione fisiologica eparinizzata per
fissare la forma.
e. Ispezionare I'asta distale per verificare la presenza di eventuali danni.

AVVERTENZA: non utilizzare il dispositivo se si nota la presenza di danni o irregolarita.
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f. Rimuovere il mandrino di sagomatura dal catetere SOFIA.
Non utilizzare il dispositivo se si nota la presenza di danni o irregolarita.
AVVERTENZA: non utilizzare lo stesso dispositivo piu di una volta, per evitare di danneggiarlo.

. Lavare il lume del catetere SOFIA con soluzione fisiologica eparinizzata. Collegare una valvola emostatica

girevole (RHV) al mozzo prossimale del catetere SOFIA. Impostare la linea per la perfusione della soluzione
fisiologica eparinizzata attraverso il braccio laterale del’RHV.

. Idratare il rivestimento idrofilo del catetere SOFIA con soluzione fisiologica eparinizzata, prima dell’'uso.

Mantenere il rivestimento idratato e non lasciarlo asciugare.

INSERIMENTO DEL CATETERE SOFIA

6.

7.

8.

9.

Procedere al passaggio 7 o 8, a seconda della situazione descritta di seguito, e selezionare i dispositivi
appropriati per I'instradamento del catetere SOFIA.

Instradamento attraverso il sistema lare, ad ione del lare intr

a. Preparare il filo guida da 0,035 in (0,089 mm) 0 0,038 in (0,97 mm) per I'instradamento del
catetere SOFIA.

b. Inserire il filo guida nel catetere SOFIA e farlo avanzare finché entrambi non sono allineati
all’estremita distale.

c. Utilizzando la guaina introduttiva fornita nella confezione, inserire con cautela il catetere SOFIA
e il filo guida attraverso una valvola emostatica della guaina femorale.

d. Rimuovere la guaina dell’introduttore dal catetere SOFIA una volta posizionata I'asta distale

del catetere SOFIA 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 SOFIA sopra il filo guida fino
al raggiungimento della posizione desiderata o prima del raggiungimento della posizione
intracranica. Selezionare i vasi ruotando lentamente il catetere SOFIA, se necessario.
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 SOFIA mentre € attorcigliato pud
danneggiare il dispositivo, con conseguente separazione dello stesso. Ritrarre I'intero
dispositivo (il dispositivo, il microcatetere e il filo guida) se & gravemente attorcigliato.
AVVERTENZA: non superare la pressione di infusione massima raccomandata di 300 psi
(2.070 kPa). Una pressione eccessiva potrebbe danneggiare il dispositivo o provocare lesioni
al paziente. Monitorare attentamente il posizionamento della punta distale quando si usa un
elettroiniettore automatico per I'infusione.

Portate nominali approssimative alla pressione di infusione
Catetere di 100 e 300 psi (689 e 2.070 kPa)
Soluzione fisiologica Contrasto 60% Contrasto 76%
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 5F (689 kPa | (2.070 kPa) | (689 kPa) | (2.070kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa)
115¢m 115 206 99 179 77 16,2
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 5F (689 kPa) | (2.070kPa) | (689 kPa) | (2.070kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa)
125cm 11,9 20,7 95 17,0 7.7 16,4
mi/s ml/s ml/s ml/s mi/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F (689 kPa) | (2.070kPa) | (689kPa) | (2.070kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa)
115¢m 19,0 37,0 180 32,0 16,0 300
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 6F (689 kPa) | (2.070kPa) | (689 kPa) | (2.070kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa)
125¢cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
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 6F (689 kPa) | (2.070kPa) | (689kPa) | (2.070kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa)
131 cm 19,0 36,0 18,0 320 150 300
mi/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F (689 kPa) | (2.070kPa) | (689kPa) | (2.070 kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa)
135cm 190 36,0 17,0 310 150 280
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
f. Procedere al passaggio 8 per I'instradamento attraverso il sistema vascolare intracranico.
Altrimenti procedere al passaggio 9.
Instradamento il si |
a. Preparare il microcatetere e il filo guida compatibile per I'instradamento del catetere SOFIA.
b. Rimuovere lentamente i dispositivi precedentemente inseriti nel catetere SOFIA, se presenti.
Inserire il microcatetere con il filo guida nel catetere SOFIA.
C. Sotto guida fluoroscopica, far avanzare o estrarre il catetere SOFIA sopra il microcatetere e il filo

guida fino al raggiungimento della posizione desiderata. Selezionare i vasi ruotando lentamente
il catetere SOFIA, se necessario.

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 SOFIA mentre € attorcigliato pud danneggiare
il dispositivo, con conseguente separazione dello stesso. Ritrarre I'intero dispositivo (il dispositivo,
il microcatetere e il filo guida) se & gravemente attorcigliato.

AVVERTENZA: non superare la pressione di infusione massima raccomandata di 300 psi

(2.070 kPa. Una pressione eccessiva potrebbe danneggiare il dispositivo o provocare lesioni

al paziente. Monitorare attentamente il posizionamento della punta distale quando si usa un
elettroiniettore automatico per I'infusione.

Rimuovere lentamente il filo guida o il microcatetere, se necessario. Assicurarsi che la perfusione
continua della soluzione fisiologica eparinizzata venga mantenuta attraverso il braccio laterale dell’RHV.
NOTA: il microcatetere utilizzato per I'instradamento nel catetere SOFIA puo essere conservato per il resto
della procedura.

ASPIRAZIONE TRAMITE IL CATETERE SOFIA MEDIANTE SIRINGA

1.

N o o &

Sotto guida fluoroscopica, assicurarsi che la punta distale del catetere SOFIA 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 SOFIA mentre € attorcigliato puo danneggiare il
dispositivo, con conseguente separazione dello stesso. Ritrarre I'intero dispositivo (il dispositivo, il
microcatetere e il filo guida) se & gravemente attorcigliato.

N0 sl
=

Figura-1

. Assicurarsi che la punta distale del catetere SOFIA sia inserita negli emboli o nei trombi sotto guida

fluoroscopica.

. All'estremita prossimale del catetere SOFIA, rimuovere la linea di perfusione e collegare un rubinetto con

una siringa di bloccaggio da 30 cm?® o 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 SOFIA, rimuovere I'intero dispositivo (il dispositivo, il microcatetere
e il filo guida) e pulire il lume interno. Se la restrizione persiste e la punta distale del catetere SOFIA &
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 SOFIA. Con gli emboli o i trombi completamente agganciati, estrarre il catetere
SOFIA dal corpo del paziente.
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AVVERTENZA: un’aspirazione eccessiva con la punta distale del catetere SOFIA coperta dalla parete del
vaso puo causare lesioni al vaso stesso.

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

8. Una volta completata I'aspirazione, rimuovere il catetere SOFIA 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 6 a 9 nella sezione “Inserimento del catetere SOFIA” per I'instradamento.
AVVERTENZA: non utilizzare il dispositivo se si nota la presenza di danni o irregolarita.

ASPIRAZIONE TRAMITE IL CATETERE SOFIA MEDIANTE POMPA

1. Sotto guida fluoroscopica, assicurarsi che la punta distale del catetere SOFIA 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 SOFIA mentre € attorcigliato pud danneggiare il
dispositivo, con conseguente separazione dello stesso. Ritrarre I'intero dispositivo (il dispositivo, il
microcatetere e il filo guida) se & gravemente attorcigliato.

N0 sl
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2. Assicurarsi che la punta distale del catetere SOFIA sia inserita negli emboli o nei trombi sotto guida
fluoroscopica.

3. 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 (-67,7 kPa). Assicurarsi che il rubinetto sul tubo di aspirazione si
trovi in posizione chiusa.

4. Rimuovere la linea di perfusione dal braccio laterale dell’'RHV collegato al catetere SOFIA e collegare il tubo
di aspirazione al braccio laterale dell’RHV.

5. Serrare I'RHV.
6. Assicurarsi che la punta distale del catetere SOFIA sia inserita nell’embolo o nel trombo sotto fluoroscopia.

7. Periniziare I'aspirazione, ruotare il rubinetto del tubo di aspirazione in posizione aperta e verificare che
sangue, trombi o emboli vengano aspirati attraverso il sistema.

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

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

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

10. Quando il catetere SOFIA ¢ 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 SOFIA mediante infusione mantenendo il
dispositivo all'interno del corpo del paziente. Rimuovere il catetere SOFIA dal corpo del paziente prima di
tentare di pulire il lume.

Figura-1

. 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 SOFIA e seguire i passaggi da 6 a 9 nella sezione
“Inserimento del catetere SOFIA” per instradare il catetere fino al sito target.

AVVERTENZA: non utilizzare il dispositivo se si nota la presenza di danni o irregolarita.

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

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

N

Il medico ha la facolta di modificare le manipolazioni descritte del catetere SOFIA 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 SOFIA 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 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 e la disponibilita dei modelli sono soggetti a modifiche senza preavviso.
© Copyright 2024 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 SOFIA™
Instrucdes de utilizacao

Leia atentamente todas as instrucdes antes da utilizaco.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

0 cateter SOFIA é um cateter flexivel, ndo conico, de limen Unico, equipado com bobina e reforgo trancado.
0 segmento distal possui uma forma moldavel a vapor para facilitar a seleg@o do vaso e possui iguaimente

um revestimento hidrofilico para navegagao nas vasculaturas. 0 marcador radiopaco esté localizado na
extremidade distal do cateter para visualizagéo sob fluoroscopia.

Cateter Tamanho
SOFIA Flow 70 6F
SOFIA 70 6F
SOFIA Flow 55 5F
SOFIA 55 5F
CONTEUDO
Um cateter

Uma bainha introdutora
Um mandril de moldagem

FINALIDADE PREVISTA

0 cateter SOFIA estd indicado para utilizagao intravascular geral, incluindo vasculatura neuroldgica e periférica.
0 cateter SOFIA pode ser utilizado para facilitar a introducéo de agentes de diagndstico ou terapéuticos.

0 cateter SOFIA ndo se destina a ser utilizado nas artérias corondrias. Além disso, o cateter SOFIA destina-se

a ser utilizado na remog&o/aspiragdo 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 reutilizagéo,
0 reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou resultar
numa falha do dispositivo que, por sua vez, pode resultar em lesdes, doencas ou morte do doente. A reutilizacdo,
o reprocessamento ou a reesterilizacdo também podem criar um risco de contaminacéo do dispositivo e/ou
causar infe¢ao ou infecao cruzada no doente, incluindo, entre outras, a transmissao de doencas infeciosas de um
doente para outro. A contaminagéo do dispositivo pode provocar lesoes, doencas ou a morte do doente.

Apds a utilizacdo, elimine de acordo com a politica do hospital, da administracao e/ou do governo local.
AVISO0S

0 cateter SOFIA apenas deve ser utilizado por médicos que tenham recebido formagao adequada em técnicas
de intervengao.

0 cateter SOFIA é fornecido esterilizado e ndo pirogénico. Ndo utilize se a embalagem tiver sido violada ou
estiver danificada.

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

Deve ser administrada terapia anticoagulante e antiplaquetaria adequada, de acordo com a prética médica
padrao.

0 cateter SOFIA deve ser manipulado sob orientacéo fluoroscopica. N&o avance nem retire o dispositivo em
caso de resisténcia excessiva até que a causa da resisténcia seja determinada.

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

Néo utilize solventes orgénicos, pois o dispositivo pode ser danificado.

N&o exceda a pressdo méxima de infusdo recomendada de 300 psi (2070 kPa). O excesso de pressdo pode

danificar o dispositivo ou lesionar o doente. Monitorize cuidadosamente a colocag&o da ponta distal ao utilizar
um injetor de poténcia para infundir.

N&o crie um angulo superior a 90 graus no mandril de moldagem. A vaporizacao da ponta distal com um &ngulo
superior a 90 graus pode resultar em danos no dispositivo.

N&o proceda a vaporizacdo do mesmo dispositivo mais do que uma vez, pois tal pode danificar o0 mesmo.
Apertar excessivamente o cateter SOFIA com este dobrado pode danificar o dispositivo e levar a sua separacao.
Retire todo o dispositivo (o dispositivo, 0 microcateter e o fio-guia), se o dispositivo estiver muito dobrado.

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

A aspiracao excessiva com a ponta distal do cateter SOFIA coberta pela parede do vaso pode provocar lesdes
no vaso. Investigue cuidadosamente a localizacao da ponta distal sob fluoroscopia antes da aspiragéo.

Nao tente limpar o limen interno do cateter SOFIA por infusao enquanto o dispositivo estiver no corpo do doente.
Se o fluxo no limen parar ou ficar estagnado durante a aspiracao, ndo tente limpar o Itimen interno do cateter
SOFIA por infusdo enquanto o dispositivo estiver no corpo do doente.

PRECAUGOES

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

Verifique a compatibilidade do cateter SOFIA 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 SOFIA 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 calcificacdes, irregularidades ou outros dispositivos pode danificar o cateter SOFIA e afetar
potencialmente a sua insercao ou remogao.

Mantenha a perfusao de solucao salina heparinizada para o limen interno do cateter SOFIA para evitar a
formag&o de trombos.

Se o cateter SOFIA for removido do doente, o revestimento hidrofilico deve ser hidratado com solucéo salina
heparinizada. N&o deixe o revestimento secar.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicacdes incluem, mas ndo se limitam a: perfuracdo 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.

Os 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 SOFIA como cateter-guia
Unico, consulte a etiqueta do produto para conhecer as dimensoes do cateter e, assim, escolher o tamanho
adequado da bainha femoral.

PREPARAGAO PARA UTILIZAGAO
1. Remova cuidadosamente o cateter SOFIA e a bainha introdutora da embalagem.

2. Inspecione o cateter SOFIA quanto a quaisquer danos.
AVISO: ndo utilize o dispositivo se forem observados danos ou irregularidades.

Se pretender proceder a moldagem a vapor, utilize a técnica descrita no passo 3. Caso contrario, avance
para 0 passo 4.

3. MOLDAGEM A VAPOR
a. Dobre o mandril de moldagem para obter a forma pretendida.
AVISO: néo crie um angulo superior a 90 graus no mandril de moldagem. A vaporizacéo da
ponta distal com um angulo superior a 90 graus pode resultar em danos no dispositivo.

b. Introduza cuidadosamente o mandril de moldagem na ponta distal do cateter SOFIA.

c. Segure 0 segmento distal com a ajuda do mandril de moldagem e proceda a vaporizagéo
durante 30 segundos.

d. Coloque imediatamente o segmento distal moldado em solugdo salina heparinizada para fixar
aforma.

e. Inspecione a haste distal quanto a quaisquer danos.

AVISO: nZo utilize o dispositivo se forem observados danos ou irregularidades.
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f. Retire o mandril de moldagem do cateter SOFIA.
N&o utilize o dispositivo se forem observados danos ou irregularidades.
AVISO: ndo proceda a vaporizagdo do mesmo dispositivo mais do que uma vez, pois tal
pode danificar o mesmo.

4. Irrigue o limen do cateter SOFIA com solugdo salina heparinizada. Fixe uma valvula hemostdtica rotativa
(RHV) ao conector proximal do cateter SOFIA. Passe a linha para perfusao de soluc@o salina heparinizada
através do braco lateral da RHV.

5. Hidrate o revestimento hidrofilico do cateter SOFIA com solugéo salina heparinizada antes de o utilizar.
Mantenha o revestimento hidratado e néo o deixe secar.

INTRODUGAO DO CATETER SOFIA

6. Avance para o passo 7 ou 8, dependendo da situacéo descrita abaixo, e escolha os dispositivos adequados
para a navegacao do cateter SOFIA.

7. Navegacao na vasculatura, exceto na vasculatura intracraniana
a. Prepare o fio-guia de 0,035 pol. (0,89 mm) ou 0,038 pol. (0,97 mm) para a navegagéo do

cateter SOFIA.

b. Introduza o fio-guia no cateter SOFIA e faca avancar o fio-guia até este e o cateter SOFIA
ficarem alinhados na extremidade distal.

c. Utilizando a bainha introdutora fornecida na embalagem, introduza cuidadosamente
o cateter SOFIA e o fio-guia através de uma valvula hemostatica da bainha femoral.

d. Retire a bainha introdutora do cateter SOFIA assim que a haste distal do cateter SOFIA

for introduzida no corpo do doente.
AVISO: a bainha introdutora ndo se destina a ser utilizada dentro do corpo do doente.

e. Sob orientacao fluoroscdpica, avance ou retire o cateter SOFIA sobre o fio-guia até
que a posicdo pretendida seja alcancada ou antes de alcancar a posicao intracraniana.
Selecione o0s vasos, apertando lentamente o cateter SOFIA, se necessario.
AVISO0: ndo avance nem retire o dispositivo em caso de resisténcia excessiva até que a
causa da resisténcia seja determinada.
AVISO: apertar excessivamente o cateter SOFIA com este dobrado pode danificar o dispositivo
e levar a sua separacao. Retire todo o dispositivo (o dispositivo, 0 microcateter e o fio-guia),
se o dispositivo estiver muito dobrado.
AVISO: ndo exceda a pressdo maxima de infusdo recomendada de 300 psi (2070 kPa).
0 excesso de pressdo pode danificar o dispositivo ou lesionar o doente. Monitorize
cuidadosamente a colocacéo da ponta distal ao utilizar um injetor de poténcia para infundir.

Caudais nominais aproximados a 100 e 300 psi (689 e 2070 kPa)
Cateter de pressao de infusdo
Solucéo salina 60% de contraste 76% de contraste
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIASF | (689KPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
115¢cm 15 206 99 179 77 16,2
ml/s mL/s ml/s mL/s mL/s mL/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIASF | (689KPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
125cm 11,9 20,7 95 17,0 7,7 16,4
mL/s mb/s mL/s mL/s mL/s mL/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIAGE | (689KkPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
N5em 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
mL/s mL/s mL/s mL/s mL/s mL/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIAGF | (689KPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
125¢m 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/s mL/s mL/s mb/s mL/s mb/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIAGF | (689KPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
131 cm 19,0 36,0 18,0 320 15,0 30,0
mL/s mL/s mL/s mL/s mL/s mL/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIAGE | (689KkPa) | (2070kPa) | (B89 kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
135¢m 19,0 36,0 17,0 310 15,0 28,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
f. Avance para 0 passo 8 para a navegacao nas vasculaturas intracranianas. Caso contrario,

avance para 0 passo 9.
8. Navegacdo na vasculatura intracraniana

a. Prepare o microcateter e o fio-guia compativel para a navegagao do cateter SOFIA.

b. Se existirem dispositivos previamente inseridos no cateter SOFIA, retire-os lentamente.
Introduza o microcateter com o fio-guia no cateter SOFIA.

c. Sob orientagéo fluoroscdpica, avance ou retire o cateter SOFIA sobre o microcateter e o fio-guia

até que a posicao pretendida seja alcancada. Selecione os vasos, apertando lentamente
o cateter SOFIA, se necessario.
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 SOFIA com este dobrado pode danificar o dispositivo
e levar a sua separacao. Retire todo o dispositivo (o dispositivo, o microcateter e o fio-guia),
se o dispositivo estiver muito dobrado.
AVISO: ndo exceda a pressdo maxima de infusdo recomendada de 300 psi (2070 kPa).
0 excesso de presséo pode danificar o dispositivo ou lesionar o doente. Monitorize
cuidadosamente a colocagao da ponta distal ao utilizar um injetor de poténcia para infundir.
9. Remova lentamente o fio-guia ou o microcateter, se necessério. Certifique-se de que a perfusdo continua
de solugdo salina heparinizada ¢ mantida através do brago lateral do RHV.
NOTA: o microcateter utilizado para navegar no cateter SOFIA pode ser guardado para o resto do
procedimento.
ASPIRAGAO COM SERINGA ATRAVES DO CATETER SOFIA
1. Sob orientacéo fluoroscopica, certifique-se de que a ponta distal do cateter SOFIA se encontra numa parte
reta do vaso. Reposicione a ponta distal, se necessario. Consulte a localizagdo da ponta distal na Figura 1.
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 SOFIA com este dobrado pode danificar o dispositivo e levar a
sua separacao. Retire todo o dispositivo (o dispositivo, 0 microcateter e o fio-guia), se o dispositivo estiver

muito dobrado.
NAO sim_J
|

2. Sob orientagdo fluoroscopica, certifique-se de que a ponta distal do cateter SOFIA estd em contacto com os
émbolos ou trombos.

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

. Aperte a RHV.
. Com a torneira fechada, puxe e bloqueie o émbolo da seringa.

Figura-1

. Para iniciar a aspiracdo, 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 necessério. Em caso de sangue,
émbolos ou trombos presos no cateter SOFIA, remova todo o dispositivo (o dispositivo, o microcateter e
o fio-guia) e limpe o limen interno. Se a restri¢do ainda persistir e a ponta distal do cateter SOFIA tiver
sido reposicionada corretamente, feche a torneira, ligue novamente a seringa e retome a aspiragéo.
Mantenha a aspiragéo para garantir que os émbolos ou trombos permanegam totalmente em contacto
com a ponta distal do cateter SOFIA. Com os émbolos ou trombos totalmente em contacto, puxe o
cateter SOFIA para fora do corpo do doente.

AVISO: a aspiracdo excessiva com a ponta distal do cateter SOFIA coberta pela parede do vaso pode
provocar lesdes no vaso.

AVISO: ndo tente limpar o limen interno do cateter SOFIA por infusdo enquanto o dispositivo estiver
no corpo do doente.

N o o o~
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8. Apos terminar a aspiragéo, remova o cateter SOFIA do corpo do doente. Caso se pretenda voltar a aceder
as vasculaturas com o mesmo dispositivo, lave e limpe o limen interno do dispositivo por infusdo.
Inspecione o dispositivo quanto a quaisquer danos. Para a navegacao, siga 0s passos 6 a 9 na sec¢éo
«Introducéo do cateter SOFIA».

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

ASPIRAGAO COM BOMBA ATRAVES DO CATETER SOFIA

1. Sob orientacéo fluoroscdpica, certifique-se de que a ponta distal do cateter SOFIA se encontra numa parte
reta do vaso. Reposicione a ponta distal, se necessario. Consulte a localizagdo da ponta distal na Figura 1.
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 SOFIA com este dobrado pode danificar o dispositivo e levar a
sua separacao. Retire todo o dispositivo (o dispositivo, 0 microcateter e o fio-guia), se o dispositivo estiver

muito dobrado.
NAO siv_J
|

2. Sob orientacdo fluoroscopica, certifique-se de que a ponta distal do cateter SOFIA esta em contacto com
0s émbolos ou trombos.

Figura-1

3. Ligue o tubo de aspiragdo a bomba de aspiracéo e ligue a bomba (consulte as instrugdes de utilizagéo
do tubo de aspiracéo e 0 manual da bomba de aspiracao). Confirme se 0 manémetro de aspiracéo indica
—20 inHg (-67,7 kPa). Certifique-se de que a torneira no tubo de aspiragéo estd na posicéo fechada.

4. Remova a linha de perfusdo do brago lateral da RHV que estd ligado ao cateter SOFIA e ligue o tubo de
aspiracao ao braco lateral da RHV.

5. Aperte a RHV.

6. Sob orientagéo fluoroscopica, certifique-se de que a ponta distal do cateter SOFIA esté em contacto com
0s émbolos ou trombos.

7. Para iniciar a aspiracdo, gire a torneira do tubo de aspiracao para a posicéo aberta e verifique se sangue,
trombos ou émbolos sao aspirados pelo sistema.

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

9. Em caso de fluxo restrito ou ausente, mantenha a aspiragéo para garantir que qualquer trombo ou émbolo
permaneca totalmente em contacto com a ponta distal do cateter SOFIA. Com o trombo ou émbolo
totalmente em contacto, puxe lentamente o cateter SOFIA e retire-o completamente do doente.

AVISO: a aspiracdo excessiva com a ponta distal do cateter SOFIA em contacto com a parede do
vaso pode causar lesdes no vaso.

10. Com o cateter SOFIA fora do corpo do doente, lave o cateter para eliminar qualquer material
tromboembdlico que possa estar no seu interior.
AVISO: ndo tente limpar o limen interno do cateter SOFIA por infusdo enquanto o dispositivo estiver
no corpo do doente. Remova o cateter SOFIA do corpo do doente antes de tentar limpar o Itimen.

. Caso se pretenda voltar a aceder a vasculatura com o mesmo dispositivo, lave e limpe o limen interno do
dispositivo por infuso. Inspecione o dispositivo quanto a quaisquer danos. Reintroduza o cateter SOFIA
no corpo e siga os passos 6 a 9 na secgao «Introducao do cateter SOFIA» para navegar o cateter até ao
local alvo.

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

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

13. Apds terminar a aspiracao, remova o cateter SOFIA do corpo do doente.

0 médico pode modificar as manipulacdes descritas para o cateter SOFIA para as adaptar a complexidade e a
variabilidade dos procedimentos. Qualquer modificacao da técnica tem de ser consistente com as instrucdes,
adverténcias, precaucdes e informacdes de seguranca do doente descritas anteriormente.

ARMAZENAMENTO

Mantenha seco e afastado da luz solar. Consulte a etiqueta do produto para verificar a data de validade
do dispositivo. Ndo utilize o dispositivo além da vida dtil indicada na etiqueta.

MATERIAIS

0 cateter SOFIA 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 estara acessivel na base de dados
europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), quando disponivel.

GARANTIA

A MicroVention garante que foram utilizados cuidados razodveis na concecéo e fabrico deste dispositivo.

Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias nao expressamente estabelecidas neste documento,
quer expressas ou implicitas por forga da lei ou de outra forma, incluindo, mas ndo se limitando a, quaisquer
garantias implicitas de comercializagdo ou adequagéo. O manuseio, armazenamento, limpeza e esterilizagdo
do dispositivo, bem como fatores relacionados com o doente, o diagndstico, o tratamento, o procedimento
cirdrgico e outras questdes fora do controlo da MicroVention, afetam diretamente o dispositivo e os resultados
obtidos com a sua utilizacdo. A obrigacéo da MicroVention ao abrigo da presente garantia é limitada a reparacéo
ou substituicdo deste dispositivo até a data de validade. A MicroVention néo se responsabiliza por quaisquer
perdas, danos ou despesas incidentais ou consequentes, direta ou indiretamente, decorrentes da utilizagao
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 no que diz respeito a dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e
néo oferece nenhuma garantia, expressa ou implicita, incluindo, mas nao se limitando a, comercializacao ou
adequacao a utilizacdo prevista, no que diz respeito ao referido dispositivo.

Os precos, as especificacdes e a disponibilidade dos modelos estéo sujeitos a alteracfes sem aviso prévio.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.

MicroVention™ e SOFIA™ s@o marcas comerciais da MicroVention, Inc., registadas nos Estados Unidos
e noutras jurisdices.
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Dansk
SOFIA™ Kateter
Brugsanvisning

Lees venligst alle instruktioner omhyggeligt for brug.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

SOFIA-kateteret er et ikke-konisk, enkeltlumen, fleksibelt kateter, der er udstyret med spole og fletforstaerkning.
Det distale segment kan formes med damp for at lette valget af kar og har ogsa en hydrofil belzegning til

navigation gennem vaskulaturerne. Den rgntgenfaste marker er placeret i den distale ende af kateteret til
visualisering under fluoroskopi.

Kateter Starrelse
SOFIA Flow 70 6F
SOFIA 70 6F
SOFIA Flow 55 5F
SOFIA 55 5F
INDHOLD
1 kateter

1 indferingshylster
1 formningsdorn

TILSIGTET FORMAL

SOFIA-kateteret er indiceret til generel intravaskuler brug, inklusive neuro- og perifer vaskulatur. SOFIA-
kateteret kan bruges til at lette indferingen af diagnostiske eller terapeutiske midler. SOFIA-kateteret er ikke
beregnet til brug i koronarvaskulaturen. Desuden er SOFIA-kateteret beregnet til brug ved fiernelse/aspiration
af emboli og tromber fra udvalgte blodkar i det arterielle system, inklusive de perifere og neurale vaskulaturer.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer.

FORSIGTIG

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

Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug. Ma 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 dgd. Genbrug, genbehandling eller
resterilisering kan ogsa skabe en risiko for kontaminering af enheden og/eller forarsage patientinfektion
eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til, overforsel af infektionssygdom(me) fra en patient til
en anden. Kontaminering af enheden kan fore til personskade, sygdom eller ded for patienten.

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

ADVARSLER

SOFIA-kateteret ber kun bruges af leeger, der har modtaget passende traening i interventionsteknikker.
SOFIA-kateteret leveres sterilt og ikke-pyrogent. Ma ikke bruges, hvis enhedens emballage er abnet

eller beskadiget.

Efterse SOFIA-kateteret fr brug. Brug ikke enheden, hvis der observeres skader eller uregelmassigheder.
Passende antikoagulations- og antiblodpladebehandling skal administreres i henhold til almindelig
medicinsk praksis.

SOFIA-kateteret skal handteres under fluoroskopisk overvagning. Undlad at fremfere eller tilbagetreekke
enheden, nar der er for stor modstand, indtil arsagen til modstanden er fastslaet.

SOFIA-kateteret 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.

Overskrid ikke det anbefalede maksimale infusionstryk pa 300 psi (2.070 kPa). For hgjt tryk kan beskadige
enheden eller skade patienten. Overvag omhyggeligt placeringen af den distale spids, nar du bruger en
hejtryksinjektor til infusion.

Lav ikke mere end 90 graders vinkel pa formningsdornen. Dampning af den distale spids med mere end
90 graders vinkel kan resultere i beskadigelse af enheden.

Damp ikke den samme enhed mere end én gang, da det kan resultere i skader p& enheden.

Overdreven tilspaending af SOFIA-kateteret, mens det er bgjet, kan beskadige enheden, hvilket resulterer i, den
gar fra hinanden. Treek hele enheden (enheden, mikrokateteret og styretraden) ud, hvis enheden er alvorligt bejet.

Indferingshylsteret er ikke beregnet til brug i patientens krop. Serg for, at indferingshylsteret fjernes fra
SOFIA-kateteret, nar SOFIA-kateterets distale skaft er placeret inde i patientens krop.

Overdreven aspiration med den distale spids af SOFIA-kateteret deekket af karvaggen kan forarsage karskade.
Underspag omhyggeligt placeringen af den distale spids under fluoroskopi fr aspiration.

Forsag ikke at rense det indre lumen af SOFIA-kateteret ved infusion, mens enheden holdes i patientens krop.

Nar flowet fra lumenet stopper eller bliver stillestaende under aspiration, ma du ikke forsgge at rense
SOFIA-kateterets indre lumen ved infusion, mens enheden holdes i patientens krop.

FORHOLDSREGLER
Udvis forsigtighed ved handtering af SOFIA-kateteret for at reducere risikoen for utilsigtet skade.

Kontroller SOFIA-kateterets kompatibilitet, nar der anvendes andet hjalpeudstyr, der almindeligvis anvendes
i intravaskuleere procedurer. Leegen skal vaere fortrolig med perkutane, intravaskulere teknikker og mulige
komplikationer i forbindelse med proceduren.

Veer forsigtig, nar du manipulerer SOFIA-kateteret i snoede kar for at undga skader. Undga fremfaring eller
tilbagetraekning ved modstand, indtil &rsagen til modstanden er fastslaet.

Tilstedeveerelse af forkalkninger, uregelmassigheder eller andre enheder kan beskadige SOFIA-kateteret og
kan potentielt pavirke dets indfering eller udtagning.

Oprethold perfusion af hepariniseret saltvand til SOFIA-kateterets indre lumen for at forhindre trombedannelse.

Hvis det fiernes fra patienten, skal den hydrofile beleegning pa SOFIA-kateteret 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/intrakranial bledning, pseudoaneurisme,
krampeanfald, slagtilfeelde, infektion, kardissektion, trombedannelse og dad.

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

KOMPATIBILITET

Se produktetiketten for enhedsdimensioner. Brug oplysningerne om markning, der fglger med andre enheder,
til at bestemme enhedens kompatibilitet. Nar du bruger SOFIA-kateter som et enkelt styrekateter, skal der
velges en passende starrelse femoralskede med henvisning til produktetiketten for kateterets dimensioner.

FORBEREDELSE TIL BRUG
1. Fjern forsigtigt SOFIA-kateteret og indferingshylsteret fra pakken.

2. Efterse SOFIA-kateteret for eventuelle skader.
ADVARSEL: Brug ikke enheden, hvis der observeres skader eller uregelmassigheder.

Hvis der gnskes dampformning, skal du bruge den teknik, der er beskrevet i trin 3. Ellers fortseettes til trin 4.

3. DAMPFORMNING
a. Boj formningsdornen til den gnskede form.
ADVARSEL: Lav ikke mere end 90 graders vinkel pa formningsdornen. Dampning af den
distale spids med mere end 90 graders vinkel kan resultere i beskadigelse af enheden.
Indseet forsigtigt formningsdornen i den distale spids af SOFIA-kateteret.
Hold det distale segment sammen med formningsdornen, og damp det i 30 sekunder.
Placer straks det formede distale segment i hepariniseret saltvand for at fiksere formen.
Undersgg det distale skaft for eventuelle skader.
ADVARSEL: Brug ikke enheden, hvis der observeres skader eller uregelmassigheder.
f. Fjern formningsdornen fra SOFIA-kateteret.
Brug ikke enheden, hvis der observeres skader eller uregelmassigheder.
ADVARSEL: Damp ikke den samme enhed mere end én gang, da det kan resultere i skader
pé enheden.

4. Skyl SOFIA-kateterets lumen med hepariniseret saltvand. Fastger en roterende, haemostatisk ventil (RHV) til
SOFIA-kateterets proksimale nav. Klarger slangen til perfusion af hepariniseret saltvand gennem sidearmen
pa RHV.

5. Hydrer den hydrofile beleegning pa SOFIA-kateteret med hepariniseret saltvand fer brug. Hold beleegningen
hydreret, og lad ikke beleegningen torre.

©a0o
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LEVERING AF SOFIA-KATETERET

6. Gatil trin 7 eller 8, afhaengigt af situationen beskrevet nedenfor, og veelg passende enheder til navigation af
SOFIA-kateteret.

7. Navigation gennem vaskulaturen med undtagelse af den intrakraniale vaskulatur

a. Klarger 0,035 in. (0,89 mm) eller 0,038 in. (0,97 mm) styretrad til navigation af SOFIA-kateteret.

b. Saet styretraden ind | SOFIA-kateteret, og far styretraden frem, indtil styretraden og SOFIA-kateteret
er pa linje i den distale ende.

c. Brug det indferingshylster, der falger med i pakken, til forsigtigt at indfgere SOFIA-kateteret og
styretraden gennem en haemostatisk ventil i femoralskeden.

d. Fjern indfaringshylsteret fra SOFIA-kateteret, nar SOFIA-kateterets distale skaft er placeret
inde i patientens krop.

ADVARSEL: Indfgringshylsteret er ikke beregnet til brug i patientens krop.

e. Under fluoroskopisk vejledning fremferes eller tilbagetreekkes SOFIA-kateteret over styretraden,
indtil den gnskede position er opnaet, eller for den intrakraniale position er opnéet. Vaelg kar ved
langsomt at dreje SOFIA-kateteret, hvis det er ngdvendigt.

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

ADVARSEL: Overdreven tilspanding af SOFIA-kateteret, mens det er bgjet, kan beskadige
enheden, hvilket resulterer i, den gér fra hinanden. Treek hele enheden (enheden, mikrokateteret
og styretraden) ud, hvis enheden er alvorligt bejet.

ADVARSEL: Overskrid ikke det anbefalede, maksimale infusionstryk pa 300 psi (2.070 kPa).
For hajt tryk kan beskadige enheden eller skade patienten. Overvag omhyggeligt placeringen

af den distale spids, nar du bruger en hgjtryksinjektor til infusion.

Omtrentlige, nominelle flowhastigheder ved et infusionstryk pa 100 og 300 psi
Kateter (689 og 2.070 kPa)
Saltvand 60 % kontrast 76 % kontrast
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 5F (689 kPa) | (2.070 kPa) | (689 kPa) | (2.070kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa)
115¢m 15 206 99 179 77 16,2
mi/sek. ml/sek. mi/sek. ml/sek. mi/sek. ml/sek.
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 5F (689 kPa) | (2.070kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa)
125¢cm 19 207 95 17,0 77 16,4
ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek. mi/sek. ml/sek.
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F (689 kPa) | (2.070kPa) | (689 kPa) | (2.070kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa)
N5om 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek.
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F (689 kPa) | (2.070kPa) | 689kPa) | (2.070kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa)
125¢m 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek.
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F (689 kPa) | (2.070kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa)
131 cm 19,0 36,0 18,0 320 15,0 30,0
mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek.
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F (689 kPa) | (2.070kPa) | (689kPa) | (2.070kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa)
135¢m 19,0 36,0 17,0 310 15,0 28,0
mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek.
f. Ga til trin 8 for at navigere gennem de intrakraniale vaskulaturer. Ellers fortseettes til trin 9.
8. Navigation gennem den intrakraniale vaskulatur
a. Klarger mikrokateter og kompatibel styretrad til navigation af SOFIA-kateteret.
b. Fjern langsomt eventuelle enheder, der tidligere er indsat i SOFIA-kateteret. Indsaet
mikrokateteret med styretraden i SOFIA-kateteret.
c. Under fluoroskopisk vejledning fremfgres eller tilbagetreekkes SOFIA-kateteret over

mikrokateteret og styretraden, indtil den gnskede position er opnéet. Veelg kar ved langsomt

at dreje SOFIA-kateteret, hvis det er ngdvendigt.

ADVARSEL: Undlad at fremfare eller tilbagetraekke enheden, nar der er for stor modstand,

indtil arsagen til modstanden er fastslaet.

ADVARSEL: Overdreven tilspending af SOFIA-kateteret, mens det er bgjet, kan beskadige
enheden, hvilket resulterer i, den gar fra hinanden. Treek hele enheden (enheden, mikrokateteret
og styretraden) ud, hvis enheden er alvorligt bgjet.

ADVARSEL: Overskrid ikke det anbefalede, maksimale infusionstryk pa 300 psi (2.070 kPa).
For hjt tryk kan beskadige enheden eller skade patienten. Overvag omhyggeligt placeringen

af den distale spids, nar du bruger en hejtryksinjektor til infusion.

9. Fjern langsomt styretraden eller mikrokateteret, hvis det er nadvendigt. Serg for, at der opretholdes
en kontinuerlig perfusion af hepariniseret saltvand gennem RHV'ens sidearm.
BEMZARK: Mikrokateteret, der bruges til at navigere SOFIA-kateteret, kan beholdes under resten
af proceduren.

ASPIRATION GENNEM SOFIA-KATETERET MED SPROJTE

1. Under fluoroskopisk vejledning skal du sikre dig, at den distale spids af SOFIA-kateteret 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, nar der er for stor modstand, indtil &rsagen til
modstanden er fastslaet.

ADVARSEL: Overdreven tilspanding af SOFIA-kateteret, mens det er bgjet, kan beskadige enheden, hvilket
resulterer i, den gar fra hinanden. Traek hele enheden (enheden, mikrokateteret og styretraden) ud, hvis
enheden er alvorligt bgjet.

NEJ Y.
=

2. Serg for, at den distale spids af SOFIA-kateteret er i indgreb med embolierne eller tromberne under
fluoroskopi.

Figur 1

3. Fjern perfusionsslangen i den proksimale ende af SOFIA-kateteret, og fastger en stophane med 30 cm?®
eller 60 cm?® lasesproite til sidearmen af RHV.

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

N o oo~

. Serg 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. Undersag omhyggeligt
arsagen til begreensningen og flyt den distale spids om ngdvendigt. Hvis blod, emboli eller tromber sidder
fast i SOFIA-kateteret, skal du fierne hele enheden (enheden, det mikrokateter og styretrad) og rydde det
indre lumen. Hvis der fortsat er begransninger, og den distale spids af SOFIA-kateteret er blevet genplaceret
korrekt, skal du lukke for stophanen, satte sprejten pa igen og genoptage aspirationen. Oprethold aspiration
for at sikre, at embolien eller tromben forbliver helt i indgreb med den distale spids af SOFIA-kateteret.
Treek SOFIA-kateteret tilbage ud af patientens krop, mens embolien eller tromben er helt i indgreb.
ADVARSEL: Overdreven aspiration med den distale spids af SOFIA-kateteret deekket af karveeggen
kan forarsage karskade.

ADVARSEL: Forspg ikke at rense SOFIA-kateterets indre lumen ved hjelp af infusion, mens enheden
holdes i patientens krop.

8. Nar aspirationen er afsluttet, fiernes SOFIA-kateteret fra patientens krop. Hvis der enskes gentagen
adgang til vaskulaturerne med den samme enhed, skylles og rengeres enhedens indre lumen ved infusion.
Undersgg enheden for skader. Folg trin 6 til 9 i afsnittet "Levering af SOFIA-kateteret” for at navigere.
ADVARSEL: Brug ikke enheden, hvis der observeres skader eller uregelmassigheder.
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ASPIRATION GENNEM SOFIA-KATETERET MED PUMPE

1. Under fluoroskopisk vejledning skal du sikre dig, at den distale spids af SOFIA-kateteret 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, nar der er for stor modstand, indtil arsagen
til modstanden er fastslaet.

ADVARSEL: Overdreven tilspending af SOFIA-kateteret, mens det er bgjet, kan beskadige enheden,
hvilket resulterer i, den gar fra hinanden. Traek hele enheden (enheden, mikrokateteret og styretraden)
ud, hvis enheden er alvorligt bgjet.

NEJ Y.
=

2. Serg for, at den distale spids af SOFIA-kateteret 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
-20 inHg (-67,7 kPa). Serg for, at stophanen/ventilen pa aspirationsslangen er i lukket position.

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

5. Speend RHV’en.
6. Serg for, at den distale spids af SOFIA-kateteret er i indgreb med embolus eller trombe under fluoroskopi.

7. For at begynde aspiration skal du dreje aspirationsslangens stophane 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 til den lukkede position. Genplacer forsigtigt
den distale spids af SOFIA-kateteret for at aktivere tromben og genoptage aspirationen.

9. Huvis flowet er begraenset eller fravaerende, skal du opretholde aspiration for at sikre, at enhver embolus eller
trombe forbliver helt i indgreb med den distale spids af SOFIA-kateteret. Med tromben eller embolus helt i
indgreb, treekkes SOFIA-kateteret langsomt tilbage og helt ud af patienten.

ADVARSEL: Overdreven aspiration med den distale spids af SOFIA-kateteret i kontakt med karveeggen,
kan forarsage karskade.

Figur 1

10. Med SOFIA-kateteret uden for patientens krop skylles kateteret for at rense kateteret for eventuelt
tromboembolisk materiale, der méatte veere indeni.
ADVARSEL: Forsgg ikke at rense SOFIA-kateterets indre lumen ved hjelp af infusion, mens enheden
holdes i patientens krop. Fjern SOFIA-kateteret fra patientens krop, fer du forseger at rense lumenet.

. Hvis der enskes genadgang til vaskulaturerne med den samme enhed, skylles og renggres enhedens
indre lumen ved infusion. Unders@g enheden for skader. Genindfer SOFIA-kateteret i kroppen, og falg
trin 6 til 9 i afsnittet Levering af SOFIA-kateteret” for at navigere kateteret til malstedet.
ADVARSEL: Brug ikke enheden, hvis der observeres skader eller uregelmassigheder.

12. Aspiration kan forsgges op til 3 gange, i alt 2 minutters aspiration pr. forsag med SOFIA-kateteret.
13. Nar aspirationen er afsluttet, fiernes SOFIA-kateteret fra patientens krop.

Laegen kan frit &ndre de beskrevne manipulationer af SOFIA-kateteret for at tage hgjde for kompleksiteten
og variationen i procedurerne. Enhver teknikandring skal vare i overensstemmelse med tidligere beskrevne
instruktioner, advarsler, forholdsregler og patientsikkerhedsoplysninger.

OPBEVARING

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

MATERIALER

SOFIA-kateteret 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 europeiske
database for medicinske enheder (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), nér det er til radighed.

GARANTI

MicroVention garanterer, at der er udvist rimelig 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 begreenset til, underforstaede
garantier for salgbarhed eller egnethed. Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af enheden samt
faktorer vedrgrende patienten, diagnosen, behandlingen, den kirurgiske procedure og andre forhold uden

for MicroVentions kontrol har direkte indflydelse pa enheden og de resultater, der opnés ved brugen af den.
MicroVentions forpligtelse under denne garanti er begranset 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 fglge 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, salgharhed eller egnethed til den tilsigtede brug med hensyn til sédan en enhed.

Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed kan &ndres uden varsel.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

MicroVention™ og SOFIA™ er varemaerker, tilhgrende MicroVention, Inc. og er registreret i USA og
andre jurisdiktioner.
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Nederlands
SOFIA™-Kkatheter
Gebruiksaanwijzing

Lees voor gebruik alle instructies zorgvuldig door.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De SOFIA-katheter is een niet-tapse, flexibele katheter met één lumen die is uitgerust met de coil en de
gevlochten versterking. Het distale segment is verbuighaar met stoom om de selectie van bloedvaten te

faciliteren en is ook ontworpen met een hydrofiele coating voor navigatie door het vaatstelsel. De radiopake
markering bevindt zich in het distale uiteinde van de katheter voor visualisatie tijdens fluoroscopie.

Katheter Maat

SOFIA Flow 70 6F

SOFIA 70 6F

SOFIA Flow 55 5F

SOFIA 55 5F
INHOUD

Eén katheter
Eén introductiehuls
Eén vormende doorn

BEOOGD DOEL

De SOFIA-katheter is geindiceerd voor algemeen intravasculair gebruik, waaronder de neurovasculatuur

en het perifere vaatstelsel. De SOFIA-katheter kan worden gebruikt om het inbrengen van diagnostische of
therapeutische middelen te faciliteren. De SOFIA-katheter is niet bedoeld voor gebruik in kransslagaders.

De SOFIA-katheter 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-katheter mag alleen worden gebruikt door artsen met voldoende training in interventietechnieken.

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

Inspecteer de SOFIA-katheter 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-katheter moet onder fluoroscopische begeleiding worden gehanteerd. Voer het hulpmiddel bij
overmatige weerstand niet op en trek het niet terug totdat de oorzaak van de weerstand is vastgesteld.

Gebruik de SOFIA-katheter niet met de contrastmiddelen Ethiodol of Lipiodol of andere dergelijke
contrastmiddelen die bestanddelen van deze middelen bevatten.

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

Overschrijd de maximaal aanbevolen infusiedruk van 300 psi (2070 kPa) niet. Overmatige druk kan het
hulpmiddel beschadigen of letsel bij de patiént veroorzaken. Controleer zorgvuldig de plaatsing van de distale
tip als u een power injector gebruikt voor infusie.

Verbuig de vormende doorn niet verder dan 90 graden. Stomen van de distale tip met een hoek van meer dan
90 graden kan leiden tot beschadiging van het hulpmiddel.

Stoom hetzelfde hulpmiddel niet vaker dan één keer. Dit kan leiden tot schade aan het hulpmiddel.

Het overmatig aandraaien van de SOFIA-katheter als deze geknikt is kan het hulpmiddel beschadigen en
resulteren in afbreken van het hulpmiddel. Trek het gehele hulpmiddel (het hulpmiddel, de microkatheter 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-katheter zodra de distale schacht van de SOFIA-katheter in het lichaam van de
patiént is geplaatst.

Overmatige aspiratie waarbij de distale tip van de SOFIA-katheter 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-katheter 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-
katheter 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-katheter om de kans op onopzettelijke schade te verkleinen.

Verifieer de compatibiliteit van de SOFIA-katheter 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-katheter door kronkelig 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-katheter
beschadigen en mogelijk het opvoeren of terugtrekken beinvioeden.

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

Zodra deze wordt verwijderd uit de patiént, moet de hydrofiele coating op de SOFIA-katheter 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.

COMPATIBILITEIT

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-katheter gebruikt

als enkele geleidekatheter, moet u de juiste afmeting van de femorale huls kiezen, waarbij u het productlabel
raadpleegt voor afmetingen van de katheter.

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK
1. Haal de SOFIA-katheter en de introducerhuls voorzichtig uit de verpakking.

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

Als u wilt verbuigen met stoom, gebruik dan de techniek uit stap 3. Ga anders verder naar stap 4.

3. VERBUIGEN MET STOOM
a. Verbuig de vormende doorn in de gewenste vorm.
WAARSCHUWING: Verbuig de vormende doorn niet verder dan 90 graden. Stomen van
de distale tip met een hoek van meer dan 90 graden kan leiden tot beschadiging van het

hulpmiddel.
b. Steek de vormende doorn voorzichtig in de distale tip van de SOFIA-katheter.
c. Houd het distale segment met de vormende doorn vast en stoom dit gedurende 30 seconden.
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d. Plaats het gevormde distale segment onmiddellijk in een gehepariniseerde zoutoplossing om de
vorm te fixeren.

e. Inspecteer de distale schacht op eventuele schade.
WAARSCHUWING: Gebruik het hulpmiddel niet als er beschadigingen of onregelmatigheden
worden geconstateerd.

f. Verwijder de vormende doorn uit de SOFIA-katheter.
Gebruik het hulpmiddel niet als er beschadigingen of onregelmatigheden worden geconstateerd.
WAARSCHUWING: Stoom hetzelfde hulpmiddel niet vaker dan één keer. Dit kan leiden tot
schade aan het hulpmiddel.

4. Spoel het lumen van de SOFIA-katheter met gehepariniseerde zoutoplossing. Bevestig een roterende
hemostaseklep (RHV) op het proximale aanzetstuk van de SOFIA-katheter. Breng een lijn voor perfusie van
gehepariniseerde zoutoplossing aan via de zijarm van de RHV.

5. Hydrateer de hydrofiele coating van de SOFIA-katheter met gehepariniseerde zoutoplossing voorafgaand
aan gebruik. Houd de coating gehydrateerd en laat deze niet drogen.

INBRENGING VAN DE SOFIA-KATHETER

6. Ga naar stap 7 of 8, afhankelijk van de hieronder beschreven situatie, en kies de geschikte hulpmiddelen
voor de navigatie van de SOFIA-katheter.

7. gatie door het Isel, behalve het intracraniéle vaatstelsel
a. Bereid een voerdraad van 0,035 in. (0,89 mm) of 0,038 in. (0,97 mm) voor de navigatie van de
SOFIA-katheter.
b. Breng de voerdraad in in de SOFIA-katheter en voer de voerdraad op totdat de voerdraad en de
SOFIA-katheter op gelijke hoogte uitkomen aan het distale uiteinde.
c. Breng met behulp van de bijgeleverde introducerhuls de SOFIA-katheter en de voerdraad
voorzichtig in door een hemostaseklep van de femorale huls.
d. Verwijder de introducerhuls van de SOFIA-katheter zodra de distale schacht van de SOFIA-
katheter in het lichaam van de patiént is geplaatst.
WAARSCHUWING: De introducerhuls is niet bedoeld voor gebruik in het lichaam van de patiént.
e. Voer de SOFIA-katheter op of trek deze terug over de voerdraad onder fluoroscopische
begeleiding totdat de gewenste positie is bereikt of voordat intracraniéle positie wordt bereikt.
Selecteer bloedvaten door de SOFIA-katheter langzaam te draaien indien nodig.
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-katheter als deze geknikt is kan
het hulpmiddel beschadigen en resulteren in afbreken van het hulpmiddel. Trek het gehele
hulpmiddel (het hulpmiddel, de microkatheter en voerdraad) terug als het hulpmiddel ernstig
geknikt is.
WAARSCHUWING: Overschrijd de maximaal aanbevolen infusiedruk van 300 psi (2070 kPa) niet.
Overmatige druk kan het hulpmiddel beschadigen of letsel bij de patiént veroorzaken. Controleer
zorgvuldig de plaatsing van de distale tip als u een power injector gebruikt voor infusie.
Gemiddelde nominale stroomsnelheden bij een infusiedruk van 100 en 300 psi
Katheter (689 en 2070 kPa)
Zoutoplossing 60% contrast 76% contrast
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 5F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
115¢em 15 206 99 17.9 77 16,2
mi/sec ml/sec mi/sec ml/sec mi/sec ml/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 5F (689 kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
125cm 19 20,7 95 17,0 7.7 16,4
mi/sec ml/sec mi/sec ml/sec mi/sec ml/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
15em 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
mli/sec mi/sec ml/sec mi/sec mi/sec mi/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
125¢m 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
mi/sec ml/sec mi/sec ml/sec mi/sec ml/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
131 cm 19,0 36,0 18,0 320 15,0 300
mi/sec mi/sec mi/sec mi/sec mi/sec mi/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
135¢m 19,0 36,0 17,0 310 15,0 28,0
ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec
f. Ga naar stap 8 voor navigatie door het intracraniéle vaatstelsel. Ga anders verder naar stap 9.
8. Navigatie door het intracraniéle vaatstelsel
a. Bereid een microkatheter en compatibele voerdraad voor de navigatie van de SOFIA-katheter.
b. Verwijder voorzichtig eventuele hulpmiddelen die eerder in de SOFIA-katheter zijn geplaatst.
Breng de microkatheter met de voerdraad in in de SOFIA-katheter.
[ Voer de SOFIA-katheter op of trek deze terug over de microkatheter en voerdraad onder

fluoroscopische geleiding totdat de gewenste positie is bereikt. Selecteer bloedvaten door de
SOFIA-katheter langzaam te draaien indien nodig.

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-katheter als deze geknikt is kan

het hulpmiddel beschadigen en resulteren in afbreken van het hulpmiddel. Trek het gehele
hulpmiddel (het hulpmiddel, de microkatheter en voerdraad) terug als het hulpmiddel ernstig
geknikt is.

WAARSCHUWING: Overschrijd de maximaal aanbevolen infusiedruk van 300 psi (2070 kPa) niet.
Overmatige druk kan het hulpmiddel beschadigen of letsel bij de patiént veroorzaken. Controleer
zorgvuldig de plaatsing van de distale tip als u een power injector gebruikt voor infusie.

9. Verwijder langzaam de voerdraad of de microkatheter indien nodig. Zorg ervoor dat de doorlopende perfusie
van gehepariniseerde zoutoplossing wordt aangehouden via de zijarm van de RHV.
OPMERKING: De microkatheter die wordt gebruikt om de SOFIA-katheter te navigeren, kan worden
bewaard voor de rest van de procedure.

ASPIRATIE VIA DE SOFIA-KATHETER MET SPUIT

1. Zorg er door middel van fluoroscopische begeleiding voor dat de distale tip van de SOFIA-katheter 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-katheter als deze geknikt is kan het hulpmiddel
beschadigen en resulteren in afbreken van het hulpmiddel. Trek het gehele hulpmiddel (het hulpmiddel, de
microkatheter en voerdraad) terug als het hulpmiddel ernstig geknikt is.

NEE Y.
=

2. Zorg er door middel van fluoroscopische begeleiding voor dat de distale tip van de SOFIA-katheter vast komt
te zitten aan de embolie of trombus.

Afbeelding-1

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

4. Draai de RHV vast.
5. Sluit de afsluitkraan, trek aan de plunjer van de spuit en vergrendel deze.
6. Open de afsluitkraan om de aspiratie te starten.
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7. 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-katheter, verwijdert u het gehele hulpmiddel (het
hulpmiddel, de microkatheter en voerdraad) en maakt u het binnenlumen vrij. Als de beperking aanhoudt en
de distale tip van de SOFIA-katheter 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-katheter. Als de embolieén of trombi
volledig vastzitten, trekt u de SOFIA-katheter terug uit het lichaam van de patiént.

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

WAARSCHUWING: Probeer het binnenlumen van de SOFIA-katheter 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-katheter 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 6 tot en
met 9 in het gedeelte ‘Inbrenging van de SOFIA-katheter’ voor navigatie.

WAARSCHUWING: Gebruik het hulpmiddel niet als er beschadigingen of onregelmatigheden worden
geconstateerd.

ASPIRATIE VIA DE SOFIA-KATHETER MET POMP

1. Zorg er door middel van fluoroscopische begeleiding voor dat de distale tip van de SOFIA-katheter 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-katheter als deze geknikt is kan het hulpmiddel
beschadigen en resulteren in afbreken van het hulpmiddel. Trek het gehele hulpmiddel (het hulpmiddel, de
microkatheter en voerdraad) terug als het hulpmiddel ernstig geknikt is.

NEE Y.
=

2. Zorg er door middel van fluoroscopische begeleiding voor dat de distale tip van de SOFIA-katheter vast komt
te zitten aan de embolie of trombus.

Afbeelding-1

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 —20 inHg
(-67,7 kPa) aangeeft. Zorg ervoor dat de afsluitkraan van de aspiratieslang in gesloten positie staat.

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

5. Draai de RHV vast.

6. Zorg er door middel van fluoroscopische begeleiding voor dat de distale tip van de SOFIA-katheter vast komt
te zitten aan de embolie of trombus.

7. Om de aspiratie te starten, draait u de afsluitkraan van de aspiratieslang naar de open positie en kijkt u of er
bloed, trombus of embolie wordt geaspireerd door het systeem.

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 van de aspiratieslang naar de gesloten positie. Positioneer de distale tip
van de SOFIA-katheter 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-katheter. Als de embolie of trombus volledig vastzit,
trekt u de SOFIA-katheter geleidelijk en volledig terug uit de patiént.

WAARSCHUWING: Overmatige aspiratie waarbij de distale tip van de SOFIA-katheter vast komt te zitten aan
de vaatwand, kan letsel aan bloedvaten veroorzaken.

Houd de SOFIA-katheter 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-katheter niet vrij te maken door middel van
infusie terwijl u het hulpmiddel in het lichaam van de patiént houdt. Verwijder de SOFIA-katheter uit het
lichaam van de patiént voordat u het lumen probeert vrij te maken.

o

. 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-katheter opnieuw in het lichaam in en volg stap 6 tot en met 9 in het gedeelte ‘Inbrenging
van de SOFIA-katheter’ om de katheter naar de beoogde plek te navigeren.

WAARSCHUWING: Gebruik het hulpmiddel niet als er beschadiging of onregelmatigheden worden
geconstateerd.

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

13. Nadat de aspiratie is voltooid, verwijdert u de SOFIA-katheter uit het lichaam van de patiént.

De arts bepaalt zelf of de beschreven manipulaties van de SOFIA-katheter 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-katheter is niet geproduceerd met latex van natuurrubber, 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 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 voortvioeien

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 beschikbaarheid van modellen kunnen zonder voorafgaande kennisgeving worden
gewijzigd.
© Copyright 2024 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™-katetri
Kayttoohjeet

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttod.

LAITTEEN KUVAUS

SOFIA-katetri on yksiluumeninen, taipuisa katetri, joka on varustettu kelalla ja punosvahvikkeella.

Distaalinen segmentti on hdyrylld muotoiltava suonen valinnan helpottamiseksi ja siind on myds hydrofiilinen
pinnoite verisuonten I&pi navigointia varten. Rontgenpositiivinen merkki sijaitsee katetrin distaalisessa paassa
lépivalaisuvisualisointia varten.

Katetri Koko
SOFIA Flow 70 6F
SOFIA 70 6F
SOFIA Flow 55 5F
SOFIA 55 5F
SISALTO
Yksi katetri

Yksi sisdanvientiholkki
Yksi muotoilutuurna

KAYTTOTARKOITUS

SOFIA-katetri on tarkoitettu yleiseen suonensisaiseen kayttdon, myds hermo- ja &dreisverisuonissa.
SOFIA-katetria voidaan kayttad helpottamaan diagnostisten tai terapeuttisten aineiden sisaanvientia.
SOFIA-katetri ei ole tarkoitettu kdytettdvéksi sepelvaltimoissa. Liséksi SOFIA-katetri on tarkoitettu kéytettévaksi
veritulppien ja trombien poistamiseen/imemiseen valituista verisuonista valtimojérjestelmassa, mukaan lukien
&dreis- ja hermoverisuonet.

VASTA-AIHEET
Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.
VAROITUS

Vain ladkarin maarayksesta: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdémén laitteen saa myyda vain laékéri tai
|aakarin madrayksesta.

Al kaytd, jos pussi on avattu tai vahingoittunut.

Tama laite on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Laitetta ei saa kdyttad, késitelld tai steriloida uudelleen.
Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely 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.

Hévitettavé kéyton jélkeen sairaalan, valtiollisten ja/tai paikallisten kéaytantojen mukaisesti.
VAROITUKSET

SOFIA-katetria saavat kéyttaa vain ladkarit, jotka ovat saaneet asianmukaisen koulutuksen
interventiotekniikoista.

SOFIA-katetri toimitetaan steriilin ja ei-pyrogeenisend. Ei saa kayttad, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
Tarkasta SOFIA-katetri ennen kayttod. Ala kayta laitetta, jos siind havaitaan vaurioita tai epasdannéllisyyksia.

Asianmukaista antikoagulaatiohoitoa ja verihiutaleiden estdjdhoitoa tulee antaa tavanomaisen ldaketieteellisen
kavytdnnon mukaisesti.

SOFIA-katetria on késiteltéva lapivalaisuohjauksessa. Jos havaitaan liiallista vastusta, laitetta ei saa vieda
eteenpdin eiké vetad taaksepéin ennen kuin vastuksen syy on selvitetty.

SOFIA-katetrin kanssa ei saa kdyttad Ethiodol- tai Lipiodol-varjoaineita tai muita varjoaineita jotka siséltavét
ndiden aineiden ainesosia.

Ala kayta orgaanisia liuottimia, silld laite voi vaurioitua.

Aia ylita 300 psizn (2070 kPa) suurinta suositeltua infuusiopaineita. Liiallinen paine voi vahingoittaa laitetta
tai vahingoittaa potilasta. Tarkkaile huolellisesti distaalisen kérjen sijaintia, kun infuusionesteen antamiseen
kéytetddn sahkokayttoista injektoria.

Al taivuta muotoilutuurnaa yli 90 asteen kulmaan. Distaalisen kérjen hdyrytys yli 90 asteen kulmassa voi
vaurioittaa laitetta.

Aia hdyrytd samaa laitetta useammin kuin kerran, sillé se voi vaurioittaa laitetta.

SOFIA-katetrin liiallinen kiristdminen sen ollessa mutkalla voi vahingoittaa laitetta ja johtaa laitteen irtoamiseen.
Veda koko laite (laite, mikrokatetri ja ohjainvaijeri) ulos, jos laite on pahasti mutkalla.

Sisaanvientiholkkia ei ole tarkoitettu kdytettévaksi potilaan kehon sisalld. Varmista, ettd sisaénvientiholkki
poistetaan SOFIA-katetrista, kun SOFIA-katetrin distaalinen varsi on asetettu potilaan kehon sisaén.

Liiallinen imu verisuonen seindméan peittdessé SOFIA-katetrin distaalisen karjen voi aiheuttaa suonen vamman.
Tutki distaalisen kérjen sijainti huolellisesti I&pivalaisussa ennen aspiraatiota.

Aia yrité tyhjentdé SOFIA-katetrin sisaluumenia infuusiolla laitteen ollessa potilaan kehossa.

Kun virtaus luumenista loppuu tai pyséhtyy imun aikana, ala yrité tyhjentédd SOFIA-katetrin siséluumenia
infuusiolla laitteen ollessa potilaan kehossa.

VAROTOIMET
Kasittele SOFIA-katetria varovasti, jotta se ei vahingoitu vahingossa.
SOFIA-katetrin yht )pivuus on varmi dytettdessd muita lisdlaitteita, joita kdytetdan yleisesti

suonensisdisissa toimenpiteissa. Ldakarin on tunnettava perkutaaniset, intravaskulaariset toimenpidetekniikat
ja toimenpiteeseen liittyvat mahdolliset komplikaatiot.

Vaurioiden vélttdmiseksi on noudatettava varovaisuutta, kun SOFIA-katetria viedaan mutkittelevien verisuonten
I&pi. Katetria ei tule likuttaa eteen- tai taaksepéin vastusta vastaan, kunnes vastuksen syy on selvitetty.
Kalkkikertymét, verisuonten epasaénnollisyydet tai suonissa jo olevat muut laitteet voivat vahingoittaa
SOFIA-katetria ja mahdollisesti haitata sen asettamista tai poistamista.

Yllapida heparinisoidun suolaliuoksen perfuusiota SOFIA-katetrin sisdluumeniin estdaksesi trombin
muodostumisen.

Jos SOFIA-katetri 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,
sisddnvientikohdan hematooma, embolia, iskemia, aivoverenvuoto / kallonsisdinen verenvuoto,
pseudoaneurysma, kohtaus, aivohalvaus, infektio, suonen dissektio, trombin muodostuminen ja kuolema.

Kayttdjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava kaikista vakavista vaaratilanteista valmistajalle sekd sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tai paikalli terveysviranomai jossa kéyttéjén ja/tai
potilaan kotipaikka sijaitsee.

YHTEENSOPIVUUS

Katso laitteen mitat tuotteen etiketistd. Kdytd muiden laitteiden mukana toimitettuja merkintoja koskevia
tietoja laitteen yhteensopivuuden maérittdmiseen. Kun kaytét SOFIA-katetria yksittdisend ohjainkatetrina,
valitse sopivan kokoinen femoraalinen holkki tuote-etiketissd ilmoitettujen katetrin mittojen mukaisesti.
VALMISTELUT

1. Poista SOFIA-katetri ja sisadnvientiholkki varovasti pakkauksesta.

2. Tarkasta SOFIA-katetri vaurioiden varalta.
VAROITUS: Ala kéyta laitetta, jos siind havaitaan vaurioita tai epasaanndllisyyksia.

Jos muotoilu hoyrylla on tarpeen, kéyté vaiheessa 3 kuvattua i . Muussa tap.
siirry vaiheeseen 4.

3. MUOTOILU HOYRYLLA
a. Taivuta muotoilutuurna haluttuun muotoon.
VAROITUS: Al taivuta muotoilutuurnaa yli 90 asteen kulmaan. Distaalisen karjen hoyrytys
yli 90 asteen kulmassa voi vaurioittaa laitetta.
b. Aseta muotoilutuurna varovasti SOFIA-katetrin distaaliseen kérkeen.
c. Pitele distaalista segmenttié yhdessa muotoilutuurnan kanssa ja hoyryta sitd 30 sekuntia.
d. Aseta muotoiltu distaalinen segmentti valittomasti heparinoituun keittosuolaliuokseen sen
kovettamiseksi muotoon.
e. Tarkasta distaalinen varsi mahdollisten vaurioiden varalta.
VAROITUS: Al kéyté laitetta, jos siind havaitaan vaurioita tai epasaannéllisyyksia.
f. Poista muotoilutuurna SOFIA-Katetrista.
Al kéytd laitetta, jos siind havaitaan vaurioita tai epasdénnollisyyksié.
VAROITUS: Ald hoyrytd samaa laitetta useammin kuin kerran, silla se voi vaurioittaa laitetta.
4. Huuhtele SOFIA-katetrin luumen heparinisoidulla suolaliuoksella. Kiinnitd pyériva hemostaattiventtiili (RHV)
SOFIA-katetrin proksimaaliseen keskioon. Valmistele letku heparinisoidun suolaliuoksen perfuusiota varten
RHV-venttiilin sivuvarren lapi.
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5. Kostuta SOFIA-katetrin hydrofiilinen pinnoite heparinisoidulla suolaliuoksella ennen kéyttod. Pida pinnoite

kosteana élaka anna pinnoitteen kuivua.

SOFIA-KATETRIN SISAANVIENTI
6. Siirry vaiheeseen 7 tai 8 alla kuvatun tilanteen mukaan ja valitse sopivat laitteet SOFIA-katetrin navigointiin.
7. Navigointi verisuoniston lapi kallonsisdisté verisuonistoa lukuun ottamatta

8.

9.

a. Valmistele 0,035 tuuman (0,89 mm) tai 0,038 tuuman (0,97 mm) ohjausvaijeri SOFIA-katetrin
navigointia varten.

b. Aseta ohjainvaijeri SOFIA-katetriin ja tyénné ohjainvaijeria eteenpain, kunnes ohjainvaijeri ja
SOFIA-katetri ovat kohdakkain distaalisessa paéssa.

[ Vie SOFIA-katetri ja ohjainvaijeri varovasti femoraalisen holkin hemostaattisen venttiilin I&pi
pakkaukseen sisdltyvan sisadnvientiholkin avulla.
d. Poista sisdanvientiholkki SOFIA-katetrista, kun SOFIA-katetrin distaalinen varsi on asetettu

potilaan kehon sisdan.
VAROITUS: Sisaénvientiholkkia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi potilaan kehon sisalla.

e. Vie eteenpéin tai veda SOFIA-katetria lapivalaisuohjauksessa ohjainvaijerin yli, kunnes haluttu
paikka saavutetaan tai ennen kuin kallonsisdinen paikka saavutetaan. Valitse verisuonet
véadntamalla SOFIA-katetria hitaasti tarvittaessa.

VAROITUS: Jos havaitaan liiallista vastusta, laitetta ei saa viedé eteenpdin eikd vetdé taaksepdin
ennen kuin vastuksen syy on selvitetty.

VAROITUS: SOFIA-katetrin liiallinen kiristdminen sen ollessa mutkalla voi vahingoittaa laitetta ja
johtaa laitteen irtoamiseen. Ved koko laite (laite, mikrokatetri ja ohjainvaijeri) ulos, jos laite on
pahasti mutkalla.

VAROITUS: Ala ylita 300 psi:n (2070 kPa) suurinta suositeltua infuusiopaineita. Liiallinen paine
voi vahingoittaa laitetta tai vahingoittaa potilasta. Tarkkaile huolellisesti distaalisen kérjen
sijaintia, kun infuusionesteen antamiseen kaytetdan sahkokayttoista injektoria.

Likimaaraiset nimelliset virtausnopeudet 100 ja 300 psi:n (689 ja 2070 kPa:n)
Katetri infuusiopaineella
Keittosuolaliuos 60 %:n kontrasti 76 %:n kontrasti
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia5 F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
115¢m 15 206 99 179 77 16,2
mi/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi (689 | 300 psi 100 psi (689 | 300 psi 100 psi (689 | 300 psi
Sofia5 F kPa) (2070 kPa) kPa) (2070 kPa) kPa) (2070 kPa)
125¢m 19 207 95 17,0 77 16,4
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiagF | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
15cm 19,0 37,0 18,0 320 16,0 300
ml/s mi/s ml/s mi/s ml/s mi/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiagF | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
125¢cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi (689 | 300 psi 100 psi (689 | 300 psi 100 psi (689 | 300 psi
Sofia 6 F kPa) (2070 kPa) kPa) (2070 kPa) kPa) (2070 kPa)
131cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiagF | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
135cm 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
mi/s ml/s mi/s ml/s mi/s ml/s
f. Siirry vaiheeseen 8 navigoidaksesi kallonsiséisen verisuoniston Iapi. Muussa tapauksessa siirry

vaiheeseen 9.

Navigointi kallonsisdisen verisuoniston lapi
a. Valmistele yhteensopiva ohjausvaijeri SOFIA-katetrin navigointia varten.

b. Poista hitaasti SOFIA-katetriin aiemmin asetetut laitteet, jos sellaisia on. Aseta mikrokatetri ja
ohjainvaijeri SOFIA-katetriin.

c. Vie eteenpéin tai vedd SOFIA-katetria lapivalaisuohjauksessa mikrokatetrin tai ohjainvaijerin
yli, kunnes haluttu paikka saavutetaan. Valitse verisuonet vaantdmalla SOFIA-katetria hitaasti
tarvittaessa.

VAROITUS: Jos havaitaan liiallista vastusta, laitetta ei saa viedé eteenpdin eikd vetad taaksepéin
ennen kuin vastuksen syy on selvitetty.

VAROITUS: SOFIA-katetrin liiallinen kiristdminen sen ollessa mutkalla voi vahingoittaa laitetta ja
johtaa laitteen irtoamiseen. Vieda koko laite (laite, mikrokatetri ja ohjainvaijeri) ulos, jos laite on
pahasti mutkalla.

VAROITUS: Ald ylité 300 psi:n (2070 kPa) suurinta suositeltua infuusiopaineita. Liiallinen paine
voi vahingoittaa laitetta tai vahingoittaa potilasta. Tarkkaile huolellisesti distaalisen kérjen
sijaintia, kun infuusionesteen antamiseen kaytetdan sahkokayttoisté injektoria.

Poista tarvittaessa hitaasti ohjainvaijeri tai mikrokatetri. Varmista, etté jatkuva heparinisoidun suolaliuoksen
perfuusio yllapidetdan RHV-venttiilin sivuvarren kautta.

HUOMAUTUS: Mikrokatetri, jota kdytetéd&dn SOFIA-katetrin navigointiin, voidaan pitda paikallaan
toimenpiteen loppuun asti.

IMEMINEN RUISKULLA VARUSTETUN SOFIA-KATETRIN LAPI

1.

Varmista ldpivalaisuohjauksessa, ettd SOFIA-katetrin distaalinen kérki on suonen suorassa osassa.

Aseta distaalinen karki uudelleen tarvittaessa. Katso kuvasta 1 distaalisen kérjen sijainti.

VAROITUS: Jos havaitaan liiallista vastusta, laitetta ei saa viedd eteenpain eika vetdd taaksepdin ennen
kuin vastuksen syy on selvitetty.

VAROITUS: SOFIA-katetrin liiallinen kiristdminen sen ollessa mutkalla voi vahingoittaa laitetta ja johtaa
laitteen irtoamiseen. Veda koko laite (laite, mikrokatetri ja ohjainvaijeri) ulos, jos laite on pahasti mutkalla.

Kuva 1

2. Varmista lapivalaisussa, ettd SOFIA-katetrin distaalinen kérki on kiinni veritulpassa tai trombissa.

w

N o o o~

. Irrota SOFIA-katetrin proksimaalisesta pééastd perfuusioletku ja kiinnité sulkuhana, jossa on 30 cm3:n

tai 60 cm3:n lukitusruisku, RHV-venttiilin sivuvarteen.

. Kiristd RHV-venttiili.

. Sulkuhanan ollessa kiinni vedd ja lukitse ruiskun manta.

. Aloita imeminen avaamalla sulkuhana.

. Varmista, ettd ruisku imee verta, emboluksia tai trombeja jarjestelméan Iapi. Sulje sulkuhana, jos

ruisku ei ime verta, emboluksia tai trombeja tai jos havaitset hidasta aspiraatiota. Tutki rajoituksen

syy huolellisesti ja asenna distaalinen kérki uudelleen tarvittaessa. Jos verta, veritulppia tai trombeja

on juuttunut SOFIA-katetriin, poista koko laite (laite, yhteensopiva katetri ja ohjainvaijeri) ja tyhjenna
sisdluumen. Jos restriktio on edelleen olemassa ja SOFIA-katetrin distaalinen karki on asetettu uudelleen
oikein, sulje sulkuhana, kiinnita ruisku uudelleen ja jatka imua. Yllapida imua varmistaaksesi, etté veritulppa
tai trombi pysyy taysin kiinni SOFIA-katetrin distaalisessa kérjessa. Kun veritulppa tai trombi on téysin kiinni,
veda SOFIA-katetri pois potilaan kehosta.

VAROITUS: Liiallinen imu verisuonen seindman peittdessd SOFIA-katetrin distaalisen kérjen voi aiheuttaa
suonen vamman.

VAROITUS: Al4 yritd tyhjentéa SOFIA-katetrin sisaluumenia infuusiolla laitteen ollessa potilaan kehossa.

. Kun imu on suoritettu, poista SOFIA-katetri potilaan kehosta. Jos verisuonistoon halutaan paasta uudelleen

samalla laitteella, huuhtele ja puhdista laitteen sisaluumen infuusiolla. Tarkista laite mahdollisten vaurioiden
varalta. Noudata SOFIA-katetrin sisaanvienti -osion vaiheita 6-9 navigointia varten.
VAROITUS: Ala kéyta laitetta, jos siind havaitaan vaurioita tai epasaanndllisyyksia.

IMEMINEN PUMPULLA VARUSTETUN SOFIA-KATETRIN LAPI

1.

Varmista l&pivalaisuohjauksessa, ettd SOFIA-katetrin distaalinen kérki on suonen suorassa osassa.
Aseta distaalinen karki uudelleen tarvittaessa. Katso kuvasta 1 distaalisen kérjen sijainti.

VAROITUS: Jos havaitaan liiallista vastusta, laitetta ei saa viedd eteenpdin eiké vetad taaksepéin

ennen kuin vastuksen syy on selvitetty.

VAROITUS: SOFIA-Kkatetrin liiallinen kiristdminen sen ollessa mutkalla voi vahingoittaa laitetta ja johtaa
laitteen irtoamiseen. Veda koko laite (laite, mikrokatetri ja ohjainvaijeri) ulos, jos laite on pahasti mutkalla.
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Kuva 1

2. Varmista lapivalaisussa, ettd SOFIA-katetrin distaalinen kérki on kiinni veritulpassa tai trombissa.

3. Kiinnitd imuletku imupumppuun ja kdynnistd pumppu (katso imuletkun ja imupumpun kéyttdohjeet).
Varmista, ettd imumittari ndyttda —20 inHg (67,7 kPa). Varmista, ettd imuletkun sulkuhana on suljetussa
asennossa.

4. lrrota perfuusioletku RHV-venttiilin sivuvarresta, joka on liitetty SOFIA-katetriin, ja kiinnitd imuletku
RHV-venttiilin sivuvarteen.

5. Kiristd RHV-venttiili.
6. Varmista lapivalaisussa, ettd SOFIA-katetrin distaalinen kérki on veritulpassa tai trombissa kiinni.

7. Aloita imu kaantamalla imuletkun sulkuhana auki-asentoon ja tarkistamalla, kaynnistyyké veren, trombin
tai veritulpan imu jarjestelmén I&pi.

8. Jos 10 sekunnin kuluttua havaitaan edelleen veren virtaavan jérjestelmén Iapi, lopeta imu. Lopeta imu
kaantamalla imuletkun sulkuhana suljettuun asentoon. Aseta SOFIA-katetrin distaalinen kérki varovasti
uudelleen, jotta trombi Kiinnittyy, ja jatka imua.

9. Jos virtaus on rajoittunut tai sitd ei ole, yllapida imua varmistaaksesi, ettd veritulppa tai trombi pysyy tdysin
kiinni SOFIA-katetrin distaalisessa karjessé. Kun trombi tai veritulppa on téysin kiinni, veda SOFIA-katetri
kokonaan pois potilaan kehosta.

VAROITUS: Liian voimakas imu SOFIA-katetrin distaalisen kdrjen ollessa kiinnittyneend verisuonen
seindméan voi aiheuttaa suonen vamman.

Kun SOFIA-katetri on potilaan kehon ulkopuolella, huuhtele katetri tyhjentaéksesi katetrin sisélla
mahdollisesti olevan tromboembolisen materiaalin.

VAROITUS: Ald yritd tyhjentédd SOFIA-katetrin sisdluumenia infuusiolla laitteen ollessa potilaan kehossa.
Poista SOFIA-katetri potilaan kehosta ennen kuin yritat tyhjentda luumenia.

o

. Jos verisuonistoon halutaan paésté uudelleen samalla laitteella, huuhtele ja puhdista laitteen sisdluumen
infuusiolla. Tarkista laite mahdollisten vaurioiden varalta. Aseta SOFIA-katetri takaisin potilaan kehoon
ja noudata osion "SOFIA-Katetrin siséénvienti” vaiheita 6-9 katetrin navigoimiseksi oikeaan kohtaan.
VAROITUS: Ala kayta laitetta, jos siind havaitaan vaurioita tai epasaanndllisyyksia.

12. Imua voidaan yrittd4 SOFIA-katetrin avulla enintaén 3 kertaa, yhteensd 2 minuuttia imua jokaista
yrityskertaa kohden.

13. Kun imu on tehty, poista SOFIA-katetri potilaan kehosta.

Ladkéri voi harkintansa mukaan muuttaa SOFIA-katetrin kuvattuja kasittelytapoja toimenpiteiden
monimutkaisuuden ja vaihtelun mukaan. Kaikkien tekniikan muutosten on oltava edelld kuvattujen
ohjeiden, varoitusten, varotoimien ja potilasturvallisuustietojen mukaisia.

SAILYTYS

Séilyta kuivassa ja auringonvalolta suojattuna. Tarkista laitteen viimeinen kayttopéiva tuotemerkinndista.
Laitetta ei saa kdyttda siihen merkityn viimeisen kayttopdivén jélkeen.

MATERIAALIT

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

TIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA

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

TAKUU

MicroVention takaa, ettd tdmén laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on kéytetty asiamukaista
huolellisuutta. Tdma takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut takuut, joita tdssé ei ole nimenomaisesti
esitetty, riippumatta siité, ovatko ne ilmaistuja tai lakiin perustuvia tai muutoin oletettuja, mukaan
lukien, mutta ei rajoittuen, kaikki implisiittiset takuut myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta tiettyyn
tarkoitukseen. Laitteen késittely, séilytys, puhdistus ja sterilointi sekd potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon,
kirurgiseen toimenpiteeseen ja muihin MicroVentionin vaikutusmahdollisuuksien ulkopuolella oleviin
seikkoihin liittyvat tekijét vaikuttavat suoraan laitteeseen ja sen kdytdsté saataviin tuloksiin. Tdmén taku
mukaisesti MicroVentionin vastuu rajoittuu laitteen korjaukseen tai vaihtoon laitteen viimeiseen kdyttopdivaén
saakka. MicroVention ei ole vastuussa tahattomasta tai vélillisestd menetyksestd, vaurioista tai kuluista,

jotka johtuvat suoraan tai epasuorasti tdman laitteen kaytosta. MicroVention ei ota eikd valtuuta ketdan
muuta henkildd ottamaan sen puolesta mitddn muuta tai ylimaaraista vahingonkorvausvastuuta tal muuta
vastuuta téhén laitteeseen liittyen. MicroVention ei ota vastuuta uudelleenkdytetyista, uudell
tai uudelleensteriloiduista laitteista eiké anna tallaisille laitteille suoranaisia tai konkludenttisia takuita, el
mydskaan takuita niiden myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta kéyttotarkoitukseensa.

Hinnat, tekniset tiedot ja mallien saatavuus voivat muuttua ilman ennakkoilmoitusta.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.

MicroVention™ ja SOFIA™ ovat MicroVention, Inc:n tavaramerkkejd, jotka on rekisterdity Yhdysvalloissa
ja muissa maissa.
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Svenska
SOFIA™-kateter
Bruksanvisning

Lés noga igenom alla anvisningar fore anvandning.

BESKRIVNING AV ENHETEN

SOFIA-katetern &r en icke-avsmalnande, flexibel kateter med enkellumen som &r forsedd med spiral- och
flatforstarkning. Det distala segmentet kan formas med hjélp av anga for att underltta valet av kérl och har
&ven en hydrofil belaggning for navigering genom kérlen. Den rontgentéta markdren ar placerad vid kateterns
distala &nde for visualisering under fluoroskopi.

Kateter Storlek
SOFIA Flow 70 6F
SOFIA 70 6F
SOFIA Flow 55 5F
SOFIA 55 5F
INNEHALL
En kateter

En introducerhylsa
En formningsdorn

AVSETT SYFTE

SOFIA-katetern dr avsedd for allmén intravaskuldr anvdndning, inklusive neurovaskulatur och perifera

karl. SOFIA-katetern kan anvandas for att underlétta tillforsel av diagnostiska eller terapeutiska medel.
SOFIA-katetern &r inte avsedd for anvandning i kranskarl. Dessutom dr SOFIA-katetern avsedd att anvéndas
vid avlagsnande/aspiration av emboli och blodproppar fran utvalda blodkarl i artérsystemet, inklusive perifera
kérl 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.
Enheten far inte anvéndas om pasen har dppnats eller skadats.

Produkten &r endast avsedd for engéangsbruk. Den far inte ateranvdndas, omarbetas eller omsteriliseras.
Ateranvéndning, omarbetning eller omsterilisering kan &ventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda
till enhetsfel som i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall. Ateranvéndning, omarbetning eller
omsterilisering kan ocksa medfora en risk for kontaminering av enheten och/eller orsaka patientinfektion
eller korsinfektion inklusive, men inte begrénsat till, dverféring 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-katetern ska endast anvandas av lakare som har fatt lamplig utbildning i interventionstekniker.

SOFIA-katetern tillhandahalls steril och pyrogenfri. Anvand inte produkten om forpackningen &r bruten eller
skadad.

Inspektera SOFIA-katetern fore anvandning. Anvand inte enheten om en skada eller awvikelse observeras.

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

SOFIA-katetern méste anvandas under fluoroskopisk végledning. Produkten far inte foras fram eller dras
tillbaka om stort motstand upplevs férran orsaken till motstandet har faststéllts.

SOFIA-katetern far inte anvandas med kontrastmedlen Ethiodol och Lipiodol eller andra kontrastmedel som
innehaller samma innehallsémnen som dessa.

Anvand inte organiska losningsmedel eftersom enheten kan skadas.

Det hogsta rekommenderade infusionstrycket pa 300 psi (2 070 kPa) far inte dverskridas. For hogt tryck kan
skada enheten eller patienten. Overvaka noga placeringen av den distala spetsen nér en hdgtrycksinjektor
anvénds for infusion.

Boj inte formningsdornen mer an 90 grader. Om den distala spetsen angformas i en vinkel pa mer &n 90 grader
kan enheten skadas.

Angforma inte samma enhet mer 4n en gang, det kan leda till skador pa enheten.

0m SOFIA-katetern dras &t for mycket nér den &r vikt kan den skadas, vilket leder till att den lossnar.

Dra tillbaka hela enheten (enhet, mikrokateter och ledare) om enheten &r kraftigt vikt.

Introducerhylsan &r inte avsedd att anvandas inuti patientens kropp. Sékerstall att introducerhylsan tas bort
fran SOFIA-katetern nér det distala skaftet pa SOFIA-katetern har placerats inuti patientens kropp.

(Overdriven aspiration nar den distala spetsen pa SOFIA-katetern &r téckt av kérlviggen kan orsaka kérlskada.
Kontrollera den distala spetsens placering noggrant under fluoroskopi fore aspiration.

Forsok inte rensa SOFIA-kateterns inre lumen genom infusion medan enheten hélls i patientens kropp.

Nér flodet fran lumen stoppas eller blir stillastiende under aspiration ska du inte forséka rensa SOFIA-kateterns
inre lumen genom infusion medan enheten hélls i patientens kropp.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Hantera SOFIA-katetern varsamt for att minska risken for oavsiktliga skador.

Verifiera kompatibiliteten for SOFIA-katetern om den anvénds tillsammans med andra tillbehdr som r vanliga

vid intravaskuldra ingrepp. Lakaren maste vara fortrogen med perkutan, intravaskular teknik och méjliga
komplikationer forknippade med sadana ingrepp.

Var forsiktig ndr du manipulerar SOFIA-katetern i slingrande kérl for att undvika skador. Undvik att fora fram
eller dra tillbaka vid motstand tills orsaken till motstdndet har faststéllts.

Férekomst av forkalkningar, oregelbundenheter eller befintliga enheter kan skada SOFIA-katetern och
eventuellt paverka inforingen eller borttagningen av den.

Uppratthall perfusion av hepariniserad koksaltlosning for inre lumen i SOFIA-katetern for att forhindra att
blodproppar bildas.

Vid avldgsnande fran patienten ska den hydrofila belaggningen pa SOFIA-katetern hydratiseras med
hepariniserad koksaltiosning. L&t inte belaggningen torka.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

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

hematom vid ingangsstallet, emboli, ischemi, intracerebral/intrakranial blodning, pseudoaneurysm, anfall,
stroke, infektion, kdrldissektion, bildning av blodproppar och dédsfall.

Anvéndare och/eller patienter ska rapportera alla allvarliga incidenter till tillverkaren samt behérig myndighet

i anvandarens/patientens medlemsstat eller till den lokala hdlsomyndigheten dar anvéndaren/patienten bor.
KOMPATIBILITET

Enhetens métt anges pa produktetiketten. Anvand mérkningsinformationen som medféljer andra enheter for att

faststélla kompatibilitet med enheten. Nar du anvander SOFIA-katetern som en enkel styrkateter ska du vélja
lamplig storlek p& femoralhylsan enligt katetermatten pa produktetiketten.

FORBEREDELSE FOR ANVANDNING
1. Taforsiktigt ut SOFIA-katetern och introducerhylsan ur forpackningen.

2. Inspektera SOFIA-katetern for att upptécka eventuella skador.
VARNING: Anvénd inte enheten om en skada eller avvikelse observeras.

0m angformning dnskas anvander du tekniken som beskrivs i steg 3. Fortsatt annars till steg 4.

3. ANGFORMNING
a. Boj formningsdornen till onskad form.
VARNING: Boj inte formningsdornen mer &n 90 grader. Om den distala spetsen angformas
i en vinkel pa mer an 90 grader kan enheten skadas.

b. For forsiktigt in formningsdornen i SOFIA-kateterns distala spets.

c. Hall ihop det distala segmentet med formningsdornen och anga det i 30 sekunder.

d. Placera omedelbart det formade distala segmentet i hepariniserad koksaltlosning sé att
formen fixeras.

e. Inspektera det distala skaftet for att upptécka eventuella skador.
VARNING: Anvand inte enheten om en skada eller avvikelse observeras.

f. Ta bort formningsdornen fran SOFIA-katetern.

Anvénd inte enheten om en skada eller avvikelse observeras.
VARNING: Angforma inte samma enhet mer n en gang, det kan leda till skador p4 enheten.

4. Spola SOFIA-kateterns lumen med hepariniserad koksaltldsning. Fést en vridbar hemostasventil (RHV) pa
det proximala navet pa SOFIA-katetern. Uppratta en ledning for perfusion av hepariniserad koksaltiosning
genom sidogrenen av RHV-ventilen.

5. Hydratisera den hydrofila beldggningen pa SOFIA-katetern med hepariniserad koksaltiosning fore
anvandning. Hall belaggningen hydratiserad och Iat inte belaggningen torka.
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INFORING AV SOFIA-KATETERN
6. Gatill steg 7 eller 8 beroende pa situationen som beskrivs nedan och valj Iampliga enheter for navigering

av SOFIA-katetern.

7. Navigering genom kérlen, férutom den intrakraniella vaskulaturen

8.

9.

a. Forbered en ledare pa 0,035 tum (0,89 mm) eller 0,038 tum (0,97 mm) fér navigering av
SOFIA-katetern.

b. For in ledaren i SOFIA-katetern och for fram den tills ledaren och SOFIA-katetern &r i linje vid
den distala dnden.

c. Anvénd introducerhylsan som medféljer i forpackningen for att forsiktigt fora in SOFIA-katetern
och ledaren genom hemostasventilen pa femoralhylsan.

d. Sakerstall att introducerhylsan tas bort fran SOFIA-katetern nar det distala skaftet pa

SOFIA-katetern har placerats inuti patientens kropp.
VARNING: Introducerhylsan &r inte avsedd att anvandas inuti patientens kropp.

e. For fram eller dra tillbaka SOFIA-katetern dver ledaren under fluoroskopisk végledning tills
onskad position har natts eller innan den intrakraniella positionen har nétts. Valj kérl genom
att langsamt dra at SOFIA-katetern vid behov.

VARNING: Produkten far inte foras fram eller dras tillbaka om stort motstand upplevs férran
orsaken till motstandet har faststallts.

VARNING: Om SOFIA-katetern dras at for mycket nar den ar vikt kan den skadas, vilket leder
till att den lossnar. Dra tillbaka hela enheten (enhet, mikrokateter och ledare) om enheten &r
kraftigt vikt.

VARNING: Det hdgsta rekommenderade infusionstrycket pé 300 psi (2 070 kPa) fér inte
dverskridas. For hogt tryck kan skada enheten eller patienten. Overvaka noga placeringen

av den distala spetsen nar en hogtrycksinjektor anvands for infusion.

Ungefarliga nominella flodeshastigheter vid infusionstryck pa 100 och 300 psi
Kateter (689 och 2 070 kPa)
Koksalt 60 % kontrastmedel 76 % kontrastmedel
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiasF | (689KPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
115¢em 15 206 99 17.9 77 16,2
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiasF | (689KPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070KPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
125cm 19 20,7 95 17,0 7.7 16,4
ml/s mi/s ml/s mi/s ml/s mi/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia6F | (689KPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
15cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia6F | (689KPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
125¢m 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
sofiagF | (689KPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070KPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
131 cm 19,0 36,0 18,0 320 15,0 300
mi/s ml/s mi/s ml/s mi/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia6F | (689KPa) | (2070kPa) | (B89 kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
135¢m 19,0 36,0 17,0 310 15,0 28,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
f. Ga till steg 8 for navigering genom den intrakraniella vaskulaturen. Fortsétt annars till steg 9.

Nawgerlng genom den intrakraniella vaskulaturen
Férbered mikrokatetern och en kompatibel ledare for navigering av SOFIA-katetern.

b. Ta langsamt bort enheter som tidigare forts in i SOFIA-katetern, om sadana finns. For in
mikrokatetern och ledaren i SOFIA-katetern.

[ For fram eller dra tillbaka SOFIA-katetern dver mikrokatetern och ledaren under fluoroskopisk
végledning tills 6nskad position har natts. Valj kérl genom att langsamt dra at SOFIA-katetern
vid behov.

VARNING: Produkten far inte foras fram eller dras tillbaka om stort motsténd upplevs forrén
orsaken till motstandet har faststallts.

VARNING: Om SOFIA-katetern dras at for mycket nar den &r vikt kan den skadas, vilket leder
till att den lossnar. Dra tillbaka hela enheten (enhet, mikrokateter och ledare) om enheten &r
kraftigt vikt.

VARNING: Det hogsta rekommenderade infusionstrycket pa 300 psi (2 070 kPa) far inte
overskridas. Fér hogt tryck kan skada enheten eller patienten. Overvaka noga placeringen

av den distala spetsen ndr en hdgtrycksinjektor anvands for infusion.

Avlagsna ldngsamt ledaren eller mikrokatetern vid behov. Sakerstéll att kontinuerlig perfusion av
hepariniserad koksaltlgsning upprétthalls genom sidogrenen av RHV-ventilen.
0BS! Mikrokatetern som anvands for att navigera SOFIA-katetern kan behéllas under resten av ingreppet.

ASPIRATION GENOM SOFIA-KATETERN MED SPRUTA

1.

N o o &

Kontrollera under fluoroskopisk vagledning att den distala spetsen pa SOFIA-katetern befinner sig i en rak
del av karlet. Flytta den distala spetsen vid behov. Bild 1 anger hur den distala spetsen ska placeras.
VARNING: Produkten far inte foras fram eller dras tilloaka om stort motstand upplevs forrén orsaken till
motsténdet har faststallts.

VARNING: Om SOFIA-katetern dras at for mycket nér den &r vikt kan den skadas, vilket leder till att den
lossnar. Dra tillbaka hela enheten (enhet, mikrokateter och ledare) om enheten ar kraftigt vikt.

NEJ o
=

Bild 1:

. Sékerstéll att den distala spetsen pa SOFIA-katetern har kontakt med embolin eller blodproppen under

fluoroskopi.

. Ta bort perfusionsledningen vid den proximala dnden av SOFIA-katetern och anslut en kran med 30 cm?*

eller 60 cm? Iasspruta pa sidogrenen av RHV-ventilen.

. Dra at RHV-ventilen.

. Dra ut och 1as sprutans kolv med kranen stangd.

. 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-katetern ska du ta bort hela enheten (enhet, mikrokateter och ledare) och rensa inre lumen.
Om begransningen fortfarande kvarstar och den distala spetsen pa SOFIA-katetern har placerats om korrekt
ska du stanga kranen, ansluta sprutan pa nytt och ateruppta aspirationen. Upprétthall aspiration for att
sékerstalla att embolin eller blodproppen forblir helt i kontakt med den distala spetsen pa SOFIA-katetern.
Dra tillbaka SOFIA-katetern ut ur patientens kropp med embolin eller blodproppen helt i kontakt med
spetsen.

VARNING: Overdriven aspiration nér den distala spetsen p& SOFIA-katetern &r tckt av kérlviggen kan
orsaka kérlskada.

VARNING: Forsok inte rensa inre lumen i SOFIA-katetern genom infusion medan enheten hélls

i patientens kropp.

. Nér aspirationen ar slutford tar du bort SOFIA-katetern 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 upptacka eventuella skador. Folj steg 6 till 9 i avsnittet "Inforing av SOFIA-katetern” for navigering.
VARNING: Anvénd inte enheten om en skada eller avvikelse observeras.

ASPIRATION GENOM SOFIA-KATETERN MED PUMP

1.

Kontrollera under fluoroskopisk végledning att den distala spetsen pa SOFIA-katetern 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
motsténdet har faststallts.

VARNING: Om SOFIA-katetern dras at fér mycket nér den &r vikt kan den skadas, vilket leder till att den
lossnar. Dra tillbaka hela enheten (enhet, mikrokateter och ledare) om enheten ar kraftigt vikt.
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Bild 1:

NEJ Y.
=

2. Sékerstill att den distala spetsen pa SOFIA-katetern har kontakt med embolin eller blodproppen under
fluoroskopi.

3. Anslut aspirationsslangen till aspirationspumpen och sla pa pumpen (se bruksanvisningen for
aspirationsslangen och aspirationspumpen). Kontrollera att aspirationsmétaren visar -20 inHg (-67,7 kPa).
Sakerstall att kranen pa aspirationsslangen &r i sténgt ldge.

4. Ta bort perfusionsledningen fran sidogrenen av RHV-ventilen som ar ansluten till SOFIA-katetern och
anslut aspirationsslangen till sidogrenen av RHV-ventilen.

5. Dra &t RHV-ventilen.

6. Sakerstall att den distala spetsen pa SOFIA-katetern har kontakt med embolin eller blodproppen
under fluoroskopi.

7. Starta aspiration genom att vrida aspirationsslangens kran till 6ppet lage och kontrollera att blod,
blodpropp eller emboli aspireras genom systemet.

8. Om du observerar att blod fortfarande strommar genom systemet efter 10 sekunder ska du stoppa
aspirationen. Stoppa aspirationen genom att vrida aspirationsslangens kran till sténgt I&ge. Flytta forsiktigt
den distala spetsen pa SOFIA-katetern for att fa kontakt med blodproppen och ateruppta aspirationen.

9. Om flédet & begransat eller obefintligt ska du uppratthalla aspirationen for att sékerstélla att en
blodpropp eller emboli ar helt i kontakt med den distala spetsen pa SOFIA-katetern. Dra langsamt tillbaka
SOFIA-katetern helt ut ur patientens kropp med blodproppen eller embolin helt i kontakt med spetsen.
VARNING: Overdriven aspiration nar den distala spetsen pa SOFIA-Katetern har kontakt med karlvéiggen
kan orsaka kérlskada.

10. Hall SOFIA-katetern utanfor patientens kropp och spola katetern for att rensa bort eventuellt
tromboemboliskt material som kan finnas inuti.
VARNING: Forsok inte rensa inre lumen i SOFIA-katetern genom infusion medan enheten halls i patientens
kropp. Ta bort SOFIA-katetern fran patientens kropp innan du forsoker rensa lumen.

. Om Kkarlatkomst 6nskas pa nytt med samma enhet ska du spola och rengora enhetens inre lumen genom
infusion. Inspektera enheten for att upptdcka eventuella skador. Fér pa nytt in SOFIA-katetern i kroppen
och folj steg 6 till 9 i avsnittet ”Inféring av SOFIA-katetern” 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 SOFIA-katetern, med totalt 2 minuters aspiration per
forsok.

13. Nér aspirationen &r slutford tar du bort SOFIA-katetern fran patientens kropp.

Lékaren kan &ndra beskrivna manipulationer av SOFIA-katetern efter eget gottfinnande for att ta hansyn
till komplexiteten och variationen i ingreppen. Eventuella &ndringar av tekniken maste goras i enlighet med
tidigare beskrivna anvisningar, varningar, forsiktighetsatgarder och information om patientsékerhet.

FORVARING

Forvaras torrt och skyddas mot solljus. Produktens héllbarhet anges pa etiketten. Anvand inte produkten efter
det angivna hallbarhetsdatumet.

MATERIAL
SOFIA-katetern dr inte tillverkad av naturgummilatex, polyvinylklorid (PVC) eller di-2-etylhexylftalat (DEHP).
SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISKA PRESTANDA

Sammanfattningen av sakerhet 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 garanterar att rimliga forsiktighetsétgérder har vidtagits vid konstruktion och tillverkning av denna
enhet. Denna garanti ersétter och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges hér, oavsett om de
ar uttalade eller underforstadda enligt lag eller pa annat sétt, inklusive men inte begrénsat till underforstadda
garantier om saljbarhet eller Iamplighet. 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 paverkan pa produkten och de resultat som uppnés vid anvéndning av

den. MicroVentions skyldighet enligt denna garanti &r begrénsad 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 féljd av anvandning av denna enhet. MicroVention
atar sig inte heller och ger inte ndgon annan person rétt att pa dess vagnar ata sig ytterligare skyldighet eller
ansvar kopplat till denna produkt. MicroVention atar sig inget ansvar vad galler enheter som ateranvénds,
omarbetas eller omsteriliseras och ldmnar inga garantier, vare sig uttryckta eller underforstadda, inklusive

men inte begransat till saljbarhet eller l&mplighet for avsedd anvandning, med avseende pa sadan enhet.

Priser, specifikationer och olika modellers tillgénglighet kan komma att andras utan féregaende meddelande.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Med ensamrétt.

MicroVention™ och SOFIA™ &r varumérken som tillhér MicroVention, Inc. och ar registrerade i USA och andra
jurisdiktioner.
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Norsk
SOFIA™-Kkateter
Bruksanvisning

Les ngye gjennom hele bruksanvisningen for bruk.

BESKRIVELSE AV UTSTYRET

SOFIA-kateteret er et ikke-konisk fleksibelt kateter med ett lumen, utstyrt med spole og fletteforsterkning.
Det distale segmentet er dampformbart for & lette karvalg og har ogsa et hydrofilt belegg for navigering

gjennom vaskulaturene. Den rgntgentette markeren er plassert i den distale enden av kateteret for
visualisering under fluoroskopi.

Kateter Starrelse
SOFIA Flow 70 6F
SOFIA 70 6F
SOFIA Flow 55 5F
SOFIA 55 5F
INNHOLD
Ett kateter

En innfaringshylse
En formingsmandreng

TILTENKT FORMAL

SOFIA-kateteret er indisert for generell intravaskular bruk, inkludert nevrovaskulatur og perifer vaskulatur.
SOFIA-kateteret kan brukes til 4 lette introduksjonen av diagnostiske eller terapeutiske midler. SOFIA-kateteret
er ikke beregnet for bruk i kransarteriene. Dessuten er SOFIA-kateteret beregnet for bruk ved fierning/
aspirasjon av emboluser og tromber fra utvalgte blodarer i det arterielle systemet, inkludert perifer vaskulatur
0g 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 fare til feil pa
enheten, noe som igjen kan fare til pasientskade, sykdom eller dgd. 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 fare til skade, sykdom eller ded for pasienten.

Kastes i henhold til retningslinjene til sykehuset, administrasjonen og/eller lokale myndigheter etter bruk.
ADVARSLER

SOFIA-kateteret skal kun brukes av leger som har fatt riktig oppleering i intervensjonsteknikker.
SOFIA-kateteret leveres sterilt og ikke-pyrogent. Ma ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller skadet.
Inspiser SOFIA-kateteret fr 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-kateteret skal mangvreres under fluoroskopisk veiledning. Ikke far frem eller trekk ut utstyret nar det
oppstar stor motstand, for arsaken til motstanden er fastslatt.

SOFIA-kateteret 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 overskrid maksimalt anbefalt infusjonstrykk pa 300 psi (2070 kPa). Overtrykk kan skade enheten eller

skade pasienten. Overvak ngye plasseringen av den distale spissen nar du bruker en elektrisk injektor
til infusjon.

Ikke lag mer enn 90 graders vinkel pa formingsmandrengen. Damping av den distale tuppen med mer enn
90 graders vinkel kan fore til skade pa enheten.

Ikke damp samme enhet mer enn én gang, da dette kan fore til skade pé& enheten.

A stramme SOFIA-Kateteret for mye mens det er bayd, kan skade enheten, noe som resulterer i at enheten
separeres. Trekk ut hele enheten (enheten, mikrokateter og ledevaier) hvis enheten er kraftig bayd.

Innfgringshylsen er ikke beregnet for bruk inne i pasientens kropp. Sgrg for at innfaringshylsen fiernes
fra SOFIA-kateteret nér det distale skaftet til SOFIA-kateteret er plassert inne i pasientkroppen.

Overdreven aspirasjon med den distale tuppen pa SOFIA-kateteret dekket av karveggen kan forarsake
karskade. Undersgk ngye plasseringen av den distale tuppen under fluoroskopi fgr aspirasjon.

Ikke forsok & tomme det indre lumenet av SOFIA-kateteret ved infusjon mens du holder enheten i
pasientkroppen.

Nar stromningen fra lumenet stopper eller blir stillestaende under aspirasjon, mé du ikke forsgke & tomme
det indre lumenet av SOFIA-kateteret ved infusjon mens du holder enheten i pasientkroppen.

FORHOLDSREGLER
Veer forsiktig ved handtering av SOFIA-kateteret, for & redusere risikoen for utilsiktet skade.

Kontroller kompatibiliteten til SOFIA-kateteret ved bruk av annet tilleggsutstyr som vanligvis brukes
i intravaskulzere prosedyrer. Legen ma veere kjent med perkutane, intravaskulere teknikker og mulige
komplikasjoner forbundet med prosedyren.

Ver forsiktig ved manipulering av SOFIA-kateteret i kronglete blodkar, for & unnga skader. Unnga fremfaring
eller tilbaketrekking mot motstand inntil &rsaken til motstanden er fastslétt.

Forekomst av forkalkninger, uregelmessigheter eller annet utstyr kan skade SOFIA-kateteret og potensielt
pavirke innfering eller fierning.

Oppretthold perfusjon av heparinisert saltvann for indre lumen av SOFIA-kateteret for & forhindre
trombedannelse.

Hvis SOFIA-kateteret fiernes fra pasienten, skal det hydrofile belegget pa kateteret hydreres med heparinisert
saltvann. Ikke la belegget torke.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til: perforering av kar eller aneurisme, vasospasme,
hematom pa inngangsstedet, emboli, iskemi, intracerebral/intrakranial blgdning, 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 falger med andre enheter, for
a fastsla enhetskompatibilitet. Nar du bruker SOFIA-kateteret som et enkelt ledekateter, velg egnet storrelse pa
en femurhylse, med henvisning til produktetikett.

KLARGJORING FOR BRUK
1. Fjern forsiktig SOFIA-kateteret og innfaringshylsen fra pakken.

2. Inspiser SOFIA-kateteret for skader.
ADVARSEL: Ikke bruk enheten hvis det er observert skader eller uregelmessigheter.

Hvis dampforming er enskelig, bruker du teknikken som er beskrevet i trinn 3. Ellers gar du videre til trinn 4.

3. DAMPFORMING

a. Bay formingsmandrengen til gnsket form.
ADVARSEL: Ikke lag mer enn 90 graders vinkel pa formingsmandrengen. Damping av den
distale tuppen med mer enn 90 graders vinkel kan fore til skade pa enheten.
For formingsmandrengen forsiktig inn i den distale tuppen pa SOFIA-kateteret.
Hold det distale segmentet sammen med formingsmandrengen, og damp i 30 sekunder.
Plasser det formede distale segmentet umiddelbart i heparinisert saltvann for & fiksere formen.
Inspiser det distale skaftet for eventuelle skader.
ADVARSEL: Ikke bruk enheten hvis det er observert skader eller uregelmessigheter.
f. Fjern formingsmandrengen fra SOFIA-kateteret.

Ikke bruk enheten hvis det er observert skader eller uregelmessigheter.

ADVARSEL: Ikke damp samme enhet mer enn én gang, da dette kan fore til skade pa enheten.

4. Skyll lumenet til SOFIA-kateteret med heparinisert saltvann. Fest en roterende hemostaseventil (RHV) til
SOFIA-kateterets proksimale hub. Sett opp linjen for perfusjon av heparinisert saltvann gjennom sidearmen
til RHV.

5. Fukt det hydrofile belegget pa SOFIA-kateteret med heparinisert saltvann for bruk. Hold belegget hydrert, og
ikke la belegget tarke.

a0 T
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INNFORING AV SOFIA-KATETERET

6.

7.

8.

9.

Ga til trinn 7 eller 8, avhengig av situasjonen beskrevet nedenfor, og velg egnede enheter for navigering av
SOFIA-kateteret.

Navigering gjennom vaskulaturen, bortsett fra den intrakraniale vaskulaturen
a. Klargjer 0,035 in. (0,89 mm) eller 0,038 in. (0,97 mm) ledevaier for navigering av SOFIA-kateteret.

b. Sett inn ledevaieren i SOFIA-kateteret og far ledevaieren frem til ledevaieren og SOFIA-kateteret
er pa linje i den distale enden.
c. Bruk innfaringshylsen som felger med i pakken, og for SOFIA-kateteret og ledevaieren forsiktig

inn gjennom en hemostaseventil i femurhylsen.

d. Fjern innferingshylsen fra SOFIA-kateteret nar det distale skaftet til SOFIA-kateteret er plassert
inne i pasientkroppen.

ADVARSEL: Innfgringshylsen er ikke beregnet for bruk inne i pasientens kropp.

e. Bruk fluoroskopisk veiledning, og for frem eller trekk ut SOFIA-kateteret over ledevaieren til
onsket posisjon er oppnadd eller for den intrakranielle posisjonen er oppnadd. Velg kar ved &
stramme SOFIA-kateteret sakte ved behov.

ADVARSEL: Ikke far frem eller trekk ut utstyret nér det oppstar stor motstand, for &rsaken til
motstanden er fastslatt.

ADVARSEL: A stramme SOFIA-kateteret for mye mens det er bayd, kan skade enheten, noe som
resulterer i at enheten separeres. Trekk ut hele enheten (enheten, mikrokateter og ledevaier)
hvis enheten er kraftig bayd.

ADVARSEL: Ikke overskrid maksimalt anbefalt infusjonstrykk p& 300 psi (2070 kPa).

Overtrykk kan skade enheten eller skade pasienten. Overvak noye plasseringen av den

distale spissen nar du bruker en elektrisk injektor til infusjon.

Omtrentlige nominelle stramningshastigheter ved infusjonstrykk pa
Kateter 100 og 300 psi (689 og 2070 kPa)
Saltvann 60 % kontrast 76 % kontrast
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia5F | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
115¢m 15 206 99 179 77 16,2
mL/sek ml/sek mL/sek ml/sek mL/sek ml/sek
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia5F | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
125¢cm 19 207 95 17,0 77 16,4
mL/sek mL/sek mL/sek mL/sek mL/sek mL/sek
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia6F | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
115cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
mL/sek mL/sek mL/sek mL/sek mL/sek mL/sek
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiagF | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
125¢m 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
mL/sek ml/sek mL/sek ml/sek mL/sek ml/sek
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia6F | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
131 cm 19,0 36,0 18,0 320 15,0 30,0
mL/sek mL/sek mL/sek mL/sek mL/sek ml/sek
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia6F | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
135¢m 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
mL/sek mL/sek mL/sek mL/sek mL/sek mL/sek
f. Ga til trinn 8 for navigering gjennom de intrakraniale vaskulaturene. Ellers gar du videre til trinn 9.
Navigering gjennom den intrakranielle vaskulaturen
a. Klargjer mikrokateter og kompatibel ledevaier for navigering av SOFIA-Kateteret.
b. Dersom det er noen enheter som tidligere er satt inn i SOFIA-kateteret, skal disse fiernes
langsomt. Sett inn mikrokateteret med ledevaieren i SOFIA-kateteret.
c. Bruk fluoroskopisk veiledning, og for frem eller trekk ut SOFIA-kateteret over mikrokateteret
og ledevaieren til ensket posisjon er oppnadd. Velg kar ved & stramme SOFIA-kateteret sakte
ved behov.

ADVARSEL: Ikke for frem eller trekk ut utstyret nér det oppstar stor motstand, for &rsaken til
motstanden er fastslatt.

ADVARSEL: A stramme SOFIA-kateteret for mye mens det er bayd, kan skade enheten, noe som
resulterer i at enheten separeres. Trekk ut hele enheten (enheten, mikrokateter og ledevaier)
hvis enheten er kraftig bayd.

ADVARSEL: Ikke overskrid maksimalt anbefalt infusjonstrykk pa 300 psi (2070 kPa).

Overtrykk kan skade enheten eller skade pasienten. Overvak ngye plasseringen av den distale
spissen nar du bruker en elektrisk injektor til infusjon.

Fjern langsomt ledevaieren eller mikrokateteret om ngdvendig. Serg for at kontinuerlig perfusjon av
heparinisert saltvann opprettholdes gjennom sidearmen til RHV.

MERK: Mikrokateteret som brukes til & navigere SOFIA-kateteret, kan holdes pa plass under resten
av prosedyren.

ASPIRASJON GJENNOM SOFIA-KATETERET MED SPROYTE

1.

N o o &

Bruk fluoroskopisk veiledning, og sgrg for at den distale tuppen av SOFIA-kateteret 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, for &rsaken til motstanden

er fastslatt.

ADVARSEL: A stramme SOFIA-kateteret for mye mens det er boyd, kan skade enheten, noe som resulterer i
at enheten separeres. Trekk ut hele enheten (enheten, mikrokateter og ledevaier) hvis enheten er kraftig bayd.
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Figur 1

. Sgrg for at den distale tuppen av SOFIA-kateteret er i kontakt med embolusene eller trombene under

fluoroskopi.

. Ved den proksimale enden av SOFIA-kateteret fierner du perfusjonsslangen og fester en stoppekran med

30 cmPeller 60 cm? lasesproyte til sidearmen til RHV.

. Stram til RHV.

. Hold stoppekranen lukket, og trekk i og las sproytestempelet.

. Apne stoppekranen for 4 starte aspirasjonen.

. Serg for at sproyten aspirerer blod, emboluser eller tromber gjennom systemet. Steng stoppekranen

hvis sprayten ikke aspirerer blod, emboluser eller tromber, eller hvis det observeres treg aspirasjon.
Undersgk naye &rsaken til restriksjonen, og flytt den distale tuppen om ngdvendig. Hvis blod, emboluser
eller tromber sitter fast i SOFIA-kateteret, skal hele enheten (enheten, mikrokateter og ledevaier) tas ut og
det indre lumenet tammes. Hvis restriksjonen fortsatt gjenstar og den distale tuppen av SOFIA-kateteret
har blitt reposisjonert pa riktig mate, lukker du stoppekranen, setter pa sprayten igjen og gjenopptar
aspirasjonen. Oppretthold aspirasjon for & sikre at embolusene eller trombene forblir helt i kontakt med
den distale tuppen av SOFIA-kateteret. Oppretthold kontakt mellom SOFIA-kateteret og embolusene eller
trombene, og trekk det ut av pasientens kropp.

ADVARSEL: Overdreven aspirasjon med den distale tuppen pa SOFIA-kateteret dekket av karveggen

kan forarsake karskade.

ADVARSEL: Ikke forsgk & tomme det indre lumenet av SOFIA-kateteret ved infusjon mens du holder
enheten i pasientkroppen.

. Nar aspirasjonen er fullfort, trekker du SOFIA-kateteret ut fra pasientens kropp. Hvis det er gnskelig &

fa tilgang til vaskulaturene igjen med samme enhet, skyll og rengjer enhetens indre lumen ved infusjon.
Inspiser enheten for skader. Folg navigeringen i trinn 6 til 9 i avsnittet «Innfering av SOFIA-kateteret».
ADVARSEL: Ikke bruk enheten hvis det er observert skader eller uregelmessigheter.

ASPIRASJON GJENNOM SOFIA-KATETERET MED PUMPE

1.

Bruk fluoroskopisk veiledning, og sgrg for at den distale tuppen av SOFIA-kateteret 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 nér det oppstar stor motstand, for &rsaken til motstanden

er fastslétt.

ADVARSEL: A stramme SOFIA-kateteret for mye mens det er boyd, kan skade enheten, noe som resulterer i
at enheten separeres. Trekk ut hele enheten (enheten, mikrokateter og ledevaier) hvis enheten er kraftig bayd.
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Figur 1
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2. Serg for at den distale tuppen av SOFIA-kateteret er i kontakt med embolusene eller trombene under
fluoroskopi.

3. Fest aspirasjonsslangen til aspirasjonspumpen, og sla pa pumpen (se bruksanvisningen for
aspirasjonsslangen og aspirasjonspumpen). Bekreft at aspirasjonsmaleren viser —20 inHg (-67,7 kPa).
Serg for at stoppekranen pa aspirasjonsslangen er i lukket posisjon.

4. Fjern perfusjonsslangen fra sidearmen pa RHV som er koblet til SOFIA-kateteret, og fest aspirasjonsslangen
til sidearmen pa RHV.

5. Stram til RHV.

6. Serg for at den distale tuppen av SOFIA-kateteret er i kontakt med embolusen eller tromben
under fluoroskopi.

7. Start aspirasjonen ved & vri aspirasjonsslangens stoppekran 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 4 vri aspirasjonsslangens stoppekran til lukket posisjon. Flytt forsiktig den distale
tuppen av SOFIA-kateteret for & oppna kontakt med tromben, og gjenoppta aspirasjonen.

9. Hvis strammen er begrenset eller fravaerende, oppretthold aspirasjonen for & sikre at eventuell trombe eller
embolus er helt i kontakt med den distale tuppen av SOFIA-kateteret. Med tromben eller embolusen helt i
kontakt, trekk SOFIA-kateteret sakte tilbake og helt ut av pasienten.

ADVARSEL: Overdreven aspirasjon med den distale tuppen av SOFIA-kateteret i kontakt med karveggen
kan forarsake karskade.

10. Hold SOFIA-kateteret utenfor pasientkroppen, og skyll kateteret for & tamme kateteret for tromboembolisk
materiale som kan veere pa innsiden.
ADVARSEL: Ikke forspk & tomme det indre lumenet av SOFIA-kateteret ved infusjon mens du holder
h i pasi oppen. Ta SOFIA-kateteret ut av pasientkroppen for du prover & tomme lumenet.
. Hvis det er enskelig a fa tilgang til vaskulaturene igien med samme enhet, skyll og rengjer enhetens indre
lumen ved infusjon. Inspiser enheten for skader. Fgr inn SOFIA-kateteret igjen i kroppen,og falg trinn 6 til 9
i avsnittet «Innfgring av SOFIA-kateteret» for & navigere kateteret til malstedet.
ADVARSEL: Ikke bruk enheten hvis det er observert skader eller uregelmessigheter.
. Aspirasjon kan forsgkes opptil 3 ganger, med totalt 2 minutter med aspirasjon per forsgk
med SOFIA-kateteret.

13. Nar aspirasjonen er fullfrt, trekker du SOFIA-Kateteret ut fra pasientens kropp.

N

Legen kan etter eget skjonn modifisere beskrevne manipulasjoner av SOFIA-kateteret for & imgtekomme
kompleksiteten og variasjonen i prosedyrer. Enhver modifikasjon av teknikk mé veere i samsvar med tidligere
beskrevne advarsler, forholdsregler og pasientsikkerhetsinformasjon.

OPPBEVARING

Oppbevares tart og beskyttet mot sollys. Se produktetiketten for utstyrets utlapsdato. Ikke bruk utstyret
etter den angitte holdbarhetstiden.

MATERIALER

SOFIA-kateteret 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 tilgiengelig i den europeiske
databasen for medisinsk utstyr (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nar det er klart.

GARANTI

MicroVention 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 formélstjenlig. 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 oppstar som felge av bruken av denne enheten. MicroVention verken pétar 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 2024 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
KaBetiipag SOFIA™
08nyisg xpriong

ALaBAOTE TIPOTEKTIKA ONEG TIG 08Ny{EG LV ard T Xpron.

MEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

0 kabetfipag SOFIA eivat évag eOkapmtog KaBetipag Hovol aulol pn KwvikoU oxNHatog, e§oropévog e To
rinvio Kat T evioyuon pe rhéypa. To mepLhepké THApa eivat Stapopdaatpo pe atpd yia va SLevkoAiveL Ty
erthoyn ayyeiwv kat Stadétet eniong udpdduhn ertioTpwon yia rhofynon péow Twv ayyeiwy. O akToaKiepog
Selktng Bpioketal oTo repLdEPIKO AKPO TOU KABETAPA yLal AMELKOVLON UTTO AKTLVOOKOTt oM.

KaBetiipag MéyeBog
SOFIA Flow 70 6F
SOFIA 70 6F
SOFIA Flow 55 5F
SOFIA 55 5F

MEPIEXOMENA

"Evag kaBetipag

Mia 81kn eloaywyig

Mia prtpa Stapéppwaong

MPOBAEMOMENOZ zKOMNOX

0 kaBetrpag SOFIA evSelkvutat yia yevikr evdoayyelakr xprion, oupriepAapBavopévwy Tou VEUPLKOD Kat
Tou rtepLpepLkol ayyelakol ovotipatog. O kabetnpag SOFIA priopei va xpnatportotnBei yia tn SteukdAvvan
TNG ELOAYWYNAC SLayvwoTIKWY 1} Beparevtikwv rapaydvtwy. O kabetipag SOFIA Sev poopiletat yia

Xpnon otig otedpaviaieg aptnpiec. Erriéov, o kabetpag SOFIA ripoopiletat yia xprion otnv adaipeon/
avappdpnan epporwv kat BpdpBwy ard erheypéva apopopa ayyeia Tou aptnplakol cUOTAPATOG,
OUPTEPINABAVOHEVWY TOU TTEPLPEPLKOU KaL TOU VEUPLKOU QyYELAKOU GUGTAHATOC.

ANTENAEIZEIZ
gV UTIAPYOULV YWWOTEC avTeVSELEELC.
MPOZOXH

Mévo katémiv ouvtayig tatpod: H opoorovdiakr vopoBesia (HMA) repopilel tnv rwAnon autig tng
OUOKEUNG O€ LaTpd 1 KAToriy EVIOARG LaTpou.

Mnv to xpnotortoteite ev n suokevaoia g BAKNG ExeL avolytel 1 £xeL urtootel Jnpid.

Auth 1) auokeur} ripoopietat yia pia pévo xpron. Mnv eravaypnotporole(te, eravere§epyaleote f
EMAVArTOOTELPWVETE. H emavaypnotportoinon, n ernavertefepyasia f n eravaypnatporoinon propei va Béaet
o€ KivSUVO T SOLKI AKEPLGTNTA TG CUOKEVAG /KAt va 08Ny oeL o€ aoToy(a Tg GUGKELN(, 1) ortold, pE T
0ELp@ TG, Hrtopel va 0dnyfoeL o Tpavpatiopd, acbévela i Bavaro touv acBevols. H enavaypnotporoinon,
1 enaverte&epyacia f n enavarooteipwaon priopel, ermiong, va nploupynoet kivéuvo erpdluvong g
ouakeuig fi/kat va rpokahéoet hoipwgn f dtaatavpolpevn péhuvon tou acbevols, cupmepapBavopévng,
€EVBELKTIKA, TG HETASOONG HOAUOHATIKAG(-6V) VOOOU(-wv) artd Tov évav acBevi) atov GANov. H erupdAuvan
NG CUOKEUNG eVEEXETaL va 08Ny oeL o€ Tpaupatiopd, asbévela fj Bdvato tou aoBevolg.

Metd t phon, aroppilte to ripoidv c0pdwva pe TV TIONTIKI TOU VOGOKOHEIOU, TN SLOLKNTUKN TIOALTIKY
fi/Ka TV TOALTIK TNG TOTILKAG auTodLoiknang.

NPOEIAOMOIHZEIZ

0 kaBetripag SOFIA Ba rpérte va xpnolporoLeital povo arté LaTpoulg rou €youy AaBeL KatdhnAn
ekma{bevon OTLG EMEPBATIKEG TEXVLKES.

0 Kuestnpuc SOFIA n(lpE)(EI(ll qnootstpwuavoc Ka pn TiUpEToy6vog. Mnv pnoLporoLe(Te T ripolov €av N
ouokevaoia et avolyTel f) € el UTOoTEl npid.

Erubewpriote tov kaBetipa SOFIA rpwv arté tn xpfion. Mnv xpnotporoleite tn ouokeur| edv rapatnpnbody
TUXOV {NHLEC 1} avwpaAieC.

H katdAnAn avtirinktikn kat avtiaworetaliak Beparteia Ba ripéret va Yopnyeital olpdwva pe Ty
KaBLEPWHEVN LATPLKN TIPAKTLKT.

0 xelplopdg tou KaBetpa SOFIA ripéret va yivetat urd aktookortkr kabosiynan. Mnv rpowBeite kat
Unv artocpETE T GUOKEVT 6Tav ouvavtate uriepPONKI avtiotaon PéxpL va rpoadloploTel n attia g
avtiotaong.

Mnv ypnatporoteite tov kabetrpa SOFIA pe akiaypadikd péoa Ethiodol (aBos6An) f Lipiodol (Arttos6An)
1} @\\a avtiototya oklaypadikd péoa rou mepIAapBAVOLY T CUCTATIKA AUTWVY TWV TapayovTwy.

Mnv ypnatporoteite opyavikolg SLaAiTeq, kabw priopel va ripokAnBel {npid otn cuokeu.

Mnv umepBaivete tn péylatn ouviatwpevn riieon éyxvong 300 psi (2.070 kPa). H urepBolukn riiean propel
va ipoKaéoEL JNpLd aT GUOKELT 1) TPaVPATIO6 Tou acBevouc. MapakoloudoTe rpooeKTikd Ty
ToroBéTnon Tou TEPLPEPIKOD (KPOL GTaV XPNOLUOTTOLE(TE évav eyXuTpa LoXUOG yLa T yxuan.

My oynuariZete ywvia Gve Ty 90 Hotp@v ot PATPa SLapdpdwanc. O atpég Tou mepLdepLkol Gkpov e
ywvia avw twv 90 potpwv propel va pokahéoeL {NpLd ot GUOKEUH.

Mnv SLapoppwveTe TV (Lo CUOKEV HE ATHO TEEPLOCOTEPES ard pia GpopéEq, kabBwG propel va rpokAnBel
{npLa ot ouoKeur.

H uriepBoAiki} portr] Tou kaBetipa SOFIA eve €xet ouotpadel propel va ripokahéoet {nptd ot oUoKeuH,
Jie artotéAeapa Tov SLaXwPLOHO TNG CUOKEVHG. ArooUpeTe ONGKANPN TN CUGKEVH (T CUOKEUH, TOV
JLKPOKaBETAPa KL To 08ny6 oUPHQ), EQV N GUOKEUT EXEL aUTTPAPEL UrEPBOALKA.

H B1kn eloaywyng Sev ripoopiletal yia xprion péoa oo awpa tou adBevouc. BeBatwbeite 6tLn Bnkn
eloaywynq éxet apaipedel artd tov kabetipa SOFIA poAig ToroBetnBei o repideptkd aTéleyog Tou
kabetApa SOFIA péoa 0To owpa Tou acbevols.

H uriepBoAiki} avappodnaon pie To repLheptkd akpo tou kabetrpa SOFIA o kahUrTeTat ard 0 Toiywpa
Tou ayyeiou Priopel va ipokaAéaeL TpaupATLopd Tou ayyeiou. Mpv ard v avappodnon, Slepevviote
TIPOCEKTIKA T B€01N TOU TTEPLPEPLKOU AKPOU UTTO AKTVOGKETINT).

Mnv ertyetprioete va kabapioete Tov eowteptkd auld Tou kabetfpa SOFIA pie éyxuon eve Slatnpeite T
OUGKEVI| 0TO OWHA TOU aoBevol(.

‘Otav n por) arté tov aud SLaKOTTETAL I TapapéveL oTAon Katd th Slapkela TG avappodnang, inv
EMTLYELPIOETE va KABAPIOETE TOV EOWTEPLKG AUNG Tou KaBeTipa SOFIA pe Eyxuon evw Slatnpeite Tr) GUOKeLH
070 OWHa TOV aoBevoug.

MPODYNAZEIX

Arauteitat ripoaoy 1} atov XelpLopd tou kabetripa SOFIA ripokeévou va pewwBel n rubavétnta tuyaiag Znpdg.
ErahnBebote tn oupBatdtnta tou kabetipa SOFIA dtav Xpnotporoteite GAAE BonBNTIKEG CUOKEVES Tou
Xpnotportotobvtat cuviiBwg og evioayyelakes Sladikaoieq. O Latpdg mpérmetL va elvat e§OLKELWHEVOC PE TIG
SLaBEPULKES, EVEOQYYELAKES TEXVIKES KaL TLG TILBAVEC erLrAOKE rou oyetidovtal pe T Sladtkaaia.
Artauteitat pogoyr katd tnv rhorynon tou kadetipa SOFIA oe eAkoelsH ayyeia yia tv aropuyr BAGNG.
ArtodUyete T ripowBnan A v ardoupon 6tav ouvavtatal avriotaon PEXPLVa TPoodloplatel n attia tg
avtiotaong.

H rapousia aoBeatwoewy, avwpaAwy f) GMwv SUOKEVWY Propel va ipokaAéaeL {npLd otov kadetipa
SOFIA kat evbexopévwg va emmpedotL Ty Loaywy 1 tv adaipeat tou.

AlatnproTe TV £yYUON NrapIoHEVOL aAATolXou SLaAGHATOG yia ToV e0wTEPLKO auAd Tou kabetripa SOFIA
yia va arotpéETe Tov oxnuatiopé Bpoppou.

Edv apaipeBei artd tov acbevn, n vbpodun eriotpwon atov kabetrpa SOFIA Ba ripémet va evudatwbei pe
nrapwiopévo ahatolyo StiAupa. Mnv adrivete T erioTpwon va GTEYVKTEL.

MIOANEZ EMINAOKEZ

Tug rubavég errhokég oupriephapBavovtal, petagh awv, ot €§A¢: Stdtpnan ayyeiou fj aveuplopatog,
QyYEL00Taopog, adtwpa oto onpeio e.0680u, e, Loyatia, evSoeykedahiki/evsokpaviaki
awloppayia, pevdoavedpuapa, ertAnmtiki kpion, eykedpahiko ereladsio, hoipwén, dtatopr ayyeiov,
oynHatopds Bpdupou kat Bdvatog.

OLpNoteg f/kat ot aoBevei¢ Ba rpértet va avadépouy TuXOV 6oBapd mepLOTATIKA 0TOV KATAOKEVAOTH Kat
aTnV appodla apyr Tou KPAToUG HENOUG 1) TNG TOTTLKIG LYELOVOHILKIG apyf¢ oTnv oroia elval yKateatnpévog
0 XpNotng f/Kat o acbeviic.

ZYMBATOTHTA

AvatpégTe 0NV ETIKETA TOU TIPOIBVTOG YLal TG SLAOTATELG TNG GUGKEVIG. XpNGLHOTOLAOTE TIG TAnpodopieg
0TIV EMULOAHAVOT TTOU TTAPEXETAL PE AANEG CUOKEVEC YL Va TTPOCSLOPITETE TN UPBATOTNTA TG CUOKEUNG.
‘Otav ypnatportoteite Tov kabetripa SOFIA wg pepovwpEVo 08nynTike kaBetipa, erthéETe To KatdAnho
péyeBog pnptaiag BAKNG, avatpéxovtag aTn ETLKETA TOU TTPOIVTOC.

MPOETOIMAZIA 1A XPHZH

1. Apaipéote ripooekTikd Tov kaBetipa SOFIA kat tn) Brkn eloaywyriq ard T cuokevasia.

2. EruBewprote tov kabetpa SOFIA yia ooV UL,
MPOEIAOMOIHEH: Mnv XpnotHoroLE(Te T GUOKELT €AV riapatnpnBoly Tuydv InHLEG 1 avwpahied.

Edv eruBupieite Slapdpdwon pe atpd, XpnotporotoTe Ty TEXVLKN rou meplypddetat oto Pripa 3.
ApOPETIKA, TIPOXWPROTE 0T Pripa 4.
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3.

AIAMOP®Q:H ME ATMO
a. Nvyiote ™ pATpa Slapépdwong yia to erbupnté oxfipa.
NPOEIAOMOIHIH: Mnv oxnpatilete ywvia Avw Twv 90 polpwv atn pATpa Stapéphwang.
0 atpdg Tou repLheptkol akpou e ywvia Gvw Twv 90 HoLpWV Propel va ripokaheoet {npd
0T} GUOKELH.

B. Eloaydyete mpoaektika tn pitpa Slapdpdwaong oto mepLhepLkd dkpo tou kabetipa SOFIA.

V. Kpatote to repidpepLkd Tpnpa evwpévo e tn pRtpa Slapdpdwong kat Slapoppwote o pe
atpd yia 30 deutepohertra.

8. TortoBeTioTe apéowg To Slapopdwpévo rieptdepLkd THAHA o€ Nriapwiopévo ahatolyo
Stdhupa yia va atabeportotnBel To oyfApa.

[ EruBewpiote To mEpLPEPLKS TTENEXOG yLaL TUXOV {NULEC.
NPOEIAOMOIHIH: Mnv XpnowortoLe(Te Tn GUOKELN EQV rapatnpnBol Tuxov INHLEG N
avwpahiec.

ot.  Adapéate T pritpa Stapdpdwang ard tov kabetipa SOFIA.
Mnv xpnatporoLeite T cuoKeur Qv rapatnpnBolv TuxOV {NULEG f) aVWHANES.
NPOEIAOMOIHIH: Mnv SlapopdwVete Ty (51a GUGKEUN P aTHO TEPLOTOTEPEG artd pia
hopég, kaBwC propel va rpokAnBel pLd otn ouoKeur.

. Exri\Ovete Tov auld tou kabetpa SOFIA pe nriapwiopévo ahatolyo dtdAupa. Mpooaptiote pa

rieplotpeOpevn arpootatikr BahBisa (RHV) atnv eyyig rkuvn tou kabetripa SOFIA. Anptovpyrote
N ypappn €yXuong nrapiopévou ahatolyou SLaAUpatog péow Tou meuptkol Bpayiova tng RHV.

. Mpw artd t yprion, evudatwate v uspddiAn ertiotpwon tou kabetipa SOFIA pe nriapviopévo ahatolyo

StdAupa. AlatnproTe TV ErioTPWON EVUSATWHEVN Kat PV adAOETE TV EiOTPWATN Va GTEYVWOEL

TOMOGETHZH TOY KAGETHPA SOFIA

6.

7.

Metaeite oto Bripa 7 1} 8, avahoya pe TV KATAOTACN 1OV TEPLYPAPETAL TTAPAKATW, KL ETUAEETE TIG
KatdAnAeg ouokeuéq yLa Ty rhorynon tou kabetipa SOFIA.

I1Aor|vr]ur| HEOW TOU AYYELAKOU GUOTARATOG, pE £Eaipean) TO EVEOKPAVLAKG ayyELaké oUoTnpa
Mpogtopdarte To 08ny6 alpua 0,035 in. (0,89 mm) 1} 0,038 in. (0,97 mm) yia TV rAofynan
Tou kabetfipa SOFIA.

B. Eloayayete to 06ny6 clppa otov kabetipa SOFIA kat ripowBnote to 08nyd olpua éwg 6tou
10 061y6 alppa kat o Kabetpag SOFIA evBuypappoToly 0To mEPLEPLKG AKPO.

V. Xpnotorowvag t BN €Loaywyrg rou rapéyetat ot GUoKeuaoia, ELoayayete
TIPOCEKTIKA Tov KaBetpa SOFIA Kat To 08ny6 cUpHA PESW HLag atpooTatikig BaABisag tng
unpuaiag Ok,

8. Adaipéate T Bkn eLoaywyng artd tov kabetrpa SOFIA poAwg toroBetnBel to mepLpepikd
otéheyog tou kabetripa SOFIA péoa ato owpa Tou aobevouc.

NPOEIAOMOIHZH: H Bikn eloaywyrg dev ripoopietal yLa Xpron péoa 0To GwHa TOU
aoBevolg.

€ Yrié QKIlVOOKOr{lKr] KkaBodynan, mpowdote i anooupets Tov kadetipa SOFIA rtdvw ard to
08nyo olppa ewq otou erteuyBel n, eruBupnt Béon 1 mpv emtsuxesl n Evﬁoxpavmnr] Béon.
Ertthégte ta ayyeia otpédovrac apyd tov kabetpa SOFIA, edv kpiBet amapaitnto.
MPOEIAOMOIHZH: Mnv ripowBelte Kat pnv anooUpETe T CUOKEUN 6Tav ouvavtate
uriepBoNK avtiotaon PéxpLva rpoadloploTel N attia tng avtiotaong.

NPOEIAOMOIHZH: H urepBoluki) port Tou kabetrpa SOFIA evw €xel cuotpadel priopel va
TIPOKAAETEL {NHLG 0T GUOKEUT, PE ArOTENETHA TOV SLaYWPLOHO TNG CUOKEVHG. AroolpeTe
OAGKANPN TN GUGKEI] (TN CUGKELT, TOV PLKpOKABETPa KaL To 08ny6 oUppa), EQV I CUOKELH
£xeL ouotpadel uriepPONKd.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv urtepBaivete T péyLatn ouviotwpevn miieon éyyuang 300 psi
(2.070 kPa). H urtepBoAiki rtieon priopei va rpokaléoel {nuLd 6T GUGKEUN f TPaUPaTIop6
Tou acBevouc. MapakolouBroTe rpooeKTIkd Ty TortoBETnon Tou repideptkol dkpou dtav
XPNOWOTTOLELTE évav eyyUTAPa LaXVOG yLat TV yxuan.

Katd TtpoogyyLon ovopaoTikéq TLPEG porig o Ticon éyyuong 100 kat 300 psi
KaBetipag (689 Ka 2.070 kPa)
Alatouyo Sidhvpa 60% oKlaypadiké 76% okuaypadLké
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
sofia5F | (689KPa) | (2.068kPa) | (689kPa) | (2.068kPa) | (689KPa) | (2.068 kPa)
115¢cm 15 206 99 179 77 16,2
mb/sec mL/sec mb/sec mL/sec mb/sec mL/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia5F (689 kPa) | (2.068 kPa) | (689 kPa) | (2.068 kPa) | (689 kPa) | (2.068 kPa)
125¢cm 19 20,7 95 17,0 7.7 16,4
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia6 F (689kPa) | (2.068 kPa) | (689 kPa) | (2.068 kPa) | (689 kPa) | (2.068 kPa)
115cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiaGF | (689KPa) | (2.068kPa) | (689kPa) | (2.068kPa) | (689kPa) | (2.068 kPa)
125¢cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia6F (689kPa) | (2.068 kPa) | (689 kPa) | (2.068 kPa) | (689 kPa) | (2.068 kPa)
131cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
sofiagF | (689kPa) | (2068kPa) | (689kPa) | (2.068kPa) | (689kPa) | (2.068 kPa)
135¢cm 19,0 36,0 17,0 31,0 150 280
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec

ot.  Metapeite oo Pripa 8 yia rhorynon PEwW TwV EVEOKPavIaKWY ayyeiwv. AladpopeTika,
TIPOXWPNOTE 0T0 Prpa 9.

8. rl)\oqvnoq Héow TOU EVEOKpaviakol ayyELlakol GueTHRATOG

TPOETOWATTE TOV PIKPOKABETIPA Kait TO GUPPATS 08nyd GUpHa yLa Ty rAoAYNan Tou
kaBetfpa SOFIA.

B. Adatpeate apyd, edv urtpyouy, GUOKEVEG To eixav eLoayBel rponyoupévwg aTov Kabetipa
SOFIA. Eloaydyete Tov pkpokadetipa pe to 08nyo olppa otov kabetrpa SOFIA.

V. Y6 aktwoakortiki kabodiynan, mpowbiote i artooUpete Tov kabetpa SOFIA mdvw aré
TV HitkpokaBeTpa kat o 08nyo6 alppa £wg otou ertteuyBel n erBupntd Béon. Erthégte ta
ayyeia otpépovtag apyd tov kabetpa SOFIA, edv kpBel arapaitnto.

MPOEIAOMOIHEH: Mnv ripowBeite Kat pnv arocUpETe Tr) CUOKEUN 6Tav GUVAVTATE
urtepBohuki) avtiotaon péxpt va rpoadloplatel n attia tng avtictaong.

NPOEIAOMOIHZH: H urepBoluki) port Tou kabetrpa SOFIA evw €xel cuotpadel priopel va
TIPOKANEDEL {NHLG 0T GUOKEUN, PE ArOTENEDHA TOV SLAYWPLOHO TNG CUOKEVHG. ArooUpeTe
OAGKANPN TN GUOKELH (T GUGKEUT, TOV HKPOKABETAPa Kat To 08Ny oUpua), EGv n GUGKEUN
£xeL ouotpadel uriepPOoNKd.

NPOEIAOMOIHZH: Mnv urtepaivete T péylatn ouvioTwpevn riieon éyxuong 300 psi
(2.070 kPa). H urtepBoAikn rtiean priopel va ripokaléoel nuLd 6T GUGKEUN f TPaUPATIoN6
Tou acBevouc. MapakoloudroTe rpooeKTIkd Ty TortoBETnon Tou repLdeptkol dkpou dtav
XPNOWOTTOLELTE évav eyyUTAPa LaXVOG yLat TV EyXuan.

9. Adaipéote apyd 1o 0dny6 oOppa f Tov pkpokabetpa, edv kpLBel arapaitnto. BePawwbeite ot n

ouVeXIg éyXuan Tou NriapLopévou ahatolyou SLaAbpatog dtatnpeital péow Tou reuptkol Bpayiova
G RHV.

IHMEIQZH: O pikpokaBetrpag rou xpnotportoteitat yia tnv rhofynan tov kabetipa SOFIA propei va
SlatnpnBei yia to urtdotrto g Stadikaaiag.

ANAPPO®HZH MEZQ TOY KAOETHPA SOFIA ME ZYPIITA

1.

Y6 aktwookortki kabodiynon, BeBatwbeite 6t To mepidepiko dkpo tou kabetripa SOFIA Bpioketat
o€ €060 THAPA Tou ayyeiou. EravatoroBeTote To MEPLPEPIKS Akpo, £dv KpLBEl amapaitnto. Ma
0¢an tou repLdeptkol dkpou, avatpégte atnv Ewkéva 1.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv ripowBeite Kat inv artooUpeTe Tr) cUoKeLI dtav cuvavtdte uriepBoAkr
avtiotaon péypt va rpoadloptotel n attia tng avtiotaonc.

MPOEIAOMOIHXH: H urtepBohkii port Tou kaBetipa SOFIA eva €xet ouotpadel priopel va ripokahéoet
{nHLG 0T GUOKEUT, PE ArtOTEAETHA TOV SLaYWPLOHO TNG OUGKEVIG. Artoalpete ONOKANPN T GUGKELT

(tn GUOKEUT, TOV PLKPOKABETIPA Kait To 08ny0 aUppa), €V N GUCKELN £xEL cuoTpadel uriepPoALka.

OXI NAI )
2

Ewkéva 1
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2. BePawbeite 61t 1o mepudeptkd akpo tou kabetnpa SOFIA éxel SeapevBel ota époha f Toug Bpdupoug
U aKTWooKOTNaN.

3. It0 gyyUc Gkpo tou kabetpa SOFIA, apatpéote Tn ypappi €yXVong Kat rpooaptiote pa otpddlyya
pe aUptyya acpdiiang 30 cm® /) 60 cm® otov rheuptkd Ppayiova tng RHV.

. X¢i€te v RHV.
. Me Tt otpodryya Khewoth, tpaprte kat acpahiote o EuPolo TG alpLyyag.
. Tava §ekwioete v avappddnon, avoi§te tn oTtpoPryya.

. BeBawwbeite otL n obptyya avappodd aipa, éupola rj BpépBoug péow Tou ouotipatog. Kheiote t
atpodLyya edv n olptyya dev avappodd aipa, épBola n Bpdupouc N mapatnpnbel Bpadeia
avappoPnar. ALEPELVNOTE TTPOGEKTIKA TNV ALTIC TOU TIEPLOPLOHOU KAl EmavatoroBeToTe To mepLpEPLKS
axpo, eav kpiBel artapaitnro. Edv £xet kKoM aeL aipa, éupola i Bpdupot atov kabetipa SOFIA,
adatpéate ONGKANPN T CUCKEUN (T GUOKELH, TOV HIKPOKABETpa Kat To 0dnyd alppa) kat kaBapiote
TOV E0WTEPLKO AAD. EGY 0 TIEPLOPLOPGG rapapiével Kat To repldpepLkd akpo tou kabetpa SOFIA €xel
enavartortoBetnOel owotd, Khelote T aTPOdLYYa, pooaptioTe Eava th alplyya Kat suvexiote TV
avappddnon. Alatnpriote Ty avappddnon yia va BePatwbeite ott ta éupola i oL BpdpBoL mapayévouy
TG Seopeupéva oto mepLdepLkd dkpo tou kabetpa SOFIA. Me ta éupola i toug Bpoppoug rpwg
Seopevpéva, Tpaphte mpog ta miow tov kabethpa avappdpnang SOFIA E§w ard To awpa tou aoBevouc.
MPOEIAOMOIHZH: H urtepBohuki} avappddnan pe To meptdeptkd dkpo tou kabetrpa SOFIA riou
KOAUTTTETaL artd T0 To{wHa ToU ayyelou Priopel va mpoKaNEaEL Tpaupatiopd Tou ayyeiou.
MPOEIAOMOIHXIH: Mny erttyelprioete va kabapioete Tov e0wteptkd audd tou kabetipa SOFIA pe
£yXUON EV®) SLATNPELTE TN CUOKEUT OTO GWHA TOU AoBEVOUC.

8. Adou ohokhnpwBel n avappodnaon, adatpéate tov kabetipa SOFIA ard o owpa tou acBevolg.
Edv eruBuypieite ex véou ripdoBacn ota ayyeia pe Ty (Bla cuokevr, ekrAOVeTe kat kabapiote Tov
E0WTEPLKO QUAD TNG GUGKEUNG HE EyXuON. ErlBewprioTe Tn GUOKeUN yia Tuy6v {nutéc. Ma monynon,
akolouBnote ta PApata 6 éwg 9 atny evotnta «Tortobétnon tou kabetipa SOFIA».
MPOEIAOMOIHZH: Mnv xpnotporoteite T cuokeur) edv rapatnpnBoly Tuyov NHLEC i avwpaNies.

ANAPPO®HZH MEZQ TOY KAOETHPA SOFIA ME ANTAIA

1. Y ClKIlVOUKOTllKr] Kueoénvnun BeBatwbeite 6L T0 nepl¢£pu<o Gkpo tou KaBetripa SOFIA Bpioketat
og euBU TPrpa Tou ayyeiov. EnavatomoBetiote To repideptkd dkpo, edv kpBel arapaitnto. Ma tn Béon
ToU riepLheptkol dkpou, avatpeEte atny Ekova 1.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv ripowBeite Kat inv artooUpeTe Tr) cUoKeLH dtav cuvavtdte uriepBoAkr
avtiotaon péypt va rpoadloptotel n attia tng avtiotaonc.

MPOEIAOMOIHXH: H urtepBohukii port Tou kaBetipa SOFIA eva €xet ouotpadel priopel va ripokahéoet
{nHLG 0T GUOKELN, PE ArOTEAETHA TOV SLaYWPLOHO TNG OUGKEVIG. ArtoaUpete ONOKANPN Tr) GUGKELH

(tn GUOKEUT, TOV PLKPOKABETIPa Kait To 08nyd alppa), €V 1) GUOKELN £xeL cuaTpadel uriepPoALka.

OXI NAI )
2

2. BeBawbeite 6L 10 epLdeptkd akpo tou kabetnpa SOFIA éxel SeapevBel ota époha f Toug Bpdupoug
U AKTWOOKOTINON.

~N o v~

Ewkéva 1

3. Mpooaptiote T owhivwon avappodnong otny avihia avappdpnang kat evepyorotote Ty aviia
(avatpégte otig 0dnyieg xpriong Tou eyxelptdiou tng owAAvwaong avappddnaong kat e aviAlag
avappdnong). EruBeBaiwate ot o perpntig avappdnong deixvet -20 inHg (-67,7 kPa). BeBawbeite
otLn otpdPLyya otn swhivwon avappodnaong eivat oty khetotr Béan.

4. Adaipéote T ypappn €yxuong artd tov reupkd Bpayiova tng RHV rou eivat ouvbedepévog pe Tov
kabetnpa SOFIA kat ripocaptiiote T owAivwon avappédnong atov reuptkd Bpayiova tng RHV.

5. X¢ifte tpv RHV.

6. BePawBeite 61t 10 TEPLPEPIKS AKpO ToU kaBeTpa SOFIA €xel Seapeubel oto uBoo ) tov BpdpBo urd
aKTvooKOrnon.

7. Tava §ekvioete tv avappodnan, yupiote T oTpodLyya T owAivwaeng avappodnang oty avowytr
0¢an kau eNéyEte edv avappoddrat aipa, OpouBog f EUPONo PEGW TOU CUOTAHATOC.

8. EQv petd arté 10 deutepohertta e§akohoubel va mapatnpeitat por aipatog péow Tov oueTApatog,
Stakéyrte v avappddnan. Nna va StakPete Ty avappddnon, yupiote T aTpodLyya TG SwARvwaong
avappddnang atnv KAewoTr B¢on. EmavatoroBeToTe rposeKTIKA TO TepLdEPIKO KPO TOU KaBETHpa
SOFIA yia va eurihakei 0 BpopBog kat uveyiote Ty avappddnaon.

9. Edv n por elvat meploptapévn 1 pndevikr, tatnpAote tv avappodnan yia va BeBatwbeite 6tt tuxov
Opoupot i éuPola rapapévouy rApw SeapeVpEvVa aTo TEPLPEPLKS AKpo Tou kabetrpa SOFIA. Me
Tov Bp6pBo N v epBoh mApwg Seapevpéva, TpaBhgte apyd rpog ta riiow tov kabetipa SOFIA kat
anooUpeTe eviehwg €§w ard Tov aoBeviy.

MPOEIAOMOIHEH: H uriepBohikr avappbdnon pe To rmepLeptkd akpo tou kabetrpa SOFIA rou
Seopedetal oTo ToiYwHA TOU ayyeiou Priopel va rpoKaAETEL TPAaUHATIOS TOL ayyeiov.

o

. Me tov kaBetipa SOFIA €§w arté o owpa Tou acBevol(, EKAGVETE ToV KaBETPa yia va artopakpUVeTe
TUY6v BpopBoepBoAtkd UAIKG artd Tov KaBETpa o Hriopel va UrtAp)EL TO ECWTEPLKD TOU.
MPOEIAOMOIHXH: Mny ertyelprioete va kabapioete Tov eowteptkd auld tou kabetApa SOFIA pie éyxuon
€V Slatnpeite T ouokeur] 0To owpa tou aoBevols. Apatpéate Tov kaBetpa SOFIA ard To owpa Tou
a00evolg TpLy ertyeLproeTe va kabapioete Tov aulo.

. Eqv eruBupeite eravahapBavépevn mpéopacn aTo ayyelakd oUoTnpa e Ty i5La GUOKEUT, EKTAUVETE
Kat kabaplote Tov eowTePkd AUAS TG GUOKELNG HE EyXuon. ErtlBewprioTe Tn GUKELN yLa TUXGV {NULEC.
MNa va rihonynBeite péow tou kabetpa otn Béan-aTdyo, £lodyete ek véou Tov kabetipa SOFIA ato owpa
Kat akohouBnote ta BrApata 6 éwg 9 otny evotnta «ToroBétnon tou kabetripa SOFIA».
MPOEIAOMOIHZH: Mnv xpnotoroteite T ouokeur] edv rapatnpnBoly Tuyov NHLEC i avwpalies.

. H avappddnan propei va ertixelpnBel éwg kat 3 dopéc, yia auvohikd 2 Aertd avappddnong ava
ripoortadeta pie tov kabetipa SOFIA.

13. M6A ohokAnpwOei n avappdpnan, adaipéate tov kabetrpa SOFIA arté o owpa Tou acBevouc.

Elvat oTn SLakpLTIKI| EuyEPELa TOU LATPOU Va TPOTTOTOLAGEL TOUC TEPLYPAdOHEVOUG XELPLOHOUG TOU
kaBetpa SOFIA kyote va Aap deatm unéd)r] 1) rtoAurthokTNTA Kat N TOLKIA{D Twy SLadikaatawv.
OrtoladAToTE TPOTOTtOiNan TEXVIKAG TIPEMEL VO GUVASEL g TIG 08NYIES, TIC TTPOELSOTTOLTELG, TIG
TipopuAAgELS kat Tig rAnpodopleq yia Ty aodalela Twv acbeviv rou meplypadnKay mponyouEVWS.

AMOOHKEYZH

Awtnpeitat oteyvd Kat pakpLa ard to nhtakd ¢we. MNa t dtdpkea {whg tng oUaKeLN, avatpéfte oty
ETIKETAL TOU TIPOIOVTOG. M XpNOWOTTOLE(TE T GUOKEUH PETA TV avaypadopevn Stdpketa {whg.

YAIKA

0 kaBetrpag SOFIA Sev kataokevaletat pe At ard Gpuotkd kaoutaolk, roAuBvuloyAwpidto (PVC)
GBS S1¢(2-atBuheEuN)eatépa (DEHP).

MNEPIAHWH TON XAPAKTHPIZTIKQON AZ®AANEIAZ KAI TON KAINIKQN ENIAOZEQN (SSCP)

H NepiAnyn twv xapaktnplotkwv aodpahetag kat twv KAK@v erbdoewy (SSCP) yia tn ouokeur Ba
elvat ripoadatpn otnv evpwraiki Bdon Sedopévwv yia ta Latpotexvoloyikd rpoiovia

(Eudamed: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed), katd repimtwon.

EFTYHZH

H MicroVention eyyudrat ott éxeL epappoatel n éouoa erpéNeLd oTov aXESLAOHO KaL TNV KATAOKELT) QUTHG
¢ ouokeunG. H mapotoa eyyinon aviikablotd kat arokAeiet Oheg Tig Aourtég eyyurioelg rou Sev opidovtat
€181Kkd oTo Tapdv, gite pnTég £lte oLwrnpéEg Sta vépou 1} AAwG, oupriepthapBavopévnc, evietktikd ala
GXL TEPLOPLOTIKA, KABE olwrnpng eyyonang mepl epriopevatpdtntag i katahAnAétntag. O Xetplopdg, n
artoBrKeuan, o kaBapLopdE Kal N arooTelpwan TG CUOKEVHG, KABWG Kal apdyovTeg rou oxetiovtat

pie Tov aoBev, T SLdyvwaon, T Beparteia, T xelpoupyikn eréppaan kat AAa Bépata rou Sev eAéyyovtat
artd T MicroVention ertpeaouv Gpeaa T GUOKEUN KAl Ta ArtoTe\éopATa rou TipokUrtTowy artd tn xpron
¢ H urtoxpéwan ¢ MicroVention oto rAaioto tng mapolaag eyyonang meplopiletat oTnv ermiokeun f
avtikatdotaon tng ev Abyw ouokeung pExpL Ty nuepopnvia Ajgng . H MicroVention Sev pépet evbivn
YLal OTToLadATIOTE CUPMTTWHATIKN ) artoBETIKN arwAeLa, {nuia f dartdvn, rou rpoKUrTeL dpeoa f éppeoa
and ) xpHon avtig g ouokeurig. H MicroVention dev avahapBdvet, olte e§ouctodotel orotodirote
GAho ipoowo va avardBet yia Aoyaptacpd tng orotadirote GAAN 1 ripdabetn uBivn f urtoypéwan oe
oxéon pe TV apouoa cuokeur. H MicroVention Sev avahapBavel kapia uBivn o€ oyEan He TIC GUOKEVES
TI0U Xpnatportotolvtat ek véou, urtoParovtat ot ek véou eme§epyaaia i o€ ek vEou amooTelpwon Kat Sev
rapexet kapia eyyonan, pntd A olwrmnpr, cupriepthapBavopévng, eVEELKTIKA, TG epriopevapdTnTag f Tng
KataAnAGTnTag yia Ty ripoBAertépevn Xprion, avapoplkd He autol Tou i50UG TG GUOKEUVES.

)

OL twég oL ripodLaypadég kat n Stabeatpdtnra twv poviéhwy urdkewtat o€ aAlayéq Xwpic ripogtdortoinan).
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Me tnv eriudpOAagn ravtdg Sikatwpartog.

Ot ovopaaieg MicroVention™ kat SOFIA™ eival eprtoptkd oipata tng MicroVention, Inc., katateBévta otig
Hvwpéveg MoAuteieg ApepLKiG Kat o€ GANEG SIKaL0S0OtES.
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Tiirkce
SOFIA™ Kateter
Kullanim Talimatlan

Kullanmadan 6nce talimatlarin hepsini dikkatlice okuyun.

CiHAZ AGIKLAMASI

SOFIA Kateter, koil ve 6rgii takviyesiyle donatilmis olan, konik olmayan, tek liimenli, esnek bir kateterdir.

Distal segment, damar secimini kolaylastirmak iizere buharla sekillendirilebilir ve vasklatiirlerde gezinmek
icin bir hidrofilik kaplamaya da sahiptir. Radyoopak isareti, floroskopi altinda gérsellestirme icin kateterin distal
ucunda bulunur.

Kateter Boyut
SOFIA Flow 70 6F
SOFIA 70 6F
SOFIA Flow 55 5F
SOFIA 55 5F
ICINDEKILER
Bir Kateter

Bir Introduser Kilif
Bir Sekillendirme Mandreli

KULLANIM AMACI

SOFIA Kateter, néro ve periferik vaskiilatiir de dahil olmak iizere genel intravaskiiler kullanim icin endikedir.
SOFIA Kateter, tanisal veya terapétik ajanlarin uygulanmasini kolaylastirmak icin kullanilabilir. SOFIA Kateter,
koroner arterlerde kullamilmak icin tasarlanmamigtir. Ayrica, SOFIA Kateter, periferik ve noro vaskiilatirler
de dahil olmak iizere, arteriyel sistemdeki secilmis kan damarlarindan emboli ve trombuslarin ¢ikariimasi/
aspirasyonu icin kullamlmak iizere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

DIKKAT

Sadece Receteyle Satilir: Federal (ABD) yasalar bu cihazin satigini bir hekim tarafindan veya bir hekimin
siparisi tizerine yapilacak sekilde kisitlamaktadir.

Poset acilmis veya hasar gormiisse kullanmayin.

Bu cihaz yalnizca tek kullamim igin tasarlanmigtir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden sterilize
etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal bitiinligiini 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
sinirl 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 Kateter yalnizca, girisimsel tekniklerle ilgili uygun egitim almis hekimler tarafindan kullaniimalidir.

SOFIA Kateter, pirojenik olmayan ve steril bicimde temin edilir. Ambalaj acilmis veya hasar gérmiisse
kullanmayin.

Kullanmadan 6nce SOFIA Kateteri inceleyin. Hasar veya diizensizlik gériliirse cihazi kullanmayin.

Standart tibbi uygulamaya gore, uygun antikoagiilasyon ve antitrombosit tedavisi uygulanmalidir.

SOFIA Kateter, floroskopik kilavuzluk altinda manipiile edilmelidir. Asir direncle karsilasildiginda, direncin nedeni
belirlenene kadar cihaz ilerletmeyin ve geri gekmeyin.

SOFIA Kateteri, Ethiodol veya Lipiodol kontrast maddeleriyle veya bu maddelerin bilesenlerini iceren diger
kontrast maddeleriyle birlikte kullanmayin.

Organik coziciler kullanmayin, cihaz zarar gorebilir.

Onerilen maksimum infiizyon basinci olan 2070 kPa (300 psi) degerini asmayin. Asir basing, cihaza zarar

verebilir veya hastanin yaralanmasina neden olabilir. Infiizyon icin bir giic enjektorii kullanirken, distal ucun
yerlesimini dikkatle izleyin.

Sekillendirme Mandreli Gizerinde 90 dereceden fazla agi yapmayin. Distal ucun 90 dereceden fazla agiyla
buharlanmasl, cihazin hasar gormesine neden olabilir.

Ayni cihazi birden fazla kez buharlamayin; bu, cihazin hasar gérmesine neden olabilir.

Biikiilmiis durumdayken SOFIA Katetere asin tork uygulanmasi, cihaza zarar vererek cihaz ayriimasina
yol acabilir. Cihaz ciddi sekilde biikiilmiisse, cihazin tamamini (cihaz, mikrokateter ve kilavuz tel) geri cekin.

introdiiser Kilifin, hastanin viicudu icinde kullaniimasi amaglanmamigtir. SOFIA Kateterin distal safti, hastanin
viicudu icine yerlestirildikten sonra, Introdiiser Kilifin SOFIA Kateterden cikarildigindan emin olun.

SOFIA Kateterin distal ucunun, damar duvari tarafindan kapatiimasiyla asiri aspirasyon olusmasi halinde, damar
hasari meydana gelebilir. Aspirasyondan dnce floroskopi altinda distal ucun konumunu dikkatlice inceleyin.

Cihazi hastanin viicudunda tutarken, SOFIA Kateterin i¢ limenini infiizyonla temizlemeye calismayin.

Aspirasyon esnasinda limenden akis durdugunda veya durgunlastiginda, cihazi hastanin viicudunda tutarken
SOFIA Kateterin i¢ liimenini infiizyonla temizlemeye ¢alismayin.

ONLEMLER
Yanliglkla hasar meydana gelme olasiligini azaltmak icin, SOFIA Kateteri kullanirken dikkatli olun.

intravaskiiler prosediirlerde yaygin olarak kullanilan diger yardimei cihazlan kullanirken, SOFIA Kateterin
uyumlulugunu dogrulayin. Hekim, perkiitan, intravaskiiler teknikler hakkinda ve prosediirle iligkili olas
komplikasyonlar hakkinda bilgi sahibi olmalidir.

Hasar olusmasini 6nlemek igin, SOFIA Kateteri kivnimli vaskiilatiir icinde hareket ettirirken dikkatli olun.
Direncin nedeni belirlenene kadar, direncle karsilasan cihaz ilerletmekten ve geri cekmekten kaginin.

Kalsifikasyonlarin, diizensizliklerin veya diger cihazlarin varligi, SOFIA Katetere zarar verebilir ve yerlestiriimesini
veya cikariimasini etkileyebilir.

Trombus olusumunu 6nlemek icin SOFIA Kateterin i¢ limeni icin heparinize salin perfiizyonunu siirdiirtin.

Hastadan cikarilirsa SOFIA Kateter tizerindeki 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, girig bélgesinde hematom, emboli, iskemi, intraserebral/intrakraniyal hemoraji, psddoanevrizma,
ndbet, inme, enfeksiyon, damar diseksiyonu, trombus olusumu ve 6liim.

Kullanicilar ve/veya hastalar her tiirlii ciddi olayr dreticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu
Uye Devletin veya Yerel Saglik Kurulusunun Yetkili Makamina bildirmelidir.

UYUMLULUK

Cihaz boyutlari icin iriin etiketine bakin. Cihaz uyumlulugunu belirlemek igin, diger cihazlarla birlikte temin
edilen etiket (izerindeki bilgileri kullanin. SOFIA Kateteri tek bir kilavuz kateter olarak kullanirken, kateter
boyutlari icin Griin etiketine bakarak uygun boyutta bir femoral kilif secin.

KULLANIM iGiN HAZIRLIK
1. SOFIA Kateteri ve introdiiser Kilifi paketten dikkatlice gikarin.

2. SOFIA Kateteri herhangi bir hasar agisindan inceleyin.
UYARI: Hasar veya diizensizlik goriilirse cihazi kullanmayin.

Buharla sekillendirme isteniyorsa, 3. adimda 6zetlenen teknigi kullanin. Aksi takdirde adim 4’e gegin.

3. BUHARLA SEKILLENDIRME

a. Istenilen sekil igin, Sekillendirme Mandrelini biikiin.
UYARI: Sekillendirme Mandreli iizerinde 90 dereceden fazla aci yapmayin. Distal ucun
90 dereceden fazla aglyla buharlanmasi, cihazin hasar gérmesine neden olabilir.
Sekillendirme Mandrelini, SOFIA Kateterin distal ucuna dikkatlice yerlestirin.
Distal segmenti, Sekillendirme Mandreli ile birlikte tutun ve 30 saniye boyunca buharlayin.
Sekillendirilmis distal segmenti, sekli oturtmak tizere hemen heparinize salin igine yerlestirin.
Distal saftta hasar olup olmadigini inceleyin.
UYARI: Hasar veya diizensizlik gériiliirse cihazi kullanmayin.
f. Sekillendirme Mandrelini SOFIA Kateterden cikarin.

Hasar veya diizensizlik goriilirse cihazi kullanmayin.

UYARI: Ayni cihazi birden fazla kez buharlamayin; bu, cihazin hasar gérmesine neden olabilir.

4. SOFIA Kateterin liimenini, heparinize salinle yikayin. SOFIA Kateterin proksimal gobegine, bir doner
hemostatik valf (RHV) takin. RHV’nin yan kolundan heparinize salinin perfiizyonu icin hatti ayarlayin.

5. Kullanmadan 6nce, SOFIA Kateter {izerindeki hidrofilik kaplamayi heparinize salinle hidrate edin.
Kaplamay hidrate edilmis halde tutun ve kaplamanin kurumasina izin vermeyin.

a0 T
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SOFIA KATETERIN iLETiMi

6. Asadida aciklanan duruma bagli olarak adim 7 veya 8’e gidin ve SOFIA Kateterin gezinmesi igin uygun
cihazlar segin.

7. intrakraniyal vaskiilatiir haric vaskiilatiirde gezinme
a. SOFIA Kateterin navigasyonu igin, 0,035 in. (0,89 mm) veya 0,038 in. (0,97 mm) Kilavuz Tel

hazirlayin.

b. Kilavuz teli SOFIA Katetere yerlestirin ve Kilavuz Tel ile SOFIA Kateter distal ucta hizalanana
kadar Kilavuz Teli ilerletin.

c. Pakette verilen Introduser Kilifi kullanarak, SOFIA Kateteri ve Kilavuz Teli, femoral kilifin
hemostatik valfinden dikkatlice yerlestirin.

d. SOFIA Kateterin distal safti hastanin viicudu igine yerlestirildikten sonra, introdiiser Kilifi

SOFIA Kateterden cikarin.
UYARI: Introdiiser Kilifin, hastanin viicudu icinde kullaniimasi amaglanmamigtir.

e. Floroskopik kilavuzluk altinda, SOFIA Kateteri, istenen pozisyon elde edilene kadar veya
intrakraniyal pozisyon elde edilmeden dnce, kilavuz tel tizerinden ilerletin veya geri gekin.
Gerekirse, SOFIA Kateteri yavagca torklayarak damarlan segin.

UYARI: Asin direncle karsilasildiginda, direncin nedeni belirlenene kadar cihazi ilerletmeyin
ve geri cekmeyin.

UYARI: Bilkiilmis durumdayken SOFIA Katetere agin tork uygulanmasi, cihaza zarar
vererek cihaz ayniimasina yol acabilir. Cihaz ciddi sekilde biikiilmusse, cihazin tamamini
(cihaz, Mikrokateter ve Kilavuz Tel) geri gekin.

UYARI: Onerilen maksimum infiizyon basinci olan 2070 kPa (300 psi) degerini asmayin.
Agir basing, cihaza zarar verebilir veya hastanin yaralanmasina neden olabilir. infiizyon igin
bir glic enjektord kullanirken, distal ucun yerlesimini dikkatle izleyin.

100 ve 300 psi (689 ve 2070 kPa) infiizyon Basincinda Yaklagik Nominal Akis Hizlari
Kateter
Salin %60 Kontrast %76 Kontrast
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiasF | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) (2070 kPa)
15em 15 206 9,9 179 77 16,2
ml/sn mi/sn ml/sn mi/sn ml/sn ml/sn
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiasF | (689KPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
125¢cm 19 207 95 17,0 77 16,4
ml/sn mi/sn ml/sn ml/sn ml/sn ml/sn
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofiage | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) (2070 kPa)
115¢cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
mi/sn ml/sn mi/sn ml/sn ml/sn ml/sn
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofiage | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) (2070 kPa)
125cm 190 36,0 18,0 320 150 30,0
ml/sn ml/sn ml/sn ml/sn ml/sn ml/sn
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofiagr | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) (2070 kPa)
131 cm 19,0 36,0 18,0 320 15,0 30,0
ml/sn ml/sn ml/sn ml/sn ml/sn ml/sn
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiagF | (689KkPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) (2070 kPa)
135cm 19,0 36,0 17,0 310 15,0 28,0
mli/sn ml/sn mli/sn ml/sn mli/sn mi/sn
f. intrakraniyal vaskiilatiirlerde gezinmek igin, adim 8'ye gidin. Aksi takdirde adim 9’ gegin.
8. intrakraniyal vaskiilatiirde gezinme
a. SOFIA Kateterin gezinmesi icin, Mikrokateteri ve uyumlu Kilavuz Teli hazirlayin.
b. SOFIA Katetere dnceden yerlestiriimis cihazlar varsa, bunlar yavasca cikarin. Mikrokateteri
Kilavuz Tel ile birlikte SOFIA Kateterin iine yerlestirin.
C. Floroskopik kilavuzluk altinda, SOFIA Kateteri, istenen pozisyon elde edilene kadar, Mikrokateter

ve Kilavuz Tel iizerinden ilerletin veya geri cekin. Gerekirse, SOFIA Kateteri yavasca torklayarak
damarlari segin.

UYARI: Asint direncle karsilasildiginda, direncin nedeni belirlenene kadar cihazi ilerletmeyin ve
geri cekmeyin.

UYARI: Biikiilmiis durumdayken SOFIA Katetere asir tork uygulanmasi, cihaza zarar vererek
cihaz ayrilmasina yol acabilir. Cihaz ciddi sekilde bikiilmisse, cihazin tamamini (cihaz,
Mikrokateter ve Kilavuz Tel) geri gekin.

UYARI: Onerilen maksimum infiizyon basinci olan 2070 kPa (300 psi) degerini asmayin.

Asir basing, cihaza zarar verebilir veya hastanin yaralanmasina neden olabilir. Infiizyon icin

bir glic enjektori kullanirken, distal ucun yerlesimini dikkatle izleyin.

9. Gerekirse, Kilavuz Teli veya Mikrokateteri yavasca cikarin. RHV'nin yan kolu ile stirekli heparinize salin
perfiizyonunun saglandigindan emin olun.
NOT: SOFIA Kateterin gezinmesi icin kullanilan Mikrokateter, prosediiriin geri kalani boyunca muhafaza
edilebilir.

SIRINGAYLA SOFIA KATETERDEN ASPIRASYON

1. Floroskopik kilavuzluk altinda, SOFIA Kateterin distal ucunun, damarin diiz bir kismina yerlestirildiginden
emin olun. Gerekirse, distal ucu yeniden konumlandirin. Distal ucun konumu icin Sekil-1'e bakin.
UYARI: Asin direncle karsilasildiginda, direncin nedeni belirlenene kadar cihazi ilerletmeyin ve geri
cekmeyin.
UYARI: Biikiilmiis durumdayken SOFIA Katetere asir tork uygulanmasi, cihaza zarar vererek cihaz
ayniimasina yol acabilir. Cihaz ciddi sekilde biikiilmiisse, cihazin tamamini (cihaz, Mikrokateter ve Kilavuz

Tel) geri gekin.
HAYIR ) EVET )
=

2. Floroskopi altinda SOFIA Kateterin distal ucunun, emboli veya trombus ile temas ettiginden emin olun.

. SOFIA Kateterin proksimal ucunda, perfiizyon hattini gikarin ve RHV'nin yan koluna, 30 cm? veya 60 cm®
kilitlenir sinnga iceren bir vana takin.

. RHVyi sikin.
. Vana kapaliyken, siringanin pistonunu ¢ekin ve Kilitleyin.

Sekil-1

w

. Aspirasyonu baslatmak icin vanay acin.

. Sinnganin, sistem {izerinden kan, emboli veya trombus aspire ettiginden emin olun. Siringa, herhangi
bir kan, emboli veya trombus aspirasyonu gergeklestirmiyorsa veya yavas aspirasyon gozleniyorsa,
vanay! kapatin. Kisitlamanin nedenini dikkatlice arastirin ve gerekirse distal ucu yeniden konumlandirin.
SOFIA Kateterde kan, emboli veya trombus sikismigsa, cihazin tamamini (cihaz, Mikrokateter ve Kilavuz Tel)
cikarin ve i¢ limeni temizleyin. Tikaniklik hala devam ediyorsa ve SOFIA Kateterin distal ucu dogru sekilde
yeniden konumlandinimigsa, vanayi kapatin, siringay! yeniden takin ve aspirasyona devam edin. Emboli veya
trombusun, SOFIA Kateterin distal ucuna tamamen gecmis halde kaldigindan emin olmak icin aspirasyonu
stirdiiriin. Emboli veya trombus tamamen yerlestiginde, SOFIA Kateteri hastanin viicudundan geri gekin.
UYARI: SOFIA Kateterin distal ucunun, damar duvari tarafindan kapatiimasiyla asin aspirasyon olugmasi
halinde, damar hasari meydana gelebilir.
UYARI: Cihazi hastanin viicudunda tutarken, SOFIA Kateterin i imenini infiizyonla temizlemeye ¢alismayin.

N o o o~

8. Aspirasyon tamamlandiktan sonra, SOFIA Kateteri hastanin viicudundan ¢ikarin. Ayni cihazla vaskiilatiirlere
yeniden erisilmek isteniyorsa, cihazin i¢ Iimenini infiizyonla yikayin ve temizleyin. Cihazda hasar olup
olmadidini inceleyin. Gezinme icin, “SOFIA Kateterin iletimi” bélimiindeki adim 6 ila 9'u izleyin.

UYARI: Hasar veya diizensizlik goriiliirse cihazi kullanmayin.

POMPAYLA SOFIA KATETERDEN ASPIRASYON

1. Floroskopik kilavuzluk altinda, SOFIA Kateterin distal ucunun, damarin diiz bir kismina yerlestirildiginden
emin olun. Gerekirse, distal ucu yeniden konumlandirin. Distal ucun konumu icin Sekil-1’e bakin.
UYARI: Agint direncle karsilagildiginda, direncin nedeni belirlenene kadar cihazi ilerletmeyin ve geri
cekmeyin.
UYARI: Bilkiilmiis durumdayken SOFIA Katetere agin tork uygulanmasi, cihaza zarar vererek cihaz
ayrilmasina yol acabilir. Cihaz ciddi sekilde biikiilmiigse, cihazin tamamini (cihaz, Mikrokateter ve Kilavuz Tel)
geri cekin.
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2. Floroskopi altinda SOFIA Kateterin distal ucunun, emboli veya trombus ile temas ettiginden emin olun.

3. Aspirasyon hortumunu, aspirasyon pompasina takin ve pompayi acin (aspirasyon hortumunun kullanim
talimatlarina ve aspirasyon pompasi kilavuzuna bakin). Aspirasyon gostergesinde -20 inHg (-67,7 kPa)
okundugunu dogrulayin. Aspirasyon hortumu iizerindeki vananin kapali konumda oldugundan emin olun.

4. SOFIA Katetere bagli olan RHV’nin yan kolundan perfiizyon hattini ¢ikarin ve aspirasyon hortumunu RHV’nin
yan koluna takin.

5. RHV'yi sikin.
6. Floroskopi altinda, SOFIA Kateterin distal ucunun, emboli veya trombusa gegtiginden emin olun.

7. Aspirasyona baslamak icin aspirasyon hortumu vanasini acik konuma cevirin ve sistemden kan, trombus
veya embolinin aspire edildigini kontrol edin.

8. 10 saniye sonra sistemde hala kan akisi gézlemleniyorsa, aspirasyonu durdurun. Aspirasyonu durdurmak
icin, aspirasyon hortumu vanasini kapali konuma cevirin. Trombusu gecirmek ve aspirasyonu siirdiirmek
icin, SOFIA Kateterin distal ucunu dikkatlice yeniden konumlandirin.

9. Akis kisithysa veya yoksa, trombus veya embolinin SOFIA Kateterin distal ucuna tam olarak gectiginden
emin olmak igin aspirasyonu siirdiiriin. Trombus veya emboli tamamen gectiginde, SOFIA Kateteri yavasca
geri cekin ve hastadan tamamen disari cekin.

UYARI: SOFIA Kateterin distal ucunun, damar duvarina gegmisken asiri aspirasyon olugsmasi halinde,
damar hasari meydana gelebilir.

. SOFIA Kateter hastanin viicudunun disindayken, kateterin icinde mevcut olabilecek tromboembolik
malzemeyi temizlemek igin kateteri yikayin.
UYARI: Cihazi hastanin viicudunda tutarken, SOFIA Kateterin i Iimenini infiizyonla temizlemeye galigmayin.
Liimeni temizlemeye calismadan dnce, SOFIA Kateteri hastanin viicudundan gikarin.

o

. Ayni cihazla vaskiilatiire yeniden erigilmek isteniyorsa, cihazin i¢ liimenini infiizyonla yikayin ve temizleyin.
Cihazda hasar olup olmadigini inceleyin. SOFIA Kateteri viicudun icine yeniden yerlestirin ve kateteri hedef
bélgeye yonlendirmek icin “SOFIA Kateterin iletimi” béliimiindeki adim 6 ila 9'u izleyin.

UYARI: Herhangi bir hasar veya diizensizlik goriiliirse cihazi kullanmayin.

12. SOFIA Kateterle aspirasyon 3 kez denenebilir ve deneme bagina toplam 2 dakikalik aspirasyon yapilabilir.
13. Aspirasyon tamamlandi§inda, SOFIA Kateteri hastanin viicudundan gikarin.

Prosediirlerdeki karmagikliga ve degiskenlige uyum saglamak amaciyla, SOFIA Kateterin aciklanan
manipiilasyonlarinin degistirilmesi hekimin takdirindedir. Herhangi bir teknik degisiklik, daha 6nce agiklanan
talimatlarla, uyarilarla, 6nlemlerle ve hasta giivenligi bilgileriyle tutarli olmalidir.

DEPOLAMA

Kuru bir yerde ve giines 1sigindan uzak tutun. Cihazin raf 6mrii icin iriin etiketine bakin. Etiketteki raf émrii
gectikten sonra cihazi kullanmayin.

MALZEMELER
SOFIA Kateter, dogal kauguk lateks, polivinilkloriir (PVC) veya di-2-etilheksil ftalat (DEHP) ile dretilmemistir.
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, bu cihazin tasariminda ve tiretiminde gerekli 6zenin gosterildigini garanti eder. Bu garanti,
herhangi bir zimni ticari garanti veya amaca uygunluk garantisi garantileri dahil olmak iizere ancak bunlarla
sinirl olmamak kaydiyla, kanun geregince veya baska sekilde, acik veya zimni, burada acikca ortaya
konmayan diger tiim garantilerin yerine geger ve bunlarin gegerliligini reddeder. Cihazin kullanimi, 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 sonuclar dogrudan etkiler.
MicroVention'in bu garanti kapsamindaki yiikimliligd, son kullanma tarihine kadar bu cihazin onarimi veya
dedgistirilmesi ile sinirlidir. MicroVention, bu cihazin kullanimi sonucunda dogrudan veya dolayli olarak olugan
herhangi bir anzi veya netice kabili kayip, hasar veya masraftan sorumlu olmayacaktir. MicroVention, bu
cihazla baglantili olarak baska veya ilave bir yiikiimliiliik veya sorumluluk Gstlenmez ya da baska herhangi
bir kiginin iistlenmesine izin vermez. MicroVention, yeniden kullanilan, yeniden islenen veya yeniden sterilize
edilen cihazlarla ilgili olarak higbir sorumluluk kabul etmez ve bu tiir cihazlarla ilgili olarak, ticari elveriglilik
veya kullanim amacina uygunluk garantisi dahil olmak iizere ancak bunlarla sinirl olmamak kaydiyla, agik
veya zimni hicbir garanti vermez.

Fiyatlar, teknik ozellikler ve model bulunabilirligi, 6nceden bildirimeden degistirilebilir.
© Telif Hakki 2024 MicroVention, Inc. Tim haklar saklidir.

MicroVention™ ve SOFIA™; MicroVention, Inc. firmasinin, Amerika Birlesik Devletleri ve diger yargi yetkisi
alanlarinda tescilli ticari markalaridir.
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bwarapckn
Katerbp SOFIA™
WHcTpyKumm 3a ynotpeba

TpoyeTeTe BHUMATENHO BCUYKI MHCTPYKLMK Npean ynotpeba.

OMNCAHUE HA U3AENVETO

KateTbpbT SOFIA € HecKoceH, eAHONYMEHeH, MbBKaB KaTeTbp, CHabAeH CbC Cnupana 1 NOACUNBaHe C onneTka.
JVCTanHuAT cerMeHT Moxe Aia ce o¢popmst nof, napa, 3a Aa yNecHn u36opa Ha Cbfl, 1 UMa CbLLO XUAPOPUIHO

MOKPUTIE 33 HABHraLWs NPe3 BacKynarypara. PeHTTeHOKOHTPACTHUAT MapKep e PasnonoXeH B AUCTanHus
Kpali Ha KaTeTbpa 3a BU3yanu3auus npu ¢payopockonus.

Katerbp Paszmep

SOFIA Flow 70 6F

SOFIA 70 6F

SOFIA Flow 55 5F

SOFIA 55 5F
CbAbPXAHUE

EnvH katetbp
EnHo nHTpoatocepHo Aesune
EnvH odopmsiL, MaHApeH

NPEAHA3HAYEHUE

KatetbpbT SOFIA e nokasaH 3a 06ia nHTpaBackynapHa ynotpe6a, BKNOYMTENHO HEBPONOTUYHaTa

1 nepudepHata Backynatypa. Katerbput SOFIA Moxe fia ce U3n0n3Ba 3a yNecHsiBaHe Ha BbBEX/aHETO

Ha [MarHoOCTUYHI UNK TepaneBTUYHY cpeacTaa. KateTbpbT SOFIA He e npeaHasHayeH 3a u3nonspaqe

B KOpPOHapHN apTepui. B fonbaHeHue kateTbpbT SOFIA e npeaHasHayeH 3a u3non3sate npu oTCTpaHsaBaHe/
acnupauns Ha embonu 1 TpoM6Y 0T M36paHy KPbBOHOCHN CbOBE B apTepuanHaTa cucTeMa, BKIIUNTENHO
nepudepHITe 1 HEBPONOTUYHNTE ChAOBE.

NPOTUBOMOKA3AHMA
He ca n3BeCTHI NPOTUBOMNOKA3aHWS.
BHUMAHME

Camo no npeanucanme: Geaepantust 3akoH (CALL) orpaHnyasa npoaaxbara Ha ToBa usgenve 1o
npozax6a oT UK No Hapex/aaHe Ha nekap.

He n3non3BaiiTe, ako ONakoBKaTa e OTBOPEHA WY NOBPEAEHa.

ToBa U3fenve e NPpeHa3HaueHo camo 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a. [la He ce U3M0M13Ba NOBTOPHO, Aa He Ce
MOArOTBSA 3a NOBTOPHO M3MONI3BaHe U 1a He Ce CTepUnM3Mpa NOBTOPHO. MoBTOpHaTa ynoTpe6a, NoAroToBKaTa
3a NOBTOPHO W3N0N3BaHe WY NOBTOPHATa CTEPUAM3ALIMA MOTaT Aa HapyLLAT CTPYKTYpHATa LSNOCT Ha
3[enMeTo v/Mnv Aa AOBEAAT A0 NOBPe/a Ha M3[eNINETo, KOeTo, OT CBOS CTPaHa, MOXe Aa AOBEAe A0
HapaHsiBaHe, 3a60nsiBaHe UM CMBPT Ha NaLMenTa. NoBTopHara ynotpe6a, NoAroToBKara 3a NoBTOPHO
113M0/13BaHeE W NOBTOPHATA CTEPUIN3ALIVMS CbLLO MOFaT f1a Cb3AaAaT PUCK OT 3aMbPCABAHE Ha U3AENNeTO
WK A3 NPUYMHST MHOEKLWUS HA NaLMEHTA UM KPBCTOCAHA MHGEKLMS, BKIIOUUTENHO, HO HE CaMo,
npeHacsHe Ha HeKLUMo3Ho(1) 3a6onsiBaHe(us) OT eANH NaLMEHT Ha APYT. 3aMbPCABAHETO Ha U3feNneTo
MO)Xe [1a oBe/ie 10 HapaHsiBaHWs, 3a601SBaHNS MY CMBPT Ha NaLyeHTa.

Cnepn ynotpe6a u3xebpieTe B CbOTBETCTBYE C NPaBUNaTa Ha 60NHNLATA, AAMUHUCTPALMSTA W/UNK MeCTHITE
BNIaCTY.

NPEQYNPEXOEHNA

KateTbpbt SOFIA TpsibBa Aia ce M3M0a3Ba Camo OT fiekapy, KOUTO Ca NPeMUHanu noaxXoAsLLo obyyeHue 3a
MHTEPBEHLMOHANHI TEXHUKN.

KateTbpbt SOFIA ce npefocTaBs cTepuneH 1 HenuporeHeH. He n3non3saiite, ako Onakoskata e HapylueHa
1NV noBpezeHa.

Mposeperte katetbpa SOFIA npeau ynotpe6a. He usnonssaiite nsnenneto, ako 3abenexute nospean unm
HepeaHoCTI.

CbrnacHo CTaHAapTHaTa MeAULMHCKA NPaKTUKa TpﬂﬁEa Aa Ce npunara noAxoAALla aHTUKoarynaHTHa
W aHTnarperaHTHa tepanus.

C kateTbpa SOFIA Tpsi6Ba fia ce paboTin nof GnyopoCKONCKM KOHTPON. He NpuaBukBalite Hanpea
11 He U3TernsiiTe U3AENNETO NPY NPEKOMEPHO CbNPOTUBIEHIE, AOKATO He Ce YCTaHOBI NPUYMHaTa
33 CbNPOTUBNEHMETO.

He usnonssaiite katetbpa SOFIA ¢ koHTpacTHuTe cpeacTaa Ethiodol unu Lipiodol nan ¢ apyri KOHTPaCTHM
CpeacTBa, KOUTO ChbPXKaT KOMNOHEHTUTE Ha Te3N areHTu.

He 13non3Baiite opraHnyH1 pa3TBOPUTENN, Thil KaTO U3[ENNETO MOXE fa Ce NOBPeay.

He npeBuLwaBaiite MakcuManHo NpenopbYnTenHoO HansiraHe 3a MHPy3us ot 300 psi (2070 kPa).
TpeKoMepHOTO HansiraHe Moxe Jia MOBPe/ U3eNVeTo UK Jia HapaHy nauveHTa. BHUMaTenHo crepeTe
33 Pa3N0ONIaraHeTo Ha AVCTaNHUA BPbX, KOraTo 1U3MoN3BaTe 3aXPaHBaLL MHXEKTOP 33 MHPY3Ks..

He orbBaiite 0popMALLMS MaHAPEH NoA brbA, no-ronsm ot 90 rpadyca. OrbBaHeTo Nof napa Ha
ZCTaNHVS BPBX MO/ brbi, no-ronsm ot 90 rpajyca, MoXe ia A0Be/ie 10 NOBPe/a Ha U3[enveTo.

He oﬁpaﬁoTBaﬁTe Cnapa efiHo 1 CbLLo 13aenue noseye OT BEAHDBX, Thil KaT0 TOBA MOXe Aa fioBefe [0
nospeja Ha nszenuero.

lMpexkoMepHOTO ycykBaHe Ha kateTbpa SOFIA, 10KaTo e NperbHar, Moxe Aa NOBPe/n U3AeNNeTo, KOeTo
[a foBefie 10 0TAENAHETO My. AKO M3[1e/INETO € CUITHO NPErbHATO, U3BaAeTe o UANOTO (M3AeNHeTo,
MUKpOKaTeTbpa v BoAaya).

WHTpoAtoCcepHOTO Ae3nne He e NpefiHa3HaueHo 3a 13M0oN3BaHe BLTPe B TANOTO Ha NaLveHTa. YBepere ce,
4e MHTPOZIOCEPHOTO fie31nie e OTCTPaHeHo oT kateTbpa SOFIA, cnej KaTo ANCTAnHMAT WadT Ha KaTeTbpa
SOFIA e nocTaBeH B TANOTO Ha NaLueHTa.

MpekomepHaTa acnupauns ¢ ANCTaNHUS BPbX Ha KateTbpa SOFIA, MOKPUT OT CbA0BaTa CTEHa, MOXe
[la NPUYMHI HapaHsiBaHe Ha Cba. [pen acnupauys BHUMaTeNHO NPoyyeTe MeCTONONOXEHUETO Ha
ZCTaNHUS BPbX N0 GNyopockonms.

He ce onuTBaiiTe Aa M34MCTUTE BBTPELLHNS TyMeH Ha kateTbpa SOFIA upes nHdy3us, AokaTo AbpxuTE
W3[1eNMeTO B TANOTO Ha NaLveHTa.

KoraTo NOTOKbT OT lyMeHa Crpe AW € B 3aCToii N0 BpeMe Ha acnupaLis, He ce ONUTBaiiTe a U3uncTiTe
BBTPELLHMS lyMeH Ha KaTeTbpa SOFIA upe3 nHQy3us, A0KaTO AbPXKUTE U3AENNETO B TANOTO Ha NaLMeHTa.

NPEAMA3HN MEPKWN

TpunoxeTe HyXHOTO BHUMaHWe npu paboTa ¢ kaTeTbpa SOFIA, 33 ;a HaManuTe BePOSTHOCTTA OT ClyYaiiHa
nospesa.

MpoBsepete CbBMeCTUMOCTTa Ha kateTbpa SOFIA npu U3non3BaHe Ha Apyrv NOMOLLHY U3AeNns,
KOUTO 0BMKHOBEHO Ce 3M0N13BaT NP UHTPaBACKyNapHY NpoLiedypu. JlekapsT Tps6Ba Aa e 3anosHar
C NepKyTaHHuUTe 1 MHTPABACKYNapHITE TEXHUKM 1 Bb3MOXHUTE YCOXHEHs, CBbP3aHy C npoLieaypata.

bbAeTe BHUMaTeNHK, KoraTo MaHunynupare katetbpa SOFIA B TopTyo3Ha Backynatypa, 3a Aa 13berHete
nospepa. M36sreaiiTe Aa NPUABMKBaTE Hanpe/ UK ia U3TernsTe NPU CbNPOTUBNEHIE, OKATO He ce
YCTaHOBI NPUYMHATa 33 CbNPOTUBNEHNETO.

Hanuuueto Ha kanuudukaLmu, HepaBHOCTI NN APYTIA U3AENNs MOXe 3 YBPeAy kaTeTbpa SOFIA

11 NOTEHLMANHO /13 NOBANSIE Ha HErOBOTO NOCTABSIHE UMK OTCTPaHsIBaHe.

Moaabpxaiite nepysns Ha xenapuHM3npaH Gu3nonornyeH pasTeop 3a BLTPELLHNS NyMeH Ha
Katetbpa SOFIA, 33 fia npesoTepaTuTe 06pasyBaHeTo Ha TPOMOEU.

AKO e OTCTPaHU OT NaLMeHTa, XMAPOGUIHOTO NOKPUTUE Ha KaTeTbpa SOFIA TpsibBa Aia ce xuapatupa
C XenapuHU3MpaH GU3MoNoruyeH pasteop. He oCTaBsiiTe NOKPUTIETO Aa U3CBXHE.

Bb3MOXHUW YCNOXHEHUA
Bb3MOXHWTE YCNOXKHEHIA BKITIOYBAT, HO He Ce OrpaHinyaBar A0: nepdopaLns Ha Cb/l UK aHeBpU3Ma,

Ba30CMa3bM, XeMaToM Ha MSACTOTO Ha BbBEXJaHe, eMbonus, ucxemusi, MHTpauepeﬁpaneH/mHTpaKpaHmaneu
KpbBOW3/NB, NCEBLOAHEBPU3MA, MbPY, UHCYNT, VIHd)EKLLI/IFI, AnceKkauus Ha Cbf, 06pa3yBaHe Ha Tp0M6 N CMBPT.

MoTpebutenute n/vnu naumeHTuTe Tp6Ba Aa AOKNAABAT BCUUKI CEPUO3HI MHLMAEHTY Ha NPON3BOANTENS
11 Ha KOMMETEHTHIS OPraH Ha [ibpXaBata YNeHKa U1 Ha MeCTHIS 3paBeH OpraH, B KOWTO e yCTaHOBEH
noTPe6UTeNsT /N NaLNeHTwT.

CbBMECTUMOCT

BuTe eTiKeTa Ha NpoayKTa 3a pa3mepuTe Ha ugenuero. V3non3saiite nHdopmaLmsTa Ha eTukeTa,
npefocTaBeHa ¢ Apyru U3fenus, 3a Aa onpeaeninTe CbBMeCTUMOCTTa Ha u3aenueto. Korato usnonssare
KateTbpa SOFIA KaTo eiMHCTBEH BOAELL KaTeTbp, N3bepeTe NOAXOAALLAS Pa3Mep Ha GeMOopanHoTo Aesune,
KaTo ce N030BeTe Ha eTUKeTa Ha NPOAYKTa 3a Pa3MepuTe Ha KaTeTbpa.

NOArOTOBKA 3A YNOTPEBA

1. BHumatenHo n3BageTe katetbpa SOFIA 1 MHTPOAIOCEPHOTO Ae3unie OT ONaKoBKaTa.

2. TNposeperte KateTbpa SOFIA 3a nospeau.
NMPEAYNPEXAEHUE: He n3non3saiite U3aenueto, ako 3abenexute noBpean UM HepeaHoCTI.

AKo enaete ia npuzaazaeTe popma C napa, NPUNoXeTe TeXHUKaTa, ONMCaHa B CTbKa 3. B npoTuBeH
Cnyyail npeMuHeTe KbM CTbiKa 4.
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3. NMPUOABAI
a.

4. Tpomwuiite
Ce XxemocTa

HE HA ®OPMA C MTAPA

OrbHeTe 0GOPMALLAS MaHAPEH 10 XenaHata Gopma.

NPEAYNPEXAEHWE: He orbBaiite o¢popmsLLAS MAHAPEH NOA brb, NO-rofsiM oT

90 rpayca. OrbBaHeTo Mo/ Napa Ha ANCTaNHNA BPbX NMOA bIbA, no-ronsm ot 90 rpagyca,
MOXe /1a l0Be/ie 10 NOBPe/ia Ha U3jienuero.

BHuMaTenHo BbeesieTe 0GOPMALLMS MaHAPEH B ANCTANHMS Kpaii Ha KaTeTbpa SOFIA.
3aJpbXTe ANCTaNHNS CErMeHT 3ae1HO C 0POPMALLNA MaHAPEH 1 FO U3N0XeTe Ha napa
3a 30 cekyHan.

He3abaBHo nocTaBeTe 0pOPMEHNS ANCTaNeH CErMeHT B XenapuH13npaH GusnonorinyeH
pa3TBop, 3a Aa ce $pukcupa popmara.

Mposepete AMCTanHuA WadT 3a eBeHTyaNnHn NoBpeau.

NPEAYNPEXAEHWE: He n3non3saiite n3fenuerto, ako 3abenexute nospean nnu
HepeHoCTY.

N3Bagete opopmsaLLMS MaHApPeH OT kaTeTbpa SOFIA.

He n3non3BaiiTe u3aenvero, ako 3abenexute NoBpeaV AN HEPELHOCTU.
NPEAYMPEXAEHWE: He obpabotaaiiTe € napa eAHO 1 CbLUO U3/eNNe NOBeYe OT BeAHBX,
Thii KaTo TOBA MOXe /Ja l0Be/Ie 710 NOBPe/ia Ha M3/eNMeTo.

nymeHa Ha kateTbpa SOFIA ¢ xenapuHusupaH ¢pusnonoriayeH pasrsop. NpukpeneTe BbpTALLLA
TU4Ha knana (RHV) KbM npokcumanHus xb6 Ha katetbpa SOFIA. HacTpoitTe nuHuaTa 3a

nepdy3vs Ha xenapuHu3MpaH GU3noNoruyeH pasteop Npes CTpaHUYHOTO pamo Ha RHV.

5. Xugpatupa

iiTe XWAPOPUIHOTO MOKPUTUE Ha kaTeTbpa SOFIA ¢ XenapuHu3upaH ¢pusnonornyeH

pa3TBop npeav ynotpeba. MoaAbPxaiiTe NOKPUTUETO XMAPATUPAHO U He FO OCTABATE Aa N3ChXHE.
BKAPBAHE HA KATETBHPA SOFIA

6. MpemuHeTe KbM CTbNKa 7 MK 8 B 3aBMCMMOCT OT ONUCAHaTa No-A40Ny CUTyauus 1 n3bepete NOAXOAALLN
V3[enus 3a HaBuraums Ha katetbpa SOFIA.

7. Haeurauus npes BacKynartypara, C U3K/ioueHue Ha BbTpeyepenHaTa Backynatypa

a. Moarotsere Bogay 0,035 in (0,89 mm) nnu 0,038 in (0,97 mm) 3a HaBUrauus Ha KateTbpa
SOFIA.

6. BkapaiiTe Boaya B katerbpa SOFIA 1 ro npuaBiuxeTe Taka, 4e BOAAYBT U KaTeTbpbT SOFIA
[1a Ce U3PaBHAT B NCTANHMS Kpail.

B. KaTo n3non3Bare npefoCTaBeHOTO B ONaKoBKaTa MHTPOACEPHO Ae31Ne, BHUMATENHO
BbBe/eTe kateTbpa SOFIA 1 Bogaya npes3 xeMoCTaTM4HaTa Knana Ha pemopasnHoTo Aesune.

r. OTCTpaHeTe MHTPOAIOCEPHOTO Aie3une oT KaTeTbpa SOFIA, cnep KaTto ANCTanHMAT WadT Ha
KateTbpa SOFIA ce pa3nonoxm B TANOTO Ha NaLueHTa.

NPEAYNPEXAEHWE: WHTpoalocepHOTO Ae3nne He e npeAHa3HayeHo 3a U3non3BaHe BbTpe
B TANOTO Ha NaLyeHTa.

a. Moz GnyopocKonck KOHTPON NPUABIDKETE UK U3Ternete Katerbpa SOFIA no Bogaya, AokaTo
e IOCTUTHe enaHata no3nuuns uam npean Aa ce NOCTUrHe MHTPaKpaHuanHa no3nuuns.
N36epete cbaoBe, kaTo 6aBHO 3aBbPTUTE KaTeTbpa SOFIA, ako e HeobxoaMMo.
NMPEAYNPEXAEHWE: He npuaswxsaiite Hanpep u He U3TernsiiTe u3aenneto npu
npeKkoMepHO CbNPOTUBIIEHNE, OKATO He Ce YCTaHOBM NPUYMHATa 3a CbPOTUBIEHNETO.
NPEAYNPEXAEHWE: MpekomepHOTO ycyKBaHe Ha KaTeTbpa SOFIA, 0KaTo e nperbHar,
MOXe 1a NOBPeaV U3/1eNIeTo, KOeTo 1a J0Be/ie 0 OTAENSHETO My. AKO U3fen1eto
€ CUNHO NPerbHaro, U3Bajerte ro LANOTO (M3AENNETO, MUKPOKATeTbpa U BOfaYa).
NPEAYNPEXAEHWE: He npeBuluaBaiite MakcuManHo NpenopbynTenHo Hansraxe 3a
MHGy3ms o1 300 psi (2070 kPa). MpekoMepHOTO HansraHe MoXe Aa NOBPeay U3AenneTo
1NN 13 HapaHW NauveHTa. BHMaTenHo cnesieTe 3a pa3nonaraHeTo Ha AUCTanHWs BPbX,
KOraTo u3non3Bare 3axpaHBaLL, MHKEKTOP 3a UHGy3Ms.

Mpr6nu3nTenHN HOMUHANHK CTONHOCTYN Ha iebUTa NpU HansAraHe
Karersp Ha BnuBaHeTo 100 u 300 psi (689 n 2070 kPa)
®dusmonoruyeH pasreop 60% KoHTpacT 76% KoHTpacT
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 5F (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
T15cm 15 206 99 179 77 16,2
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 5F (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
125 om 11,9 20,7 95 17,0 14 16,4
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
115cm 190 37,0 18,0 32,0 16,0 300
mL/sec ml/sec mL/sec mL/sec ml/sec mL/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
. (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
Sofia 6F
125¢m 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
mL/sec ml/sec mL/sec mL/sec ml/sec mL/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
131 cm 190 36,0 18,0 32,0 15,0 300
ml/sec mL/sec ml/sec mL/sec ml/sec mL/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
135 om 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
mL/sec ml/sec mL/sec ml/sec mL/sec ml/sec

e OTipaeTe Ha CTbKa 8 3a HACOYBAHe NPe3 MHTPaKpaHManHuTe CboBe. B npoTuBeH cyyait

npemuHeTe KbM CTbrka 9.
8. HacouBaHe npes MHTpaKpaHWanHata Backynarypa

a. lMoaroTBete MUKpOKaTeTbpa 1 CbBMECTUMIS BOLAY 3a HaBUraLms Ha KateTbpa SOFIA.

6. BaBHo oTCTpaHeTe u3fennsTa, BKapaHu npeav ToBa B KateTbpa SOFIA, ako UMa TakuBa.
Brapaiite MuKpokateTbpa ¢ BoAaya B katetbpa SOFIA.

B. Moz Gnyopockoncko HacouBaHe NpUABIKETE UK U3Ternete karerbpa SOFIA no

MUKPOKaTeTbPa 1 BOJAYa, I0KATO Ce JOCTUIHE XeNaHaTa no3uuus. 3bepete cbaose,
Kato 6aBHO 3aBbpTUTE KaTeTbpa SOFIA, ako e HeobxoaMMo.

NPEAYNPEXAEHWE: He npuaswxsaiite Hanpep u He U3Ternsiite usgenneto npu
npeKkoMepHo CbNPOTUBIIEHNE, JOKATO He Ce YCTaHOBM NPUYMHATa 3a CbPOTUBIEHNETO.
NPEAYNPEXAEHUE: MNpekomepHoTo ycykBaHe Ha kateTbpa SOFIA, 0KaTO € nperbHar,
MOXe /1a NOBPeaV U3[1eNeTo, KOETO /1a 10Be/le [0 OTACNSHETO M. AKO U3[IeNNETO e CUIHO
nperbHaro, u3sajerte ro UANOTO (M3AENMETO, MUKPOKATETbPa U BOfaYa).
NPEAYNPEXAEHWE: He npeBuiuaBaiiTe MakcMManHo NpenopbynTenHo Hansraxe 3a
MHGy3ms o1 300 psi (2070 kPa). MpekoMepHOTO HansiraHe MoXe Aa NOBPeay U3aenneTo
1NN 13 HapaHW NauveHTa. BHUMaTeNnHo CnefieTe 3a pa3nonaraHeTo Ha ANCTanHWUS BPbX,
KOraTo W3MoNI3BaTe 3aXpaHBaLL, UHXEKTOP 3a MHAY3Ms.

9. baBHO n3BajieTe BOAAYa UMM MUKPOKaTeTbpa, ako e Heobxoaumo. YeepeTe ce, Ye npe3 CTpaHnyHoTo
pamo Ha RHV ce noaibpxa HenpekbCHaTa Nepdy3us Ha XenapuHu3MpaH Gu3MonoruyeH pasteop.
BEMEXKA: MuKpoKaTeTbpbT, M3N0N3BaH 3a HaBUrauys Ha karetbpa SOFIA, Moxe Aa 6bje 3anaseH

[0 Kpasi Ha
ACMUPALNA

npoveaypara.
MPE3 KATETBP SOFIA CbC CNIPMHL0BKA

1. Mop hnyopockonckin KOHTPOA Ce yBepeTe, Ye ANCTaNHUST BPbX Ha kaTeTbpa SOFIA e pasnonoxeH

B npasa Ya

CT Ha CbAa. Peno3numoHmpaiiTe AMCTanHmus BpbX, ako e Heobxoanmo. Bixxte durypa-13a

MECTOMONOXEHNeTO Ha ANCTaNHNS BPbX.
NMPEAYNPEXAEHUE: He npupsunxBaiite Hanpes 1 He U3Ternsiite U3fenneto npi npekoMepHo

CbnpoTUBA

eHune, 0KaTo He Ce YCTaHOBMW NpUYNHaTa 3a CbNPOTUBAEHUETO.

NMPEAYNPEXAEHUE: MpekoMepHOTO ycyKBaHe Ha katetbpa SOFIA, 10KaTO e nperbHat, Moxe
Ja NOBPEe/ U3[eNMeTo, KOeTo Aa [I0BeAe [0 OTAENSHETO My. AKO U3[eNNeTO e CUIHO NperbHaro,

n3Bagere I

Ourypa-1

2. Yeepete ce
npu ¢nyop

0 LINOTO (M3[,eNNeTo, MIKPOKaTeTbpa 1 BOAAYA).

HE o
=

, 4e INCTanHuST BPbX Ha katetbpa SOFIA e 3axaHan embonute unn rpombute
ocKonus.
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3. B npokcumanHus kpait Ha katetbpa SOFIA oTcTpaHeTe nepdy3noHHaTa IMHUS 1 NpUKpeneTe CupatenHo
KpaHye CbC 3aK/ioYBaLLA CMPUHLOBKA 30 cm? um 60 CM* KbM CTPaHMYHOTO pamo Ha RHV.

3arertete RHV.
Mpv 3aTBOPEHO CNMPATeNHO KpaHye u3abpnalite 1 3akioyete 6yTanoto Ha CNPUHLOBKATA.
3a Ja 3anoyHeTe acnupawys, 0TBOPeTe CNUPATENHOTO KpaHye.

N o v o~

YBepere ce, Ye CNPUHLIOBKATa acnMpupa Kpbe, eM601 MK TPOM6Y npes cuctemata. 3atopere
CMMPaTeNHOTO KpaHye, ako CNPUHLIOBKATa He acnupupa Kpbe, em60n1 unu Tpombu unu ce Habnioasa
6aBHa acnupaLys. BHuMatenHo npoyyeTe npuynHata 3a orpaHuyeHneTo 1 penosnuunoxupaiite
[AVCTanHWs BPbX, ako e HeobxoanMo. AKO KpbB, eM6onu unu Tpom6bi ca 3aceaHanu B katetbpa SOFIA,
OTCTPaHeTe LANoTo U3fienue (M3Aenneto, MUKpOKaTeTbpa 1 BOAAYa) 1 U34UcTeTe BbTPELLHIS yMeH.
AKO OrpaHn4eH1eTo BCe oLue NPUCHCTBA W AUCTANHUAT BPbX Ha kaTeTbpa SOFIA e peno3nunonnpaH
NpaBuIIHO, 3aTBOPeTe CNUPATENHOTO KpaHye, NPUKpeneTe 0THOBO CNPUHLIOBKATa U NOAHOBETE
acnupaunsTa. MoaabpxaiiTe acnpaunaTa, 3a 4a cTe CurypHu, ye embonute unn TpombuTe ocTaBat
HaMb/IHO 3aXBaHaTV OT ANCTaNHNS BPbX Ha kateTbpa SOFIA. Mpyu HambHO 3axBaHaTh em6onu unu
TpoM6y n3Ternete 06paTHo katetbpa SOFIA U3BbH TANOTO Ha NaLMeHTa.

NPEAYNPEXAEHUE: MNpekomepHata acnupauus ¢ AUCTanHus BPbX Ha katetbpa SOFIA, nokpwt ot
Cbfl0BaTa CTeHa, MOXe J1a NPUYNHY HapaHsABaHe Ha Cbaa.

NPEAYNPEXXAEHUE: He ce onuTBaliTe Aa U34NCTUTE BLTPELUHMS NIyMeH Ha kaTeTbpa SOFIA upe3
VHPY31A, JOKATO AbPXKITE U3AENNETO B TANOTO Ha NaLneHTa.

8. (Cnep Kato acnupauusTa npuknioyu, usaaete karerbpa SOFIA 0T TA710T0 Ha NaLmeHTa. AKO ce xenae
NOBTOPEeH A0CTbN A0 BacKyNaTypara CbC CbLLOTO M3Aene, NPOMUIATE U NOYNCTETE BLTPELLHNS NyMeH
Ha n3genveto ype3s nHdysus. Mposepete n3fenneto 3a nospean. Cneggaiite CTbnkm o1 6 40 9 npu
,BKapBaHe Ha kaTeTbpa SOFIA” 3a HacouBaHe.
MPEAYNPEXAEHUE: He n3non3saiite U3aenueto, ako 3abenexute noBpean UM HepeaHoCTI.

ACMUPALINA NPE3 KATETHP SOFIA C MOMNA

1. Mop GnyopocKonckin KOHTPON Ce yBepeTe, Ye ANCTaNHUAT BPbX Ha kaTeTbpa SOFIA e pasnonoxeH
B NPaBa YacT Ha CbAa. PenosuumnonnpaiiTe ANCTaNHNS BPbX, ako e Heobxoaumo. Buxre durypa-1
3a MECTONO/OXEHNETO Ha ANCTANHNS BPbX.

MPEAYNPEX/AEHUE: He npuasnxBaiiTe Hanpep, 1 He U3TernsiiTe U3aenneTo npn npekoMepHo
CbNPOTUBNEHIE, [I0KATO He Ce YCTaHOBM NMPUYMHaTA 3a CbNPOTUBNIEHNETO.

NPEAYNPEXAEHUE: MNpekomepHOTO ycyKBaHe Ha kateTbpa SOFIA, 10KaTO € NperbHat, Moxe
[a NOBPe/IN M3/1eNINeTO, KOETO Aa I0BE/E 10 OTALNAHETO My. AKO U3[IeNINETO € CUNHO NPerbHarto,
13Bajerte ro LANoTo (M3M,eNneTo, MUKpoKaTeTbpa 1 BOAaYa).

HE o
|

2. YBeperte Ce, Ye AMCTANHWAT BPbX Ha kaTeTbpa SOFIA e 3axBaHan embonute unu tpombute
npu dnyopockonus.
3. lpukpeneTe acnMpaunoHHaTa TpbbUYKa KbM acnpaLMoHHaTa NoMNa v BKIlYeTe nomnara
(BWXTe yKa3aHWsTa 3a M3N0NI3BaHe Ha PbKOBOACTBOTO 33 aCNMpaLMOHHaTa TPbOMYKa
v acnupauuoxHata nomna). MoTebp/ieTe, Ye acNupaLMoHHUAT MaHOMeTbp nokassa -20 inHg (-67,7 kPa).
YBepere ce, Ye CNUPATENHOTO KpaHye Ha acnupaLmoHHaTa TpbouyKa e B 3aTBOPeHO NONOXeHMe.

4. OtcTpaHeTe nepdy3noHHaTa IMHNS OT CTPAHMYHOTO PaMo Ha RHV, koeTo e CBbp3aHO KbM KaTeTbpa
SOFIA, 1 npuKpeneTe acnMpaLMoHHaTa TPbOMUKa KbM CTPaHUYHOTO pamo Ha RHV.

Ourypa-1

5. 3aterHete RHV.

6. Moa GnyopoCKONCKM KOHTPON Ce yBepeTe, Ye ANCTANHNAT BPbX Ha KaTeTbpa SOFIA e 3axBaHan embona
unm Tpomba.

7. 3a /A 3an0YHeTe acnupaLus, 3aBbpreTe CNUPATENHOTO KPaHYe Ha aCNNPaLMOHHaTa TpbouuKa
B OTBOPEHO MOMIOXEHWE 11 NPOBEPETE ANy Npe3 CUCTeMaTa ca acnupupanm KpbBe, TpOMG i em6on.

8. Axo cnep, 10 cekyHam npes cucTemata NpoAbMkaBa a Teye KpbB, CNpeTe acnupaLmaTa. 3a Aa cnpete
acnupaLvsTa, 3aBbpTeTe CNUPaTENHOTO KpaHUe Ha acnMPaLMOHHaTa TPbOMUKA B 3aTBOPEHO NONOXEHNe.
BHMMaTenHo npemectete AUCTanHUs BPbX Ha kateTbpa SOFIA, 3a a 3axBaHeTe TpoMba 1 1a NOAHOBUTE
acnupauvsTa.

9. AKO NOTOKBT € OrpaH1yeH U NUNcea, NPoAbMKETe acnMpaunaTa, 3a 1a CTe CUrypHi, Ye BCekn TPOMO
1nn emb0n e HaMbHO 3aXBaHaT C AMCTaNHMS BPbX Ha kateTbpa SOFIA. Mpu HanbAHO 3axBaHaT TPOMO
unu embon, 6aBHO ApbNHeTe Ha3az kateTbpa SOFIA 11 ro u3TerneTe HaNbHO OT NaLyeHTa.
MPEAYNPEXAEHUE: MNpekomepHaTa acnupauys ¢ AUCTanHNs BpbX Ha kateTbpa SOFIA, 3axBaHat
CbC Cb/l0BATA CTeHa, MOXE 1a IPUYMHY HapaHsiBaHe Ha Cbja.

o

. Korato kateTbpbT SOFIA € U3BbH TAN0TO Ha NaLneHTa, NPOMUIATE o, 33 [ia FO U34NUCTUTE OT BCAKAKbLB
Tpom6oembonnyeH Matepuan, KoiTo MoXe Aa ce HamMupa BbTpe.

NPEAYNPEXAEHUE: He ce onuTBaliTe Aa M34nNCTUTE BLTPELHMA NIyMeH Ha KaTeTbpa SOFIA upes
VHPY3S, AOKATO AbPXUTE U3AENNETO B TANOTO Ha NaumeHTa. OTcTpaHeTte katetbpa SOFIA o TAnoTo
Ha NauyenTa, npeau Aa onutare Aa U34MCTUTE NyMeHa.

. Ako ce enae NOBTOPeH AOCTbN A0 BaCKyNaTypaTa CbC CbLOTO U3/eN1e, NPOMUIATE 1 noyucTeTe
BbTPELUHWS TyMeH Ha U3enneTo Ypes nHdy3us. MposepeTe 3aenneto 3a noppean. Mocrasete
0THOBO KaTeTbpa SOFIA B TANOTO W Ce/BaiiTe CTbNKYM OT 6 40 9 B pa3fena ,BkapBaHe Ha kateTbpa
SOFIA”, 3a ia HacouuTe KaTeTbpa A0 Lief1eBOTO MSCTO.

NPEAYNPEXXAEHUE: He n3non3saiite u3aenveto, ako 3abenexiuTe noBpeaa uin HepesHocTyu.

12. C kateTbp SOFIA MOXe Aa ce onuTa acnupauus 40 3 MbT 3a 0610 2 MUHYTY acUpaLMs Ha OnuT.

13. Korato acnupauusta npukntoyn, u3sagete katerbpa SOFIA oT 1971070 Ha nauuenTa.

JlekapsT MOXe fia npeLeHu 1a NPOMeHK onucaHnTe MaHunynauum ¢ karetbpa SOFIA, 3a pa ce
npucnocobin KbM CIOKHOCTTA M BapuaLnTe Ha npoueaypuTe. Bcsika Moandukaums Ha TexHukaTa
Tpsi6Ba a € B CbOTBETCTBIE C ONMCAHIUTE NO-PaHO MHCTPYKLIW, NpeayNpexaeHns, NpeanasHin MepKu
1 MHdopMaLys 3a 6e30MaCHOCTTa Ha NaLMeHTa.

CbXPAHEHUE

CbxpaHsiBaiiTe Ha CyX0 11 3alLMTEHO OT CTbHYEBA CBETIMHA MACTO. BIKTe NPO/YKTOBYS €TUKET 3a CPOka
Ha rOAHOCT Ha n3zenneto. He 3non3paiite U3nenMeTo Cnef U3TnyaHe Ha 0603HaueHNs CPOK Ha FofHOCT.

MATEPUANTN

KateTbpbT SOFIA He e nponsBefieH C eCTeCTBeH KayuyKoB natekc, nonusuuunxnopug (PVC) unu
Av-2-eTunxekcun granat (DEHP).

OBOBLLEHUE HA BE3OMACHOCTTA M KNIMHUYHOTO AENCTBUE

0606LeHneTo Ha be3onacHOCTTa 1 kNMHNYHOTO AelicTBue (Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP) 3a u3penveto Le 6bae AOCTBNHO B EBponelickaTta 6a3a AaHHM 33 MeAVLIMHCKY 3aenns
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) cnea npefocTaBsHeTo My.

TAPAHLMSA

MicroVention rapaHTupa, 4e npu NPOEKTUPAHETO 1 NPOU3BOACTBOTO Ha TOBA U3/ENNeE € NONOXEeHa pasyMHa
rpwka. Hacrosiata rapaHums 3aMecTBa it U3KNI0YBa BCUUKIA APYTA FapaHLLIAK, KOUTO He Ca U3PUUHO
NOCOYEHM B HESl, He3aBNCMMO AN Ca U3paseHu, unv noapasbupaluy ce no cunata Ha 3akoHa Unn no apyr
HaUH, BKIOYUTEITHO, HO HE CaMo, BCMYKI Nofpa3bupaluy ce rapaHLLiv 3a NpoAaBaeMocCT N NPUroAHoCT.
BopaBeHeTo CbC, CbXpaHeHNeTo, NOYMCTBAHETO U CTEPUNN3ALMATa HA U3AENMeTO, KakTo U dakTopi,
CBbP3aHM C NaLMeHTa, Marto3ata, 1le4eHneTo, Xupypruyeckata npove/aypa 1 Apyru Bbnpock, KOUTo ca
13BbH KOHTPONa Ha MicroVention, oka3BaT NpsKo BMSHME BbPXY U3AENMETO U Pe3ynTaTuTe, NONYYeHN Npy
13n0n3BaHeTo My. 3aabmkeHnero Ha MicroVention no Tasu rapaHUms e orpaHyYeHo 10 PEMOHT UK 3aMAHa
Ha TOBa U3fienne 0 M3TMYaHe Ha Cpoka My Ha rofHoct. MicroVention HsiMa ia HOCK OTFOBOPHOCT 3a KaKBUTO
11 aa 6uno cnyyaitHin UAM NocneBaLLy 3arybu, WeTy nnu pasxoau, NPsKo UAN KOCBEHO NPON3TUYALLM

OT 3M03BaHETO Ha ToBa U3zenue. MicroVention He noema, HUTO yMbAHOMOLLABA APYro UL Aa noema
BMeCTO Hesl KaksaTo 1 ia e Apyra Ui JOMbHUTENHa 0TFOBOPHOCT BbB BPb3Ka C ToBa u3fenue. MicroVention
He NoeMa HIKaKBa 0TTOBOPHOCT N0 OTHOLIEHWE Ha 3ieNis, U3MON3BaHM NOBTOPHO, MOATOTBEHM 3a
NOBTOPHO M3N0N13BaHe NV CTEPUAN3NPAHY NOBTOPHO, U He 1aBa HUKAKBY rapaHLmKA, eKCINLUTHA

unu noapasbupaluy ce, BKNIYUTENHO, HO 63 1a Ca OrpaHYeHy [0, rapaHLVs 3a NPoAaBaeMocT iu
NpUroaHOCT 3a ynoTpe6a no npeaHasHayeHne No OTHOLEHWe Ha TakoBa U3fienue.

LenuTe, cneundukaumnnTe n HaNMYHOCTTA Ha MOJENNTE NOANEXAT Ha NPOMAHa 6e3 npeaunssecTie.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Bcuuku npaBa 3anaseHn.

MicroVention™ n SOFIA™ ca Tbproscku Mapky Ha MicroVention, Inc., peructpupann B CALLL n spyru
10pUCANKLNN.

MicroVention 48 IFU100160 Rev. A



Hrvatski
Kateter SOFIA™
Upute za uporabu

Pazljivo procitajte sve upute prije upotrebe.

OPIS PROIZVODA

Kateter SOFIA savitljivi je kateter bez suzenog kraja, s jednim lumenom, opremljen zavojnicom i pletenim
ojacanjem. Distalni segment oblikuje se parom kako bi se olak$ao odabir Zile, a ima i hidrofilni premaz za

kretanje kroz krvozilni sustav. Rendgenski vidljivi marker nalazi se na distalnom kraju katetera i sluzi za
vizualizaciju fluoroskopijom.

Kateter Veli¢ina

SOFIA Flow 70 6F

SOFIA 70 6F

SOFIA Flow 55 5F

SOFIA 55 5F
SADRZAJ

jedan kateter
jedna ovojnica uvodnog instrumenta
jedno vreteno za oblikovanje

NAMJENA

Kateter SOFIA indiciran je za opéu intravaskularnu upotrebu, ukljuéujuéi upotrebu u neurovaskulaturi i perifernoj
vaskulaturi. Kateter SOFIA moZe se upotrijebiti za jednostavnije uvodenje dijagnostickih ili terapijskih sredstava.
Kateter SOFIA nije namijenjen za upotrebu u koronarnim arterijama. Osim toga, kateter SOFIA 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, $to uz ostalo ukljuCuje 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

Kateter SOFIA smiju upotrebljavati samo lijecnici koji su zavrsili odgovarajucu obuku o intervencijskim
tehnikama.

Kateter SOFIA isporucuje se sterilan i apirogen. Nemojte upotrebljavati proizvod ako je pakiranje probuseno

ili osteceno.

Kateter SOFIA pregledajte 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.

Kateterom SOFIA treba rukovati uz fluoroskopsko navodenje. Kada naidete na prekomjeran otpor, proizvod
nemojte uvoditi niti ga izvlaciti dok se ne utvrdi uzrok otpora.

Kateter SOFIA nemojte upotrebljavati s kontrastnim sredstvima Ethiodol ili Lipiodol odnosno drugim takvim
kontrastnim sredstvima koja sadrzavaju komponente tih sredstava.

Nemojte upotrebljavati organska otapala jer se proizvod moze ostetiti.

Nemojte prelaziti maksimalni preporuceni tlak infuzije od 2070 kPa (300 psi). Primjenom prekomjernog tlaka
moZete ostetiti proizvod ili ozlijediti pacijenta. Prilikom upotrebe pogonskog injektora za infuziju pazljivo pratite
postavljanje distalnog vrha.

Na vretenu za oblikovanje kut ne smije biti veci od 90 stupnjeva. Upotrebom pare na distalnom vrhu uz kut veci
od 90 stupnjeva proizvod se moze oStetiti.

Na proizvodu paru nemojte primjenjivati viSe od jedanput jer ga moZete ostetiti.

Pretjeranim zakretanjem katetera SOFIA dok je savijen proizvod se moZe oStetiti te odvojiti. Ako je izrazito
savijen, cijeli proizvod izvucite (uredaj, mikrokateter i Zicu vodilicu).

Ovojnica uvodnog instrumenta nije namijenjena za primjenu u tijelu pacijenta. Ovojnicu uvodnog instrumenta
treba obavezno ukloniti s katetera SOFIA nakon postavljanja distalnog dijela katetera SOFIA u tijelo pacijenta.
Prekomjernom aspiracijom moze se ozlijediti Zila ako tijekom aspiracije stijenka krvne Zile prekriva distalni vrh
katetera SOFIA. Prije aspiracije fluoroskopijom pazljivo ispitajte mjesto na kojem se nalazi distalni vrh.
Nemojte pokuSavati o€istiti unutarnji lumen katetera SOFIA 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 katetera SOFIA infuzijom dok se proizvod nalazi u tijelu pacijenta.

MJERE OPREZA

U rukovanju kateterom SOFIA budite pazljivi kako biste smanjili mogucnost slu¢ajnog ostecenja.

Provjerite kompatibilnost katetera SOFIA prilikom upotrebe s drugim pomocnim proizvodima koji se obiéno

upotrebljavaju u intravaskularnim zahvatima. Lijecnik mora biti upoznat s perkutanim intravaskularnim
tehnikama i mogucim komplikacijama povezanima s postupkom.

U rukovanju kateterom SOFIA u izrazito vijugavom krvoZilnom sustavu budite oprezni kako biste izbjegli
ostecenje. Ako osjetite otpor, prestanite s uvodenjem ili izvla¢enjem dok se ne utvrdi uzrok otpora.

Moguce kalcifikacije, nepravilnosti ili drugi uredaji mogu ostetiti kateter SOFIA i potencijalno utjecati na njegovo
umetanije ili izvlacenje.

Da bi se sprijecilo stvaranje tromba, odrZzavajte perfuziju heparinizirane fizioloske otopine kroz unutarnji lumen
katetera SOFIA.

Ako se ukloni iz pacijenta, hidrofilni premaz na kateteru SOFIA treba hidratizirati hepariniziranom fizioloskom
otopinom. Pazite da se premaz ne osusi.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije uz ostalo 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 incidente proizvodacu i lokalnom tijelu nadleznom za
zdravstvo ili nadleznom tijelu drZzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

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. Ako kateter SOFIA upotrebljavate
kao jedini vodeci kateter, odgovarajucu velicinu femoralne ovojnice odaberite prema naljepnici proizvoda

s dimenzijama katetera.

PRIPREMA ZA UPOTREBU
1. Kateter SOFIA i ovojnicu uvodnog instrumenta pazljivo izvadite iz pakiranja.

2. Provijerite nije li kateter SOFIA oStecen.
UPOZORENJE: nemojte upotrebljavati proizvod ako primijetite bilo kakva ostecenja ili nepravilnosti.

Ako ste odabrali oblikovanje parom, posluzite se tehnikom opisanom u 3. koraku. U suprotnom prijedite
na 4. korak.

3. OBLIKOVANJE PAROM
a. Savijte vreteno za oblikovanje u Zeljeni oblik.
UPOZORENJE: na vretenu za oblikovanje kut ne smije biti veci od 90 stupnjeva.
Upotrebom pare na distalnom vrhu uz kut veci od 90 stupnjeva proizvod se moze ostetiti.
b. Vreteno za oblikovanje pazljivo umetnite u distalni vrh katetera SOFIA.

[ Distalni segment drZite zajedno s vretenom za oblikovanje i parite ga 30 sekundi.

d. Oblikovani distalni segment odmah stavite u hepariniziranu fizioloSku otopinu kako bi
se zadrzao oblik.

e. Pregledajte distalni dio te se uvjerite da nema oStecenja.

UPOZORENJE: nemojte upotrebljavati proizvod ako primijetite bilo kakva ostecenja
ili nepravilnosti.
f. Uklonite vreteno za oblikovanje s katetera SOFIA.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako primijetite bilo kakva ostecenja ili nepravilnosti.
UPOZORENJE: na proizvodu paru nemojte primjenjivati vise od jedanput jer ga mozete ostetiti.
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4.

Lumen katetera SOFIA isperite hepariniziranom fizioloSkom otopinom. Na proksimalno ¢voriste katetera
SOFIA pricvrstite rotirajuci hemostatski ventil (RHV). Postavite vod za perfuziju heparinizirane fizioloske
otopine kroz bocni krak RHV-a.

5. Prije upotrebe hidrofilni premaz katetera SOFIA hidratizirajte hepariniziranom fizioloSkom otopinom.
Premaz odrzavajte hidratiziranim i pazite da se ne osusi.
UVODENJE KATETERA SOFIA
6. Prijedite na 7. ili 8. korak, ovisno o situaciji opisanoj u nastavku, i odaberite odgovarajuce proizvode
za navodenije katetera SOFIA.
7. Navodenje kroz krvozilni sustav, osim intrakranijalnog krvozilnog sustava
a. Pripremite Zicu vodilicu od 0,035 inca (0,89 mm) ili 0,038 inca (0,97 mm) za navodenje
katetera SOFIA.
b. Umetnite Zicu vodilicu u kateter SOFIA te je uvedite tako da se Zica vodilica i kateter
SOFIA poravnaju na distalnom kraju.
c. Pomocu ovojnice uvodnog instrumenta iz pakiranja pazljivo provucite kateter SOFIA i Zicu
vodilicu kroz hemostatski ventil femoralne ovojnice.
d. Uklonite ovojnicu uvodnog instrumenta s katetera SOFIA nakon postavljanja distalnog dijela
katetera SOFIA u tijelo pacijenta.
UPOZORENJE: ovojnica uvodnog instrumenta nije namijenjena za primjenu u tijelu pacijenta.
e. Uz fluoroskopsko navodenije kateter SOFIA uvedite ili ga izvucite kroz Zicu vodilicu tako da
dode u Zeljeni poloZaj ili da se postigne intrakranijalni poloZaj. Odaberite krvne Zile laganim
zakretanjem katetera SOFIA ako je potrebno.
UPOZORENJE: kada naidete na prekomjeran otpor, proizvod nemojte uvoditi niti ga izvlaciti
dok se ne utvrdi uzrok otpora.
UPOZORENJE: pretjeranim zakretanjem katetera SOFIA dok je savijen proizvod se moZe oStetiti
te odvojiti. Ako je izrazito savijen, cijeli proizvod izvucite (uredaj, mikrokateter i Zicu vodilicu).
UPOZORENJE: nemojte prelaziti maksimalni preporuceni tlak infuzije od 2070 kPa (300 psi).
Primjenom prekomjernog tlaka mozete ostetiti proizvod ili ozlijediti pacijenta. Prilikom upotrebe
pogonskog injektora za infuziju pazljivo pratite postavljanje distalnog vrha.
Priblizne nazivne brzine protoka pri tlaku infuzije od 100 i 300 psi (689 i 2070 kPa).
Kateter
FizioloSka otopina Kontrast 60 % Kontrast 76 %
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 5F (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
115¢m 115 206 9,9 17,9 77 16,2
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 5F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
125¢cm 1,9 207 95 17,0 77 16,4
mL/s mL/s mL/s mL/s mL/s mL/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia6F | (689KkPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
115¢m 19,0 37,0 18,0 320 16,0 300
mL/s mb/s mL/s mL/s mL/s mL/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
125¢m 19,0 36,0 18,0 320 15,0 300
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 6F (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
131cm 190 360 180 320 150 300
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 6F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
135 cm 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
mb/s mL/s mb/s mb/s mL/s mb/s
f. Za upute o navodenju kroz intrakranijalni krvozilni sustav pogledajte 8. korak. U suprotnom
prijedite na 9. korak.
8. Navodenje kroz intrakranijalni krvoZilni sustav
a. Pripremite mikrokateter i kompatibilnu Zicu vodilicu za navodenje katetera SOFIA.
b. Ako postoje, polako izvadite proizvode koji su prethodno umetnuti u kateter SOFIA.
Mikrokateter sa Zicom vodilicom umetnite u kateter SOFIA.
c. Uz fluoroskopsko navodenje kateter SOFIA uvedite ili ga izvucite kroz mikrokateter
i Zicu vodilicu tako da dode u Zeljeni polozaj. Odaberite krvne Zile laganim zakretanjem
katetera SOFIA ako je potrebno.
UPOZORENJE: kada naidete na prekomjeran otpor, proizvod nemojte uvoditi niti ga izvlaiti dok
se ne utvrdi uzrok otpora.
UPOZORENJE: pretjeranim zakretanjem katetera SOFIA dok je savijen proizvod se moze ostetiti
te odvojiti. Ako je izrazito savijen, cijeli proizvod izvucite (uredaj, mikrokateter i Zicu vodilicu).
UPOZORENJE: nemojte prelaziti maksimalni preporuceni tlak infuzije od 2070 kPa (300 psi).
Primjenom prekomjernog tlaka moZete ostetiti proizvod ili ozlijediti pacijenta. Prilikom upotrebe
pogonskog injektora za infuziju pazljivo pratite postavljanje distalnog vrha.
9. Polako uklonite Zicu vodilicu ili mikrokateter ako je potrebno. Provjerite odrzava li se kontinuirana perfuzija

heparinizirane fizioloSke otopine kroz bocni krak RHV-a.
NAPOMENA: mikrokateter koji se upotrebljava za navodenje katetera SOFIA moZe se ostaviti u tijelu do
kraja postupka.

ASPIRACIJA KROZ KATETER SOFIA S POMOCU STRCALJKE

1.

Uz fluoroskopsko navodenje provjerite nalazi li se distalni vrh katetera SOFIA 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 uvoditi niti ga izvlaciti dok se ne utvrdi
uzrok otpora.

UPOZORENJE: pretjeranim zakretanjem katetera SOFIA dok je savijen proizvod se moZe ostetiti te odvojiti.
Ako je izrazito savijen, cijeli proizvod izvucite (uredaj, mikrokateter i Zicu vodilicu).

NE DA J
=

Slika-1

2. Fluoroskopijom provjerite zahvaca li distalni vrh katetera SOFIA emboluse ili trombe.

w
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. Na proksimalnom kraju katetera SOFIA uklonite vod za perfuziju i na bo¢ni 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 Strcaljka

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 kateteru SOFIA, uklonite proizvod kao cjelinu (proizvod, mikrokateter i Zicu vodilicu) i oistite unutarnji
lumen. Ako je aspiracija i dalje smanjena, a distalni vrh katetera SOFIA ponovno namjesten na pravilan
nacin, zatvorite zaporni ventil, ponovno pricvrstite Strcaljku i nastavite s aspiracijom. Odrzavajte aspiraciju
kako biste bili sigurni da distalni vrh katetera SOFIA u potpunosti zahvaca emboluse ili trombe. Dok su
embolusi ili trombi potpuno zahvaceni, izvucite kateter SOFIA iz tijela pacijenta.

UPOZORENJE: prekomjernom aspiracijom moZe se ozlijediti Zila ako tijekom aspiracije stijenka krvne

Zile prekriva distalni vrh katetera SOFIA.

UPOZORENJE: nemojte pokusavati ocistiti unutarnji lumen katetera SOFIA infuzijom dok se proizvod
nalazi u tijelu pacijenta.

. Nakon dovrsetka aspiracije izvadite kateter SOFIA iz tijela pacijenta. Ako je potrebno ponovno pristupiti

krvozilnom sustavu istim proizvodom, isperite i o€istite unutarnji lumen proizvoda infuzijom. Provjerite nije
li proizvod o$tecen. Za navodenie slijedite upute od 6. do 9. koraka u odjeljku ,,Uvodenije katetera SOFIA”.
UPOZORENJE: nemojte upotrebljavati proizvod ako primijetite bilo kakva oStecenja ili nepravilnosti.

ASPIRACIJA KROZ KATETER SOFIA S POMOCU PUMPE

1.

Uz fluoroskopsko navodenje provjerite nalazi li se distalni vrh katetera SOFIA 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 uvoditi niti ga izvlaciti dok se ne
utvrdi uzrok otpora.
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UPOZORENJE: pretjeranim zakretanjem katetera SOFIA dok je savijen proizvod se moZe oStetiti te odvojiti.
Ako je izrazito savijen, cijeli proizvod izvucite (uredaj, mikrokateter i Zicu vodilicu).

NE on )
=

2. Fluoroskopijom provjerite zahvaca li distalni vrh katetera SOFIA emboluse ili trombe.

Slika-1

3. Pricvrstite cijev za aspiraciju na pumpu za aspiraciju i ukljucite pumpu (pogledajte upute za uporabu
u priruniku za cijev za aspiraciju i pumpu za aspiraciju). Provjerite pokazuje li mjerac aspiracije vrijednost
od —20 inHg (-67,7 kPa). Provijerite je li zaporni ventil na cijevi za aspiraciju postavljen u zatvoreni poloZaj.

4. Uklonite vod za perfuziju s bocnog kraka RHV-a koji je spojen na kateter SOFIA i pricvrstite cijev za
aspiraciju na bocni krak RHV-a.

5. Zategnite RHV.
6. Fluoroskopijom provjerite zahvaca li distalni vrh katetera SOFIA emboluse ili trombe.

7. Da biste zapoceli aspiraciju, okrenite zaporni ventil na cijevi za aspiraciju u otvoreni polozaj i provjerite
aspiriraju li se krv, trombi ili embolusi kroz sustav.

8. Ako nakon 10 sekundi krv i dalje tece kroz sustav, prestanite s aspiracijom. Da biste zaustavili aspiraciju,
okrenite zaporni ventil na cijevi za aspiraciju u zatvoreni polozaj. Pazljivo ponovno namiestite distalni vrh
katetera SOFIA tako da zahvaca tromb i nastavite s aspiracijom.

9. Ako je protok smanjen ili ne postoji, odrzavajte aspiraciju kako biste bili sigurni da distalni vrh katetera
SOFIA u potpunosti zahvaca sve trombe ili emboluse. Dok su trombi ili embolusi potpuno zahvaceni, polako
povucite kateter SOFIA i u potpunosti ga izvadite iz tijela pacijenta.

UPOZORENJE: prekomjernom aspiracijom moze se ozlijediti Zila ako tijekom aspiracije distalni vrh katetera
SOFIA zahvati stijenku krvne Zile.

. Dok se kateter SOFIA nalazi izvan tijela pacijenta, isperite kateter kako biste ga o€istili od tromba i embolusa
koji bi mogli biti u njemu.

UPOZORENJE: nemojte pokusavati o€istiti unutarnji lumen katetera SOFIA infuzijom dok se proizvod nalazi
u tijelu pacijenta. Izvadite kateter SOFIA iz tijela pacijenta prije nego $to pokusate o€istiti lumen.

. Ako je potrebno ponovno pristupiti krvoZilnom sustavu istim proizvodom, isperite i o€istite unutarnji lumen
proizvoda infuzijom. Provijerite nije li proizvod oStecen. Ponovno uvedite kateter SOFIA u tijelo i slijedite
upute od 6. do 9. koraka u odjeljku ,Uvodenje katetera SOFIA” kako biste kateter uveli do ciljnog mjesta.
UPOZORENJE: nemojte upotrebljavati proizvod ako primijetite bilo kakva ostecenja ili nepravilnosti.

. Postupak aspiracije moZete obaviti do 3 puta u trajanju od ukupno 2 minute po postupku primjenom
katetera SOFIA.

13. Nakon dovrsetka aspiracije izvadite kateter SOFIA iz tijela pacijenta.

o
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Lijecnik ima pravo izmijeniti opisane nacine rukovanja kateterom SOFIA kako bi se prilagodio razini slozenosti
i varijacijama postupaka. Svaka izmjena tehnike mora biti uskladena s prethodno opisanim uputama,
upozorenjima, mjerama opreza i informacijama vezanima uz sigurnost pacijenta.

CUVANJE

Cuvati na suhom mijestu i drzati podalje od sungeve svjetlosti. Rok valjanosti potraZite na naljepnici proizvoda.
Proizvod nemojte upotrebljavati po isteku naznacenog roka valjanosti.

MATERIJALI

Kateter SOFIA nije proizveden od prirodnog gumenog lateksa, polivinil-klorida (PVC) ni
di-(2-etilheksil)-ftalata (DEHP).

SAZETAK 0 SIGURNOSNOJ | KLINICKOJ UCINKOVITOSTI

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) za proizvod bit ce raspoloziv u Europskoj bazi podataka
o0 medicinskim proizvodima (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) kada postane dostupan.

JAMSTVO

MicroVention jam¢i 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 izricGitom
jamstvu ili jamstvu koje se podrazumijeva po sili zakona ili na neki drugi nacin, ukljucujuci, medu ostalim,

sva implicitna jamstva koja se odnose na trzi$ni potencijal ili prikladnost. Rukovanje, skladistenje, ¢iScenje

i sterilizacija proizvoda, kao i ¢Cimbenici 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 ogranicena je na popravak ili zamjenu ovog proizvoda do
isteka roka njegove valjanosti. Tvrtka MicroVention nije odgovorna ni za kakav slu¢ajni ili posljedicni gubitak,
Stetu ili tro8kove izravno ili neizravno nastale zbog upotrebe ovog proizvoda. MicroVention ne preuzima nikakvu
drugu ili dodatnu odgovornost ili obvezu u vezi s ovim proizvodom niti ovla$cuje bilo koju drugu osobu da to
ucini. MicroVention ne preuzima nikakvu odgovornost u pogledu ponovno upotrijebljenih, ponovno obradenih

il ponovno steriliziranih proizvoda te u pogledu takvih proizvoda ne daje nikakva jamstva, bilo izricita ili
podrazumijevana, ukljucujuéi, medu ostalim, jamstva koja se odnose na trzi$ni potencijal ili prikladnost za
njihovu namjenu.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela mogu se promijeniti bez prethodne najave.
© Autorsko pravo 2024. 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
Katétr SOFIA™
Navod k pouZziti

Pred pouZzitim si pozorné prectéte vSechny pokyny.
POPIS PROSTREDKU

Katétr SOFIA je neztizeny jednoluminovy flexibilni katétr vybaveny spiralovou a opletenou vyztuhou.
Distalni segment je tvarovatelny parou, coz umoziuje vybér cévy, a ma také hydrofilni povlak pro navigaci cévnim
fecistém. Na distalnim konci katétru je umistén rentgenkontrastni marker slouZici k vizualizaci pod skiaskopii.

Katétr Velikost

SOFIA Flow 70 6F

Mikrokatétr SOFIA 70 6F

SOFIA Flow 55 5F

Mikrokatétr SOFIA 55 5F
0BSAH

Jeden katétr
Jedno zavadéci pouzdro
Jeden tvarovaci mandrén

ZAMYSLENY UCEL

Katétr SOFIA je indikovan pro obecné intravaskuldrni pouziti, véetné neurovaskulatur a perifernich cév.
Katétr SOFIA Ize pouZit k zavadéni diagnostickych nebo terapeutickych latek. Katétr SOFIA neni urcen
Kk pouZiti v korondrnich tepnéch.

Katétr SOFIA je urcen k pouZiti pfi odstranovéni/aspiraci embol( a trombii z vybranych krevnich cév

v arteridlnim systému, véetné 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 mrti pacienta.

Po pouziti prostfedek zlikvidujte v souladu s nemocniénimi, spravnimi a/nebo mistnimi predpisy.

VAROVANi

Katétr SOFIA mohou pouzivat pouze lékafi, ktefi absolvovali odpovidajici Skoleni v intervencnich technikdch.
Katétr SOFIA je dodavan sterilni a nepyrogenni. Pokud je obal prostredku poskozeny nebo otevieny, prostiedek
nepouzivejte.

Pred pouZzitim katétr SOFIA dikladné prohlédnéte. Pokud zjistite jakékoli poskozeni nebo nepravidelnosti,
prostfedek nepouZzivejte.

Je na misté podavat vhodnou antikoagulacni a protidestickovou IéCbu, a to v souladu se standardni

Iékarskou praxi.

S katétrem SOFIA je tfeba manipulovat pod skiaskopickou kontrolou. Narazite-li na nadmémy odpor, prostredek
dale nezavadgjte ani nevytahuijte, dokud nezjistite pricinu odporu.

Katétr SOFIA nepouzivejte s kontrastnimi latkami Ethiodol nebo Lipiodol ani s jinymi kontrastnimi latkami
obsahujicimi slozky téchto latek.

NepouZivejte organickd rozpoustédla, nebot by mohla tento prostfedek poskodit.

NeprekraCujte maximalni doporuceny infuzni tlak 300 psi (2070 kPa). Nadmérny tlak miize poskodit prostfedek
nebo poranit pacienta. Pokud k infuzi pouzivate elektricky injektor, peclivé sledujte umisténi distainiho hrotu.
Na tvarovacim mandrénu nevytvarejte Uhel vétsi nez 90 stupiid. Naparovani distalniho hrotu pod thlem vétsim
nez 90 stuprid miZe vést k poskozeni prostiedku.

Nenaparuijte stejny prostredek vice nez jednou; mohlo by dojit k jeho poskozeni.

Nadmémé krouceni katétrem SOFIA, ktery je zalomeny, mizZe prostiedek poskodit a vést k jeho oddéleni.
Pokud je prostiedek vyrazné zalomeny, vytahnéte cely prostfedek ({j. prostredek, mikrokatétr a vodici drat).
Zavédéci pouzdro neni uréeno k pouZiti v téle pacienta. Jakmile je distalni dfik katétru SOFIA umistén v téle
pacienta, zavadéci pouzdro z katétru SOFIA odstrarite.

Dochazi-li k nadmérné aspiraci ve chvili, kdyz je distéini hrot katétru SOFIA zakryt cévni sténou, mize

dojit k poranéni cévy. Pred aspiraci peclivé zkontrolujte umisténi distalniho hrotu pod skiaskopii.

Nepokousejte se vyCistit vnitfni lumen katétru SOFIA infuzi, pokud je prostiedek v téle pacienta.

KdyZ se priitok z lumina béhem aspirace zastavi nebo stagnuje, nepokousejte se vycistit vnitini lumen

katétru SOFIA infuzi, pokud je prostfedek v téle pacienta.

BEZPECNOSTNi OPATRENi

Pfi manipulaci s katétrem SOFIA dbejte opatrnosti, abyste omezili riziko nahodného poskozeni.

PFi pouziti jinych pomocnych prostredki bézné pouzivanych pfi intravaskularnich zakrocich ovéite kompatibilitu
katétru SOFIA. Lékai musi byt obezndmen s perkutannimi a intravaskuldrnimi technikami a s moznymi
komplikacemi spojenymi s timto vykonem.

Pfi manipulaci s katétrem SOFIA ve vinutém cévnim fecisti budte opatrni, aby nedoslo k poskozeni.

Prostfedek nezavadéjte ani nevytahujte proti odporu, dokud nezjistite jeho pficinu.

PFitomnost kalcifikaci, nepravidelnosti nebo jinych prostiedki miize katétr SOFIA poskodit a potencialné
ovlivnit jeho zavedeni nebo vytazeni.

Aby se zabranilo vzniku trombu, udrZujte perfuzi vnitfniho lumina katétru SOFIA heparinizovanym

fyziologickym roztokem.

Po vyjmuti z téla pacienta ma byt hydrofilni povlak katétru SOFIA hydratovan heparinizovanym fyziologickym
roztokem. Nenechte povlak zaschnout.

MOZNE KOMPLIKACE

Mezi mozné komplikace patii 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 timrti.

Uzivatelé a/nebo pacienti museji vSechny zavazné nezadouci prihody ohlasovat vyrobci a prisluSnému organu
Clenského statu, v némz sidli.

KOMPATIBILITA

Rozméry prostfedku naleznete na Stitku produktu. K uréeni kompatibility prostfedku pouzijte informace na

Stitcich dodanych s jinymi prostredky. Pii pouZiti katétru SOFIA jako samostatného vodiciho katétru zvolte
vhodnou velikost femoralniho pouzdra podle rozméri katétru na $titku produktu.

PRIPRAVA K POUZITI
1. Opatrné vyjméte katétr SOFIA a zavadéci pouzdro z baleni.

2. Katétr SOFIA diikladné prohlédnéte a ovéfte, Ze neni poskozen.
VAROVANI: Pokud zjistite jakékoli poSkozeni nebo nepravidelnosti, prostredek nepouzivejte.

Pokud je poZadovano tvarovani parou, pouzijte techniku popsanou v kroku 3.V opaéném pripadé pokracujte
krokem 4.

3. TVAROVANI PAROU
a. Tvarovaci mandrén ohnéte do pozadovaného tvaru.
VAROVANI: Na tvarovacim mandrénu nevytvarejte Uhel vétsi nez 90 stupiiti. Naparovani
distalniho hrotu pod thlem vétsim nez 90 stuprid mize vést k poskozeni prostiedku.

b. Opatrné zavedte tvarovaci mandrén do distalniho hrotu katétru SOFIA.
c. Pridrzte distalni segment spolecné s tvarovacim mandrénem a naparujte jej po dobu 30 sekund.
d. Ihned umistéte vytvarovany distalni segment do heparinizovaného fyziologického roztoku, aby se
tvar ustalil.
e. Zkontrolujte distaini dfik a ovéfte, Ze neni poSkozeny.
VAROVANI: Pokud zjistite jakékoli poSkozeni nebo nepravidelnosti, prostfedek nepouzivejte.
f. Vlyjméte tvarovaci mandrén z katétru SOFIA.

Pokud zjstite jakékoli poskozeni nebo nepravidelnosti, prostfedek nepouzivejte.
VAROVANI: Nenaparujte stejny prostfedek vice nez jednou; mohlo by dojit k jeho poSkozeni.

4. Proplachnéte lumen katétru SOFIA heparinizovanym fyziologickym roztokem. K proximalnimu hrdlu katétru
SOFIA pripojte otocny hemostaticky ventil (RHV). Pfes postranni rameno RHV pfipojte hadicku pro perfuzi
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

5. Pred pouzitim hydratujte hydrofilni povlak katétru SOFIA heparinizovanym fyziologickym roztokem.
Udrzujte povlak hydratovany a nenechte jej zaschnout.
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ZAVEDENI KATETRU SOFIA
6. Prejdéte ke kroku 7 nebo 8, podle situace popsané nize, a vyberte vhodné prostfedky pro navigaci
katétru SOFIA.
7. Navigace v cévnim fe€isti, kromé intrakranialniho cévniho recisté
a. Pripravte 0,035in (0,89mm) nebo 0,038in (0,97mm) vodici drat pro navigaci katétru SOFIA.

b. Zavedte vodici drat do katétru SOFIA a posouvejte vodici drét, dokud nebudou vodici drat
a katétr SOFIA na distdlnim konci zarovnany.

c. Pomoci zavadéciho pouzdra, které je soucasti baleni, opatrné zavedte katétr SOFIA a vodici
drét pres hemostaticky ventil femordlniho pouzdra.

d. Jakmile je distalni drik katétru SOFIA umistén v téle pacienta, zavadéci pouzdro z katétru
SOFIA odstrarite.
VAROVANi: Zavadéci pouzdro neni uréeno k pouiti v téle pacienta.

e. Katétr SOFIA pod skiaskopickym vedenim zavadéjte nebo vytahuijte pres vodici drat, dokud

nedosahnete pozadované polohy nebo nez dosahnete intrakranidlni polohy. V pfipadé potieby
vyberte cévy pomalym kroucenim katétrem SOFIA.

VAROVANI: Narazite-li na nadmérny odpor, prostfedek déle nezavadgjte ani nevytahuite, dokud
nezjistitg, pricinu odporu.

VAROVANI: Nadmérné krouceni katétrem SOFIA, ktery je zalomeny, miZe prostiedek poskodit

a vést k jeho oddéleni. Pokud je prostfedek vyrazné zalomeny, vytahnéte cely prostiedek

(tj. prostfedek, mikrokatétr a vodici drat).

VAROVANI: Neprekracujte maximalni doporuceny infuzni tlak 300 psi (2070 kPa). Nadmérny tlak
mize poskodit prostredek nebo poranit pacienta. Pokud k infuzi pouzivéte elektricky injektor,
peclivé sledujte umisténi distalniho hrotu.

Priblizné hodnoty ji itého pritoku pfi i im tlaku 100 a 300 psi
Katétr (689 a 2070 kPa)
Fyziologicky roztok 60% kontrastni roztok 76% kontrastni roztok
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia5F | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
115¢m 15 206 99 179 77 16,2
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia5F | (689KPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
125cm 19 207 95 17,0 77 16,4
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 6 F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
115cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
mi/s ml/s mi/s ml/s mi/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia6F | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
125¢m 19,0 36,0 18,0 320 15,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiagF | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
131 cm 19,0 36,0 18,0 320 15,0 300
ml/s ml/s mi/s ml/s mi/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6 F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
135¢m 19,0 36,0 17,0 310 15,0 28,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
f. Chcete-li prejit k navigaci intrakranidlnim fecistém, prejdéte ke kroku 8.V opacném pripadé

pokracujte krokem 9.
8. Navigace intrakranialnim fe¢istém

a. Pfipravte mikrokatétr a kompatibilni vodici drat pro navigaci katétru SOFIA.

b. Pomalu vyjméte prostredky dfive vlozené do katétru SOFIA, pokud existuji. Zavedte mikrokatétr
s vodicim drétem do katétru SOFIA.

c. Katétr SOFIA pod skiaskopickym vedenim zavadéjte nebo vytahujte pres mikrokatétr a vodici

drét, dokud nedoséhnete pozadované polohy. V pripadé potreby vyberte cévy pomalym
kroucenim katétrem SOFIA.
VAROVANI: Narazite-li na nadmérny odpor, prostredek déle nezavadéjte ani nevytahuijte,
dokud nezjistite pricinu odporu.
VAROVANI: Nadmémé krouceni katétrem SOFIA, ktery je zalomeny, miZe prostfedek poskodit
a vést k jeho oddéleni. Pokud je prostfedek vyrazné zalomeny, vytahnéte cely prostredek
(tj. prostfedek, mikrokatétr a vodici drat).
VAROVANI: Neprekracujte maximalni doporuceny infuzni tlak 300 psi (2070 kPa).
Nadmérny tlak miize poskodit prostfedek nebo poranit pacienta. Pokud k infuzi pouzivate
elektricky injektor, peclivé sledujte umisténi distalniho hrotu.
9. V pripadé potieby pomalu vyjméte vodici drét nebo mikrokatétr. Ujistéte se, Ze je udrzovana nepretrzita
perfuze heparinizovanym fyziologickym roztokem pfes postranni rameno RHV.
POZNAMKA: Mikrokatétr pouzivany k navigaci katétru SOFIA miiZete ponechat po zbytek procedury.
ASPIRACE PROSTREDNICTVIM KATETRU SOFIA SE STRIKACKOU
1. Pod skiaskopickym vedenim se ujistéte, Ze distélni hrot katétru SOFIA je umistén v rovné ¢asti cévy.
V piipadé potfeby distalni hrot premistéte. Umisténi distalniho hrotu viz obrézek 1.
VAROVANI: Narazite-li na nadmérny odpor, prostfedek dale nezavadéjte ani nevytahuijte, dokud nezjistite
pricinu odporu.
VAROVANI: Nadmérné krouceni katétrem SOFIA, ktery je zalomeny, mize prostfedek poskodit a vést k jeho
oddéleni. Pokud je prostiedek vyrazné zalomeny, vytahnéte cely prostiedek (tj. prostredek, mikrokatétr

a vodici drat).
NE ) ANO )
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2. Pod skiaskopii se ujistéte, ze distalni hrot katétru SOFIA je v kontaktu s emboly nebo tromby.

Obrazek 1

w

. Na proximalnim konci katétru SOFIA odstraiite 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 zahajit aspiraci, uzaviraci kohout otevrete.

. Ujistéte se, Ze stiikacka skrz systém naséva krev, emboly nebo tromby. Pokud stfikacka Zadnou
krev, emboly ani tromby nenasava nebo pokud je pozorovana pomald aspirace, uzaviete uzaviraci
kohout. Peclivé prozkoumejte pricinu tohoto omezeni a v pipadé potfeby premistéte distalni hrot.
Pokud v katétru SOFIA uvizne krev, emboly nebo tromby, cely prostfedek (prostredek, mikrokatétr a vodici
drat) vyjméte a vycistéte vnitfni lumen. Pokud omezeni stéle pretrvava a distélni hrot katétru SOFIA byl
vhodnym zplsobem piemistén, uzaviete uzaviraci kohout, znovu pipojte stfikatku a obnovte aspiraci.
UdrZujte aspiraci, abyste se ujistili, Ze emboly nebo tromby zlistavaji piné zachyceny v distalnim hrotu
katétru SOFIA. Katétr SOFIA s pIné zachycenymi emboly nebo tromby vytahnéte z téla pacienta.
VAROVANI: Dochézi-li k nadmémé aspiraci ve chvili, kdy? je distaini hrot katétru SOFIA zakryt cévni sténou,
miiZe dojit k poranéni cévy.
VAROVANI: Nepokousejte se vycistit vnitfni lumen katétru SOFIA infuzi, pokud je prostfedek v téle pacienta.

N o o &

8. Po dokonceni aspirace vyjméte katétr SOFIA z téla pacienta. Pokud je pozadovan opétovny pristup
k cévnimu Fecisti pomoci stejného prostredku, proplachnéte a vycistéte vnitini lumen prostredku infuzi.
Zkontrolujte, zda neni prostfedek poskozen. Chcete-li priejit k navigaci, postupujte podle krok 6 az 9 v Césti
»Zavedeni katétru SOFIA“,
VAROVANI: Pokud zjistite jakékoli poSkozeni nebo nepravidelnosti, prostfedek nepouzivejte.

ASPIRACE PROSTREDNICTViM KATETRU SOFIA S PUMPOU

1. Pod skiaskopickym vedenim se ujistéte, Ze distalni hrot katétru SOFIA je umistén v rovné casti cévy.
V pripadé potfeby distalni hrot premistéte. Umisténi distalniho hrotu viz obrazek 1.
VAROVANI: Narazite-li na nadmémy odpor, prostfedek déle nezavadéjte ani nevytahuijte, dokud nezjistite
pricinu odporu.
VAROVANI: Nadmérné krouceni katétrem SOFIA, ktery je zalomeny, miZe prostfedek poskodit a vést k jeho
oddéleni. Pokud je prostredek vyrazné zalomeny, vytahnéte cely prostiedek (4. prostfedek, mikrokatétr
a vodici drat).
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Obrazek 1
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2. Pod skiaskopii se ujistéte, Ze distalni hrot katétru SOFIA je v kontaktu s emboly nebo tromby.

3. Pripojte aspiraéni hadicku k aspiracni pumpé a zapnéte pumpu (viz navod k pouZiti aspiracni hadic¢ky
a prirucka k aspiraéni pumpé). Ujistéte se, Ze ukazatel aspirace ukazuje —20 inHg (-67,7 kPa). Ujistéte se,
Ze uzaviraci kohout na aspiracni hadicce je v uzaviené poloze.

4. Odstraite perfuzni hadi¢ku z boéniho ramene RHV, které je pripojeno ke katétru SOFIA, a pripojte
k bo&nimu ramenu RHV aspira¢ni hadicku.

5. Utahnéte RHV.
6. Pod skiaskopii se ujistéte, ze distalni hrot katétru SOFIA je v kontaktu s embolem nebo trombem.

7. Chcete-li zahdjit aspiraci, otoCte uzaviraci kohout aspiracni hadicky do oteviené polohy a zkontrolujte,
zda je systémem nasdvana krev, trombus nebo embolus.

8. Pokud po 10 sekundach stale pozorujete proudéni krve systémem, zastavte aspiraci. Chcete-li aspiraci
zastavit, otoCte uzaviraci kohout aspiracni hadic¢ky do uzaviené polohy. Opatrné pfemistéte distaini hrot
katétru SOFIA tak, aby doslo k zachyceni trombu, a obnovte aspiraci.

9. Pokud je pritok omezeny nebo chybi, udrZujte aspiraci, abyste se ujistili, Ze trombus nebo embolus bude
pIné zachycen do distélniho hrotu katétru SOFIA. Katétr SOFIA s pIné zachycenym trombem nebo embolem
pomalu stéhnéte zpét a zcela jej vytahnéte z téla pacienta.

VAROVANI: Dochazi-li k nadmérné aspiraci ve chvili, kdyz je distalni hrot katétru SOFIA zachycen v cévni
sténé, miZe dojit k poranéni cévy.

. Kdy? je katétr SOFIA mimo télo pacienta, katétr proplachnéte, abyste z néj vypudili veskery tromboembolicky
materidl, ktery mize byt uvnitf.
VAROVANI: Nepokousejte se vycistit vnitfni lumen Katétru SOFIA infuzi, pokud je prostiedek v téle pacienta.
Nez se pokusite lumen vyCistit, vyjméte katétr SOFIA z téla pacienta.

o

. Pokud je pozadovéan opétovny pristup k cévnimu fecisti pomoci stejného prostredku, proplachnéte
a vycistéte vnitini lumen prostfedku infuzi. Zkontrolujte, zda neni prostredek poskozen. Znovu zavedte
katétr SOFIA do téla pacienta a postupujte podle kroki 6 az 9 v ¢asti ,Zavedeni katétru SOFIA“ za Ucelem
navigace katétru do cilového mista.
VAROVANI: Pokud zjistite jakékoli poSkozeni nebo nepravidelnosti, prostfedek nepouzivejte.

12. S katétrem SOFIA Ize aspiraci provést az 3krat, celkem po dobu 2 minut na jeden pokus.
13. Po dokonceni aspirace vyjméte katétr SOFIA z téla pacienta.

Lékai' ma pravo upravit popsané zpiisoby manipulace s katétrem SOFIA, je-li potieba je pfizptisobit komplexnim
podminkdm a variacim v dané situaci. 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

Katétr SOFIA 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

Spolecnost MicroVention zarucuje, Ze navrhu a vyrobé tohoto prostredku byla vénovéana pfimérena péce.

Tato zéruka nahrazuje a vylucuje vSechny ostatni zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at uz vyjadrené,
nebo predpoklddané ze zakona nebo jinak, mimo jiné vcetné jakychkoli predpokladanych zéruk prodejnosti
nebo vhodnosti. Manipulace s prostredkem, jeho skladovani, ¢iténi a sterilizace, jakoz i faktory souvisejici

s pacientem, diagndzou, IéEbou, chirurgickym zakrokem a dal$imi aspekty, které spolecnost MicroVention
nemdiZe ovlivnit, maji pfimy vliv na prostfedek a vysledky dosazené jeho pouzitim. Touto zérukou se povinnosti
spolecnosti MicroVention omezuji na opravu nebo vyménu prostredku po dobu pouZitelnosti. Spolecnost
MicroVention neodpovida za zadné nahodné nebo nasledné ztraty, Skody ¢i vydaje, které vzniknou v pfimém
nebo nepfimém diisledku pouzivani tohoto prostredku. Spolecnost MicroVention v souvislosti s timto
prostfedkem neprejima zadnou dal$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 jednotlivych modelli se mohou bez predchoziho upozornéni zménit.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. V§echna prava vyhrazena.

MicroVention™ a SOFIA™ jsou ochranné znamky spolecnosti MicroVention, Inc., registrované v USA a dalSich
jurisdikcich.
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Eesti keel
SOFIA™ Kateeter
Kasutusjuhend

Enne kasutamist lugege hoolikalt Ibi kdik juhised.

SEADME KIRJELDUS

SOFIA kateeter on teravdamata otsaga iihe valendikuga paindlik kateeter, mis on varustatud spiraaliga ja mida
on tugevdatud punutud konstruktsiooni abil. Distaalne segment on auruga vormitav, et lintsustada veresoone
valimist ja on hiidrofiilse kattega ulatuses, mis voimaldab veresoontes navigeerida. Rontgenkontrastne marker
asub kateetri distaalses otsas selle fluoroskoopiaga visualiseerimiseks.

Kateeter Suurus
SOFIA Flow 70 6F
SOFIA 70 6F
SOFIA Flow 55 5F
SOFIA 55 5F
SISU
Uks Kateeter

Uks sisestushilss
Uks vormimissiidamik

KAVANDATUD OTSTARVE

SOFIA kateeter on naidustatud (ildiseks intravaskulaarseks kasutamiseks, sealhulgas narvisiisteemi ja
perifeersetes veresoontes. SOFIA kateetrit saab kasutada diagnostiliste voi raviseadmete manustamise
hélbustamiseks. SOFIA kateeter ei ole ette nahtud kasutamiseks koronaararterites. Lisaks on SOFIA kateeter
ette nahtud embolite ja trombide eemaldamiseks/aspireerimiseks arteriaalse siisteemi teatud veresoontest,
kaasa arvatud perifeersed ja narvisiisteemi veresooned.

VASTUNAIDUSTUSED

Vastundidustused puuduvad.

ETTEVAATUST!

Rx Only: 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, taastoddelge ega
resteriliseerige. Korduskasutamine, taastoétlemine voi resteriliseerimine voib kahjustada seadme struktuurset
terviklust ja/véi pohjustada seadme rikke, mis omakorda vdib pdhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist
vdi surma. Korduskasutamine, taaststlemine voi resteriliseerimine voib tekitada ka seadme saastumise riski
ja/vdi pohjustada patsiendi nakatumist voi ristnakatumist, muu hulgas nakkushaigus(t)e ilekandumist tihelt
patsiendilt teisele. Seadme saastumine voib pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi surma.

Parast kasutamist havitage vastavalt haigla-, haldus- ja/vdi kohaliku omavalitsuse eeskirjadele.
HOIATUSED

SOFIA kateetrit tohivad kasutada ainult arstid, kes on saanud asjakohase véljadppe interventsionaalsete
tehnikate alal.

SOFIA kateeter on steriilne ja mitteptirogeenne. /l\rge kasutage, kui seadme pakend on avatud vdi kahjustatud.
Enne kasutamist kontrollige SOFIA Kateetrit. Arge kasutage seadet, kui sellel on kahjustusi véi ebakorrapérasusi.
Tavapdrase meditsiinipraktika kohaselt tuleb manustada sobivat antikoagulant- ja antiagregantravi.

SOFIA kateetrit tuleb kasitseda fluoroskoopilise vaatluse all. Kui esineb liigne takistus, arge viige seadet edasi
ega tommake seda vélja enne, kui takistuse pohjus on kindlaks tehtud.

Arge kasutage SOFIA kateetrit koos Ethiodoli véi Lipiodoli kontrastainetega véi muude selliste kontrastainetega,
mis sisaldavad nende ainete komponente.

Arge kasutage orgaanilisi lahusteid, kuna seade vdib kahjustada saada.

Arge illetage maksimaalset soovitatud infusioonirghku 300 psi (2070 kPa). Liigne réhk vdib seadet kahjustada
v0i patsienti vigastada. Jalgige ettevaatlikult distaalse otsa paigutust, kui kasutate infusiooniks siisteseadet.

Arge tehke vormimissiidamikul rohkem kui 90-kraadist nurka. Distaalse otsa aurutamine rohkem kui
90-kraadise nurga all vdib pohjustada seadme kahjustumist.

Arge aurutage sama seadet rohkem Kui iiks kord, sest see véib seadet kahjustada.

SOFIA kateetri liigne pdéramine painutatud olekus vdib seadet kahjustada, pdohjustades seadme eraldumist.
Tommake kogu seade (seade, mikrokateeter ja juhtetraat) valja, kui seade on tugevalt painutatud.

Sisestushiilss ei ole ette nahtud kasutamiseks patsiendi kehas. leenduge, et sisestushiilss eemaldataks
SOFIA kateetrist, kui SOFIA kateetri distaalne vars on paigaldatud patsiendi kehasse.

Juhul kui SOFIA kateetri distaalne ots on veresooneseinaga kaetud, vib liigne aspireerimine pohjustada
veresoone vigastusi. Enne aspireerimist uurige fluoroskoopiaga hoolikalt distaalse otsa asukohta.

Arge puiiidke puhastada SOFIA sisemist valendikku infusiooni teel, hoides seadet patsiendi kehas.

Kui vool valendikust aspireerimise ajal peatub voi seiskub, arge pliiidke SOFIA kateetri sisemist valendikku
infusiooni teel puhastada, hoides seadet patsiendi kehas.

ETTEVAATUSABINGUD
0Olge SOFIA kateetri kdsitsemisel ettevaatlik, et vihendada tahmatu kahjustamise vdimalust.
Kontrollige SOFIA kateetri tihilduvust, Kui | teisi intr setes protseduurides tavaliselt

kasutatavaid lisaseadmeid. Arst peab olema kursis perkutaanse, intravaskulaarse tehnikaga ja nende
protseduuridega seotud vdimalike tiisistustega.

Kahjustuste véltimiseks olge SOFIA kateetri késitsemisel looklevates veresoontes ettevaatlik.
Valtige edasiliigutamist vdi tagasitombamist vastu takistust, kuni selle pdhjus on kindlaks tehtud.

Kaltsifikatsioonid, ebakorrapérasused voi muud seadmed voivad kahjustada SOFIA kateetrit ja mojutada
selle paigaldamist voi eemaldamist.

Séilitage hepariniseeritud fiisioloogilise lahuse perfusioon SOFIA kateetri sisemises valendikus, et véltida
trombide teket.

Juhul kui kateeter patsiendist eemaldatakse, tuleb SOFIA kateetri hiidrofiilne kate hepariniseeritud fiisioloogilise
lahusega hiidreerida. Arge laske kattel kuivada.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Vdimalikud tiisistused on muu hulgas jérgmised: veresoone vdi aneuriismi perforatsioon, vasospasm, hematoom
sisenemiskohas, emboolia, isheemia, intratserebraalne/intrakraniaalne verejooks, pseudoaneuriism, krambid,
insult, infektsioon, veresoone dissektsioon, trombi teke ja surm.

Kasutajad ja/voi patsiendid peavad teatama kdigist tdsistest vahejuhtumitest tootjale ja kasutaja ja/voi patsiendi
asukohaks oleva likmesriigi padevale asutusele voi kohalikule terviseametile.

UHILDUVUS

Seadme mddtmed leiate toote etiketilt. Kasutage seadmete iihilduvuse kindlakstegemiseks teiste seadmete
margistusel toodud teavet. SOFIA kateetrit (ihe juhtkateetrina kasutamisel valige sobiv reiehiilsi suurus vastavalt
toote etiketil toodud kateetri suurustele.

KASUTAMISEKS ETTEVALMISTAMINE
1. Eemaldage ettevaatlikult SOFIA kateeter ja sisestushiilss pakendist.

2. Kontrollige SOFIA kateetrit mis tahes kahjustuste suhtes.
HOIATUS. Arge kasutage seadet, kui sellel on kahjustusi voi ebakorrapérasusi.

Kui soovite auruga vormida, kasutage sammus 3 kirjeldatud tehnikat. Muul juhul jatkake 4. sammuga.

3. AURUGA VORMIMINE
a. Painutage vormimissiidamik soovitud Kujusse.
HOIATUS. Arge tehke vormimissiidamikul rohkem kui 90-kraadist nurka. Distaalse otsa
aurutamine rohkem kui 90-kraadise nurga all vdib pohjustada seadme kahjustumist.
Asetage vormimisstidamik ettevaatlikult SOFIA kateetri distaalsesse otsa.
Hoidke distaalset segmenti vastu vormimissiidamikku ja aurutage seda 30 sekundit.
Asetage vormitud distaalne segment kohe hepariniseeritud soolalahusesse, et kuju kinnistuks.
Kontrollige distaalset vart voimalike kahjustuste suhtes.
HOIATUS. Arge kasutage seadet, kui sellel on kahjustusi vdi ebakorrapérasusi.
f. Eemaldage vormimissiidamik SOFIA kateetrist killjest.
Arge kasutage seadet, kui sellel on kahjustusi vdi ebakorrapérasusi.
HOIATUS. Arge aurutage sama seadet rohkem kui iiks kord, sest see voib seadet kahjustada.
4. Loputage SOFIA kateetri valendikku hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega. Kinnitage SOFIA kateetri
proksimaalse jaoturi kiilge podrlev hemostaatiline klapp (RHV). Seadke iiles liin hepariniseeritud
fiisioloogilise lahuse perfusiooniks labi RHV kiilgharu.
5. Hiidreerige SOFIA kateetri hiidrofiilset katet enne kasutamist hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega.
Hoidke katet hiidreerituna ja drge laske kattel kuivada.

© 0o
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SOFIA KATEETRI KOHALETOIMETAMINE

6.

7.

8.

9.

Sltuvalt allpool kirjeldatud olukorrast minge 7. v6i 8. sammu juurde ja valige SOFIA kateetri
navigeerimiseks sobivad seadmed.

Navigeerimine veresoontes, vélja arvatud koljusisesed veresooned
a. Valmistage ette 0,035-tolline vdi 0,038-tolline (0,89 mm vdi 0,97 mm) juhtetraat
SOFIA kateetri navigeerimiseks.

b. Sisestage juhtetraat SOFIA kateetrisse ja liigutage juhtetraati edasi, kuni juhtetraat ja
SOFIA kateeter on distaalses otsas tihel joonel.

c. Kasutades komplekti kuuluvat sisestushiilssi, sisestage SOFIA kateeter ja juhtetraat
ettevaatlikult I&bi reiehiilsi hemostaatilise klapi.

d. Eemaldage sisestushiilss SOFIA kateetrist, kui SOFIA kateetri distaalne vars on paigaldatud

patsiendi kehasse.
HOIATUS. Sisestushiilss ei ole ette nahtud kasutamiseks patsiendi kehas.

e. Liikake SOFIA kateeter fluoroskoopilise vaatluse all iile juhtetraadi edasi vdi tommake
seda tagasi, kuni saavutate soovitud asendi vdi enne koljusisese asendi saavutamist.
Vajaduse korral valige veresooned SOFIA kateetrit aeglaselt poorates.

HOIATUS. Kui esineb liigne takistus, arge viige seadet edasi ega tommake seda vélja enne,
kui takistuse pohjus on kindlaks tehtud.

HOIATUS. SOFIA kateetri liigne poramine painutatud olekus vdib seadet kahjustada,
pohjustades seadme eraldumist. Tommake kogu seade (seade, mikrokateeter ja juhtetraat)
vélja, kui seade on tugevalt painutatud.

HOIATUS. Arge liletage maksimaalset soovitatud infusioonirdhku 300 psi (2070 kPa).
Liigne rohk vdib seadet kahjustada voi patsienti vigastada. Jalgige ettevaatlikult

distaalse otsa paigutust, kui kasutate infusiooniks siisteseadet.

« Ligikaudne nimivooluhulk 100 ja 300 psi (689 ja 2070 kPa) infusioonirdhu juures
ateeter
Soolalahus 60% kontrastaine 76% kontrastaine
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiasF | (689KPa) | (2070kPa) | (B89 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
115¢m 15 206 99 179 77 16,2
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiasF | (689KkPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
125cm 11,9 20,7 9,5 17,0 7,7 16,4
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 6F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
115em 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
mi/s ml/s ml/s ml/s mi/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia6F | (689KPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
125¢cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
sofia6F | (689KPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070KkPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
131cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
mi/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
135¢m 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
f. Koljusisestes veresoontes navigeerimiseks jatkake 8. sammuga. Muul juhul jétkake 9. sammuga.

Navigeerimine 1abi koljusiseste veresoonte
a. Valmistage ette mikrokateeter ja Gihilduv juhtetraat SOFIA kateetri navigeerimiseks.

b. Eemaldage aeglaselt varem SOFIA kateetrisse sisestatud seadmed, kui neid on. Sisestage
mikrokateeter koos juhtetraadiga SOFIA kateetrisse.
c. Liikake SOFIA kateeter fluoroskoopilise vaatluse all iile mikrokateetri ja juhtetraadi edasi voi

tdmmake seda tagasi, kuni saavutate soovitud asendi. Vajaduse korral valige veresooned
SOFIA kateetrit aeglaselt pdorates.

HOIATUS. Kui esineb liigne takistus, arge viige seadet edasi ega tommake seda vélja enne,
kui takistuse pohjus on kindlaks tehtud.

HOIATUS. SOFIA kateetri liigne pddramine painutatud olekus vdib seadet kahjustada,
pohjustades seadme eraldumist. Tommake kogu seade (seade, mikrokateeter ja juhtetraat)
vélja, kui seade on tugevalt painutatud.

HOIATUS. Arge liletage maksimaalset soovitatud infusioonirdhku 300 psi (2070 kPa).
Liigne rohk vdib seadet kahjustada voi patsienti vigastada. Jalgige ettevaatlikult

distaalse otsa paigutust, kui kasutate infusiooniks siisteseadet.

Vajaduse korral eemaldage aeglaselt juhtetraat voi mikrokateeter. Veenduge, et oleks tagatud
hepariniseeritud fiisioloogilise lahuse pidev perfusioon I&bi RHV kiilgharu.

MARKUS. SOFIA kateetri navigeerimiseks kasutatava mikrokateetri vGib (lejadnud protseduuri ajaks
paigale jatta.

ASPIREERIMINE LABI SOFIA KATEETRI SUSTLA ABIL

1.

Fluoroskoopilise juhtimise abil veenduge, et SOFIA kateetri 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 vélja enne, kui takistuse
pdhjus on kindlaks tehtud.

HOIATUS. SOFIA kateetri liigne podramine painutatud olekus voib seadet kahjustada, pohjustades
seadme eraldumist. Tommake kogu seade (seade, mikrokateeter ja juhtetraat) vélja, kui seade on
tugevalt painutatud.
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Joonis 1

2. Veenduge fluoroskoopia abil, et SOFIA kateetri distaalne ots oleks embolite vdi trombidega haardunud.

w

N o o o~

. Eemaldage SOFIA kateetri 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 I&bi stisteemi. Sulgege sulgurkraan, kui

siistlasse ei aspireerita verd, emboleid ega trombe voi kui aspiratsioon on aeglane. Uurige hoolikalt
piirangu pohjust ja vajaduse korral paigutage distaalne ots iimber. Juhul kui veri, embolid v6i trombid
on SOFIA kateetrisse kinni jadnud, eemaldage kogu seade (seade, (ihilduv mikrokateeter ja juhtetraat)
ning tiihjendage sisemine valendik. Juhul kui piirang pisib ja SOFIA kateetri distaalne ots on digesti
{imber paigutatud, sulgege sulgurkraan, kinnitage siistal uuesti ja jatkake aspiratsiooni. Tagage piisiv
aspireerimine, et embolid v6i trombid oleksid SOFIA kateetri distaalse otsaga téielikult haardunud.
Tommake SOFIA kateeter patsiendi kehast vélja, nii et embolid voi trombid oleksid taielikult haardunud.
HOIATUS. Juhul kui SOFIA kateetri distaalne ots on veresoc inaga kaetud, voib liigne aspireerimine
pohjustada veresoone vigastusi.

HOIATUS. Arge piiiidke puhastada SOFIA kateetri sisemist valendikku infusiooni teel, hoides seadet
patsiendi kehas.

. Pérast aspireerimise |opetamist eemaldage SOFIA kateeter 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 kateetri
sisestamine* 6.-9. sammu.

HOIATUS. Arge kasutage seadet, kui sellel on kahjustusi vdi ebakorrapérasusi.

MicroVention 56 IFU100160 Rev. A



ASPIREERIMINE LABI SOFIA KATEETRI PUMBA ABIL

1. Fluoroskoopilise juhtimise abil veenduge, et SOFIA kateetri distaalne ots asuks veresoone sirges osas.
Vajaduse korral paigutage distaalne ots Uimber. 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 kateetri liigne poéramine painutatud olekus voib seadet kahjustada, pohjustades
seadme eraldumist. Tommake kogu seade (seade, mikrokateeter ja juhtetraat) vélja, kui seade on
tugevalt painutatud.
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2. Veenduge fluoroskoopia abil, et SOFIA kateetri distaalne ots oleks embolite vdi trombidega haardunud.

3. Kinnitage aspiratsioonivoolik aspiratsioonipumba kiilge ja liillitage pump sisse (vt aspiratsioonivooliku ja
aspiratsioonipumba kasutusjuhendit). Veenduge, et aspiratsioonimdddik néit oleks —20 inHg (—67,7 kPa).
Veenduge, et aspiratsioonivooliku sulgurkraan oleks suletud asendis.

4. Eemaldage perfusiooniliin RHV kiilgharust, mis on iihendatud SOFIA kateeter ja kinnitage aspiratsioonivoolik
RHV kiilgharu kiilge.

5. Pinguldage RHV.
6. Veenduge fluoroskoopia abil, et SOFIA kateetri distaalne ots oleks embolite vdi trombidega haardunud.

7. Aspiratsiooni alustamiseks keerake aspiratsioonivooliku sulgurkraan avatud asendisse ja kontrollige, kas
labi stisteemi aspireeritakse veri, tromb voi embol.

8. Juhul kui parast 10 sekundi mdddumist on ikka ndha vere voolu Iabi siisteemi, Iopetage aspiratsioon.
Aspiratsiooni peatamiseks keerake aspiratsioonivooliku sulgurkraan suletud asendisse. Paigutage
SOFIA kateetri distaalne ots ettevaatlikult imber, et see trombiga haarduks, ja jatkake aspireerimist.

9. Juhul kui vool on piiratud voi puudub, tagage pisiv aspireerimine, et mis tahes embol vdi tromb oleks
SOFIA kateetri distaalse otsaga téielikult haardunud. Tommake SOFIA kateeter aeglaselt taielikult
patsiendist vélja, nii et embol v6i tromb oleks téielikult haardunud.

HOIATUS. Juhul kui SOFIA kateetri distaalne ots on surutud vastu veresooneseina, vdib liigne aspireerimine
pohjustada veresoone vigastusi.

Kui SOFIA kateeter asub véljaspool patsiendi keha, loputage kateetrit, et puhastada kateeter selle sees
olevast mis tahes voimalikust trombemboolilisest materjalist.

HOIATUS. Arge piiiidke puhastada SOFIA kateetri sisemist valendikku infusiooni teel, hoides seadet
patsiendi kehas. Enne valendiku puhastamist eemaldage SOFIA kateeter patsiendi kehast.

Joonis 1
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. Juhul kui soovite sama seadme korduvalt veresoonde sisestada, loputage ja puhastage seadme sisemine
valendik infusiooni teel. Kontrollige seadet mis tahes kahjustuste suhtes. Sisestage SOFIA kateeter uuesti
kehasse ja jargige jaotise ,SOFIA kateetri sisestamine* 6.-9. sammu, et navigeerida kateeter sihtkohta.
HOIATUS. Arge kasutage seadet, kui sellel on kahjustusi vdi ebakorrapérasusi.

12. Aspiratsiooni voib SOFIA kateetriga proovida kuni 3 korda, kokku 2 minutit aspireerimist ihe katse kohta.
13. Pérast aspireerimise lopetamist eemaldage SOFIA kateeter patsiendi kehast.

Arstil on digus modifitseerida SOFIA kateetri 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 kateeter ei ole valmistatud looduslikust kautSuki lateksist, poliiviniiilkloriidist (PVC) ega
di-2-etiitiheksiiilftalaadist (DEHP).

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP) on kéttesaadav Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis
(EUDAMED) pérast loomist (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

GARANTII

MicroVention garanteerib, et selle seadme valjatéotamisel ja valmistamisel on kasutatud mdistlikku hoolt.

See garantii asendab ja vélistab kdik muud garantiid, mis ei ole siinkohal selges6naliselt sétestatud, olenemata
sellest, kas need on véljendatud vdi tulenevad seadusest vdi muul viisil, muu hulgas kéik kaudsed garantiid
turustatavuse voi 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 2024 MicroVention, Inc. Kdik digused kaitstud.

MicroVention™ ja SOFIA™ on ettevétte MicroVention, Inc. kaubamérgid, mis on registreeritud
Ameerika Uhendriikides ja teistes jurisdiktsioonides.
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Magyar
SOFIA™ Katéter
Hasznalati atmutaté

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az 6sszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A SOFIA katéter egy nem vékonyodd, egylumenes, hajlékony katéter spiral- és fonaterdsitéssel. A disztdlis
szegmense gézzel formazhatd, hogy megkonnyitse a megfeleld ér kivalasztasat, és az érrendszeren keresztiil
torténd navigalashoz hidrofil bevonattal van ellatva. A katéter disztalis végén sugarfogo jelzés taldlhatd, amely
fluoroszkdpia alatt lathatdva valik.

Katéter Méret

SOFIA Flow 70 6F

SOFIA 70 6F

SOFIA Flow 55 5F

SOFIA 55 5F
TARTALOM

1 db katéter
1 db bevezetdhiively
1 db formazémandrel

RENDELTETES

A SOFIA katéter dltalanos intravaszkuldris haszndlatra javallott, beleértve az idegi és a periférids érrendszert is.
A SOFIA katéter felnaszndlhaté diagnosztikai vagy terdpids szerek bevezetésének megkonnyitésére. A SOFIA
katéter nem alkalmas koszoruér-artériakban vald hasznalatra. Ezenkiviil a SOFIA katéter rendeltetése embolidk
és trombusok eltévolitdsa/aspiralasa az artérids rendszer kivalasztott vérereibGl, 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 eszkdz csak egyszeri hasznalatra késziilt. Ne haszndlja fel Ujra, ne dolgozza fel Ujboli haszndlathoz

és ne sterilizalja Gjra. Az Ujrafelhasznalds, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizélds veszélyeztetheti az eszkoz
szerkezeti épségét, és/vagy az eszkoz meghibasodasahoz vezethet, ami utdna a beteg egészségkarosodasahoz,
megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalds az eszkoz
szennyezGdésének kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a beteg megfert6zGdését vagy keresztfertozodését

okozhatja, beleértve tobbek kozott fertdzo betegség(ek) egyik betegrdl a masikra torténd atvitelét. Az eszkoz
szennyezddése a beteg egészségkarosodasahoz, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

Haszndlat utdn az eszkoz hulladékkezelését a korhdzi iranyelveknek és/vagy a helyileg hatélyos jogszabalyi
elGirasoknak megfelelden kell végezni.

FIGYELMEZTETESEK

A SOFIA katétert csak azok az orvosok haszndlhatjak, akik a beavatkozasi technikak terén megfelel6 képzésben
részesiiltek.

A SOFIA katéter a szallitdsakor steril és nem pirogén. Ne hasznalja fel az eszkozt, ha a csomagolds megseriilt,
vagy mar korabban felbontotték.

Hasznédlat eltt ellendrizze a SOFIA katétert. Ne haszndlja az eszkozt, ha sériilést vagy rendellenességet
észlel rajta.

Megfelel6 antikoagulans és trombocitaaggregacio-gatlo terapidt kell alkalmazni a szokdsos ellatdsi
gyakorlatnak megfelelden.

A SOFIA katétert fluoroszkdpos megfigyelés mellett kell iranyitani. Ha tulzott ellendlldsba iitkozik, ne tolja elére
€s ne is hlizza vissza az eszkozt addig, amig az ellendllds okat meg nem dllapitja.

Ne haszndlja a SOFIA katétert Ethiodol vagy Lipiodol kontrasztanyaggal, vagy mas olyan kontrasztanyaggal,
amely e szerek Osszetevdit tartalmazza.

Ne haszndljon szerves olddszereket, mert kdrosithatjak a katétert.

Ne Iépje tul a 2070 kPa (300 psi) maximalis ajanlott infundélasi nyomast. Az ennél magasabb nyomas
karosithatja a katétert vagy sériilést okozhat a betegnek. Ha az infuzi6 beaddsahoz motoros (magasnyomast)
befecskendez6t haszndl, gondosan kisérje figyelemmel a disztdlis hegy elhelyezkedését.

Ne alakitson ki a formazémandrelen 90 foknal nagyobb széget. A disztélis cstics 90 foknal nagyobb szogben
g6zolése az eszkiz karosodasahoz vezethet.

Ne g6zdlje egynél tobbszor ugyanazt az eszkozt, mert ez az eszkoz karosoddsahoz vezethet.

A SOFIA katéter megtort vagy rendellenesen megcsavarodott dllapotban torténd talzott forgatasa kérosithatja az
eszkozt, ami az eszkoz szétvalasahoz vezethet. Ha az eszkdz6n komolyabb csavarodds vagy megtérés alakult
ki, hiizza ki az egész szereléket (vagyis magat az eszkozt, a mikrokatétert és a vezetGdrotot is).

A bevezetdhiively nem a beteg testén beliili haszndlatra késziilt. A bevezethiivelyt el kell tavolitani a SOFIA
katéterrdl, miutan a SOFIA katéter disztalis szarat bevezette a beteg testébe.

Ha a SOFIA katéter hegye hozzaér az érfalhoz, és igy végez tllzott aspirdlast, az érsériilést okozhat.
Fluoroszkdpia segitségével gondosan vizsgalja meg a disztalis hegy elhelyezkedését az aspirdlas eldtt.

Ne probalja megtisztitani a SOFIA katéter belsG lumenét infuzidval (gy, hogy az eszkoz a beteg testében van.

Ha aspiralas kdzben a lumenben az dramlds ledll vagy pangani kezd, ne prébélja megtisztitani a SOFIA katéter
belsd lumenét inflzidval tigy, hogy az eszkoz a beteg testében van.

OVINTEZKEDESEK
A véletlen karosodas esélyének csokkentése érdekében kezelje dvatosan a SOFIA katétert.

Ha més, az intravaszkularis eljarasokban gyakran hasznalt egyéb tartozékokat hasznal, ellendrizze azok
kompatibilitisat a SOFIA katéterrel. Az orvosnak ismernie kell a perkutan, intravaszkularis technikakat és az
ezen eljarasokkal kapcsolatos lehetséges szovddményeket.

Legyen dvatos, amikor a SOFIA katétert kiilondsen kanyargds érrendszerben hasznalja, nehogy sériilést
okozzon. Ha ellendllasba (itkézik, ne tolja elére vagy hiizza vissza az eszkozt addig, amig meg nem allapitja az
ellendllds okét.

Ame dések, szabalytalansagok vagy meglévé eszkozok jelenléte karosithatja az SOFIA katétert, és
potencidlisan befolyasolhatja annak bevezetését vagy eltavolitasat.

Folyamatosan perfundalja heparinizélt sdoldattal a SOFIA katéter belsd lumenét, hogy megakadalyozza a
trombusképzddést.

Ha eltdvolitja a beteghdl a SOFIA katétert, a katéter hidrofil bevonatét heparinizlt sdoldattal hidrataini kell.
Ne hagyja, hogy a bevonat megszaradjon.

LEHETSEGES SZOVGDMENYEK

A lehetséges szovddmeények kozé tartoznak tobbek kozt, de nem kizdrélag a kovetkezok: ér- vagy
aneurizmaperforacio, érgorcs, véromleny a bevezetés helyén, embdlia, iszkémia, intracerebralis/intrakranialis
vérzés, pszeudoaneurizma, gorcsroham, sztrok, fert6zés, érdisszekeio, trombusképzddés, halal.

A felhasznaloknak és/vagy a betegeknek minden stlyos eseményt jelenteniiik kell a gyartonak, tovabba

a felhasznal6 és/vagy a beteg tartozkodasi helye szerinti tagallam illetékes hatdséaganak vagy a helyi
egészségligyi hatdsagnak.

KOMPATIBILITAS

Az eszkoz méreteit a termékeimkén taldlja. Az eszkozok kompatibilitisanak meghatdrozasahoz tekintse meg
a tovabbi eszkozokhoz mellékelt dokumentécidkban szerepld informaciokat. Ha a SOFIA katétert egyetlen
vezetdkatéterként haszndlja, tekintse meg a katéter termékcimkeén lathaté méreteit a megfelelé méretii
femoralis hiively kivalasztasahoz.

HASZNALATRA VALO ELOKESZITES
1. Ovatosan vegye ki a csomagolésbdl a SOFIA katétert és a bevezetshiivelyt.

2. Ellendrizze a SOFIA katétert, hogy nincs-e rajta sériilés.
FIGYELEM: Ne haszndlja az eszkozt, ha sériilést vagy rendellenességet észlel rajta.

Ha gdzzel kivanja formazni, alkalmazza a 3. Iépéshen ismertetett technikat. Egyéb esetben folytassa
a 4. lépéssel.

3. G0ZzzEL FORMAZAS
a. Hajlitsa a formazémandrelt a kivant alakra.
FIGYELEM: Ne alakitson ki a formazémandrelen 90 foknal nagyobb széget. A disztalis cstics
90 fokndl nagyobb szdgben gozolése az eszkoz karosodasahoz vezethet.

b. (vatosan helyezze be a formazomandrelt a SOFIA katéter disztalis hegyébe.

c. Fogja 0ssze a disztalis szegmenst a formazomandrellel, és gdzolje 30 méasodpercig.

d. A forma rogzitése érdekében a formdzott disztalis szegmenst azonnal helyezze heparinizélt
séoldatba.

e. Ellendrizze a disztélis szdrat, hogy nincs-e rajta sériilés.

FIGYELEM: Ne hasznalja az eszkozt, ha sériilést vagy rendellenességet észlel rajta.
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f. Vegye ki a formazomandrelt a SOFIA katéterbdl.
Ne haszndlja az eszkozt, ha sériilést vagy rendellenességet észlel rajta.
FIGYELEM: Ne g6z6lje egynél tobbszor ugyanazt az eszkozt, mert ez az eszkoz karosodasahoz
vezethet.

4. Oblitse 4t a SOFIA katéter lumenét heparinizdlt séoldattal. Csatlakoztasson egy forgathatd vérzésgatlo
szelepet a SOFIA katéter proximalis csatlakozojahoz. Csatlakoztassa a heparinizalt séoldat perfundélésara
szolgald csdvezetéket a forgathatd vérzésgatld szelep oldalsé dgahoz.

5. Hasznalat el6tt nedvesitse meg a SOFIA katéter hidrofil bevonatdt heparinizalt séoldattal. A bevonatot tartsa
hidrataltan, tehdt ne hagyja, hogy megszaradjon.

A SOFIA KATETER BEVEZETESE

6. Az alabb leirt helyzettdl fiiggéen folytassa a 7. vagy a 8. Iépéssel, és vélassza ki a megfeleld eszkozoket a
SOFIA katéter navigalasahoz.

7. Navigalas az érrendszerben (az intrakranialis érrendszer kivételével)

a. Készitsen el§ 0,035 hiivelykes (0,89 mm) vagy 0,038 hiivelykes (0,97 mm) vezetddrétot a
SOFIA katéter navigalasahoz.

b. Vezesse be a vezetddrétot a SOFIA katéterbe, és tolja elGre a vezetddrétot, amig a vezetddrot
¢és a SOFIA katéter a disztalis végen egy vonalba nem keriil.

c. A csomagban taldlhaté bevezet6hiively segitségével dvatosan vezesse be a SOFIA katétert
és a vezetddrotot a femordlis hiively hemosztatikus szelepén keresztil

d. Tavolitsa el a bevezetdhiivelyt a SOFIA katéterrdl, miutan a SOFIA katéter disztélis szarat
bevezette a beteg testébe.

FIGYELEM: A bevezetchiively nem a beteg testén beliili hasznélatra késziilt.

e. Fluoroszkdpos megfigyelés mellett tolja eldre vagy htizza vissza a SOFIA katétert a vezetddréton,
amig el nem éri a kivant poziciot, vagy az intrakranialis poziciét. Az erek kozott a SOFIA katéter
lasst nyomaséval és csavarasaval valasszon, ha sziikséges.

FIGYELEM: Ha tulzott ellendllésba itkézik, ne tolja eldre és ne is hizza vissza az eszkdzt addig,
amig az ellenallds okat meg nem dllapitja.

FIGYELEM: A SOFIA katéter megtort vagy rendellenesen megcsavarodott éllapotban torténd
tllzott forgatasa kdrosithatja az eszkozt, ami az eszkdz szétvalasahoz vezethet. Ha az eszkozon
komolyabb csavarodds vagy megtérés alakult ki, htizza ki az egész szereléket (vagyis magat az
eszkdzt, a mikrokatétert és a vezetddrotot is).

FIGYELEM: Ne Iépje tul a 2070 kPa (300 psi) maximalis ajanlott infundalasi nyomést. Az ennél
magasabb nyomas karosithatja a katétert vagy sériilést okozhat a betegnek. Ha az inflizi6
beadasahoz motoros (magasnyomasti) befecskendezét haszndl, gondosan kisérje figyelemmel
a disztalis hegy elhelyezkedését.

dleges névleges aramlasi sebesség 100 és 300 psi (689 és 2070 kPa)
Katéter infundalasi nyomasnal
Sdoldat 60%-o0s kontraszt 76%-os kontraszt
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
sofiasF | (689KPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070KkPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
115¢cm 11,5 20,6 9,9 17,9 7 16,2
mL/s mb/s mL/s mb/s mL/s mb/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiasF | (689KPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
125cm 19 20,7 95 17,0 77 16,4
mL/s mL/s mL/s mL/s mL/s mL/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia6F | (689KPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
115cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
mL/s mL/s ml/s mL/s mL/s mb/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
sofiaGF | (689KPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070KPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
125cm 19,0 36,0 18,0 320 15,0 30,0
mL/s mL/s mL/s mL/s mL/s mL/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia6F | (689KPa) | (2070kPa) | (B8IkPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
131cm 19,0 36,0 18,0 320 15,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia6F | (689KkPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
135¢m 19,0 36,0 17,0 310 15,0 28,0
mL/s mL/s mL/s mb/s mb/s mb/s
f. Az intrakranidlis érrendszerben valé navigaciohoz Iépjen a 8. Iépésre. Egyéb esetben folytassa
a9. [épéssel.
8. Navigalas az intrakranialis érrendszerben
a. Készitse el6 a mikrokatétert és a kompatibilis vezetddrotot a SOFIA katéter navigalasahoz.
b. Lassan tavolitsa el a SOFIA katéterbe korabban bevezetett eszkdzoket, ha vannak ilyenek.
Vezesse be a mikrokatétert a vezetGdrottal egyitt a SOFIA katéterbe.
c. Fluoroszkdpos megfigyelés mellett tolja elére vagy htizza vissza a SOFIA katétert a vezetddrottal

ellatott mikrokatéteren, amig el nem éri a kivant poziciét. Az erek kozott a SOFIA katéter lassu
nyomasaval és csavarasaval valasszon, ha sziikséges.

FIGYELEM: Ha tulzott ellenallésba (itkézik, ne tolja el6re és ne is hizza vissza az eszkdzt addig,
amig az ellendllds okat meg nem allapitja.

FIGYELEM: A SOFIA katéter megtort vagy rendellenesen megcsavarodott llapotban torténd
tllzott forgatdsa kdrosithatja az eszkozt, ami az eszkdz szétvalasahoz vezethet. Ha az eszkozon
komolyabb csavarodas vagy megtorés alakult ki, hiizza ki az egész szereléket (vagyis magét az
eszkozt, a mikrokatétert és a vezetddrotot is).

FIGYELEM: Ne Iépje tul a 2070 kPa (300 psi) maximélis ajanlott infundalasi nyomast. Az ennél
magasabb nyomas kérosithatja a katétert vagy sériilést okozhat a betegnek. Ha az inflizié
beadasahoz motoros (magasnyomasti) befecskendez6t haszndl, gondosan kisérje figyelemmel
a disztalis hegy elhelyezkedését.

9. Szilkség esetén lassan tavolitsa el a vezetddrotot vagy a mikrokatétert. Ugyeljen arra, hogy folyamatosan
perfundaljon heparinizalt sooldatot a forgathatd vérzésgatlo szelep oldalégan keresztiil.
MEGJEGYZES: A SOFIA katéter navigalasahoz haszndlt mikrokatétert meg lehet tartani az eljras
hatralevé részében.

ASPIRALAS FECSKENDOVEL A SOFIA KATETEREN KERESZTUL

1. Fluoroszkdpos iranyitas mellett gy6z6djon meg arrdl, hogy a SOFIA katéter disztalis hegye az ér egyenes
részében taldlhatd. Pozicionalja Ujra a disztélis hegyet, ha sziikséges. A disztalis hegy elhelyezkedését
l4sd az 1. &brén.
FIGYELEM: Ha tulzott ellendlldsba itkézik, ne tolja eldre és ne is hizza vissza az eszkdzt addig, amig az
ellenallas okat meg nem allapitja.
FIGYELEM: A SOFIA katéter megtort vagy rendellenesen megcsavarodott allapotban torténg tilzott forgatasa
kérosithatja az eszkozt, ami az eszkoz szétvaldsahoz vezethet. Ha az eszkdzon komolyabb csavarodds
vagy megtorés alakult ki, hizza ki az egész szereléket (vagyis magat az eszkozt, a mikrokatétert és a

vezetGdrotot is).
NEM IGEN )
|

2. Fluoroszkdpos vizsgdlattal gydzadjon meg arrél, hogy a SOFIA katéter disztalis hegye hozzaér az
embdlusokhoz vagy a trombusokhoz.

3. A SOFIA katéter proximalis végén tavolitsa el a perflzids vezetéket, és csatlakoztasson a forgathatd
vérzésgatlo szelep oldaldgahoz egy elzarocsapot 30 cm3-es vagy 60 cm3-es rogzithetd fecskenddvel.

4. Szoritsa meg a forgathato vérzésgatlo szelepet.

1. abra

5. Zartelzardcsap mellett hiizza meg és rogzitse a fecskendd dugattyjat.
6. Az aspiralds megkezdéséhez nyissa ki az elzarécsapot.
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7. Gy6zddjon meg arrdl, hogy a fecskendd a vért, az embdlust vagy a trombust szivja a rendszeren keresztiil.
Zarja el az elzardcsapot, ha a fecskend6 nem aspirdl vért, az embolust vagy a trombust, vagy ha lassu
aspirdlast észlel. Gondosan vizsgalja meg, mi okozza az akadalyt, és sziikség esetén helyezze at a disztdlis
hegyet. Ha a SOFIA katéterben vér, embdlus vagy trombus akadt el, tavolitsa el az egész szereléket
(az eszkozt, a mikrokatétert és a vezetddrotot), és tisztitsa ki a belsd lument. Ha az akadaly tovabbra is
fenndll, és a SOFIA katéter disztalis hegye megfeleld helyen van, zérja el az elzarécsapot, csatlakoztassa
ljra a fecskendot, és folytassa az aspiralst. Tartsa fenn az aspiralast, hogy az embélusok vagy a trombusok
teljes mértékben érintkezéshen maradjanak a SOFIA katéter disztalis hegyével. Amikor az embdlusok
vagy a trombusok teljes mértékben érintkezésben vannak, htizza ki a SOFIA katétert a beteg testébdl.
FIGYELEM: Ha a SOFIA katéter hegye hozzaér az érfalhoz, €s igy végez tllzott aspiralast, az érsériilést
okozhat.

FIGYELEM: Ne probalja megtisztitani a SOFIA katéter belsd lumenét inflzidval Uigy, hogy az eszkoz a beteg
testében van.

8. Az aspiralas befejezése utan tavolitsa el a SOFIA katétert a beteg testébdl. Ha ugyanazt az eszkozt Ujbél be
kell vezetni az érrendszerbe, az eszkoz bels6 lumenét inflzidval dblitse at és tisztitsa meg. Vizsgalja meg
az eszkozt, hogy nem sériilt-e. A navigalast ldsd ,A SOFIA katéter bevezetése” cim(i rész 6-9. Iépésében.
FIGYELEM: Ne haszndlja az eszkozt, ha sériilést vagy rendellenességet észlel rajta.

ASPIRALAS PUMPAVAL A SOFIA KATETEREN KERESZTUL

1. Fluoroszkopos iranyitds mellett gyGzGdjon meg arrdl, hogy a SOFIA katéter disztélis hegye az ér egyenes
részében talalhatd. Pozicionalja Ujra a disztalis hegyet, ha sziikséges. A disztalis hegy elhelyezkedését
lasd az 1. dbran.
FIGYELEM: Ha tilzott ellendlldsha (itkozik, ne tolja elGre és ne is hlizza vissza az eszkozt addig, amig az
ellenallas okat meg nem dllapitja.
FIGYELEM: A SOFIA katéter megtort vagy rendellenesen megcsavarodott allapotban torténd tulzott forgatdsa
karosithatja az eszkozt, ami az eszkoz szétvaldsahoz vezethet. Ha az eszkdzon komolyabb csavarodas
vagy megtorés alakult ki, hizza ki az egész szereléket (vagyis magdt az eszkozt, a mikrokatétert és

a vezetddrétot is).
NEM IGEN )
|

2. Fluoroszkopos vizsgalattal gy6z6djon meg arrdl, hogy a SOFIA katéter disztalis hegye hozzaér az
embolusokhoz vagy a trombusokhoz.

3. Csatlakoztassa a szivocsévet az aspirdciés pumpahoz, majd kapcsolja be a pumpat (lasd a szivécsd
és az aspiracios pumpa haszndlati utasitasat, kézikonyvét). GyézGdjon meg arrél, hogy az aspiracios
nyomasmérd —20 higanyhiivelyk (-67,7 kPa) értéket mutat. Gy6zGdjon meg arrol, hogy a szivécsd
elzardcsapja zart helyzetben van.

1. abra

4. Tavolitsa el a perfuzios cstvezetéket a SOFIA katéterhez csatlakoztatott forgathatd vérzésgatld szelep
oldaldgardl, és csatlakoztassa a szivicsovet a vérzésgatlo szelep oldalagahoz.

5. Szoritsa meg a forgathatd vérzésgatlo szelepet.

6. Fluoroszkdpos vizsgdlattal gy6zédjon meg arrél, hogy a SOFIA katéter disztalis hegye hozzaér az
emboélushoz vagy a trombushoz.

7. Az aspiralas megkezdéséhez forditsa a szivdcsd elzardcsapjat nyitott helyzetbe, és ellendrizze, hogy
megindul-e a vér, trombus vagy embélus aspirdlasa a rendszeren keresztiil.

8. Ha 10 mésodperc elteltével tovébbra is vér folyik t a rendszeren, dllitsa le az aspirdlst. Az aspirdlas
ledllitasahoz forditsa a szivocsé elzardcsapjat zart helyzetbe. Ovatosan poziciondlja at a SOFIA katéter
disztalis hegyét tgy, hogy hozzaérjen a trombushoz, majd folytassa az aspiralast.

9. Ha az dramlds korlatozott vagy nincs is dramlds, tartsa fenn az aspiraldst, hogy az embdlus vagy trombus
teljes érintkezésben maradjon a SOFIA katéter disztélis hegyével. Amikor az embdlus vagy a trombus
teljes mértékben érintkezéshen van, hiizza ki a SOFIA katétert a beteg testéb6l.

FIGYELEM: Ha a SOFIA katéter hegye hozzéér az érfalhoz, és igy végez tllzott aspiralast, az érsériilést
okozhat.

10. Oblitse 4t a SOFIA katétert a beteg testén kiviil, hogy megtisztitsa a katétert az esetleg benne 16vé
tromboembdlids anyagoktol.
FIGYELEM: Ne probdlja megtisztitani a SOFIA katéter belsé lumenét inflzidval tgy, hogy az eszkoz a beteg
testében van. Tavolitsa el a SOFIA katétert a beteg testébdl, miel6tt megprébalna kitisztitani a lument.

11. Ha ugyanazt az eszkozt Ujbol be kell vezetni az érrendszerbe, elétte oblitse at és tisztitsa meg az eszkoéz
bels6 lumenét infuzioval. Vizsgédlja meg az eszkozt, hogy nem sériilt-e. Vezesse be ismét a SOFIA katétert
a beteg testébe, és ,A SOFIA katéter bevezetése” cimii szakasz 6-9. lépését kovetve navigalja a katétert
a célhelyre.
FIGYELEM: Ne hasznalja az eszkozt, ha sériilést vagy rendellenességet észlel rajta.

12. A SOFIA katéterrel legfeljebb 3 alkalommal, prébalkozasonkeént sszesen 2 percig szabad megkisérelni
az aspiralast.

13. Az aspiralds befejezése utan tévolitsa el a SOFIA katétert a beteg testébdl.

Az orvos sajat belatasa szerint mddosithatja a SOFIA katéter leirt manipuldldsi mddszereit, hogy alkalmazkodjon
az eljarasok osszetettségéhez és eltéréseihez. A manipulélasi technikat csak a fent leirt utasitasokkal,
figyelmeztetésekkel, ovintézkedésekkel és betegbiztonsagi informaciokkal 6sszhangban szabad madositani.

TAROLAS
Napfénytdl védett, szaraz helyen térolandd. A felhaszndlhatdsdgi idét ldsd az eszkoz cimkéjén. A feltiintetett
felhaszndlhatdsagi iddtartam letelte utdn nem szabad felhaszndini az eszkozt.

ANYAGOK

A SOFIA katéter gyartasahoz nem hasznaltak fel természetes gumilatexet, polivinilkloridot (PVC) vagy
di(2-etilhexil)-ftalét (DEHP).

A BIZTONSAGOSSAGRA ES KLINIKAI TELJESITOKEPESSEGRE VONATK0Z0 (SSZEFOGLALO

Az eszkoz biztonsagossagara és Klinikai teljesitéképességére vonatkozo dsszefoglald (SSCP) az EUDAMED
adatbazis elinditasat kovetden elérhetd lesz az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbazisaban (EUDAMED)
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

JOTALLAS

A MicroVention garantdlja, hogy az eszkoz tervezése és gyartdsa soran az elvarhato gondossaggal jartak el.

Ez a jotallas helyettesiti és kizar minden mas, itt kifejezetten meg nem hatdrozott, kifejezett, illetve a torvény
erejénél fogva vagy mas médon hallgatélagos jétallast, igy tobbek kozott az eladhatdsagra vagy alkalmassagra
vonatkozd hallgatélagos jotélldsokat. Az eszkoz kezelése, téroldsa, tisztitdsa és sterilizaldsa, valamint a beteggel,
a diagnozissal, a kezeléssel, a miitéti eljarassal és egyéb, a MicroVention hataskérén korén kiviil eso tényez6k
kozvetleniil befolyasoljak az eszkozt és az annak haszndlatabdl szarmazé eredményeket. A MicroVention jelen
jotallas szerinti kotelezettsége a késziilék javitaséra vagy cseréjére korlatozddik annak lejérati datumaig.

A MicroVention nem vallal feleldsséget semmilyen véletlen vagy kovetkezményes veszteségert, karért

vagy koltségért, amely kozvetleniil vagy kozvetve az eszkdz haszndlatabdl ered. A MicroVention nem vallal
felelésséget, és nem hatalmaz fel senkit arra, hogy helyette barmilyen mas vagy tovabbi felelésséget vallaljon
ezzel az eszkozzel kapcsolatban. A MicroVention nem vallal felelésséget az Ujrafelhasznalt, Ujrafeldolgozott vagy
Ujrasterilizalt eszkozok tekintetében, és nem véllal semmilyen kifejezett vagy hallgatdlagos jotéllast, beleértve,
de nem kizarélagosan, az eladhatdséagot vagy a rendeltetésszer(i hasznalatra valé alkalmassagot az ilyen
eszkdzok tekintetében.

Az arak, specifikciok és a modellek elérhetdsége eldzetes értesités nélkiil valtozhatnak.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Minden jog fenntartva.

A MicroVention™ és a SOFIA™ a MicroVention, Inc. vallalatnak az Amerikai Egyesiilt Allamokban és més
joghatésagok teriiletén bejegyzett védjegyei.
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Latviski
SOFIA™ Katetrs
LietoSanas pamaciba

Pirms lieto$anas uzmanigi izlasiet visus noradijumus.

IERICES APRAKSTS

SOFIA katetrs i elastigs viena limena katetrs bez konusveida saSaurinajuma, aprikots ar spirali un pinuma
pastiprinajumu. Distalais segments ir formejams ar tvaiku, lai atvieglotu asinsvadu atlasi, un tam ir hidrofils
parklajums vadiSanai asinsvados. RentgenkontrastéjoSais markieris atrodas katetra distalaja gala un nodrosina
vizualizaciju fluoroskopijas kontrole.

Katetrs Izmérs

SOFIA Flow 70 6F

SOFIA 70 6F

SOFIA Flow 55 5F

SOFIA 55 5F
SATURS

Viens katetrs
Viens ievaditajapvalks
Viens formésanas serdenis

PAREDZETAIS LIETOJUMS
SOFIA katetrs ir paredzeéts visparejai intravaskularai lieto$anai, tostarp nervu sistémas un periférajos asinsvados.
SOFIA katetru var lietot, lai atvieglotu diagnostikas vai terapijas lidzek|u ievadiSanu. SOFIA katetrs nav paredzéts

lieto$anai koronarajas artérijas. SOFIA katetrs ir paredzéts ari embolu un trombu evakuacijai/aspiracijai no
noteiktiem arterialas sistémas asinsvadiem, tostarp periférajiem un nervu sistémas asinsvadiem.

KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas nav zinamas.

BRIDINAJUMS

Tikai péc arsta noziméjuma: Federalais (ASV) likums paredz, ka $o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc
arsta pasutijuma.

Nelietojiet, ja iepakojuma maisins ir atvérts vai bojats.

Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai. Neizmantojiet, neapstradajiet un nesterilizéjiet atkartoti.
Atkartota izmanto$ana, apstrade un sterilizacija var apdraudet 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 lietoanas likvidejiet saskana ar slimnicas, administrafivo un/vai vietejas pasvaldibas politiku.
BRIDINAJUMI

SOFIA katetru drikst lietot tikai arsti, kas ir sanémusi atbilstoSu apmacibu par invazivo metozu izmantoSanu.
SOFIA katetrs tiek piegadats sterils un nepirogéns. Nelietojiet ierici, ja tas iepakojums ir atvérts vai bojats.
Pirms lietoSanas parbaudiet SOFIA katetru. Nelietojiet ierici, ja tiek konstateti jebkadi bojajumi vai novirzes no
normas.

Javeic atbilsto$a antikoagulantu un prettrombocitu terapija saskana ar standarta medicinisko praksi.

Ar SOFIA katetru ir jarikojas fluoroskopijas kontrole. Ja jutama parmériga pretestiba, ierici nedrikst virzit uz
prieksu vai atvilkt, kamér nav noteikts pretestibas célonis.

Nelietojiet SOFIA katetru kopa ar Ethiodol vai Lipiodol kontrastvielu vai citu kontrastvielu, kas satur $o lidzeklu
sastavdalas.

Neparsniedziet maksimalo ieteicamo infuzijas spiedienu 300 psi (2070 kPa). Parmerigs spiediens var izraisit
ierices bojajumus vai pacienta savainojumu. Rupigi kontrolgjiet distala gala novietojumu, ja infuzijas ievadiSanai
izmantojat bolus injektoru.

Nesalieciet formésanas serdeni vairak par 90 gradiem. Vairak neka 90 gradu lenki saliekta distala gala apstrade
ar tvaiku var bojat ierici.

Vienu un to pasu ierici neapstradajiet ar tvaiku vairak par vienu reizi, jo tas var bojat ierici.

Parmeérigi griezot SOFIA katetru, kamér tas ir savijies, var tikt izraisiti ierices bojajumi, kuru rezultata ierice var
atdalities. Ja ierice ir stipri savijusies, iznemiet visu ierici (ierici, mikrokatetru un vaditajstigu).

levaditajapvalks nav paredzéts lietoSanai pacienta kermeni. Kad SOFIA katetra distalais korpuss ir ievietots
pacienta kermeni, nodroSiniet, lai no SOFIA katetra bdtu nonemts ievaditajapvalks.

Parmeriga aspiracija ar SOFIA katetra distalo galu, kas nosegts ar asinsvada sieninu, var izraisit asinsvada
savainojumu. Pirms aspiracijas fluoroskopijas kontrolé ripigi parbaudiet distala gala atraSanas vietu.
Neméginiet iztirit SOFIA katetra iekSgjo limenu, veicot infiziju, kamér ierice atrodas pacienta kermeni.

Ja aspiracijas laika plisma no limena apstéjas vai samazinas, neméginiet iztirit SOFIA katetra iek$gjo limenu,
veicot infuziju, kamér ierice atrodas pacienta kermen.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Rikojoties ar SOFIA katetru, ieverojiet piesardzibu, lai samazinatu nejausu bojajumu iespejamibu.

Izmantojot citas paligierices, kas parasti tiek izmantotas intravaskularajas proceduras, parbaudiet SOFIA katetra

saderibu. Arstam japarzina perkutanas, intravaskularas metodes un iespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar
attiecigo procedtru.

Veicot manipulacijas ar SOFIA katetru likumotos asinsvados, ievérojiet piesardzibu, lai izvairitos no bojajumiem.
Ja jitama pretestiba, nevirziet un priekSu un neatvelciet ierici, kamer nav noteikts pretestibas célonis.

Kalcifikacijas, novirzes no normas vai citas ierices asinsvados var sabojat SOFIA katetru un potenciali ietekmet
ta ievietoSanu vai iznemsanu.

Lai novérstu trombu veido$anos, uzturiet heparinizéta fiziologiska $kiduma perfiiziju SOFIA katetra iek3gja
limena.

Ja SOFIA Katetrs tiek iznemts no pacienta kermena, ta hidrofilais parklajums jahidraté ar heparinizétu
fiziologisko $kidumu. Nepielaujiet parklajuma nozasanu.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespéjamas komplikacijas ir $adas (bet ne tikai): asinsvada vai aneirismas perforacija, asinsvadu spazmas,

hematoma ievadiSanas vieta, embolija, i$émija, intracerebrala/intrakraniala asino$ana, pseidoaneirisma,
krampiji, insults, infekcija, asinsvada atslanoSanas, trombu veidoSanas un nave.

Lietotajiem un/vai pacientiem par visiem nopietnajiem negadijumiem jazino 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 markejuma. lzmantojot SOFIA katetru ka atsevisku vaditajkatetru, izvélieties piemérotu femorala
apvalka izmeru, katetra izmerus skatot izstradajuma etikete.

SAGATAVOSANA LIETOSANAI
1. Uzmanigi iznemiet SOFIA katetru un ievaditajapvalku no iepakojuma.

2. Parbaudiet, vai SOFIA katetrs nav bojats.
BRIDINAJUMS. Nelietojiet ierici, ja tiek konstatéti jebkadi bojajumi vai novirzes no normas.

Ja ir nepiecieSsama formesana ar tvaiku, izmantojiet 3. darbiba noradito metodi. Pretéja gadijuma parejiet
uz 4. darbibu.
3. FORMESANA AR TVAIKU
a. Salieciet formésanas serdeni vajadzigaja forma.
BRIDINAJUMS. Nesalieciet formesanas serdeni vairak par 90 gradiem. Vairak neka 90 gradu
lenki saliekta distala gala apstrade ar tvaiku var bojat ierici.

b. Uzmanigi ievietojiet forméSanas serdeni SOFIA katetra distalaja gala.
c. Turiet distalo segmentu pie formé$anas serdena un tvaicgjiet to 30 sekundes.
d. Forméto distalo segmentu nekaveéjoties ievietojiet heparinizéta fiziologiskaja skiduma, lai
fiksétu formu.
e. Parbaudiet, vai distalais korpuss nav bojats.
BRIDINAJUMS. Nelietojiet ierici, ja tiek konstatéti jebkadi bojajumi vai novirzes no normas.
f. Iznemiet forméSanas serdeni no SOFIA katetra.

Nelietojiet ierici, ja tiek konstatéti jebkadi bojajumi vai novirzes no normas.
BRIDINAJUMS. Vienu un to pasu ierici neapstradajiet ar tvaiku vairak par vienu reizi, jo tas var
bojat ierici.
4. Skalojiet SOFIA katetra limenu ar heparinizétu fiziologisko $kidumu. Savienojiet rotéjoSu hemostatisko
varstu (RHV) ar SOFIA katetra proksimalo savienojuma mezglu. Uzstadiet heparinizéta fiziologiska Skiduma
perfiizijas liniju caur RHV sanu atzaru.

5. Pirms lietoSanas veiciet SOFIA katetra hidrofila parklajuma hidrataciju ar heparinizétu fiziologisko Skidumu.
Uzturiet parklajumu hidratéta stavokit un nelaujiet parklajumam izzit.
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SOFIA KATETRA IEVADISANA

6. Atkariba no talak aprakstitas situacijas parejiet uz 7. vai 8. darbibu un izvélieties atbilstosas ierices SOFIA
katetra vadiSanai.

7. VadiSana asinsvados, iznemot intrakranialos asinsvadus
a. Sagatavojiet 0,035 collu (0,89 mm) vai 0,038 collu (0,97 mm) vaditajstigu SOFIA katetra
vadi$anai.
b. levietojiet vaditajstigu SOFIA katetra un virziet vaditajstigu, lidz vaditajstiga un SOFIA katetrs
distalaja gala ir salagoti.

c. |zmantojot iepakojuma ieklauto ievaditajapvalku, uzmanigi izvadiet SOFIA katetru un vaditajstigu
caur femorala apvalka hemostatisko varstu.

d. Kad SOFIA katetra distalais korpuss ir ievietots pacienta kermeni, nonemiet ievaditajapvalku
no SOFIA Katetra.
BRIDINAJUMS. levaditajapvalks nav paredzeéts lietoSanai pacienta kermeni.

e. Fluoroskopijas kontrolé virziet uz priekSu vai atvelciet SOFIA katetru pa vaditajstigu, lidz tiek

sasniegta vélama pozicija vai pirms tiek sasniegta intrakraniala pozicija. lzvélieties asinsvadus,
Ienam griezot SOFIA katetru, ja nepiecieSams.

BRIDINAJUMS. Ja jitama parmériga pretestiba, ierici nedrikst virzit uz prieku vai atvilkt,
kamer nav noteikts pretestibas celonis.

BRIDINAJUMS. Parmérigi griezot SOFIA katetru, kameér tas ir savijies, var tikt izraisiti ierices
bojajumi, kuru rezultata ierice var atdalities. Ja ierice ir stipri savijusies, iznemiet visu ierici
(ierici, mikrokatetru un vaditajstigu).

BRIDINAJUMS. Neparsniedziet maksimalo ieteicamo infuzijas spiedienu 300 psi (2070 kPa).
Parmerigs spiediens var izraisit ierices bojajumus vai pacienta savainojumu. Rupigi kontrolgjiet
distala gala novietojumu, ja infiizijas ievadiSanai izmantojat bolus injektoru.

Aptuvenais nominalais plismas atrums pie 100 un 300 psi (689 un 2070 kPa)
Katetrs infuzijas spiediena
Sals Skidums 60% kontrastviela 76% kontrastviela
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 5F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
115¢cm 15 206 99 17.9 77 16,2
mi/sek. ml/sek. mi/sek. ml/sek. mi/sek. ml/sek.
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 5F (689 kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
125cm 19 20,7 95 17,0 7.7 16,4
mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek.
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
N5em 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek.
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
125¢m 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek.
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
131 cm 19,0 36,0 18,0 320 15,0 300
mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek.
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
135¢m 19,0 36,0 17,0 310 15,0 28,0
mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek.
f. Lai vaditu katetru intrakranialajos asinsvados, parejiet uz 8. darbibu. Pretéja gadijuma parejiet
uz 9. darbibu.
8. Katetra vadiSana intrakranialajos asinsvados
a. Sagatavojiet mikrokatetru un saderigu vaditajstigu SOFIA katetra navigacijai.
b. Lénam iznemiet ierices, kas ieprieks ievietotas SOFIA katetra (ja tadas ir). levietojiet
mikrokatetru ar vaditajstigu SOFIA katetra.
c. Fluoroskopijas kontrol€ virziet uz priekSu vai atvelciet SOFIA katetru pa mikrokatetru un

vaditajstigu, lidz tiek sasniegta vélama pozicija. Izvélieties asinsvadus, Ienam griezot SOFIA
katetru, ja nepiecieSams.
BRIDINAJUMS. Ja jitama parmeériga pretestiba, ierici nedrikst virzit uz prieksu vai atvilkt,
kamer nav noteikts pretestibas célonis.
BRIDINAJUMS. Parmérigi griezot SOFIA katetru, kamér tas ir savijies, var tikt izraisiti ierices
bojajumi, kuru rezultata ierice var atdalities. Ja ierice ir stipri savijusies, iznemiet visu ierici
(ierici, mikrokatetru un vaditajstigu).
BRIDINAJUMS. Neparsniedziet maksimalo ieteicamo infuzijas spiedienu 300 psi (2070 kPa).
Parmerigs spiediens var izraisit ierices bojajumus vai pacienta savainojumu. Rupigi kontroléjiet
distala gala novietojumu, ja infiizijas ievadi$anai izmantojat bolus injektoru.

9. Lenam iznemiet vaditajstigu vai mikrokatetru, ja nepiecieSams. NodroSiniet, lai tiktu uzturéta nepartraukta

heparinizéta fiziologiska Skiduma perfizija caur RHV sanu atzaru.
PIEZIME. Mikrokatetru, kas tiek izmantots SOFIA katetra vadi$anai, var atstat lidz procediras beigam.
ASPIRACIJA CAUR SOFIA KATETRU, IZMANTOJOT SLIRCI
1. Fluoroskopijas kontrolé parliecinieties, ka SOFIA 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 priekSu vai atvilkt, kamer nav
noteikts pretestibas célonis.
BRIDINAJUMS. Parmérigi grieZot SOFIA Katetru, kamér tas ir savijies, var tikt izraisiti ierices bojajumi,
kuru rezultata ierice var atdalities. Ja ierice ir stipri savijusies, iznemiet visu ierici (ierici, mikrokatetru un
vaditajstigu).

1. attels.
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2. Fluoroskopijas kontrolé parliecinieties, ka SOFIA katetra distalais gals ir saskaré ar embolu vai trombu.

w

. SOFIA katetra proksimalaja gala nonemiet perfzijas cauruliti un pie RHV sanu atzara piestipriniet
noslégkranu ar 30 cm?® vai 60 cm? fiksgjoSo Slirci.

. Pievelciet RHV.
. Kad noslégkrans ir aizvérts, pavelciet un nofiksejiet Slirces virzuli.
. Lai saktu aspiraciju, atveriet noslegkranu.

N o oo s

. Parliecinieties, vai §lirce caur sistému aspiré asinis, embolus vai trombus. Ja §lircé netiek aspirétas asinis,
emboli vai trombi vai tiek novérota Iéna aspiracija, aizveriet noslegkranu. Riipigi izpétiet So traucéjumu
céloni un, ja nepiecieSams, parvietojiet distalo galu. Ja asinis, emboli vai trombi ir iestregusi SOFIA
katetra, iznemiet visu ierici (ierici, mikrokatetru un vaditajstigu) un iztiriet iekSejo limenu. Ja plusmas
traucejumi joprojam pastav un SOFIA 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 saskare ar SOFIA katetra distalo galu. Kamer emboli vai trombi ir pilniga saskare,
izvelciet SOFIA katetru no pacienta kermena.

BRIDINAJUMS. Parmériga aspiracija ar SOFIA katetra distalo galu, kas nosegts ar asinsvada sieninu, var
izraisit asinsvada savainojumu.

BRIDINAJUMS. Neméginiet iztirit SOFIA katetra iek$€jo Iimenu, veicot infiziju, kameér ierice atrodas
pacienta kermeni.

8. Kad aspiracija ir pabeigta, iznemiet SOFIA katetru no pacienta kermena. Ja ir vélama atkartota
piekli$ana asinsvadiem ar to pau ierici, izskalojiet un iztiriet ierices iek$éjo lumenu, izmantojot infiiziju.
Parbaudiet, vai ierice nav bojata. Lai veiktu katetra vadiSanu, izpildiet sadala “SOFIA katetra ievadi$ana”
noradito 6.-9. darbibu.

BRIDINAJUMS. Nelietojiet ierici, ja tiek konstatéti jebkadi bojajumi vai novirzes no normas.
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ASPIRACIJA CAUR SOFIA KATETRU, IZMANTOJOT SUKNI

1. Fluoroskopijas kontrolé parliecinieties, ka SOFIA katetra distalais gals atrodas taisna asinsvada dala.
Ja nepiecieSams, parvietojiet distalo galu. Distala gala atraSanas vietu skatiet 1. attela.
BRIDINAJUMS. Ja jitama parmériga pretestiba, ierici nedrikst virzit uz prieksu vai atvilkt, kamér nav
noteikts pretestibas célonis.

BRIDINAJUMS. Parmeérigi griezot SOFIA katetru, kameér tas ir savijies, var tikt izraistti ierices bojajumi,
kuru rezultata ierice var atdalities. Ja ierice ir stipri savijusies, iznemiet visu ierici (ierici, mikrokatetru

un vaditajstigu).
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=

2. Fluoroskopijas kontrolé parliecinieties, ka SOFIA katetra distalais gals ir saskaré ar embolu vai trombu.

3. Pievienojiet aspiracijas cauruliti aspiracijas suknim un ieslédziet stikni (skatiet noradijumus aspiracijas
caurulites un aspiracijas stikna lietosanas pamaciba). Parliecinieties, ka aspiracijas mérinstrumenta
radijums ir -20 inHg (-67,7 kPa). Nodrosiniet, lai noslégkrans uz aspiracijas caurulites ir aizvérta pozicija.

4. Nonemiet perfizijas cauruliti no SOFIA katetram pievienota RHV sanu atzara un pievienojiet aspiracijas
cauruliti pie RHV sanu atzara.

5. Pievelciet RHV.
6. Fluoroskopijas kontrolé parliecinieties, ka SOFIA katetra distalais gals ir saskaré ar embolu vai trombu.

7. Lai saktu aspiraciju, pagrieziet aspiracijas caurulites noslégkranu atverta pozicija un parbaudiet, vai caur
sistemu tiek aspirétas asinis, trombi vai emboli.

8. Japec 10 sekundeém joprojam tiek noverota asins plisma caur sistemu, partrauciet aspiraciju. Lai partrauktu
aspiraciju, pagrieziet aspiracijas caurulites noslégkranu aizvérta pozicija. Uzmanigi mainiet SOFIA katetra
distala gala novietojumu, lai nodroSinatu saskari ar trombu un atsaktu aspiraciju.

9. Japlusma ir ierobeZota vai tas nav vispar, turpiniet aspiraciju, lai nodro$inatu, ka trombs vai embols ir
pilniga saskare ar SOFIA katetra distalo galu. Kamer trombs vai embols ir pilniga saskare, lenam atvelciet
SOFIA aspiracijas katetru un pilniba izvelciet to no pacienta kermena.

BRIDINAJUMS. Parmériga aspiracija ar SOFIA katetra distalo galu, kas atrodas saskaré ar asinsvada
sieninu, var izraisit asinsvada savainojumu.

Kad SOFIA katetrs atrodas arpus pacienta kermena, izskalojiet katetru, lai atbrivotu katetru no jebkada
trombemboliska materiala, kas varétu atrasties ta iekSpuse.

BRIDINAJUMS. Neméginiet iztirit SOFIA katetra iek$gjo limenu, veicot infaziju, kamér ierice atrodas
pacienta kermeni. Pirms méginat iztirit Iimenu, iznemiet SOFIA katetru no pacienta kermena.

1. attels.

o

. Jair vélama atkartota piek|i$ana asinsvadiem ar to pau ierici, izskalojiet un iztiriet ierices iek$éjo
lumenu, izmantojot infuziju. Parbaudiet, vai ierice nav bojata. No jauna ievadiet SOFIA katetru kerment
un veiciet sadala “SOFIA Katetra ievadiSana” noradito 6.-9. darbibu, lai katetru vaditu uz mérka vietu.
BRIDINAJUMS. Nelietojiet ierici, ja tiek konstatéti jebkadi bojajumi vai novirzes no normas.

N

. Ar SOFIA katetru var meginat veikt aspiraciju lidz 3 reizém, aspiracijas kopgjam ilgumam neparsniedzot
2 mindtes katra méginajuma.

13. Kad aspiracija ir pabeigta, iznemiet SOFIA katetru no pacienta kermena.

Arstam ir tiesibas péc saviem ieskatiem mainit aprakstitas manipulacijas ar SOFIA katetru, lai pielagotos

noradijumiem, bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un informacijai par pacienta drosibu.
GLABASANA

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 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 garant8, ka, izstradajot un razojot $o iefici, ir ievérota pienaciga rupiba. ST garantija aizstaj un
izsledz 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
lietosana, uzglabasana, firisana un sterilizacija, ka ari faktori, kas saistiti ar pacientu, diagnozi, arstesanu,
kirurgisko proceddru un citi jautajumi, kurus MicroVention nevar ietekmét, tieSi ietekmeé ierici un tas lietoSanas
rezultatus. MicroVention saistibas saskana ar $o garantiju attiecas tikai uz $is ierices remontu vai nomainu lidz
tas deriguma termina beigam. Uznémums MicroVention nav atbildigs par jebkadiem nejausiem vai izrietoSiem
zaudgjumiem, bojajumiem vai izdevumiem, kas tiesi vai netiesi radusies $is ierices lietoSanas rezultata.
Uznemums 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 izmanto$anai paredzétaja noliika.

Cenas, specifikacijas un modelu pieejamiba var mainities bez iepriek$gja bridinajuma.
© Autortiesibas 2024 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.
SOFIA™ Kateteris
Naudojimo instrukcija

Prie$ naudodami perskaitykite visa instrukcija.

PRIEMONES APRASYMAS

SOFIA kateteris yra nesmailéjantis, vieno spindzio lankstusis kateteris su spirale ir pintu stiprinamuoju elementu.
Distalinis segmentas yra formuojamas garu, kad buty lengviau pasirinkti kraujagysles, ir taip pat turi hidrofiling
danga navigacijai per kraujagysles. Kateterio distaliniame gale yra rentgeno spinduliuotei nelaidus Zymeklis, kad
buty galima vizualizuoti fluoroskopiniais metodais.

Kateteris Dydis

SOFIA Flow 70 6F

SOFIA 70 6F

SOFIA Flow 55 5F

SOFIA 55 5F
TURINYS

Vienas kateteris
Vienas jvediklio apvalkalas
Viena formavimo Serdis

NUMATYTA PASKIRTIS

SOFIA kateteris skirtas bendrajam naudojimui kraujagyslése, jskaitant nervy sistemos ir periferines
kraujagysles. SOFIA kateteris gali biiti naudojamas diagnostiniy ar terapiniy medziagy jvedimui palengvinti.
SOFIA kateteris néra skirtas naudoti vainikinése arterijose. Be to, SOFIA kateteris skirtas naudoti $alinant /
siurbiant embolus ir trombus i$ tam tikry arterinés sistemos kraujagysliy, jskaitant periferines ir nervy
sistemos kraujagysles.

KONTRAINDIKACIJOS
2inomu kontraindikacijy néra.
DEMESIO

Tik pagal recepta: pagal JAV federalinius jstatymus $ia priemone leidziama parduoti tik gydytojui arba jo
nurodymu.

Nenaudokite, jei mai$elis atidarytas arba paZeistas.

Si priemoné skirta naudoti tik vieng karta. Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai.
Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali biiti paZeistas priemonés struktrinis 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) bati uzkréstas pacientas
arba pasireiksti kryzminé infekcija, jskaitant uzkreciamosios (-ujy) ligos (-y) perdavima i$ vieno paciento

kitam, taciau tuo neapsiribojant. UzterSus priemong pacientas gali biiti suzeistas, susirgti arba mirti.

Panaudota priemone $alinkite laikydamiesi ligoninés, administraciniy ir (arba) vietos valdzios nustatytos tvarkos.
|SPEJIMAI

SOFIA kateterj gali naudoti tik gydytojai, tinkamai iSmokyti intervenciniy metody.

SOFIA kateteris tiekiamas sterilus ir nepirogeniskas. Jei pakuoté sugadinta arba paZeistas jos vientisumas,
nenaudokite.

Prie§ naudodami apZidrekite SOFIA kateterj. Pastebéje bet kokiy paZeidimy ar nuokrypiy priemonés nenaudokite.

Pagal standartinius medicinos praktikos metodus turi bati skirtas tinkamas gydymas antikoaguliantais ir
antitromboziniais preparatais.

SOFIA kateteriu turi biti manipuliuojama stebint fluoroskopijos metodais. Jeigu pajuntate stipry pasipriesinima,
priemonés nestumkite ir netraukite tol, kol nenustatysite pasiprieSinimo priezasties.

SOFIA kateterio nenaudokite su kontrastine medziaga ,Ethiodol“ ar ,Lipiodol“ arba bet kokia kita kontrastine
medZiaga, kurioje yra ty medziagy komponenty.

Nenaudokite organiniy tirpikliy, nes antraip priemoné gali buti sugadinta.

NevirSykite didZiausio rekomenduojamo 300 psi (2070 kPa) infuzijos slégio. Dél per didelio slégio gali bti
sugadinta priemoné arba suZeistas pacientas. Kai infuzijai atlikti naudojamas automatizuotas injektorius,
atidziai stebékite distalinio galiuko vieta.

Formavimo $erdj iSlenkite ne didesniu kaip 90 laipsniy kampu. Didesniu nei 90 laipsniy kampu iSlenkta
distalinj galiuka apdorojant garais, priemoné gali biti paZeista.

Neapdorokite garais tos pacios priemonés daugiau nei vieng karta, nes priemoné gali biiti paZeista.

Jeigu persuktas SOFIA kateteris pernelyg stipriai sukamas, priemoné gali buti sugadinta ir atsiskirti.
Jeigu priemoné labai persukta, istraukite jg visa (priemong, mikrokateter; ir kreipiamaja viela).

|vediklio apvalkalas néra skirtas naudoti paciento kune. Jvede SOFIA kateterio distalinj kotg j paciento
kiing pasirtipinkite, kad jvediklio apvalkalas baty nuimtas nuo SOFIA kateterio.

Jeigu SOFIA kateterio distalinis galiukas uzdengtas kraujagyslés ir stipriai siurbiama, gali biiti paZeista
kraujagysleé. Prie$ siurbdami fluoroskopijos metodais atidziai istirkite distalinio galiuko padétj.

SOFIA kateterio vidinio spindZio neméginkite iSvalyti atlikdami infuzija, palike priemong paciento kiine.

Jeigu siurbiant srautas i§ spindZio nutriikty ar sustoty, SOFIA kateterio vidinio spindZio neméginkite iSvalyti
atlikdami infuzijg, palike priemong paciento kune.

ATSARGUMO PRIEMONES
Dirbdami su SOFIA kateteriu biikite atsargis, kad sumazintuméte atsitiktinio pazeidimo tikimybe.

Kai naudojate kitas pagalbines priemones, paprastai naudojamas atliekant intravaskulines proceduras,
patikrinkite suderinamuma su SOFIA kateteriu. Gydytojas turi iSmanyti perkutaninius, intravaskulinius metodus
ir su procedara susijusias galimas komplikacijas.

Kad nesugadintuméte, SOFIA kateterj atsargiai veskite per vingiuotas kraujagysles. Jeigu juntate pasiprieinima,
priemonés nestumkite ir netraukite tol, kol nenustatysite pasipriesinimo priezasties.

Del kalcifikacijos, nuokrypiy arba kity priemoniy SOFIA kateteris gali buti sugadintas ir gali bati sunkiau jj jvesti
arba iStraukti.

Kad nesusidaryty tromby, per SOFIA kateterio vidinj spindj palaikykite heparinizuoto fiziologinio tirpalo perfuzijg.

Jeigu SOFIA kateteris iSimamas i$ paciento, kateterio hidrofiling danga reikia drékinti heparinizuotu fiziologiniu
tirpalu. Neleiskite dangai iSdziti.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos komplikacijos, be kita ko, yra kraujagyslés arba aneurizmos pradurimas, vazospazmas, hematoma
ivedimo vietoje, embolija, iSemija, intracerebrinis / intrakranijinis kraujavimas, pseudoaneurizma, priepuolis,
insultas, infekcija, kraujagyslés atsisluoksniavimas, tromby susidarymas ir mirtis.

Naudotojai ir (arba) pacientai turéty pranesti apie visus rimtus incidentus gamintojui ir valstybés narés arba
vietos sveikatos prieziuros 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 SOFIA kateteris naudojamas kaip atskiras kreipiamasis kateteris,
pagal gaminio etiketéje nurodytus kateterio matmenis pasirinkite tinkama $launies apvalkalo dydj.

PARUOSIMAS NAUDOTI
1. 18 pakuotés atsargiai iSimkite SOFIA kateterj ir jvediklio apvalkalg.

2. Apzidrekite, ar SOFIA kateteris nepaZeistas.
ISPEJIMAS. Pastebéje bet kokiy pazeidimy ar nuokrypiy priemonés nenaudokite.

Jei norite formuoti garais, naudokite 3 etape aprasyta metoda. Jei ne, pereikite prie 4 etapo.

3. FORMAVIMAS GARAIS
a. Sulenkite formavimo Serdj, kad gautuméte norimg forma.
ISPEJIMAS. Formavimo Serdj iSlenkite ne didesniu kaip 90 laipsniy kampu. Didesniu nei
90 laipsniy kampu iSlenkta distalinj galiuka apdorojant garais, priemoné gali buti pazeista.
b. Atsargiai jkiSkite formavimo Serdj j SOFIA kateterio distalinj galiuka.
c. Laikydami distalinj segmenta kartu su formavimo Serdimi, 30 sekundziy apdorokite garais.
d. Nedelsdami jdékite suformuota distalinj segmenta j heparinizuotg fiziologinj tirpala, kad
forma nusistovéty.
e. Apzidrékite, ar ant distalinio koto néra pazeidimy.
ISPEJIMAS. Pastebeéje bet kokiy pazeidimy ar nuokrypiy priemonés nenaudokite.
f. ISimkite formavimo $erdj i$ SOFIA kateterio.
Pastebéje bet kokiy pazeidimy ar nuokrypiy priemonés nenaudokite.
ISPEJIMAS. Neapdorokite garais tos pacios priemonés daugiau nei vieng karta, nes
priemoné gali bati pazeista.

4. SOFIA kateterio vidinj spindj praplaukite heparinizuotu fiziologiniu tirpalu. Prie SOFIA kateterio proksimalinés
jvorés prijunkite sukamajj hemostazinj voztuva (RHV). Nustatykite perfuzijos fiziologiniu tirpalu linijg per RHV
Soning atSaka.

5. Prie§ naudodami SOFIA kateterj, jo hidrofiling danga sudrékinkite heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

Danga drékinkite ir neleiskite jai nudzidti.
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SOFIA KATETERIO JVEDIMAS

6. Atsizvelgdami j toliau apradyta situacija pereikite prie 7 arba 8 etapo ir pasirinkite tinkamas priemones
SOFIA kateterio navigacijai.

7. Navigacija kraujagyslémis, iSskyrus intrakranijines

a. SOFIA kateterio navigacijai paruoskite 0,035 col. (0,89 mm) arba 0,038 col. (0,97 mm)
kreipiamajg vielg.

b. |veskite kreipiamajg viela j SOFIA kateterj ir stumkite kreipiamaja vielg, kol kreipiamosios vielos
ir SOFIA kateterio distaliniai galai susilygiuos.

c. Naudodami pakuotéje esantj jvediklio apvalkala atsargiai jstatykite SOFIA kateterj ir kreipiamaja
vielg per Slaunies apvalkalo hemostazinj voztuva.

d. |vede SOFIA kateterio distalinj kotg j paciento kiing, nuimkite jvediklio apvalkalg (jeigu
naudojamas) nuo SOFIA Kateterio.

ISPEJIMAS. Jvediklio apvalkalas néra skirtas naudoti paciento kiine.

e. Stebédami fluoroskopijos metodu, stumkite arba traukite SOFIA kateterj ant kreipiamosios
vielos, kol nustatysite reikiama padétj arba pries pasiekdami intrakranijing padétj. Pasirinkite
kraujagysles, jei reikia, létai sukdami SOFIA kateter;.

ISPEJIMAS. Jeigu pajuntate stipry pasipriesinima, priemonés nestumkite ir netraukite tol, kol
nenustatysite pasipriesinimo prieZasties.

ISPEJIMAS. Jeigu persuktas SOFIA kateteris pernelyg stipriai sukamas, priemoné gali buti
sugadinta ir atsiskirti. Jeigu priemoné labai persukta, istraukite ja visa (priemone, mikrokateterj
ir kreipiamaja viela).

ISPEJIMAS. Nevirgykite didziausio rekomenduojamo 300 psi (2070 kPa) infuzijos slégio.

Dél per didelio slégio gali biiti sugadinta priemoné arba suZeistas pacientas. Kai infuzijai atlikti
naudojamas automatizuotas injektorius, atidziai stebékite distalinio galiuko vieta.

Apytikslis vardinis srautas, kai infuzijos slégis 100 ir 300 psi (689 ir 2070 kPa)
Kateteris Fiziologinis tirpalas 60 % kontrastiné 76% kontrastiné
medziaga medziaga
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 5F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
115cm 15 206 99 17,9 77 16,2
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 5F (689 kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
125cm 19 20,7 95 17,0 7.7 16,4
ml/s mi/s ml/s mi/s ml/s mi/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
15em 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia6F | (689KkPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
125¢m 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
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 6F (689 kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
131 cm 19,0 36,0 18,0 320 15,0 30,0
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 6F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
135¢m 19,0 36,0 17,0 310 15,0 28,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
f. Jeigu reikia vesti per intrakranijines kraujagysles, pereikite prie 8 etapo. Jei ne, pereikite prie
9 etapo.
8. Navigacija intrakranijinémis kraujagyslémis
a. SOFIA kateterio navigacijai paruo$kite mikrokateter ir suderinama kreipiamaja viela.

b. Jeigu j SOFIA kateterj jau jdétos kokios nors priemonés, jas létai istraukite. Jdékite mikrokateter
su kreipiamaja viela j SOFIA kateterj.

c. Stebédami fluoroskopijos metodu, stumkite arba traukite SOFIA kateterj ant mikrokateterio ir
kreipiamosios vielos, kol nustatysite reikiama padétj. Pasirinkite kraujagysles, jei reikia, |étai
sukdami SOFIA kateterj.

ISPEJIMAS. Jeigu pajuntate stipry pasipriesinima, priemonés nestumkite ir netraukite tol, kol
nenustatysite pasipriesinimo prieZasties.

ISPEJIMAS. Jeigu persuktas SOFIA kateteris pernelyg stipriai sukamas, priemoné gali buti
sugadinta ir atsiskirti. Jeigu priemoné labai persukta, iStraukite jg visa (priemone, mikrokateterj
ir kreipiamaja viela).

JSPEJIMAS. Nevirsykite didZiausio rekomenduojamo 300 psi (2070 kPa) infuzijos slégio.

Dél per didelio slégio gali biiti sugadinta priemoné arba suzeistas pacientas. Kai infuzijai atlikti
naudojamas automatizuotas injektorius, atidziai stebékite distalinio galiuko vieta.

9. Jei reikia, Iétai iStraukite kreipiamajg viela arba mikrokateter;. Pasirtipinkite, kad per RHV Soning atSakg buty
nuolat atliekama heparinizuoto fiziologinio tirpalo perfuzija.
PASTABA. Mikrokateterj, naudota SOFIA kateteriui nukreipti, galima palikti iki procedaros pabaigos.
SIURBIMAS SVIRKSTU PER SOFIA KATETER]
1. Stebédami fluoroskopijos metodu sitikinkite, kad SOFIA kateterio distalinis galiukas yra kraujagyslés tiesioje
dalyje. Prireikus perkelkite distalinj galiuka  kita padét;. Distalinio galiuko vieta parodyta 1 pav.
JSPEJIMAS. Jeigu pajuntate stipry pasipriesinima, priemonés nestumkite ir netraukite tol, kol nenustatysite
pasipriesinimo prieZasties.
ISPEJIMAS. Jeigu persuktas SOFIA kateteris pernelyg stipriai sukamas, priemoné gali buti sugadinta ir
atsiskirti. Jeigu priemoné labai persukta, istraukite jg visg (priemong, mikrokateterj ir kreipiamajg vielg).
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2. Stebédami fluoroskopijos metodu jsitikinkite, kad SOFIA kateterio distalinis galiukas tinkamai liecia embolus
arba trombus.

1 pav.

3. Nuo SOFIA kateterio proksimalinio galo atjunkite perfuzijos linija ir prie RHV Soninés atSakos prijunkite
Ciaupa su 30 arba 60 cm? fiksuojamuoju SvirkStu.

. Priverzkite RHV.
. UZdare Ciaupa patraukite ir uZfiksuokite Svirksto stimoklj.
. Kad pradétuméte siurbti, atidarykite Ciaupa.

N o oo~

. Jsitikinkite, kad $virkstu per sistema siurbiamas kraujas, embolai arba trombai. Jeigu $virk$tu nesiurbiamas
kraujas, embolai ar trombai arba siurbiama létai, uzdarykite ¢iaupa. Kruopsciai istirkite priezastj ir prireikus
perkelkite distalinj galiuka j kita padétj. Jeigu SOFIA kateteryje jstrigo kraujo, emboly arba trombuy, iStraukite
visa priemone (priemong, mikrokateterj ir kreipiamaja viela) ir i$valykite vidinj spindj. Jeigu siurbimas vis
tiek apsunkintas, o SOFIA kateterio distalinis galiukas tinkamai perkeltas, uzdarykite ¢iaupa, vél prijunkite
Svirksta ir toliau siurbkite. Toliau siurbdami pasiripinkite, kad embolai arba trombai biity visiskai pritraukti
prie SOFIA kateterio distalinio galiuko. Kai embolai arba trombai visiSkai pritraukti, iStraukite SOFIA kateterj
i§ paciento kino.

ISPEJIMAS. Jeigu SOFIA kateterio distalinis galiukas uzdengtas kraujagyslés ir stipriai siurbiama, gali bati
pazeista kraujagysle.

JSPEJIMAS. SOFIA kateterio vidinio spindZio nemeéginkite iSvalyti atlikdami infuzija, palike priemone
paciento kune.

8. Baige siurbti iStraukite SOFIA kateterj i§ paciento kiino. Jeigu ta pacia priemone veél reikia jvesti j kraujagysliy
sistema, atlikdami infuzija praplaukite ir iSvalykite priemonés vidinj spindj. ApZitrékite, ar priemoné
nepazeista. Atlikdami skyriaus ,,SOFIA kateterio jvedimas* 6-9 etapus nukreipkite priemoneg j reikiama vieta.
JSPEJIMAS. Pastebéje bet kokiy pazeidimy ar nuokrypiy priemonés nenaudokite.

SIURBIMAS SIURBLIU PER SOFIA KATETER]

1. Stebédami fluoroskopijos metodu sitikinkite, kad SOFIA kateterio distalinis galiukas yra kraujagyslés
tiesioje dalyje. Prireikus perkelkite distalinj galiuka j kita padétj. Distalinio galiuko vieta parodyta 1 pav.
ISPEJIMAS. Jeigu pajuntate stipry pasiprieSinima, priemonés nestumkite ir netraukite tol, kol nenustatysite
pasipriesinimo priezasties.

ISPEJIMAS. Jeigu persuktas SOFIA kateteris pernelyg stipriai sukamas, priemoné gali biti sugadinta ir
atsiskirti. Jeigu priemoné labai persukta, istraukite jg visa (priemone, mikrokateterj ir kreipiamaja viela).
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2. Stebédami fluoroskopijos metodu jsitikinkite, kad SOFIA kateterio distalinis galiukas tinkamai liecia embolus
arba trombus.

3. Prie siurblio prijunkite siurbimo Zarnele ir jjunkite siurblj (Zr. siurbimo Zarnelés naudojimo nurodymus
ir siurblio instrukcijg). Jsitikinkite, kad siurbimo matuoklis rodo —20 col. Hg (-67,7 kPa) slégj.
Pasirtipinkite, kad siurbimo Zarnelés Ciaupas biity uzdarytas.

4. Nuo RHV Soninés atSakos atjunkite perfuzijos linija, kuri prijungta prie SOFIA kateterio, ir prie RHV Soninés
atSakos prijunkite siurbimo Zarnelg.

5. Priverzkite RHV.

6. Stebédami fluoroskopijos metodu jsitikinkite, kad SOFIA kateterio distalinis galiukas tinkamai lie¢ia embolg
arba tromba.

7. Kad pradétuméte siurbti, atidarykite siurbimo zarnelés Ciaupa ir patikrinkite, ar kraujas, trombas arba
embolas siurbiamas per sistemg.

8. Jeigu po 10 sekundziy per sistema tebeteka kraujas, nustokite siurbti. Kad nustotuméte siurbti, uzdarykite
siurbimo Zarnelés Ciaupa. Atidziai perkelkite SOFIA kateterio distalinj galiuka, 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 SOFIA kateterio distalinio galiuko. Kai trombas arba embolas visiSkai pritrauktas, |étai
traukdami i§ paciento visiSkai iSimkite SOFIA kateter].

ISPEJIMAS. Jeigu SOFIA kateterio distalinis galiukas lieCia kraujagysle, stipriai siurbiant gali buti pazeista
kraujagysleé.

10. Ne paciento kiine esantj SOFIA kateterj praplaukite, kad pasalintumeéte visas jo viduje galin¢ias bati tromby
ar emboly medziagas.
ISPEJIMAS. SOFIA kateterio vidinio spindZio nemeéginkite iSvalyti atlikdami infuzija, palike priemone
paciento kiine. Prie§ mégindami valyti spindj iStraukite SOFIA kateterj i paciento kiino.

. Jeigu ta pacia priemone reikia pakartotinai jvesti j kraujagysliy sistema, atlikdami infuzija praplaukite ir
iSvalykite priemonés vidinj spindj. ApZitrékite, ar priemone nepazeista. SOFIA kateterj vél jveskite j kiing
ir atlikdami skyriaus ,,SOFIA kateterio jvedimas* 6-9 etapus nukreipkite kateter; j reikiama vieta.
JSPEJIMAS. Pastebéje bet kokiy paZeidimy ar nuokrypiy priemonés nenaudokite.

12. SOFIA kateteriu galima bandyti siurbti daugiausia 3 kartus, kiekvienas bandymas gali trukti i$ viso
2 minutes.

13. Baige siurbti iStraukite SOFIA kateter; i$ paciento kuno.

Gydytojas gali savo nuozitira SOFIA kateteriu manipuliuoti skirtingai nei aprasyta, kad pritaikyty priemong pagal
procedry sudétinguma ir skirtumus. Metodika turi biti kei¢iama atsizvelgiant j pirmiau pateiktus nurodymus,
ispejimus, 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

SOFIA kateteris 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

MicroVention“ garantuoja, kad kuriant ir gaminant $ig priemong buvo imtasi tinkamy atsargumo priemoniy.
Si garantija pakeiia 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 $ig garantijg
apsiriboja priemonés remontu arba pakeitimu iki jos galiojimo laiko pabaigos. Bendrové ,,MicroVention“
neatsako uZ jokius atsitiktinius, ar Salutinius nuostolius, Zala ar i$laidas, tiesiogiai ar netiesiogiai patirtas
naudojant $ia priemone. Bendrové , MicroVention“ pati neprisiima ir jokio kito asmens nejgalioja uz ja prisiimti
jokios kitos arba papildomos atsakomybés, susijusios su $ia priemone. Bendrové ,,MicroVention“ neprisiima
jokios atsakomybés dél pakartotinai naudojamy, pakartotinai apdorojamuy ar pakartotinai sterilizuojamy
priemoniy ir tokioms priemonéms neteikia jokiy iSreiksty ar numanomy garantijy, jskaitant, be kita ko,
garantijas dél galimybés parduoti ar tinkamumo konkreciam tikslui.

Kainos, specifikacijos ir modeliy prieinamumas gali keistis be iSankstinio jspéjimo.
© ,MicroVention, Inc.”, 2024 m. Visos teisés saugomos.

»MicroVention™* ir SOFIA™ yra bendrovés ,MicroVention, Inc.“ prekiy Zenklai, registruoti Jungtinése Amerikos
Valstijose ir kitose jurisdikcijose.
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Polski
Cewnik SOFIA™
Instrukcja uzycia

Przed uzyciem nalezy dokfadnie zapozna¢ sig z catoscia instrukcji.
OPIS WYROBU

Cewnik SOFIA to niezwezajacy sie, elastyczny cewnik o jednym $wietle, wyposazony w spiralg i wzmocnienie
oplotem. Segment dystalny zaprojektowano tak, aby utatwiat wybdr naczynia dzigki formowaniu przy uzyciu
pary, i ma on réwniez powtoke hydrofilowa umozliwiajaca poruszanie si¢ w uktadzie naczyniowym. Na dystalnym
koricu cewnika znajduje sig znacznik radiocieniujacy, pozwalajacy na wizualizacje wyrobu w obrazie
fluoroskopowym.

Cewnik Rozmiar

SOFIA Flow 70 6F

SOFIA 70 6F

SOFIA Flow 55 5F

SOFIA 55 5F
ZAWARTOSC

Jeden cewnik
Jedna koszulka introduktora
Jeden mandryn formujacy

DOCELOWE ZASTOSOWANIE

Cewnik SOFIA jest wskazany do ogélnego stosowania wewnatrznaczyniowego, w tym w uktadzie nerwowym
i w naczyniach obwodowych. Cewnik aspiracyjny SOFIA utatwia wprowadzanie $rodkéw diagnostycznych lub
terapeutycznych. Cewnik SOFIA nie jest przeznaczony do stosowania w tetnicach wiericowych. Dodatkowo
cewnik SOFIA przeznaczony jest rowniez do usuwania/aspirowania zatoréw i skrzeplin z wybranych naczyn
krwionosnych ukfadu tetniczego, w tym z naczyn obwodowych i naczyn uktadu nerwowego.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych przeciwwskazan.

PRZESTROGA

Wytacznie z przepisu 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 SOFIA powinien by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy, ktérzy odbyli odpowiednie przeszkolenie

w zakresie technik interwencyjnych.

Cewnik SOFIA jest jatowy i niepirogenny. Nie uzywac, jesli opakowanie jest naruszone lub uszkodzone.

Przed uzyciem cewnik SOFIA nalezy sprawdzié. Nie uzywac wyrobu w przypadku zaohserwowania
jakichkolwiek uszkodzen lub nieprawidtowosci.

Nalezy zastosowac odpowiednia terapie przeciwzakrzepowa i przeciwptytkowa, zgodnie ze standardowa
praktyka medyczna.

Manipulacje cewnikiem SOFIA nalezy wykonywac pod kontrolg fluoroskopii. Nie przesuwa¢ do przodu ani nie
wycofywac wyrobu w przypadku napotkania nadmiernego oporu, dopdki przyczyna oporu nie zostanie ustalona.
Cewnika SOFIA nie wolno stosowac ze $rodkami kontrastowymi Ethiodol lub Lipiodol ani innymi $rodkami
kontrastowymi zawierajacymi sktadniki tych srodkow.

Nie uzywac rozpuszczalnikéw organicznych, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie wyrobu.

Nie przekracza¢ ymalnego zalecanego cisnienia wlewu wynoszacego 300 psi (2070 kPa). Nadmierne
cisnienie moze uszkodzi¢ wyrdb lub spowodowac obrazenia pacjenta. Nalezy uwaznie monitorowac
umieszczenie korncéwki dystalnej podczas stosowania wstrzykiwacza do wlewu.

Nie nalezy tworzy¢ kata wigkszego niz 90 stopni na mandrynie formujacym. Proces traktowania korficowki
dystalnej parg pod katem wigkszym niz 90 stopni moze spowodowac uszkodzenie wyrobu.

Nie nalezy traktowac tego samego wyrobu para wigcej niz jeden raz, poniewaz moze to spowodowac jego
uszkodzenie.

Nadmierne skrecanie cewnika SOFIA w stanie zagietym moze spowodowac uszkodzenie wyrobu, co moze
skutkowac jego odtaczeniem. Wycofac caty wyrdb (wyréb, mikrocewnik i prowadnik), jesli jest on powaznie
skrecony.

Koszulka introduktora nie jest przeznaczona do stosowania wewnatrz ciata pacjenta. Po umieszczeniu
dystalnego trzonu cewnika SOFIA w ciele pacjenta nalezy upewnic sie, ze koszulka introduktora zostata usunigta
z cewnika SOFIA.

Nadmierna aspiracja, gdy dystalna koricéwka cewnika SOFIA jest przykryta $ciana naczynia, moze spowodowac
uszkodzenie naczynia. Przed aspiracja nalezy doktadnie sprawdzi¢ potozenie koncowki dystalnej pod kontrola
fluoroskopii.

Nie prébowac oczyszcza¢ wewnetrznego $wiatta cewnika SOFIA, stosujac wlew i jednoczesnie utrzymujac
wyréb w ciele pacjenta.

Gdy podczas aspiracji przeptyw ze $wiatta zatrzyma sig lub ulegnie zastojowi, nie prébowac oczyszcza¢
wewnetrznego Swiatta cewnika SOFIA, stosujac wlew i jednocze$nie utrzymujac wyrdb w ciele pacjenta.

SRODKI 0STROZNOSCI

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas obchodzenia sig z cewnikiem SOFIA, aby zmniejszy¢ ryzyko jego
przypadkowego uszkodzenia.

Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ cewnika SOFIA w przypadku stosowania innych wyrobéw 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 SOFIA w kretym uktadzie naczyniowym, aby
unikna¢ uszkodzen. Nalezy unika¢ przesuwania w przdd lub wycofywania wyrobu w przypadku napotkania
oporu, jesli nie zostanie ustalona jego przyczyna.

Obecnos$¢ zwapnien, nieprawidtowosci lub innych wyrobéw moze uszkodzi¢ cewnik SOFIA i potencjalnie
wplynac na jego wprowadzanie lub wyjmowanie.

Nalezy utrzymywac perfuzje heparynizowanej soli fizjologicznej w $wietle wewnetrznym cewnika SOFIA, aby
zapobiec tworzeniu sie skrzepliny.

W przypadku wyjecia z ciata pacjenta hydrofilowa powtoke cewnika SOFIA nalezy zwilzy¢ heparynizowanym
roztworem soli. Nie dopuszcza¢ do wyschnigcia powtoki.

POTENCJALNE POWIKLANIA

Potencjalne powikfania obejmuja migdzy innymi: perforacje naczynia lub tetniaka, skurcz naczyn, krwiak
w miejscu wprowadzenia, zator, niedokrwienie, krwotok $rédmaézgowy/wewnatrzczaszkowy, tetniak rzekomy,
drgawki, udar, infekcje, rozwarstwienie naczynia, utworzenie skrzepliny i zgon.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty producentowi i wiagciwemu organowi
panstwa czionkowskiego lub lokalnemu organowi nadzorujacemu ochrong zdrowia, w ktorym uzytkownik i/lub
pacjent zamieszkuja / majg siedzibe.

ZGODNOSC

Wymiary wyrobu podano na etykiecie produktu. Nalezy wykorzysta¢ informacje na etykietach dostarczonych

z innymi wyrobami, aby okresli¢ ich kompatybilnosé. W przypadku stosowania cewnika SOFIA jako
pojedynczego cewnika prowadzacego nalezy dobra¢ odpowiedni rozmiar koszulki udowej, korzystajac z etykiety
produktu dla zapoznania sig¢ z rozmiarami cewnika.

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA
1. Ostroznie wyja¢ cewnik SOFIA i koszulke introduktora z opakowania.

2. Przed uzyciem cewnik SOFIA nalezy sprawdzi¢ pod katem wystgpowania uszkodzen.
0STRZEZENIE: Nie uzywac wyrobu w przypadku zaobserwowania jakichkolwiek uszkodzen lub
nieprawidtowosci.

Jesli pozadane jest formowanie para, uzy¢ techniki opisanej w kroku 3. W przeciwnym razie nalezy przejs¢
do kroku 4.

3. FORMOWANIE PARA
a. Wygia¢ mandryn formujacy, aby uzyska¢ pozadany ksztatt.
OSTRZEZENIE: Nie nalezy tworzy¢ kata wigkszego niz 90 stopni na mandrynie formujgcym.
Proces traktowania koricowki dystalnej parg pod katem wigkszym niz 90 stopni moze
spowodowac uszkodzenie wyrobu.
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b. Ostroznie wprowadzi¢ mandryn formujacy do dystalnej koncéwki cewnika SOFIA.

[ Przytrzymac segment dystalny razem z mandrynem formujacym i traktowac para przez 30 sekund.

d. Natychmiast umiesci¢ uformowany segment dystalny w heparynizowanym roztworze soli
fizjologicznej w celu utrwalenia ksztattu.

e. Sprawdzic trzon dystalny pod katem uszkodzen.
OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢ wyrobu w przypadku zaobserwowania jakichkolwiek uszkodzeri lub
nieprawidfowosci.

f. Usuna¢ mandryn formujacy z cewnika SOFIA.
Nie uzywac wyrobu w przypadku zaobserwowania jakichkolwiek uszkodzen lub
nieprawidtowosci.
OSTRZEZENIE: Nie nalezy traktowac tego samego wyrobu parg wigcej niz jeden raz, poniewaz
moze to spowodowac jego uszkodzenie.

4. Przeptukac $wiatto cewnika SOFIA heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej. Podtgczy¢ obrotowy

zawor hemostatyczny (RHV) do proksymalnej koricéwki cewnika SOFIA. Skonfigurowac linig do perfuzji
heparynizowanej soli fizjologicznej przez ramig boczne obrotowego zaworu hemostatycznego (RHV).

5. Przed uzyciem nawilzy¢ powtoke hydrofilowa cewnika SOFIA heparynizowanym roztworem soli

fizjologicznej. Utrzymywac powtoke w stanie nawilzonym i nie dopuszcza¢ do wyschnigcia.

DOSTARCZANIE CEWNIKA SOFIA
6. Przejs¢ do kroku 7 lub 8, w zaleznosci od sytuacii opisanej ponizej i wybra¢ odpowiednie wyroby do

7. Nawigacja w ukfadzie

prowadzenia nawigacji cewnika SOFIA.

ym, z wyjatkiem naczyn ych

a. Przygotowac prowadnik 0,035 in. (0,89 mm) lub 0,038 in. (0,97 mm) do nawigacji cewnika SOFIA.
b. Wprowadzi¢ prowadnik do cewnika SOFIA i wsuwac prowadnik, az prowadnik i cewnik SOFIA
zréwnaja sig na dystalnym korcu.

c. Ostroznie wprowadzi¢ cewnik SOFIA i prowadnik przez zastawke hemostatyczng koszulki
udowej za pomocg koszulki introduktora dostarczonej w opakowaniu.
d. Po umieszczeniu dystalnego trzonu cewnika SOFIA w ciele pacjenta usuna¢ koszulke

introduktora z cewnika SOFIA.
OSTRZEZENIE: Koszulka introduktora nie jest przeznaczona do stosowania wewnatrz ciata
pacjenta.

e. Pod kontrolg fluoroskopii wprowadzac lub wycofywaé cewnik SOFIA przez prowadnik az do
osiagniecia zadanej pozycii lub przed osiagnigciem pozycji w naczyniach wewnatrzczaszkowych.
Wybrac naczynia, w razie potrzeby powoli skrecajac cewnik SOFIA.

O0STRZEZENIE: Nie przesuwac do przodu ani nie wycofywac wyrobu w przypadku napotkania
nadmiernego oporu, dopdki przyczyna oporu nie zostanie ustalona.

OSTRZEZENIE: Nadmierne skrecanie cewnika SOFIA w stanie zagigtym moze spowodowag
uszkodzenie wyrobu, co moze skutkowac jego odtgczeniem. Wycofac caty wyrdb (wyrdb,
mikrocewnik i prowadnik), jesli jest on powaznie skrecony.

OSTRZEZENIE: Nie przekracza¢ maksymalnego zalecanego cisnienia wlewu wynoszacego
300 psi (2070 kPa). Nadmierne cignienie moze uszkodzi¢ wyrdb lub spowodowac obrazenia
pacjenta. Nalezy uwaznie monitorowa¢ umieszczenie koricowki dystalnej podczas stosowania
wstrzykiwacza do wlewu.

Przyblizone nominalne natgzenia przeptywu przy cisnieniu wlewu
100 psi (689 kPa) i 300 psi (2070 kPa)

Cewnik
Sol fizjologiczna 60% kontrast 76% kontrast
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 5F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
115¢m 15 20,6 99 179 77 16,2
ml/s ml/s ml/s ml/s mi/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 5F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
125¢cm 19 207 95 17,0 77 16,4
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 6F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
115cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
ml/s ml/s mi/s ml/s ml/s mi/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
125cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
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 6F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
131cm 19,0 36,0 18,0 320 15,0 30,0
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 6F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
135¢m 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s mi/s
f. Przejs¢ do kroku 8, aby przeprowadzi¢ cewnik przez naczynia wewnatrzczaszkowe.
W przeciwnym razie nalezy przejs¢ do kroku 9.
igacja poprzez
a. Przygotowa¢ mikrocewnik i kompatybilny prowadnik do nawigacji cewnika SOFIA.
b. Powoli wyja¢ wyroby, jesli takie zostaty wprowadzone wczesniej do cewnika SOFIA. Wprowadzi¢
mikrocewnik z prowadnikiem do cewnika SOFIA.
c. Pod kontrolg fluoroskopii wprowadzac lub wycofywac cewnik SOFIA przez mikrocewnik
i prowadnik az do osiagnigcia zadanej pozycji. Wybra¢ naczynia, w razie potrzeby powoli
skrecajac cewnik SOFIA.

OSTRZEZENIE: Nie przesuwaé do przodu ani nie wycofywaé wyrobu w przypadku napotkania
nadmiernego oporu, dopcki przyczyna oporu nie zostanie ustalona.

OSTRZEZENIE: Nadmierne skrecanie cewnika SOFIA w stanie zagigtym moze spowodowaé
uszkodzenie wyrobu, co moze skutkowac jego odtaczeniem. Wycofac caty wyrdb (wyrdb,
mikrocewnik i prowadnik), jesli jest on powaznie skrecony.

OSTRZEZENIE: Nie przekracza¢ maksymalnego zalecanego cisnienia wlewu wynoszacego
300 psi (2070 kPa). Nadmierne ci$nienie moze uszkodzi¢ wyrdb lub spowodowac obrazenia
pacjenta. Nalezy uwaznie monitorowac¢ umieszczenie konicéwki dystalnej podczas stosowania
wstrzykiwacza do wlewu.

9. W razie potrzeby powoli usuna¢ prowadnik lub mikrocewnik. Upewnic sie, ze przez boczne ramig

obrotowego zaworu hemostatycznego (RHV) utrzymywana jest ciggta perfuzja heparynizowanej soli
fizjologicznej.
UWAGA: Mikrocewnik stosowany do przesuwania cewnika SOFIA mozna zachowac do korca zabiegu.

ASPIRACJA PRZEZ CEWNIK SOFIA ZA POMOCA STRZYKAWKI

1.

Pod kontrolg fluoroskopii nalezy upewnic sig, ze dystalna koricowka cewnika SOFIA znajduje si¢ w prostej
czesci naczynia. W razie potrzeby zmienic potozenie koricwki dystalnej. Informacje na temat lokalizacji
koncowki dystalnej dostepne sa na rysunku 1.

OSTRZEZENIE: Nie przesuwac do przodu ani nie wycofywac wyrobu w przypadku napotkania nadmiernego
oporu, dopdki przyczyna oporu nie zostanie ustalona.

OSTRZEZENIE: Nadmierne skrecanie cewnika SOFIA w stanie zagigtym moze spowodowac uszkodzenie
wyrobu, co moze skutkowac jego odtaczeniem. Wycofac caty wyrdb (wyrdb, mikrocewnik i prowadnik), jesli
jest on powaznie skrecony.

Rysunek 1:

NIE TAK

=

. Upewnic sig pod kontrola fluoroskopii, ze dystalna koricdwka cewnika SOFIA zostata sprzegnieta z zatorami

lub skrzeplinami.

. Na proksymalnym koricu cewnika SOFIA usunac¢ przewod 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 ttok strzykawki.
. Aby rozpocza¢ aspiracje, otworzy¢ zawér zamykajacy typu stopcock.
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7. Upewnic sig, ze strzykawka aspiruje krew, zatory lub skrzepliny przez system. Zamkna¢ zawdr zamykajacy
typu stopcock, jesli strzykawka nie zasysa krwi, zatorow ani skrzeplin lub gdy zaobserwujemy wolng
aspiracje. Dokfadnie zbadac przyczyne zwezenia i w razie potrzeby zmieni¢ potozenie koricéwki dystalne;.
Jezeli krew, zatory Iub skrzepliny utknety w cewniku SOFIA, nalezy wyjac caty wyrob (wyrdb, mikrocewnik
i prowadnik) i oczysci¢ wewnetrzne $wiatto. Jezeli zwezenie nadal wystepuie, a dystalna koricéwka cewnika
SOFIA zostata prawidtowo umiejscowiona, zamkna¢ zawdr zamykajacy typu stopcock, ponownie podtaczy¢
strzykawke i wznowi¢ aspiracje. Kontynuowac aspiracje, aby upewnic sie, ze zator lub skrzeplina pozostaja
catkowicie sprzegniete z dystalng korcéwka cewnika SOFIA. Po catkowitym sprzegnigciu zatorow lub
skrzeplin wyja¢ cewnik SOFIA z ciafa pacjenta.

OSTRZEZENIE: Nadmierna aspiracja, gdy dystalna koricéwka cewnika SOFIA jest przykryta $ciang naczynia,
moze spowodowac uszkodzenie naczynia.

O0STRZEZENIE: Nie prébowac oczyszcza¢ wewnetrznego $wiatta cewnika SOFIA, stosujac wlew

i jednoczesnie utrzymujac wyréb w ciele pacjenta.

8. Po zakoniczeniu aspiracji wyjac cewnik SOFIA z ciata pacjenta. Jesli potrzebny jest ponowny dostep do
naczyn krwiono$nych 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 6 do 9 dostarczania z sekcji nawigacji cewnika SOFIA.

OSTRZEZENIE: Nie uzywaé wyrobu w przypadku zaobserwowania jakichkolwiek uszkodzer lub
nieprawidtowosci.

ASPIRACJA PRZEZ GEWNIK SOFIA ZA POMOCA POMPY

1. Pod kontrola fluoroskopii nalezy upewnic sie, ze dystalna koricéwka cewnika SOFIA znajduje sig w prostej
czesci naczynia. W razie potrzeby zmieni¢ potozenie koricowki dystalnej. Informacje na temat lokalizacji
koncowki dystalnej dostepne sa na rysunku 1.

OSTRZEZENIE: Nie przesuwa¢ do przodu ani nie wycofywac wyrobu w przypadku napotkania nadmiernego
oporu, dopdki przyczyna oporu nie zostanie ustalona.

OSTRZEZENIE: Nadmierne skrecanie cewnika SOFIA w stanie zagigtym moze spowodowac uszkodzenie
wyrobu, co moze skutkowac jego odtaczeniem. Wycofac caty wyrdb (wyrdb, mikrocewnik i prowadnik), jesli
jest on powaznie skrecony.

Rysunek 1:

NIE TAK

=

2. Upewni¢ sig pod kontrolg fluoroskopii, Ze dystalna koricéwka cewnika SOFIA zostata sprzegnigta 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¢ -20 inHg (-67,7 kPa). Upewnic sig, ze zawdr zamykajacy typu stopcock na rurce aspiracyjnej
ustawiony jest w pozycji zamknietej.

4. Odtgczy¢ przewdd perfuzyjny od bocznego ramienia zaworu hemostatycznego (RHV) podtaczonego do
cewnika SOFIA i podtaczy¢ rurke aspiracyjna do bocznego ramienia zaworu hemostatycznego (RHV).

5. Dokreci¢ obrotowy zawdér hemostatyczny (RHV).

6. Upewnic sig pod kontrola fluoroskopii, ze dystalna koricéwka cewnika SOFIA zostata sprzegnigta z zatorem
lub skrzepling.

7. Aby rozpocza¢ aspiracie, obrdci¢ zawor zamykajacy typu stopcock rurki aspiracyjnej na pozycije otwarta
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 rurki aspiracyjnej na pozycje zamknigta. Ostroznie
zmienic potozenie dystalnej koricéwki cewnika SOFIA, aby sprzegnac go ze skrzeplina i wznowic aspiracje.

9. Jezeli przeptyw jest ograniczony lub zablokowany nalezy kontynuowac aspiracje, aby upewnic sie, ze
zaden zator ani skrzeplina nie pozostajg catkowicie sprzegnigte z dystalng koricéwka cewnika SOFIA.
Po catkowitym sprzegnigciu zatoru lub skrzepliny powoli wyciagnac i catkowicie wyja¢ cewnik SOFIA z ciata
pacjenta.
0STRZEZENIE: Nadmierna aspiracja, gdy dystalna koricowka cewnika SOFIA jest sprzegnieta ze $ciang
naczynia, moze spowodowac uszkodzenie naczynia.

10. Gdy cewnik SOFIA znajduije sig poza ciatem pacjenta, nalezy przeptukac cewnik, aby oczysci¢ cewnik
z wszelkich materiatéw zakrzepowo-zatorowych, ktére moga znajdowac si¢ wewnatrz.
OSTRZEZENIE: Nie prébowac oczyszczaé wewngtrznego $wiatta cewnika SOFIA, stosujac wiew
i jednoczesnie utrzymujac wyréb w ciele pacjenta. Przed podjeciem proby oczyszczenia Swiatta nalezy
wyja¢ cewnik SOFIA 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¢ wyrb pod katem
wystgpowania uszkodzen. Ponownie wprowadzi¢ cewnik SOFIA do ciafa i wykonac kroki od 6 do 9 opisane
w sekji ,Dostarczanie cewnika SOFIA”, aby doprowadzi¢ cewnik do miejsca docelowego.
OSTRZEZENIE: Nie uzywaé wyrobu w przypadku zaobserwowania jakichkolwiek uszkodzeri lub
nieprawidtowosci.

. Prébe aspiraciji za pomoca cewnika SOFIA mozna podja¢ maksymalnie 3-krotnie, przeznaczajac tacznie
2 minuty na kazda probe.

13. Po zakoriczeniu aspiracji wyja¢ cewnik SOFIA z ciata pacjenta.

N

Lekarz ma prawo modyfikowac opisane czynnosci dotyczace cewnika SOFIA, uwzgledniajac ztozono$¢
i roznorodnos$¢ procedur. Wszelkie modyfikacje techniki musza spetnia¢ wymagania wczesniej opisanych
instrukeji, ostrzezen, $rodkéw ostroznosci i informacii dotyczacych bezpieczenstwa pacjenta.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac w suchym miejscu i chronic przed $wiattem stonecznym. Termin przydatnosci do uzycia wyrobu
podano na jego etykiecie. Wyrobu nie wolno stosowac po uptywie terminu przydatnosci do uzycia podanego na
etykiecie.

MATERIALY
Cewnik SOFIA nie zawiera lateksu naturalnego, polichlorku winylu (PVC) ani ftalanu di-2-etyloheksylu (DEHP).
PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa 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

MicroVention gwarantuje, ze przy projektowaniu i produkcji wyrobu dotozono nalezytej starannosci.

Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszelkie inne gwarancje, ktdre nie zostaty wyraznie okreslone

w niniejszym dokumencie, wyrazone lub dorozumiane z mocy prawa lub w inny sposéb, w tym miedzy

innymi wszelkie dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci. Obstuga, przechowywanie,
czyszczenie i sterylizacja wyrobu, a takze czynniki zwiazane z pacjentem, diagnostyka, leczeniem, procedurg
chirurgiczna 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 sie 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 zwigzku 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, specyfikacije i dostgpnos¢ modeli moga ulec zmianie bez powiadomienia.
© Copyright 2024 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 SOFIA™
Instructiuni de utilizare

Cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Cateterul SOFIA este un cateter flexibil, cu un singur lumen, cu varf drept, prevdzut cu spirald si impletitura de
consolidare. Segmentul distal poate fi modelat la abur pentru a facilita selectarea vasului, avand si un strat de

acoperire hidrofil pentru navigarea prin sistemul vascular. Marcajul radioopac este localizat la capatul distal al
cateterului, pentru vizualizare sub fluoroscopie.

Cateter Dimensiune
SOFIA Flow 70 6F
SOFIA 70 6F
SOFIA Flow 55 5F
SOFIA 55 5F
CONTINUT
Un cateter

0 teacd de introducere

0 mandrind de modelare

UTILIZARE PRECONIZATA

Cateterul SOFIA este destinat pentru utilizare intravasculara generald, inclusiv in sistemul vascular neurologic
si periferic. Cateterul SOFIA poate fi utilizat pentru a facilita introducerea de agenti de diagnosticare sau
terapeutici. Cateterul SOFIA nu este destinat utilizarii in arterele coronare. In plus, cateterul SOFIA 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 structuralé 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 SOFIA trebuie sa fie utilizat numai de medici care au primit o pregatire adecvata cu privire la tehnicile
interventionale.

Cateterul SOFIA este furnizat steril si apirogen. Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat.
Inspectati cateterul SOFIA inainte de utilizare. Nu utilizati dispozitivul daca se observa deteriordri sau nereguli.
Terapia anti-coagulare si antitrombocitara adecvata trebuie administrata in conformitate cu practicile medicale
standard.

Cateterul SOFIA trebuie manipulat sub ghidare fluoroscopica. Nu avansati sau retrageti dispozitivul atunci cand
se intélneste o rezistenta excesivd, pana cand nu se determind cauza rezistentei.

Nu utilizati cateterul SOFIA 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 depasiti presiunea maxima de perfuzie recomandatd de 300 psi (2070 kPa). Presiunea excesiva poate

deteriora dispozitivul sau rani pacientul. Monitorizati cu atentie amplasarea varfului distal atunci cand utilizati un
injector electric pentru perfuzie.

Nu faceti un unghi mai mare de 90 de grade pe mandrina de modelare. Aburirea varfului distal cu un unghi mai
mare de 90 de grade poate duce la deteriorarea dispozitivului.

Nu expuneti la abur acelasi dispozitiv mai mult de o data; acest lucru poate duce la deteriorarea dispozitivului.

Strangerea excesiva a cateterului SOFIA in timp ce acesta este indoit poate deteriora dispozitivul, determinand

separarea acestuia. Retrageti intregul dispozitiv (dispozitivul, microcateterul i firul de ghidaj) daca dispozitivul
este indoit puternic.

Teaca de introducere nu este destinata utilizarii in interiorul corpului pacientului. Asigurati-va ca teaca de
introducere este scoasa din cateterul SOFIA dupa ce arborele distal al cateterului SOFIA este plasat in interiorul
corpului pacientului.

Aspirarea excesiva cu varful distal al cateterului SOFIA 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 sé curatati lumenul interior al cateterului SOFIA prin perfuzie in timp ce dispozitivul se afla in
corpul pacientului.

Atunci cand fluxul din lumen se opreste sau stagneaza in timpul aspirdrii, nu incercati sa curdtati lumenul
interior al cateterului SOFIA prin perfuzie in timp ce dispozitivul se afla in corpul pacientului.

PRECAUTII

Aveti grija la manipularea cateterului SOFIA, pentru a reduce sansele de deteriorare accidentald.

Verificati compatibilitatea cateterului SOFIA 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 SOFIA in sistemul vascular tortuos, pentru a evita
deteriorarea. Evitati avansarea sau retragerea impotriva rezistentei, pana cand se determind cauza rezistentei.
Prezenta calcificdrilor, a neregularitatilor sau a altor dispozitive poate deteriora cateterul SOFIA si poate afecta
introducerea sau indepartarea acestuia.

Mentineti perfuzia cu ser fiziologic heparinizat pentru lumenul interior al cateterului SOFIA pentru a preveni
formarea trombusurilor.

Daca este scos din pacient, stratul de acoperire hidrofil al cateterului SOFIA 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/intracraniand, pseudoanevrism,
convulsii, accident vascular cerebral, infectie, disectie vasculara, 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 din regiunea 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 SOFIA drept cateter de ghidaj unic, alegeti dimensiunea corespunzdtoare de teacd femurald,
consultand eticheta produsului pentru dimensiunile cateterului.

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE
1. Scoateti cu atentie cateterul SOFIA si teaca de introducere din ambalaj.

2. Inspectati cateterul SOFIA cu privire la semne de deteriorare.
AVERTISMENT: Nu utilizati dispozitivul daca se observa deteriorari sau nereguli.

Daci se doreste modelarea cu aburi, utilizati tehnica descrisa la pasul 3. in caz contrar, treceti la pasul 4.

3. MODELAREA CU ABURI
a. Indoiti mandrina de modelare pentru forma dorita.
AVERTISMENT: Nu faceti un unghi mai mare de 90 de grade pe mandrina de modelare. Aburirea
varfului distal cu un unghi mai mare de 90 de grade poate duce la deteriorarea dispozitivului.

b. Inserati cu grija mandrina de modelare in varful distal al cateterului SOFIA.
c. Tineti segmentul distal impreuna cu mandrina de modelare si expuneti-1 la abur timp de
30 de secunde.
d. Introduceti imediat segmentul distal modelat in ser fiziologic heparinizat pentru a fixa forma.
e. Inspectati arborele distal pentru a vedea dacd este deteriorat.
AVERTISMENT: Nu utilizati dispozitivul daca se observa deteriordri sau nereguli.
f. Indepértati mandrina de modelare din cateterul SOFIA.

Nu utilizati dispozitivul daca se observa deteriorari sau nereguli.
AVERTISMENT: Nu expuneti la abur acelasi dispozitiv mai mult de o data; acest lucru poate
duce la deteriorarea dispozitivului.
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4.

5.

Spélati lumenul cateterului SOFIA cu ser fiziologic heparinizat. Atasati o supapa hemostatica rotativa (RHV)
la hubul proximal al cateterului SOFIA. Instalati linia pentru perfuzia cu ser fiziologic heparinizat prin bratul
lateral al RHV.

Hidratati stratul de acoperire hidrofil al cateterului SOFIA cu ser fiziologic heparinizat inainte de utilizare.
Mentineti stratul de acoperire hidratat si nu il Iasati sa se usuce.

POZITIONAREA CATETERULUI SOFIA

6.

7.

8.

9.

Mergeti la pasul 7 sau 8, in functie de situatia descrisa mai jos si alegeti dispozitivele corespunzatoare
pentru navigarea cateterului SOFIA.

Navigarea prin sistemul lar, cu ptia sistemului lar intr
a. Pregatiti un fir de ghidaj de 0,035 in (0,89 mm) sau 0,038 in (0,97 mm) pentru navigarea
cateterului SOFIA.

b. Introduceti firul de ghidaj in cateterul SOFIA si avansati firul de ghidaj pana cand firul de ghidaj
si cateterul SOFIA sunt aliniate la capdtul distal.

c. Cu ajutorul tecii de introducere furnizate in pachet, introduceti cu grijd cateterul SOFIA si firul de
ghidaj printr-o supapa hemostaticd a tecii femurale.

d. Scoateti teaca de introducere din cateterul SOFIA dupd ce arborele distal al cateterului SOFIA

este plasat in interiorul corpului pacientului.

AVERTISMENT: Teaca de introducere nu este destinata utilizarii in interiorul corpului pacientului.
e. Sub ghidare fluoroscopica, avansati sau retrageti cateterul SOFIA peste firul de ghidaj pana cand

se obtine pozitia dorita sau inainte de a se obtine pozitia intracraniand. Selectati vasele prin

strangerea lenta a cateterului SOFIA, daca este necesar.

AVERTISMENT: Nu avansati sau retrageti dispozitivul atunci cand se intélneste o rezistentd

excesiva, pand cand nu se determina cauza rezistentei.

AVERTISMENT: Strangerea excesiva a cateterului SOFIA in timp ce acesta este indoit poate

deteriora dispozitivul, determinand separarea acestuia. Retrageti intregul dispozitiv (dispozitivul,

microcateterul si firul de ghidaj) daca dispozitivul este indoit puternic.

AVERTISMENT: Nu depésiti presiunea maxima de perfuzie recomandata de 300 psi (2070 kPa).

Presiunea excesiva poate deteriora dispozitivul sau rani pacientul. Monitorizati cu atentie

amplasarea varfului distal atunci cand utilizati un injector electric pentru perfuzie.

Debite nominale aproximative la o presiune de perfuzie de
100 si 300 psi (689 si 2070 kPa)
Cateter
Solutie salina 60% substanta 76% substanta
de contrast de contrast
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia5F | (689KPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689KPa) | (2070 kPa)
115¢m 15 206 99 179 77 16,2
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia5F | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
125cm 19 20,7 95 17,0 7.7 16,4
mi/s ml/s mi/s ml/s mi/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiagF | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
15em 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiagF | (689KPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689KPa) | (2070 kPa)
125cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia6F | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
131cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
mi/s ml/s mi/s ml/s mi/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiagF | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
135¢m 19,0 36,0 17,0 310 15,0 28,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
f. Mergeti la pasul 8 pentru navigarea prin sistemul vascular intracranian. in caz contrar, treceti la
pasul 9.
Navigarea prin sistemul vascular intracranian
a. Pregatiti microcateterul si firul de ghidaj compatibil pentru navigarea cateterului SOFIA.
b. Retrageti incet, daca exista, dispozitivele introduse anterior in cateterul SOFIA. Introduceti
microcateterul cu firul de ghidaj in cateterul SOFIA.
[ Sub ghidare fluoroscopica, avansati sau retrageti cateterul SOFIA peste microcateter si firul de

ghidaj pand cand se obtine pozitia doritd. Selectati vasele prin strangerea lentd a cateterului
SOFIA, dacd este necesar.

AVERTISMENT: Nu avansati sau retrageti dispozitivul atunci cand se intalneste o rezistenta
excesiva, pand cand nu se determina cauza rezistentei.

AVERTISMENT: Strangerea excesiva a cateterului SOFIA in timp ce acesta este indoit

poate deteriora dispozitivul, determinand separarea acestuia. Retrageti intregul dispozitiv
(dispozitivul, microcateterul si firul de ghidaj) dacd dispozitivul este indoit puternic.
AVERTISMENT: Nu depdsiti presiunea maxima de perfuzie recomandata de 300 psi (2070 kPa).
Presiunea excesiva poate deteriora dispozitivul sau rani pacientul. Monitorizati cu atentie
amplasarea varfului distal atunci cand utilizati un injector electric pentru perfuzie.

Scoateti incet firul de ghidaj sau microcateterul, dacd este necesar. Asigurati-va cé perfuzia cu ser fiziologic
heparinizat neintreruptd este mentinuta prin bratul lateral al RHV.
NOTA: Microcateterul utilizat pentru navigarea cateterului SOFIA poate fi pastrat pentru restul procedurii.

ASPIRAREA PRIN INTERMEDIUL CATETERULUI SOFIA CU SERINGA

1.

N o oo

Sub ghidare fluoroscopica, asigurati-va cd varful distal al cateterului SOFIA se afla intr-o portiune dreapta
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,
pand cand nu se determind cauza rezistentei.

AVERTISMENT: Strangerea excesiva a cateterului SOFIA in timp ce acesta este indoit poate deteriora
dispozitivul, determinand separarea acestuia. Retrageti intregul dispozitiv (dispozitivul, microcateterul

si firul de ghidaj) dacd dispozitivul este indoit puternic.
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=

Figura 1

. Asigurati-va cd varful distal al cateterului SOFIA este in contact cu embolusurile sau trombusurile, sub

fluoroscopie.

. De la capatul distal al cateterului SOFIA, indepédrtati linia de perfuzie si atasati un robinet de inchidere cu

o seringd de fixare de 30 cm?® sau de 60 cm® la nivelul bratului lateral al RHV.

. Strangeti supapa RHV.

. Dupa ce robinetul 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 dacé

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 SOFIA, indepartati intregul dispozitiv (dispozitivul, microcateterul

si firul de ghidaj) si curatati lumenul interior. Daca restrictionarea persista, iar varful distal al cateterului
SOFIA fost repozitionat corect, inchideti robinetul, reatasati seringa si reluati aspiratia. Mentineti aspiratia
pentru a va asigurd cd embolusurile sau trombusurile riméan conectate la vérful distal al cateterului SOFIA.
Asigurandu-va cd embolusurile sau trombusurile sunt bine prinse, scoateti cateterul SOFIA din corpul
pacientului.

AVERTISMENT: Aspirarea excesiva cu varful distal al cateterului SOFIA acoperit de peretele vasului de
séange poate determina lezarea vasului respectiv.

AVERTISMENT: Nu incercati sd curatati lumenul interior al cateterului SOFIA prin perfuzie in timp ce
dispozitivul se afld in corpul pacientului.
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8. Dupa finalizarea aspiratiei, scoateti cateterul SOFIA din corpul pacientului. Dacé 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 6-9 din sectiunea ,Pozitionarea cateterului SOFIA”
pentru instructiuni privind navigarea.

AVERTISMENT: Nu utilizati dispozitivul dacd se observa deteriorari sau nereguli.

ASPIRAREA PRIN INTERMEDIUL CATETERULUI SOFIA CU POMPA

1. Sub ghidare fluoroscopica, asigurati-va cd varful distal al cateterului SOFIA se afla intr-o portiune dreapta
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,
pand cand nu se determind cauza rezistentei.

AVERTISMENT: Strangerea excesiva a cateterului SOFIA in timp ce acesta este indoit poate deteriora
dispozitivul, determinand separarea acestuia. Retrageti intregul dispozitiv (dispozitivul, microcateterul
si firul de ghidaj) dacd dispozitivul este indoit puternic.

N DA J
=

2. Asigurati-va cd vérful distal al cateterului SOFIA este in contact cu embolusurile sau trombusurile, sub
fluoroscopie.

Figura 1

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 cé valoarea indicatorului aspiratiei este -20 inHg
(-67,7 kPa). Verificati ca robinetul de inchidere al tubului de aspiratie sa fie in pozitia inchis.

4. Decuplati linia de perfuzie de la bratul lateral al RHV care este conectat la cateterul SOFIA si atasati tubul
de aspiratie la bratul lateral al RHV.

5. Strangeti supapa RHV.

6. Asigurati-va cd varful distal al cateterului SOFIA este in contact cu embolusul sau trombusul, sub
fluoroscopie.

7. Pentru aincepe aspiratia, rotiti robinetul de inchidere al tubului de aspiratie in pozitia deschis si verificati
dacd sangele, embolusul sau trombusul este aspirat prin sistem.

8. Dacd dupa 10 secunde inca observati ca sangele curge prin sistem, opriti aspiratia. Pentru a opri aspiratia,
rotiti robinetul de inchidere al tubului de aspiratie in pozitia inchis. Repozitionati cu atentie varful distal al
cateterului SOFIA 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 SOFIA. Cu trombusul sau embolusul bine prins,
retrageti incet cateterul SOFIA si scoateti- complet din corpul pacientului.

AVERTISMENT: Aspirarea excesiva cu varful distal al cateterului SOFIA in contact cu peretele vasului de
séange poate determina lezarea vasului respectiv.

o

Cu cateterul SOFIA in afara corpului pacientului, spalati cateterul pentru a il curdta de materialul
tromboembolic care se poate afla in interior.

AVERTISMENT: Nu incercati sd curatati lumenul interior al cateterului SOFIA prin perfuzie in timp ce
dispozitivul se afld in corpul pacientului. Scoateti cateterul SOFIA 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
SOFIA in corp si urmati pasii 6-9 din sectiunea ,Pozitionarea cateterului SOFIA” pentru a naviga cateterul
la locul vizat.

AVERTISMENT: Nu utilizati dispozitivul daca se observa vreo deteriorare sau nereguli.

. Aspiratia poate fi incercata de pana la 3 ori, pentru un total de 2 minute de aspiratie per incercare, folosind
cateterul SOFIA.

13. Dupd finalizarea aspiratiei, scoateti cateterul SOFIA din corpul pacientului.

N

Medicul are posibilitatea de a modifica manipuldrile descrise pentru cateterul SOFIA 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 SOFIA nu este confectionat din latex din cauciuc natural, polivinilclorura (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 cand aceasta va fi disponibila.

GARANTIE

MicroVention garanteaza ca s-a utilizat o atentie corespunzatoare la proiectarea si fabricarea acestui dispozitiv.
Aceasta garantie inlocuieste si exclude toate celelalte garantii care nu sunt mentionate in mod expres aici,
indiferent daca sunt exprimate sau implicite prin aplicarea legii sau in alt mod, inclusiv, dar fdrd a se limita

la orice garantie implicitd de vandabilitate sau adecvare. Manipularea, depozitarea, curatarea 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
utilizarii 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 altd 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 ofera nicio garantie, explicitd

sau implicitd, 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 2024 MicroVention, Inc. Toate drepturile rezervate.

MicroVention™ si SOFIA™ sunt marci comerciale ale MicroVention Inc., companie inregistrata in Statele Unite
si in alte jurisdictii.
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Pycckuii a3bIK
Karetep SOFIA™
WNHCTpYKUMS N0 NpuMeHeHmnio

Mepen ncnonb3oBaHneM BHUMATENIbHO 03HAKOMbTECH CO BCEMU UHCTPYKLMAMM.
OMMCAHUE YCTPONCTBA

Karetep SOFIA npeacTaBnseT co60i HeKOHMYECKII OAHONPOCBETHBIiA FMOKNIA KaTeTep, OCHALLEHHbII
KaTyLIKOW ¥ apMUpytoLLEid NPOBONOKON. [INCTanbHbIA CErMeHT MOXET pOPMMPOBATLCA NapoM AN
obneryenms Bbl6opa COCYAa, a TakKe UMeeT ruapoduIbHOE NOKPbITUE ANS HABMaLMM N0 COCYANCTBIM
cucTeMam. PeHTTeHOKOHTPACTHBII MapKep PacnoNoXeH Ha ANCTanbHOM KOHLIe kaTeTepa ANs BU3yanu3auvi
C NOMOLLbIO PEHTFEHOCKONIY.

Katetep Pasmep

SOFIA Flow 70 6F

SOFIA70 6F

SOFIA Flow 55 5F

SOFIA 55 5F
COAEPXVUMOE

OavH Katetep
OavH nHTpoablocep
OanH GopmupyoLLNi MaHAapeH

NPEAYCMOTPEHHOE HA3SHAYEHME

Katetep SOFIA npeaHa3HaueH Ans 06LLero BHyTPUCOCYANCTOTO NPUMEHEHNS, BKIIOYasH Heilpo-

1 nepudepuyeckyto cocyanctyto cuctemy. Karetep SOFIA MOXHO CMONb30BaTh A5 06neryenus BBeaeHUs
[ZVarHOCTUYEeCKIX U TepaneBTuyeckux cpeacts. Katetep SOFIA He npefHa3HaueH Anst UCMONb30BaHMS

B KOPOHaPHbIX apTepusix. Kpome Toro, katetep SOFIA npefHa3sHayeH Ans yaaneHus/acnupauum 3M6onos
1 TPOMBOB 13 OTAE/bHBIX KPOBEHOCHBIX COCY/I0B apTepUabHOil CUCTEMBI, B TOM YuCTe nepudepuyeckoi
11 Helipo-CoCyANCTON CucTem.

NPOTUBOMOKA3AHMA
MpoTNBONOKa3aHNA He 3BECTHBI.
BHUMAHME!

TonbKo Rx: penepanbHbiii 3akoH (CLLA) orpaHnymMBaeT npoaaxy 3Toro yCTpoicTBa BPa4oM Uau no ero
npeanucanmio.

He ncnonb3yiite u3fenue, ecin ero ynakoska BCKpbITa NV NoBpexzeHa.

[laHHOe YCTPOIACTBO NpeAHa3HaueHO CKMIOYNTENBHO NS OAHOKPATHOTO UCMONb30BaHWS. 3anpeLuaeTcs
MOBTOPHO MCMOJIb30BaTb, MOABEPraThb MOBTOPHOI 06paboTke M cTepunm3sauyi. MosTopHoe
1cnonb3oBaHue, 06paboTKa MM CTepUAN3aLIMS MOTYT HapyLLUTb CTPYKTYPHYIO LENOCTHOCTb W/Wii NPUBECTH
K OTKa3y M3[ienns, 4to, B CBOIK 04EPE/b, COCOBHO MPUBECTY K TpaBMe, 3a601eBaHNI0 NN CMEPTH NaLMeHTa.
ToBTOPHOE 1CMONb30BaHKe, 06PabOTKa N CTEPUNN3ALIMSA MOTYT TakxKe CO3AaTb PUCK 3arpsi3HEHIs U3fenus
/U NPUBECTU K NHGULIMPOBAHMIO U NepeKpecTHOMY MHOULIMPOBAHWIO NaLMeHTa, BKIOYast, NOMUMO
npoyero, nepefayy MHOEKLMOHHOTO 3a60eBaHNs (MHEKLMOHHBIX 3a60NeBaHMit) OT 0HOTO NaLMeHTa

K pyromy. 3arpsi3HeHue U3Aenns MOXET NPUBECTI K TPaBMe, 3a601eBaHMI0 UM CMEPTY NaLMeHTa.

Tocne nCnonb3oBaHNs yTUAM3MpYiiTe B COOTBETCTBUN C NPaBUNaMU 60bHILbI, AAMUHICTPATUBHbIX
11/ MeCTHBIX OPraHoB BNACTH.

NPEAYNPEXAEHNA

Kartetep SOFIA pomkeH NCnonb3oBaTbCs TOMbKO Bpavyamu, NpoLIeAWnMIN COOTBETCTBYIOLLYIO MOArOTOBKY N0
WHTEPBEHUMOHHBIM METOAAM.

Katetep SOFIA noctaBasieTcs CTepuibHbIM 1 annporeHHbIM. He ncnonb3yitte U3aenue, eCn ero ynakoska
BCKPbITa 1 NOBPEeX/EHa.

Mepep ncnonb3osaHnem katetepa SOFIA ocmoTpuTe ero. He ncnonb3yiite ycTpoiicTBo, ecnn HabiofatoTes
Kakve-n16o noBpexaeHNs unm AeeKTbl.

COOTBETCTBYIOLLYIO aHTUKOATYNSHTHYIO 11 aHTUTPOMGOLIMTAPHYIO Tepanuio ClefyeT HasHayaTb COrNacHo
CTaHAAPTHOM MeAVLIMHCKOI NpaKTIKe.

Katetepom SOFIA cneayeT ynpasnsiTb N0/, PEHTTEHOCKONUYECKUM KOHTponem. He npoasuraiiTe u He
BbIBOJWTE YCTPOACTBO NP YPe3MePHOM CONPOTUBNEHNM, NOKa He By/eT yCTaHOBNeHa NpUynHa
CONpOTUBNEHNS.

He ncnonb3yitte katetep SOFIA ¢ kKoHTpacTHbIMK cpeacTBami Ethiodol, Lipiodol nnu ApyrMu KOHTpaCTHbIMK
CPenCTBaMM, BKIOHAIOLMMM KOMMOHEHTbI 3TX CPe/CTB.

He I/ICFIOﬂb3yI7ITe opraHuyeckune pactsopuTeny, NOCKONbKY 3T0O MOXET MPUBECTU K NOBPEXAEHNI0 ycrpoﬁlcma.

He npeBblwwaiite MakcumanbHoe pekomeHayemoe Aanenie nHdysumn 300 GyHToB/KB. AoitM (2070 Ka).
136bITOYHOE AaBNeHne MOXET NOBPEAUTb YCTPOIACTBO UK TPaBMUPOBATb NaLeHTa. BHUMaTenbHo
CflefinTe 3a PacronoXeHNeM ANCTaNbHOTO KOHLA NPU MCNONb30BaHIUM INEKTPOUHKEKTOPA AN UHGY3UM.

He nenaiite yron 6onee 90 rpagycoB Ha popmupylollieM MaHapeHe. GopMUpOBaHUe C TOMOLLbIO Napa
ZICTaNbHOTO KOHYWKA MO, yriom Gonee 90 rpazlycoB MOXET NPUBECTY K NOBPEXAEHINI0 YCTPOICTBA.

He dopmupyiite C NOMOLLbI0 Napa OAHO 11 TO e YCTPOICTBO Gonee 0/HOTO Pa3a, 3T0 MOXET NPUBECTH
K ero noBpexzaeHuio.

Ype3mepHoe BpalLeHue Katetepa SOFIA npu ero nepexkpyynBaHn MOXET NPUBECTY K NOBPEXAEHNIO
YCTPOIACTBa, B pe3ynbTaTe Yero NPOU30iiZeT ero oTaeneHue. Ecnm ycTpoitcTBo cubHO nepekpyyeHo
(camo YCTPOIACTBO, MUKPOKATETEp M MPOBOAHWK), U3BJIEKWUTE €0 MOMHOCTBIO.

WHTpoablocep He NpeaHa3HayeH A5 UCNOb30BaHNA BHYTPU Tena nauuenTa. Mocne nomeluexns
[VCTanbHOro crepxHs katetepa SOFIA BHYTPb Tena naweHTa yoeuTech, YT0 MHTPOAbIOCEP N3BNeYeH
13 katetepa SOFIA.

Ype3mepHas acnupauums AUCTanbHbIM KOHLOM KaTeTepa SOFIA, 3aKpbITOro CTEHKOIA COCYAa, MOXET NpuBecTi
K noBpexzeHuto cocya. Mepen acnupavyeii TLwaTenbHo UccneayiiTe pacnonoxeHue AUCTanbHOro KoHLA
C IOMOLLbIO PEHTTEHOCKOMIH.

He nbiTaiiTech 04MCTUTL BHYTPEHHMIA NnpocBeT kateTepa SOFIA nyTem nHdy3uu, Koraa yCTpoiicTBo HaxoauTcs
B Tesle NaLueHTa.

Ecnm noToK U3 npocseTa npekpaLLaeTcs unu 3acTauBaeTcst BO BPems acmupaLiav, He NbiTaiiTech 04NCTUTL
BHYTPeHHWIl npocBeT kateTepa SOFIA nyTem UHGY3MK, KOTAA YCTPOICTBO HAXOANTCS B TeNe NaLyeHTa.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

Cobniopaiite 0CTOPOXHOCTL Ny 06paLLerun ¢ katetepom SOFIA, 4TOBbI CHU3UTL BEPOSTHOCTL er0
CNy4aiiHOro NOBPEXAEHNS.

Y6enuTech B coBMeCTUMOCTH kateTepa SOFIA B cnyyae 1cnonb3oBaHWs Apyriix BCMOMOraTeNbHbIX YCTPONCTB,
LIMPOKO NPUMEHSIEMbIX NPY BHYTPUCOCYANCTLIX NpoLieaypax. Bpay AomkeH 6biTb 3HAKOM C YPeCKOKHbIMY,
BHYTPUCOCYANCTLIMU METOANKAMI 1 BO3MOXHBIMI OCNOXHEHNSIMM, CBS3aHHBIMY C NPOLeAYPOiA.

Cobniopaiite 0CTOPOXHOCTL MPY MaHUMYNSLMAX ¢ kateTepoM SOFIA B N3BUTbIX COCYAAX, YTOOBI M36exaTb ux
nospexaeHus. Mpu NosBNeHUN CONPOTMBNEHNS He NPOABUraiiTe YCTPOCTBO U He BbIBOAUTE €ro, NoKa He
6yner ycTaHoBNeHa NPUYIHA CONPOTUBNEHNS.

Hanuuue KanbLymHaTOB, HEPOBHOCTEN UM APYTIAX YCTPOIICTB MOXET NoBpeAnTb katetep SOFIA 1 noTeHUManbHo
MOBNUATL Ha €ro BBEIEHI 1N U3BIeYEHMe.

MopaepxuBaiite nepdysnto renapuHM3NPoOBaHHOro Gr3pacTBopa BO BHYTPEHHMIA NpocBeT kateTepa SOFIA,
4T06bI NPEfOTBPaTUTL 06Pa30BaHIe TPOMOOB.

Mocne n3Bneyerms katerepa SOFIA 13 Tena nauyenTa ero ruapoGuUAbLHOE NOKPLITUE CleayeT YBNaXHUTb
renapuHU3MPoBaHHbIM G13PaCcTBOPOM. He l0MyCKaiiTe BbICbIXaHUS MOKPLITHS.

BO3MOXXHbIE OCJIOXKHEHMSA

K BO3MOXHbIM OCNOXXHEHUSIM OTHOCATCS, B YaCTHOCTH, nep¢opaum¢ COCYL,0B NN aHEBPU3MbI, Ba3ocnasm,
rematoma B mecTte Imbonus, BHyTpI/IMO3I'OBOe/BHyTpI/IH€p€I'IHOe KpOBOU3NNsAHWE,
ncesfioaHeBpusma, Cyaoporu, HCyneT, MH¢EKLU/IH, Anccekumna cocyaa, oﬁpaaosaHme TpOMﬁa, CMepTb.

Monb3oBatensim u/unu naunexTam cnepyet c006LuaTh 0 NtobbIX CepPbe3HbIX MHUNAEHTAX MPOU3BOAMNTENID
W yNONIHOMOYeHHOMY OpraHy rocyaapcrea-y4acTHuka i MecTHoMy OpraHy 3[paBoOXpaHeHus, B KOTOPOM
HaxoAATCA NONb30BaTeNb /UK NaLVEHT.

COBMECTUMOCTb
Pa3mepbl yCTPOACTBA yKa3aHbl Ha 3TUKETKe NPoaykTa. Onpeenute COBMECTUMOCTb YCTPOCTBA COMNAcHO
MHGOPMALMK Ha MapKUPOBKe APYruX YCTPoicTB. Mpu ncnonb3osanum katetepa SOFIA B kayecTse
€[IMHCTBEHHOTO HanpaBNAIoLLEero kateTepa BbibepuTe noaxoaALLMi pa3mep b6eapeHHOro MHTpoablocepa,
CBEPUBLUNCD C Pa3mMepaMu KaTeTepa Ha 3TUKeTKe NPOoAyKTa.
NoAroToBKA K CNoJib30BAHNIO
1. OctopoxHo nssnekure katetep SOFIA n UHTPOAbIOCED U3 YNAKOBKY.
2. Ocmorpure Katerep SOFIA Ha Hanuune NOBPEXAEHNIA.
NPEAYNPEXAEHUE. He ncnonb3yiiTe ycTpoiicTeo, ecnn HabnioaaoTcs kakue-nu6o noBpexaeHns
1 fiedekThl.

Ecnm TpebyeTcst popmupoBaHme C TOMOLLbIO Napa, UCMONb3YiiTe TEXHIKY, OMUCaHHYI0 B Luare 3.
B npoTMBHOM Cllyyae nepeiiauTe K wary 4.
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3. ®OPMWPOBAHME C MOMOLLbIO MAPA
Corxute GopmMupyioLLMil MaHAPEH B HyXHYI0 GopMmy.
NPEAYNPEXAEHUE. He aenaiite yron 6onee 90 rpajycoB Ha popMupyioLLemM MaHapeHe.
®dopmMMpoBaHKe C NOMOLLbIO Napa ANCTaNbHOTO KOHUYMKa noz yrnom 6onee 90 rpaaycos
MOXET NPUBECTY K NOBPEX/EHMIO YCTPOACTBA.
OCTOpOXHO BCTaBbTe GOPMUPYIOLLMIT MaHAPEH B ANCTaNbHbIt KOHel, kaTeTepa SOFIA.
YepxuBas ANCTanbHbIA CermeHT BMecTe ¢ OpMUPYIOLMM MaHAPEHOM, NponapuBaiite
ero B TeyeHune 30 cekyHA.
HemezneHHo nomecTute ChOPMUPOBaHHDIil ANCTaNbHbIA CErMEHT B renapuHn3MpPOBaHHblii
Gunonornyecknii pacTeop st COXpaHeH!s GopMbl.
0CMOTpUTE ANCTANbHBINA CTEPXKEHb HA NPEAMET NOBPEXAEHNIA.
NPEAYNPEXAEHWE. He ncnonb3yiite ycTpoitcTeo, ecnn Habnioaalotcs kakne-nnbo
noBpexaeHns Ui fedekTbl.
CHumUTe GpopmMUpyloLLMii MaHApeH ¢ kaTeTepa SOFIA.
He ncnonb3yiite ycTpoiicTBO, ecnu HabioAaloTCs Kakue-nnbo noBpexaeHns unin fedekTbl.
NPERYNPEXAEHUE. He GopmupyiiTe C NOMOLLbI0 Napa O[IHO 1 TO e YCTPOiiCTBO bonee
0/IHOTO Pa3a, 3T0 MOXeT NPUBECT K ero NOBPeXAEHMIO.

a.

4. Mpomoiite npocset katetepa SOFIA renapHin3MpoBaHHbIM Gu3pacTBopoM. MprcoeanHuTe

BpaLLaloWniics remocTaTyeckuii knanat (BrK) K npokcumanbHoi BTynke Katetepa SOFIA.
Hactpoiite nuHio Ans nepdy3nn renapuHr3npoBaHHoOro Gpuspacteopa yepes 60koBoii kaHan BrK.

5. [Mepes MCNoONb30BaHNEM YBNIAXHUTE MUAPOPUIbHOE NOKPbITUeE KaTeTepa SOFIA renapuHN3MpoBaHHbIM
Pu3pacTBopoM. MOKPbITUE AOMKHO BbITb B@KHbIM NOCTOSHHO, HE AONYCKANTe ero BbICbIXaHNS.

JIOCTABKA KATETEPA SOFIA
6. MMepeiiaute K Wary 7 uni 8, B 3aBUCMMOCTI OT ONUCAHHOI HIDKe CUTyaLLK, 1 BbiGepuTe noaxoasLume

YCTpoiicTBa ANs NPoABMKeHNs kaTeTepa SOFIA.

7. Hasurauus no COCyAMCTOﬁ cncTeme, 3a UCKNloYeHnem BHyTpM‘IEpEHHOﬁ COCyﬂVICTOﬁ CUCTEMbDI

a. MoprotosbTe NPoBOAHMK Anametpom 0,035 Atoiima (0,89 Mm) unm 0,038 atoiima (0,97 Mm)
L5 NpoaBiKeHus KateTepa SOFIA.
b. BcrabTe npoBoaHuk B kaTetep SOFIA 1 npoaBuraiiTe ero o Tex Nop, Noka NPOBOAHNK
1 KateTep SOFIA He COBMECTATCS Ha ANCTaNbHOM KOHLIE.
c. Wcnonb3ys MHTPoabIOCED, BXOAALLMIA B KOMNNEKT NOCTABKY, OCTOPOXHO BBEAUTE
Katetep SOFIA 1 NpoBOAHMK Yepe3 reMoCTaTUyecKIii knanaH 6eaipeHHoro MHTpoablocepa.
d. N3BnekuTe MHTPOAbIOCep n3 kateTepa SOFIA, Kak TONbKO ANCTANbHbIN CTEPXEHD KaTeTepa
SOFIA 6yneT nomelLLeH BHYTPb Tena naLyexTa.
NPEAYNPEXAEHWE. NHTpoablocep He NpefHa3HayeH A5 UCNOMb30BaHWUS BHYTPY
Tena natyeHTa.
e. loa peHTreHoCKONMYeCKM KOHTPONEM Npo/aBuraiiTe unu ussnekalie Karetep SOFIA
yepe3 NPOBO/HMK 10 Tex Nop, NoKa He By/eT AOCTUTHYTO Xenaemoe NonoxeHue, uam 4o
[DOCTUXEHNS BHYTPUUEPENHOro NonoxeHus. Mpyn HeobxoaMMoCTH BbibepuTe Cocyabl,
MezneHHo 3atarusas karetep SOFIA.
NPEAYNPEXAEHWE. He npofsuraiite 1 He BbIBOANUTE YCTPOICTBO NP Ype3mMepHOM
CONpOTUBNEHIM, NOKa He Gy/eT yCTaHOBNEHa NPUYMHA CONPOTUBIEHNS.
NPEAYNPEXAEHUE. Ype3mepHoe BpalieHue Katerepa SOFIA npu ero nepexpy4usaHum
MOXET NPUBECTY K MOBPEX/EHNI0 YCTPOACTBA, B pe3ynbTaTe Yero Npou3oiaeT ero otaeneHue.
ECnv yCTPOICTBO CMAbHO NepekpyyeHo (Camo YCTPOIACTBO, MUKPOKaTeTep 1 MPOBOAHMK),
13BNeKWTE ero NOMHOCTbI.
NPEAYNPEXAEHWE. He npeBbiwaiite MakcuManbHoe pekoMeHflyeMoe iaBnerue MHGy3un
300 ¢yHTOB/KB. AtoiiM (2070 KMa). N36bITOYHOE AaBNEHINE MOXET NOBPEAUTb YCTPOACTBO UK
TpaBMUPOBaTh NaLneHTa. BHUMaTenbHO cieauTe 3a pacronoXeHnemM AUCTanbHoro KoHLa
NpY MCNONb30BaHNM INEKTPOUHKEKTOPA AN UHGY3UN.
Mpu6nnsnTensHble HOMUHANbHbIE 3HAYEHUS PacxoAa Npu AaBneHnm
nHy3um 100 1 300 pyHTOB/KB. Atoiim (689 1 2070 KMa)
Karetep
60% KOHTpacTHOro 76% KOHTpacTHOro
¢duspacreop
BellecTBa BellecTBa
100 ¢yHTOB/ | 300 PyHTOB/ | 100 PyHTOB/ | 300 dyHTOB/ | 100 dyHTOB/ | 300 PyHTOB/
KB. AH0iM KB. AlONAM KB. [IOAM KB. AlONAM KB. [IOAIM KB. AlONAM
S‘IQIf;a SF (689 kMa) | (2070 «Ma) | (689kMa) | (2070«kMa) | (689kMa) | (2070 kMa)
w™
11,5 20,6 9,9 17,9 7,7 16,2
mn/cek mn/cek mn/cek mn/cek mn/cek mn/cek
100 ¢yHTOB/ | 300 PyHTOB/ | 100 PyHTOB/ | 300 dyHTOB/ | 100 dyHTOB/ | 300 PyHTOB/
KB. [l0iM KB. [l0iiM KB. At0AM KB. [l0iiM KB. At0AM KB. [l0iiM
5102an 5F | (689kMa) | (2070«Ma) | (689«kMa) | (2070«kMa) | (689«kMa) | (2070 kMa)
w™
11,9 20,7 9,5 17,0 7,7 16,4
mn/cek mi/cek mn/cek mi/cek mn/cek mi/cek
100 dyHTOB/ | 300 PyHTOB/ | 100 dyHTOB/ | 300 dyHTOB/ | 100 yHTOB/ | 300 yHTOB/
KB. IOAM | KB.IOWIM | KB.[AM | KB.AWIAM | KB.AIOAM | KB. Al0/M
-‘»101f5i‘a 6F | (689kMa) | (2070«kMa) | (689kMa) | (2070 «kMa) | (689«KMa) | (2070 kMa)
w™
19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
mn/cek mn/cek mn/cek mn/cek mn/cek mn/cek
100 ¢yHTOB/ | 300 PyHTOB/ | 100 PyHTOB/ | 300 dyHTOB/ | 100 dyHTOB/ | 300 PyHTOB/
KB. AOAM KB. [l0iiM KB. At0AM KB. [l0iiM KB. At0AM KB. [l0iiM
510223 6F | (689KMa) | (2070kMa) | (689KMa) | (2070kMa) | (689KMa) | (2070 kMla)
w™
19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
mn/cek mi/cek mn/cek mi/cek mn/cek mi/cek
100 ¢yHTOB/ | 300 PyHTOB/ | 100 PyHTOB/ | 300 dyHTOB/ | 100 PyHTOB/ | 300 PyHTOB/
KB. A0iM KB. A10/iM KB. AIOIM | KB. At0IiM KB. AIOIM | KB. At0IiM
5103f:a 6F | (689kMa) | (2070kMa) | (689KMa) | (2070«Ma) | (689«Ma) | (2070 kMa)
w™
19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
mn/cek mn/cex mn/cek mn/cex mn/cek mn/cex
100 ¢yHTOB/ | 300 PyHTOB/ | 100 PyHTOB/ | 300 dyHTOB/ | 100 PyHTOB/ | 300 PyHTOB/
KB. [LIOIM KB. AIAM KB. AI0AM KB. AOIAM KB. AI0AM KB. AIAM
i‘;f;a 6F (689 kMa) | (2070«Ma) | (689kMa) | (2070kMa) | (689«kMa) | (2070 kMa)
w™
19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
mn/cek min/cek mn/cek min/cek mn/cek min/cek
f. MepeiiguTe K Wwary 8 ANs HaBUraLum No BHYTPUYEPENHON COCYANCTOI cucTeme. B npoTnBHOM

a.

b.

C.

cnyyae nepeiigure K wary 9.

8. HaBurauus no BHyTpU4epenHoi COCyAnCToii cucteme
Moarotosbte MuKpokaterep u COBMECTUMbI TPOBOAHNK 15 NPOABIKEHUS KaTeTepa SOFIA.
MenaneHHo ynanure ycTpoiicTa, paHee BCTaBneHHble B katetep SOFIA, ecnu TakoBbie
1metoTCsi. BcraBbTe MUKpokaTeTep ¢ NpoBoAHMKOM B katetep SOFIA.
Ioa peHTreHoCKONMYECKINM KOHTPONEM Npo/aBUraiiTe unu ussnekarite Karetep SOFIA yepe3
MUKpOKaTeTep C NPOBOHIKOM /10 TeX Nop, Noka He 6y/eT AOCTUTHYTO Xenaemoe NoNOoXeHue.
Mpu HeobxoaMMOCTH BbIGEpUTE COCYAbI, MeANEHHO NoBopaymBas katetep SOFIA.
NMPEAYNPEXAEHWE. He npossuraiite 1 He BbIBOAUTE YCTPOMCTBO NPN Ype3mMepHOM
CONPOTUBNEHIN, NOKa He Gy/eT yCTaHOBNEHa NPUYMHA CONPOTUBEHNS.
NPEAYNPEXAEHWE. Ype3mepHoe BpalleHue kateTepa SOFIA npu ero nepexkpyynsanum
MOXeT NPUBECTM K MOBPEXEHNI0 YCTPOICTBA, B pe3ynbTaTe Yero npou3oiifer ero oTaeneHue.
Ecnv ycTpoicTBO CMLHO NepekpyyeHo (Camo YCTPOIACTBO, MUKPOKaTeTep 1 NPOBOAHMK),
13BNIeKHTE ero NONHOCTbIO.
NPEAYNPEXAEHWE. He npesbiwaiite MakcuManbHoe pekoMeRlyeMoe iaBnerue MHGy3un
300 ¢yHTOB/KB. AtoiiM (2070 KMa). N36bITOYHOE AaBNEHINE MOXET NOBPEAUTb YCTPOACTBO UK
TPaBMMPOBATb NaLyeHTa. BHUMaTenbHo cneanTe 3a pacnonoxeHem ANCTanbHoro KoHua
NpY UCNONb30BaHNM INEKTPONHKEKTOPA AN UHGY3UN.

9. Tpu HeO6X0AMMOCTY Me/NEHHO U3BNEKUTE NPOBOAHMK NI MUKPOKaTeTep. Y6eauTech, 4To Yepes
60K0BOii kaHan BIK noaaepxuBaeTca HenpepblBHas nepdysis renapuHM3MpoBaHHOro Gpu3pacTeopa.
NPUMEYAHUE. MukpokaTeTep, UCnonb3yemblii Ans NpoaBxeHns katerepa SOFIA, MOXHO 0CTaBuTh
0 KOHLA Npoueaypbl.

ACMUPALIAA YEPE3 KATETEP SOFIA CO LUNPULLEM

1. Tloj peHTreHoCKONMYeCKMM KOHTpoNeM ybeauTech, YTo ANCTanbHbIN KOHeL, kaTeTepa
SOFIA pacnonoxeH B NpsMoit YacTi cocyaa. Mpyu HeobxoAMMOCTY NepemMecTuTe ANCTasbHbIA KOHELL.
PacnonoxeHue AnCTanbHOTO KOHLA CM. Ha PUCYHKe 1.
NPEAYNPEXAEHUE. He npoaguraiite v He BbIBOAWTE YCTPOIACTBO NPY Ype3MEPHOM COMPOTUBIEHNMN,
N0Ka He by/eT yCTaHOBNEHa NPUYMHA CONPOTUBNEHNS.
NMPEAYNPEXAEHUE. Ype3mepHoe 3atarnBaHue katetepa SOFIA npu ero nepekpyunBaHuu MOXeT
NPNBECTY K NOBPEX/EHMIO YCTPOICTBA, B pe3ynbTate Yero Npou3oiaeT ero otaenequne. Ecn ycrpoinctso
CUNbHO NepeKpyyeHo (Camo yCTPOIACTBO, MUKPOKATETEP U NPOBOHWK), U3BNEKUTE ero NOHOCTbIO.
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PucyHok 1

HET o
=

2. CnoMOLLbI0 PEHTTEHOCKONNM ybeauTech, YTo ANCTanbHBIN KoHel, kateTepa SOFIA 3axBaTbiBaeT 3M60MbI
WA TPOMObI.

3. Ha npokcumanbHoM KoHLie kateTepa SOFIA cHuMUTe Nepdy3noHHYI0 TMHIO 1 NPUKPenuTe 3anopHblii
KPaH €O CTOMOPHbIM Winpuuem ofbemom 30 unm 60 cm® k 6okoBomy kaHany BrK.

3arsHute BrK.
My 3aKpbITOM 3aNOPHOM KpaHe NOTSHWTE 1 3aduKCUpyiiTe NOPLUEHb WNPULA.
Y106bI HaYaTb aCMMpaLLI0, OTKPOIATE 3aNOPHbIi KpaH.

N o v o~

Y6ennTech, YT0 LWNPUL, aCNUPUPYET KPOBb, IMEONBI MK TPOMELI Yepes cucTemy. 3akpoiiTe 3anopHbIit
KpaH, eci WNpuL, He acnupupyet KpoBb, 3M60LI nnn TpoMObI Uk ecn HabnloaaeTcs MeaneHHas
acnupauns. OCTOPOXHO BbISCHITE, YTO Bbi3bIBAeT NPeNTCTBIE, U NPY HEOBXOANMOCTI U3MeHNTe
NoNoXeH1e AUCTanbHOro KOHLA. Ecnn kpoBb, 3M60MbI unn TpoMGbI 3acTpsiny B katetepe SOFIA , ynanute
YCTPOWCTBO NOAHOCTBHO (YCTPOIACTBO, MUKPOKATETEP 1 MPOBOAHWK) 11 OYNCTUTE BHYTPEHHMIt NPOCBeT.
Ecnu npensTcTBue no-npexHemy COXpaHaeTcs, a ANCTanbHbIil KoHel, kateTepa SOFIA pacnonoxeH
NpaBubHO, 3aKPOiATe 3aNOPHbIA KPaH, NOBTOPHO NPUCOeAMHITE LNPULL 1 BO306HOBYUTE acnMpauyio.
Mpoaonxaiite acnupaumio, 4To6bl y6eanTbCs, 410 IMOONLI NN TPOMOLI OCTAIOTCA NOAHOCTHIO 3aXBaYEHbI
AVCTanbHbIM KOHLOM KaTeTepa SOFIA. Mpy nonHoM 3axeate 3M60M10B M TPOMOOB BbITSHUTE KaTeTep
SOFIA u3 Tena nauueHTa.

NPEAYNPEXAEHUE. Ype3mepHas acnupauns AnctanbHbIM KOHLOM Katetepa SOFIA, 3aKpbIToro
CTEHKOI COCY/Aa, MOXET NPUBECTY K MOBPEX/EHNIO COCyaa.

NPEAYNPEXXAEHUE. He nbitaiitech 04NCTUTL BHYTPEHHWIA NpocBeT KaTeTepa SOFIA nyTem nHdy3um,
KOT/1a YCTPOWCTBO HAXOANTCSA B TeNe naLyeHTa.

8. MMocne 3aBeplueHns acnupaumi ussnekute Karetep SOFIA n3 Tena nauuenTa. Ecnm tpebyetcs noBTOpHbIN
A0CTYN K COCYANCTbIM CMCTEMaM C NOMOLLbIO TOFO Xe YCTPOACTBA, NPOMOIATE U OYNCTUTE BHYTPEHHWI
NPOCBET yCTPOIACTBA MyTeM MHQY3UM. OCMOTpUTE YCTPOIACTBO Ha Hanuune NoBpexaeHi. [ns BBefeHs
KaTeTepa BbINOMHUTE Wark ¢ 6 no 9 pa3aena «Jloctaska katerepa SOFIA».

MPEAYNMPEXAEHUE. He ncnonb3yiiTe yCTpoiicTBo, €N HabnioaakTCs Kakne-nnbo nopexaeHns
nnn fedekTbl.

ACMUPALINA YEPE3 KATETEP SOFIA C HACOCOM

1. Tlof peHTreHoCKoNMYeCKMM KOHTponeM ybeauTech, YTo ANCTasbHbIN KOHeL, kaTeTepa
SOFIA pacnonoxeH B NpsmMoit Yactin cocyaa. Mpyu HeobxoAMMOCTY NepemMecTuTe ANCTabHbIR
KOHeL,. Pacnonoxexue ANCTanbHOrO KOHLA CM. Ha pUcyHke 1.
NMPEAYNPEXAEHUE. He npofsuraiite 1 He BbIBOAUTE YCTPOICTBO NMPU Ype3MepHOM CONPOTUBAEHUHN,
noka He byaeT ycTaHoBNeHa NpUYNHA CONPOTUBNEHNS.
NMPEAYNPEXAEHUE. Ype3mepHoe 3aTarnaHue katerepa SOFIA npu ero nepekpyunBaHuu MOXeT
NPUBECTY K NOBPEX/EHMIO YCTPOACTBA, B pe3ynbTaTe Yero NPou3oizeT ero otaeneHne. Ecnm ycrpoictso
CUNbHO NepeKpyyeHo (Camo yCTPOIACTBO, MUKPOKATETEP 1 NPOBOAHWK), U3BNEKNUTE €ro NOHOCTbIO.

PucyHoK 1
HET LJ
=

2. CnomolLLbIo peHTreHoCKonnK ybeaunTech, YTo ACTanbHbIl koHel, katetepa SOFIA 3axBaTbiBaeT 3M60MbI
WA TPOMObI.

3. MoacoeanHuTe acNMPaLMOHHYI0 TPY6KY K aCNUpaLMOHHOMY HAcoCy 1 BKNKUUTE HACOC (CM. MHCTPYKLAKN
10 CNOb30BAHMIO ACNMPALIMOHHOI TPYOKI M PYKOBOACTBO K aCNMPaLMOHHOMY Hacocy). YoeauTech, 4o
13MepuTenbHbIi Npubop acnupauum nokassisaet —20 AKiAMOB pT. cT. (-67,7 kMa). Y6eautecs, 4to
3aMOPHbIi KPaH Ha aCMMPaLMOHHON Tpy6Ke HaXOANTCS B 3aKPLITOM MONOKEHNH.

4. OtcoennHuTe nepdy3noHHylo TMHMI0 0T 60KOBOrO kaHana BIK, koTopblii coepnHeH ¢ katetepom SOFIA
1 NPUKpenuTe acNupaLvoHHyo Tpybky k 6okoBomy kaHany BrK.

5. 3atanure BIK.

6. Mpu peHTreHoCcKonMy ybeauTech, YTo AUCTabHbIi koHel, katetepa SOFIA cuenuncsi ¢ 3M6osiom
“nn TpOM6OM.

7. YT06bl HauaTb acnMpaLyio, NOBEPHUTE 3aMOpPHbIi KpaH acnpaLnoHHoIi TPY6KM B OTKPBITOE NOJOXEHMe
1 NpOBEpbTE, ACNMMPUPYETCS M Yepe3 CUCTEMY KPOBb, TPOMO U ambon.

8. Ecnm cnyctst 10 cekyHz, KpOBb BCe eLLie TeueT Yepes cucTeMy, NpekpaTiTe acinpauyio. Yro6bl 0CTaHOBHUTb
acnupaLvio, MOBEPHITE 3aMopHbIN KPaH aCMPALMOHHOI TPYOKI B 3aKpbITOe NOMoXeHMe. OCTOPOXHO
nepemecTuTe AMCTaNbHbIii KOHeL, kaTeTepa SOFIA , uTo6bl 3aLiennTb TpOMG, 1 BO306HOBMTE acnupaLuio.

9. ECAM noTOK OrpaHnyeH nu oTCyTCTBYeT, NPOAOMKaiiTe acnupauyio, 4To6bl y6eanTbes, 4to Tpom6 unn
3M60N NONHOCTLIO 3aXBaYeHbl AUCTaNbHbIM KOHLOM KateTepa SOFIA. Mpyu nonHom 3axsate Tpomba
uni 3M6ona MeneHHo notaHuTe Katetep SOFIA 1 NONHOCTbIO U3BNIEKMTE €ro U3 TeNna naLyeHTa.
NPEAYNPEXXAEHUE. Ype3mepHas acnupauns anctanbHbIM KOHLOM KateTepa SOFIA , Haxoaswerocs
B KOHTAKTe CO CTEHKOI COCYAa, MOXET NPUBECTM K NOBPEX/AEHUI0 COCyaa.

10. Mocne n3Bneyenus katetepa SOFIA 13 Tena naleHTa Npomoiite katetep, YTo6bl OUUCTUTD €ro OT BCEro
TPOM603M6ONMYECKOro MaTephana, KOTOPbIit MOXET HAaXOAUTbCS BHYTPU.
NPEAYNPEXXAEHUE. He nbitaiitech 04NCTUTL BHYTPEHHWIA NpocBeT KaTeTepa SOFIA nyTem nHdy3sum,
KOT/1a YCTPOWCTBO HaXOAMTCA B TeNe nauvenTa. Mpex/ae 4em NbiTaTbCs 04NCTUTH NPOCBET, U3BNeKuTe
KateTep SOFIA 13 Tena naunenta.

. Ecnv Tpebyetcs NoBTOPHbIN 0CTYN K COCYAMCTON CUCTEME C NOMOLLbIO TOTO Xe YCTPOACTBa, NpoMoliTe
¥ 04NCTUTE BHYTPEHHWIA NPOCBET YCTPONCTBA NyTeM HGY3M. OCMOTpUTE YCTPOICTBO HA Hannyune
nospexaeHuii. lMosTopHo BBeauTe katetep SOFIA B Teno 1 BbinonxuTe Wwarw ¢ 6 no 9 pasgena
«[loctaBka katetepa SOFIA», 4T06bI NPOABUHYTH KaTeTep K LieNeBOMY y4acTKy.

MPEAYMPEXAEHUE. He ncnonb3yiiTe ycTpoiicTeo, €N HabnoaakTCs Kakne-nnbo noBpexaeHns
nnn fedekTbl.

12. TonbITKy acn1paLnmn MOXHO NPeAnpuHIMaTh A0 3 pas, B 06LLeil CNOKHOCTM NPOBOAS 2 MUHYTHI
acnupawny 3a nombITKY € noMoLbio kateTepa SOFIA .

13. MNocne 3aBepLuenns acnupaumuu n3snekute karetep SOFIA u3 Tena naunenTa.

Bpay umeeT NpaBo No CBOEMY YCMOTPEHUI0 U3MEHSTb OMiCaHHble MaHUMYNALMK ¢ katetepom SOFIA ¢ yueTom
CNOXHOCTI 1 pa3Hoo6pa3nst npoveayp. Jliobas TexHuyeckas MoAMUKaLMS AOMKHA COOTBETCTBOBATL paHee
ONMCaHHBIM UHCTPYKLVMSIM, NPeayNpeXAeHIsiM, Mepam NPeAOCTOPOKHOCTY 1 UHOPMaLWMM 0 Ge3onacHoCTH
MaLMEHTOB.

XPAHEHUE

XpaHuTb B CyXxoM MecTe 1 6epeub OT BO3/e/ICTBUS CONHEYHbIX nyueﬁl‘ CpOK XPaHEeHNA yKa3aH Ha 3TUKETKe
usgenus. He MCﬂOﬂbSyVITe n3aenve no UCTe4eHnmn yKa3aHHOro Ha ITUKETKe CPOKa rofAHOCTU.

MATEPUAJIbI

Katetep SOFIA He 13roToBneH 13 HaTypanbHOrO kay4yKoBOro natekca, nonusuHuaxnopuaa (MBX) nnn
m-2-3Tunrekcundranara (A37o).

CBOAHASl NUHOOPMALIA O BE3ONACHOCTN W KNTMHUYECKUX XAPAKTEPUCTUKAX

CBogHas MHGopMaLLMs 0 6e30MacHOCTM I KNMHMYECKNX XapakTepucTikax (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) napenus 6yaet foctynHa B EBponeiickoil 6a3e AaHHbIX N0 MEANLMHCKUM U3AENUSM
(European Database on Medical Device, Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) noce ee 3anycka.

TAPAHTUA

Komnawusi MicroVention rapaHTupyert, uto npu pa3paboTke 1 NPOM3BOACTBE AAHHOO U3AeNus Obinn
NPUHSATbI Pa3yMHble Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU. [laHHas rapaHTUs 3aMeHSIET 1 UCKNIYaeT Bce Apyrue
rapaHTuI, NPIMO He OrOBOPEHHbIE B HACTOSLLEM OKYMEHTE, BbIpaXeHHble Un noapasymeBaemble

B CUNY 3aKOHa AW Aipyrx 06CTOATENbCTB, BKKOYasA, NOMUMO NPoYero, Niobble noapasyMesaeMble
rapaHT1i TOBApPHOTO COCTOSHIS UAW NPUToAHOCTU. ObpaLeHue ¢ YCTPOCTBOM, er0 XpaHeHue, 04UCTKa
11 CTePUNM3aLMS, a Takke GakTopbl, CBS3aHHbIE C NALMEHTOM, AMarHOCTUKON, NeYeHneM, XUpypruyeckon
NpoLeAypoil, n Apyrue BOMPOCbI, HeMOAKOHTPObHbIe MicroVention, HenocpeACTBEHHO BAMSIOT Ha
U3enue 1 pesynbTatbl, NONy4YeHHbIe NP ero ncnonb3osaHuyu. 06s3atennbCTBa KoMnaHuu MicroVention no
[NlaHHO rapaHTMN OrPaHNYNBAIOTCS PEMOHTOM UMY 3aMeHOIt aHHOTO U3AeNNs A0 UCTEYEHUS CPOKa ero
neicteus. Komnanus MicroVention He HeceT 0TBETCTBEHHOCTH 3 Nto6ble CAyyailHble UK CONYTCTBYIOLNe
notepw, ylepb uam pacxofbl, NPSMO NN KOCBEHHO CBA3aHHbIE C UCNONb30BaHNeM AaHHOTO U3fenus.
KomnaHust MicroVention He npuHUMaeT Ha cebsl 1 He yNonHOMOYMBAET APyriAX UL, MPUHUMATD 33 Hee
KaKue-nnbo Apyrve unu [ONONHUTENbHbIE 06513aTeNbCTBa UM OTBETCTBEHHOCTb B CBA3M C AaHHBIM
u3penvem. Komnanuns MicroVention He HeceT HUKaKoIi OTBETCTBEHHOCT 3a MOBTOPHOE MCMONb30BaHue,
nepepaboTKy Unu NOBTOPHYIO CTEPUNN3ALII U3AENNIA U He IAeT HUKAKIX TapaHTHiA, BbIPaXEHHbIX Uam
nojpasymMeBaeMblX, BK04as, NOMUMO NPOYEro, rapaHTUM TOBAPHOTO COCTOSHUA AU NPUFOAHOCTY ANs
KOHKPETHOIA Lien, B OTHOLLEHWN TaKuX U3Aenuii.

LleHbl, TEXHUYECKIE XapaKTePUCTUKN U Hannyne mogeneit moryT 6bITb U3MeHeHbI 6e3 npeasapuTeNnbHOro
yBeLOMIIEHNSA.

© MicroVention, Inc., 2024. Bce npaBa 3alLuLLeHbI.

MicroVention™ n SOFIA™ aBnsitoTcs TOBapHbIMY 3HaKaMu komnaHum MicroVention v 3apernctpupoBaHbl
B CLLIA 1 apyrux lopucankumsx.
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Srpski
Kateter SOFIA™
Uputstvo za upotrebu

Pazljivo procitajte sva uputstva pre upotrebe.

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

Kateter SOFIA je fleksibilni kateter bez suzenja, sa jednim lumenom, opremljen kalemom i upredenim
ojacanjem. Distalni segment moze da se oblikuje parom kako bi se olak$ao odabir krvnog suda, a ima
i hidrofilni premaz za kretanje kroz vaskulaturu. Na distalnom kraju katetera nalazi se radionepropusni
marker za vizuelizaciju pod fluoroskopijom.

Kateter Velicina

SOFIA Flow 70 6F

SOFIA 70 6F

SOFIA Flow 55 5F

SOFIA 55 5F
SADRZAJ

Jedan kateter

Jedan omota¢ uvodnika

Jedno vreteno za oblikovanje

NAMENA

Kateter SOFIA je namenjen za op$tu intravaskularnu upotrebu, ukljuéujuci nervnu i perifernu vaskulaturu.
Kateter SOFIA moZe da se koristi za olak$avanje uvodenja dijagnostickih ili terapijskih agenasa. Kateter SOFIA
nije namenjen za upotrebu u koronarnim arterijama. Osim toga, kateter SOFIA 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: Savezni zakon (SAD) ogranitava prodaju ovog sredstva na prodaju od strane ili po
nalogu lekara.

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 i/ili 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

Kontaminacija medicinskog sredstva moze da dovede do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Nakon upotrebe, odlozZite ga u otpad u skladu sa bolnickom, administrativnom i/ili drzavnom politikom.
UPOZORENJA

Kateter SOFIA treba da koriste samo lekari koji su prosli odgovarajucu obuku za interventne tehnike.
Kateter SOFIA se isporucuje sterilan i apirogen. Nemojte ga koristiti ako je pakovanje otvoreno ili o$teceno.
Pregledajte kateter SOFIA pre upotrebe. Nemojte da koristite medicinsko sredstvo ako uogite bilo kakva
ostecenja ili nepravilnosti.

Potrebno je primeniti odgovarajucu antikoagulantnu i antitrombocitnu terapiju u skladu sa standardnom
medicinskom praksom.

Kateterom SOFIA treba rukovati pod fluoroskopskim navodenjem. Nemojte gurati ili povlaciti medicinsko
sredstvo kada naidete na prekomerni otpor dok se ne utvrdi uzrok otpora.

Nemojte koristiti kateter SOFIA sa kontrastnim sredstvom Ethiodol ili Lipiodol ili drugim slicnim kontrastnim
sredstvom koje sadrzi komponente tih sredstava.

Nemojte koristiti organske rastvarace jer oni mogu da o$tete medicinsko sredstvo.
Nemojte da prekoracite maksimalni preporuceni pritisak infuzije od 300 psi (2070 kPa). Prekomerni pritisak

moZe da oSteti medicinsko sredstvo ili dovede do povrede pacijenta. Pazljivo pratite postavljanje distalnog
vrha kada koristite elektricni injektor za infuziju.

Ugao na vretenu za oblikovanje ne sme da bude veci od 90 stepeni. Izlaganje distalnog vrha pari kada je

ugao veci od 90 stepeni moZe da dovede do ostecenja medicinskog sredstva.

Nemojte izlagati isto sredstvo pari vise puta jer to moZe da dovede do oStecenja medicinskog sredstva.
Preterano okretanje katetera SOFIA dok je on savijen moze da osteti medicinsko sredstvo i dovede do njegovog

odvajanja. lzvucite kompletno medicinsko sredstvo (medicinsko sredstvo, mikrokateter i Zicu vodilicu) ako je
ono previse savijeno.

Omota¢ uvodnika nije predviden za upotrebu unutar tela pacijenta. Obavezno uklonite omota¢ uvodnika sa
katetera SOFIA nakon Sto postavite distalnu osovinu katetera SOFIA u telo pacijenta.

Prekomerna aspiracija kada se na distalnom vrhu katetera SOFIA nalazi zid krvnog suda moze da dovede
do povrede krvnog suda. Pre aspiracije pazljivo ispitajte lokaciju distalnog vrha pod fluoroskopijom.

Ne pokuSavajte da o€istite unutradniji lumen katetera SOFIA infuzijom dok se medicinsko sredstvo nalazi

u telu pacijenta.

Kada se protok iz lumena prekine ili dode do njegovog zastoja tokom aspiracije, ne pokusavajte da ocistite
unutra$nji lumen katetera SOFIA infuzijom dok se medicinsko sredstvo nalazi u telu pacijenta.

MERE PREDOSTROZNOSTI

Budite pazljivi pri rukovanju kateterom SOFIA kako biste smanjili mogucnost slu¢ajnog ostecenja.
Proverite kompatibilnost katetera SOFIA 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 katetera SOFIA kroz krivudavu vaskulaturu kako biste
izbegli ostecenje. Izbegavajte guranje ili povlacenje ako osetite otpor dok se ne utvrdi uzrok otpora.

Prisustvo kalcifikacija, nepravilnosti ili drugih medicinskih sredstava moze da osteti kateter SOFIA i potencijalno
utice na njegovo umetanie ili uklanjanje.

Odrzavajte perfuziju heparinizovanog fizioloskog rastvora za unutrasnji lumen katetera SOFIA da biste sprecili
stvaranje tromba.

Hidrofilni premaz katetera SOFIA treba hidrirati heparinizovanim fizioloSkim 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 nadleZznom organu drzave ¢lanice

ili lokalnom zdravstvenom organu u zemlji u kojoj 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 kateter SOFIA kao jedini

vodedi kateter, izaberite odgovarajucu veli¢inu femoralnog omotaca na osnovu dimenzija katetera navedenih na
nalepnici proizvoda.

PRIPREMA ZA UPOTREBU
1. Pazljivo izvucite kateter SOFIA i omota¢ uvodnika iz pakovanja.

2. Pregledajte kateter SOFIA u pogledu bilo kakvih ostecenja.
UPOZORENJE: Nemojte da koristite medicinsko sredstvo ako uocite bilo kakva ostecenja ili nepravilnosti.

Ako je pozeljno oblikovanje parom, primenite tehniku navedenu u koraku 3. U suprotnom predite na korak 4.

3. OBLIKOVANJE PAROM
a. Savijte vreteno za oblikovanje u Zeljeni oblik.
UPOZORENJE: Ugao na vretenu za oblikovanje ne sme da bude veci od 90 stepeni.
Izlaganje distalnog vrha pari kada je ugao veci od 90 stepeni moZe da dovede do ostecenja
medicinskog sredstva.

b. Pazljivo umetnite vreteno za oblikovanje u distalni vrh katetera SOFIA.

c. Drzite distalni segment uz vreteno za oblikovanje i parite ga 30 sekundi.

d. Odmah postavite oblikovani distalni segment u heparinizovani fiziolo$ki rastvor da biste
podesili oblik.

e. Proverite da li je distalna osovina o$tecena.

UPOZORENJE: Nemojte da koristite medicinsko sredstvo ako uocite bilo kakva oStecenja
ili nepravilnosti.

f. Uklonite vreteno za oblikovanje sa katetera SOFIA.
Nemojte da koristite medicinsko sredstvo ako uocite bilo kakva ostecenja ili nepravilnosti.

MicroVention 76 IFU100160 Rev. A



UPOZORENJE: Nemojte izlagati isto sredstvo pari viSe puta jer to moze da dovede do oSteéenja
medicinskog sredstva.

. Isperite lumen katetera SOFIA heparinizovanim fizioloSkim rastvorom. Pri¢vrstite rotirajuci hemostatski

ventil (RHV) na proksimalno ¢voriste katetera SOFIA. Postavite liniju za perfuziju heparinizovanog
fizioloSkog rastvora kroz bo¢nu stranu RHV ventila.

. Hidrirajte hidrofilni premaz katetera SOFIA heparinizovanim fizioloSkim rastvorom pre upotrebe.

Odrzavajte premaz hidriranim i ne dozvolite da se premaz osusi.

POSTAVLJANJE KATETERA SOFIA

6.

7.

8.

9.

Predite na korak 7 ili 8, u zavisnosti od situacije opisane u nastavku, i izaberite odgovaraju¢a medicinska
sredstva za pomeranje katetera SOFIA.

Kretanje kroz vaskulaturu, osim intrakranijalne vaskulature
a. Pripremite Zicu vodilicu od 0,035 in (0,89 mm) ili 0,038 in (0,97 mm) za pomeranje

katetera SOFIA.

b. Umetnite Zicu vodilicu u kateter SOFIA i gurajte Zicu vodilicu napred dok Zica vodilica
i kateter SOFIA ne budu poravnati na distalnom kraju.

c. Pomocdu omotaca uvodnika isporucenog u pakovanju pazljivo umetnite kateter SOFIA i Zicu
vodilicu kroz hemostatski ventil femoralnog omotaca.

d. Uklonite omotac uvodnika sa katetera SOFIA nakon $to postavite distalnu osovinu katetera SOFIA

u telo pacijenta.
UPOZORENJE: Omota¢ uvodnika nije predviden za upotrebu unutar tela pacijenta.

e. Pod fluoroskopskim navodenjem, gurajte ili izvlacite kateter SOFIA preko Zice vodilice dok ne
dostignete Zeljeni poloZaj ili pre dostizanja intrakranijalnog poloZaja. Izaberite krvne sudove
laganim okretanjem katetera SOFIA po potrebi.

UPOZORENJE: Nemojte gurati ili povlaciti medicinsko sredstvo kada naidete na prekomerni
otpor dok se ne utvrdi uzrok otpora.

UPOZORENJE: Preterano okretanje katetera SOFIA dok je on savijen moZe da osteti

medicinsko sredstvo i dovede do njegovog odvajanja. Izvucite kompletno medicinsko

sredstvo (medicinsko sredstvo, mikrokateter i Zicu vodilicu) ako je ono previse savijeno.
UPOZORENJE: Nemojte da prekoracite maksimalni preporuceni pritisak infuzije od 300 psi
(2070 kPa). Prekomerni pritisak moze da osteti medicinsko sredstvo ili dovede do povrede
pacijenta. PaZljivo pratite postavljanje distalnog vrha kada koristite elektricni injektor za infuziju.

Priblizne nominalne brzine protoka pri pritisku infuzije od

Kateter 100 i 300 psi (689 i 2070 kPa)
Fizioloski rastvor 60% kontrast 76% kontrast
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia5F | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
115¢m 15 206 99 179 77 16,2
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia5F | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
125cm 19 20,7 95 17,0 77 16,4
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi (689 | 300 psi 100 psi (689 | 300 psi 100 psi (689 | 300 psi
Sofia 6 F kPa) (2070 kPa) kPa) (2070 kPa) kPa) (2070 kPa)
15cm 19,0 37,0 18,0 320 16,0 300
ml/s mi/s ml/s mi/s ml/s mi/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia6F | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
125¢cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiagF | (689KPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
131cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia6F | (689KkPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
135cm 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
mi/s ml/s mi/s ml/s mi/s ml/s
f. Predite na korak 8 za kretanje kroz intrakranijalnu vaskulaturu. U suprotnom predite na korak 9.
Krecite se kroz intrakranijalnu vaskulaturu
a. Pripremite mikrokateter i kompatibilnu Zicu vodilicu za pomeranje katetera SOFIA.
b. Polako uklonite medicinska sredstva koja su prethodno umetnuta u kateter SOFIA, ako ih ima.
Umetnite mikrokateter sa Zicom vodilicom u kateter SOFIA.
c. Pod fluoroskopskim navodenjem, gurajte ili izvlacite kateter SOFIA preko mikrokatetera i
Zice vodilice dok ne dostignete Zeljeni polozaj. Izaberite krvne sudove laganim okretanjem
katetera SOFIA po potrebi.

UPOZORENJE: Nemojte gurati ili povlaciti medicinsko sredstvo kada naidete na prekomerni
otpor dok se ne utvrdi uzrok otpora.

UPOZORENJE: Preterano okretanje katetera SOFIA dok je on savijen moze da oteti

medicinsko sredstvo i dovede do njegovog odvajanja. lzvucite kompletno medicinsko

sredstvo (medicinsko sredstvo, mikrokateter i Zicu vodilicu) ako je ono previse savijeno.
UPOZORENJE: Nemojte da prekoracite maksimalni preporuceni pritisak infuzije od 300 psi
(2070 kPa). Prekomerni pritisak mozZe da osteti medicinsko sredstvo ili dovede do povrede
pacijenta. PaZljivo pratite postavljanje distalnog vrha kada koristite elektricni injektor za infuziju.

Polako uklonite Zicu vodilicu ili mikrokateter, ako je potrebno. Uverite se da se odrzava kontinuirana
perfuzija heparinizovanog fizioloskog rastvora kroz bocnu stranu RHV ventila.

NAPOMENA: Mikrokateter koji se koristi za pomeranje katetera SOFIA moZe da se zadrzi do

kraja procedure.

ASPIRACIJA KROZ KATETER SOFIA POMOCU SPRICA

1.

w
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Pod fluoroskopskim nadzorom, uverite se da se distalni vrh katetera SOFIA nalazi u pravom delu

krvnog suda. Po potrebi ponovo postavite distalni vrh. Lokaciju distalnog vrha potrazite na slici 1.
UPOZORENJE: Nemojte gurati ili povlaiti medicinsko sredstvo kada naidete na prekomerni otpor dok se
ne utvrdi uzrok otpora.

UPOZORENJE: Preterano okretanje katetera SOFIA dok je on savijen moze da osteti medicinsko
sredstvo i dovede do njegovog odvajanja. lzvucite kompletno medicinsko sredstvo (medicinsko sredstvo,
mikrokateter i Zicu vodilicu) ako je ono previse savijeno.
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Slika 1

. Uverite se da distalni vrh katetera SOFIA hvata embolije ili trombove pod fluoroskopijom.
. Na proksimalnom kraju katetera SOFIA, uklonite perfuzionu liniju i pricvrstite sigurnosni ventil sa $pricem

za zakljucavanje od 30 cm? ili 60 cm® na bo¢nu stranu RHV ventila.

. Pritegnite RHV ventil.

. Kada je sigurnosni ventil zatvoren, povucite i zakljuajte klip Sprica.

. Da biste zapoceli aspiraciju, otvorite sigurnosni ventil.

. Uverite se da $pric aspirira krv, embolije ili trombove kroz sistem. Zatvorite sigurnosni ventil ako Spric ne

aspirira krv, embolije ili trombove, ili ako uocite usporenu aspiraciju. Pazljivo ispitajte uzrok blokade i po
potrebi ponovo postavite distalni vrh. Ako se krv, embolije ili trombovi zaglave u kateteru SOFIA, izvucite
kompletno medicinsko sredstvo (medicinsko sredstvo, mikrokateter i Zicu vodilicu) i oistite unutrasnji
lumen. Ako blokada i dalje postoji, a distalni vrh katetera SOFIA je ispravno ponovo postavljen, zatvorite
sigurnosni ventil, ponovo poveZite Spric i nastavite sa aspiracijom. Odrzavajte aspiraciju da biste se uverili
da distalni vrh katetera SOFIA i dalje u potpunosti hvata embolije ili trombove. Kada su embolije ili trombovi
u potpunosti uhvaceni, izvucite kateter SOFIA iz tela pacijenta.

UPOZORENJE: Prekomerna aspiracija kada se na distalnom vrhu katetera SOFIA nalazi zid krvnog suda
moze da dovede do povrede krvnog suda.

UPOZORENJE: Ne pokusavajte da ocistite unutrasnji lumen katetera SOFIA infuzijom dok se medicinsko
sredstvo nalazi u telu pacijenta.

. Po zavr$etku aspiracije, izvucite kateter SOFIA iz tela pacijenta. Ako Zelite ponovo da pristupite vaskulaturi

pomocu istog medicinskog sredstva, isperite i oCistite unutra$nji lumen medicinskog sredstva infuzijom.
Pregledajte medicinsko sredstvo u pogledu bilo kakvih oStecenja. Pratite korake 6 do 9 u odeljku
,Postavljanje katetera SOFIA“ za pomeranje.

UPOZORENJE: Nemojte da koristite medicinsko sredstvo ako uogite bilo kakva o$tecenja ili nepravilnosti.
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ASPIRACIJA KROZ KATETER SOFIA POMOCU PUMPE

1. Pod fluoroskopskim nadzorom, uverite se da se distalni vrh katetera SOFIA 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 katetera SOFIA dok je on savijen moze da osteti medicinsko sredstvo
i dovede do njegovog odvajanja. lzvucite kompletno medicinsko sredstvo (medicinsko sredstvo, mikrokateter
i zicu vodilicu) ako je ono previse savijeno.
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2. Uverite se da distalni vrh katetera SOFIA hvata embolije ili trombove pod fluoroskopijom.

3. Pricvrstite aspiraciono crevo na pumpu za aspiraciju i ukljuite pumpu (pogledajte uputstva za upotrebu
aspiracionog creva i priruénik za pumpu za aspiraciju). Potvrdite da mera¢ aspiracije pokazuje —20 inHg
(-67,7 kPa). Uverite se da je sigurnosni ventil na aspiracionom crevu u zatvorenom poloZzaju.

4. Uklonite perfuzionu liniju sa bocéne strane RHV ventila koja je povezana sa kateterom SOFIA i poveZite
aspiraciono crevo sa boénom stranom RHV ventila.

5. Pritegnite RHV ventil.
6. Uverite se da distalni vrh katetera SOFIA hvata embolije ili trombove pod fluoroskopijom.

7. Da biste zapoceli aspiraciju, okrenite sigurnosni ventil na aspiracionom crevu u otvoreni poloZaj i proverite
da li se krv, tromb i embolije aspiriraju kroz sistem.

8. Ako nakon 10 sekundi krv i dalje teCe kroz sistem, zaustavite aspiraciju. Da biste zaustavili aspiraciju,
okrenite sigurnosni ventil na aspiracionom crevu u zatvoreni poloZaj. PaZljivo ponovo postavite distalni
vrh katetera SOFIA tako da hvata trombove i nastavite sa aspiracijom.

9. Ako je protok ogranicen ili ga nema, odrzavajte aspiraciju da biste se uverili da distalni vrh katetera SOFIA
u potpunosti hvata sve trombove ili embolije. Kada su embolije ili trombovi u potpunosti uhvaceni, polako
izvucite kateter SOFIA iz tela pacijenta.

UPOZORENJE: Prekomerna aspiracija kada distalni vrh katetera SOFIA dodiruje zid krvnog suda moze da
dovede do povrede krvnog suda.

10. Kada je kateter SOFIA van tela pacijenta, isperite kateter kako biste uklonili sav tromboembolicki materijal
iz njegove unutrasnjosti.
UPOZORENJE: Ne pokusavajte da ocistite unutrasnji lumen katetera SOFIA infuzijom dok se medicinsko
sredstvo nalazi u telu pacijenta. lzvucite kateter SOFIA iz tela pacijenta pre nego Sto pokusate da oCistite
lumen.

Slika 1

. 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 kateter SOFIA u telo i pratite korake 6 do 9 u odeljku ,Postavljanje katetera SOFIA“ za
pomeranje katetera do ciljnog mesta.

UPOZORENJE: Nemojte da koristite medicinsko sredstvo ako uocite bilo kakva ostecenja ili nepravilnosti.

. Aspiracija pomocu katetera SOFIA mozZe da se pokusa najvise 3 puta, u trajanju od ukupno 2 minuta po
pokusaju.

13. Po zavrSetku aspiracije, izvucite kateter SOFIA iz tela pacijenta.

N

Lekar ima diskreciono pravo da izmeni opisano rukovanje kateterom SOFIA 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
Kateter SOFIA 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 modi ¢e da se pristupi
u Evropskoj bazi podataka o medicinskim sredstvima (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
kada postane dostupna.

GARANCIJA

Kompanija MicroVention 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, ¢iscenje i sterilizacija
medicinskog sredstva, kao i faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lecenje, hirur$ku proceduru i druga
pitanja izvan kontrole kompanije MicroVention, direktno uticu na medicinsko sredstvo i rezultate dobijene
njegovom upotrebom. Obaveza kompanije MicroVention prema ovoj garanciji ogranicena je na popravku ili
zamenu ovog medicinskog sredstva do isteka roka trajanja. Kompanija MicroVention ne snosi odgovornost

za bilo kakve slucajne ili posledi¢ne gubitke, Stete ili troSkove koji direktno ili indirektno proisti¢u 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, ponovo obraduju ili ponovo steriliSu i ne daje nikakve garancije, izricite ili podrazumevane, ukljucujuci,
izmedu 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 2024 MicroVention, Inc. Sva prava zadrzana.

MicroVention™ i SOFIA™ predstavljaju Zigove kompanije MicroVention, Inc., registrovane
u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama i drugim nadleZnostima.
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Slovenséina
Kateter SOFIA™
Navodila za uporabo

Pred uporabo pozorno preberite vsa navodila.

OPIS PRIPOMOCKA

Kateter SOFIA je upogljiv kateter z eno svetlino brez zoZitve, ki je opremljen z ojacenim delom iz spirale in
pletenice. Distalni segment je mogoce oblikovati s paro za lazjo izbiranje Zil in ima tudi hidrofilno previeko
za navigacijo po Zilah. Radioneprepusten oznacevalec na distalnem koncu katetra se uporablja za prikaz pod
fluoroskopijo.

Kateter Velikost
SOFIA Flow 70 6F
SOFIA 70 6F
SOFIA Flow 55 5F
SOFIA 55 5F
VSEBINA
En kateter

Ena uvajalni tulec
En mandren za oblikovanje

PREDVIDENI NAMEN

Kateter SOFIA je indiciran za sploSno intravaskularno uporabo, vkljuéno s perifernimi in nevrovaskularnimi
strukturami. Kateter SOFIA se lahko uporablja za lazje uvajanje diagnosticnih ali terapevtskih pripomockov.
Kateter SOFIA ni namenjen za uporabo v koronarnih arterijah. Poleg tega je kateter SOFIA namenjen uporabi pri
odstranjevanju/aspiraciji embolusov in trombov iz izbranih krvnih Zil v arterijskem sistemu, vkljucno s perifernimi
in nevrovaskularnimi strukturami.

KONTRAINDIKACIJE

Ni znanih kontraindikacij.

POZOR

Samo na recept: Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali po njegovem narogilu.
Ce je vretka odprta ali poskodovana, izdelka ne uporabljajte.

Ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Ne uporabite, obdelajte oziroma sterilizirajte ga 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 bolni§niénimi, upravnimi pravili in/ali pravili lokalnih organov.
OPOZORILA

Kateter SOFIA smejo uporabljati le zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni za intervencijske tehnike.
Kateter SOFIA je sterilen in apirogen. Ce je ovojnina enote odprta ali poskodovana, izdelka ne uporabite.

Kateter SOFIA pred uporabo preglejte. Ce na pripomotku opazite kakréne koli poskodbe ali nepravilnosti, ga ne
uporabite.

V skladu s standardno medicinsko prakso je treba poskrbeti za ustrezno antikoagulacijsko in antitrombocitno
terapijo.

Kateter SOFIA morate uporabljati z vodenjem pod fluoroskopijo. (e naletite na prevelik upor, pripomocka ne
premikajte ali umikajte, dokler ne ugotovite vzroka upora.

Katetra SOFIA 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.

Ne presezite najvisjega priporocenega tlaka za infundiranje 300 psi (2070 kPa). Cezmeni tlak lahko poskoduje
pripomocek ali bolnika. Ce za infundiranje uporabljate elektri¢ni injektor, pozorno spremljajte namestitev
distalne konice.

Mandrena za oblikovanje ne ukrivljajte za ve¢ kot 90 stopinj. Ukrivijanje distalne konice s paro pod kotom,
vecjim od 90 stopinj, lahko povzroci poskodbo pripomocka.

Istega pripomocka ne poskusajte veckrat oblikovati s paro, saj se lahko pripomocek poskoduije.

Ce je kateter SOFIA upognjen, se lahko pri éezmernem vrtenju poskoduje, zaradi desar se loci. Ce je pripomodek
¢ezmerno upognjen, umaknite celoten pripomocek (pripomocek, mikrokateter in vodilno Zico).

Uvajalni tulec ni namenjen za uporabo v bolnikovem telesu. Ko distalni del cevke katetra SOFIA vstavite
v bolnikovo telo, poskrbite za odstranitev uvajalnega tulca s katetra SOFIA.

Cezmerna aspiracija lahko povzroi poskodbo Zile, Ge distalna konica katetra SOFIA prekriva Zilno steno.
Pred aspiracijo natancno preverite lokacijo distalne konice pod fluoroskopijo.

Ko je pripomocek v telesu bolnika, notranje svetline katetra SOFIA ne poskusajte o€istiti z infundiranjem.

Ko je pripomocek v bolnikovem telesu in pride do zaustavitve ali zastoja pretoka iz svetline med aspiracijo,
notranje svetline katetra SOFIA ne poskusajte ocistiti z infundiranjem.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Pri rokovanju s katetrom SOFIA bodite previdni, da zmanj$ate moznost nenamernih poskodb.

Pri uporabi drugih dodatnih pripomockov, ki se obi¢ajno uporabljajo pri intravaskularnih posegih, preverite
zdruzljivost s katetrom SOFIA. Zdravnik mora poznati perkutane in intravaskularne tehnike ter mozne zaplete,
povezane s posegom.

Pri premikanju katetra SOFIA v zavitih Zilah bodite previdni, da preprecite poskodbe. Ce naletite na upor, katetra
ne pomikajte naprej in ga ne umikajte, dokler ne ugotovite vzroka upora.

Prisotnost kalcinacij, nepravilnosti ali drugih pripomockov lahko poskoduje kateter SOFIA in vpliva na njegovo
vstavitev ali odstranitev.

Za preprecevanje nastanka tromba vzdrZujte perfuzijo heparinizirane fizioloSke raztopine za notranjo svetlino
katetra SOFIA.

Ce kateter SOFIA odstranite iz bolnika, je treba hidrofilni premaz navlaZiti s heparinizirano fiziolosko raztopino.
Premaz se ne sme posusiti.

MOZNI ZAPLETI

Mozni zapleti med drugim vkljucujejo: 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 bolniki morajo o vseh resnih dogodkih porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave
¢lanice ali lokalnemu zdravstvenemu organu, v drzavi, v kateri ima uporabnik sedez oziroma bolnik prebivalisce.

ZDRUZLJIVOST

Za mere pripomocka glejte oznako izdelka. Za dolocitev zdruZljivosti pripomocka glejte informacije na
oznakah drugih pripomockov. Ce kateter SOFIA uporabljate kot edini uvajalni kateter, izberite ustrezno velikost
femoralnega tulca skladno z oznako izdelka.

PRIPRAVA NA UPORABO
1. Kateter SOFIA in uvajalni tulec previdno odstranite iz ovojnine.

2. Preglejte kateter SOFIA, ali je morda poSkodovan.
0POZORILO: Ce na pripomocku opazite kakrsne koli poskodbe ali nepravilnosti, ga ne uporabite.

Ce ga zelite oblikovati s paro, uporabite tehniko, opisano v 3. koraku. V drugih primerih nadaljujte s 4. korakom.

3. OBLIKOVANJE S PARO
a. Upognite mandren za oblikovanje v Zeleno obliko.
OPOZORILO: Mandrena za oblikovanje ne ukrivljajte za ve¢ kot 90 stopinj. Ukrivijanje distalne
konice s paro pod kotom, vecjim od 90 stopinj, lahko povzroci poskodbo pripomocka.
V distalno konico katetra SOFIA previdno vstavite mandren za oblikovanje.
Distalni del drzite skupaj z mandrenom za oblikovanje in ga za 30 sekund izpostavite pari.
Oblikovani distalni del takoj poloZite v heparinizirano fiziolosko raztopino, da se strdi.
Preverite, ali je distaini del cevke poskodovan.
0OPOZORILO: Ce na pripomocku opazite kakrsne koli poskodbe ali nepravilnosti, ga ne uporabite.
f. S katetra SOFIA odstranite mandren za oblikovanje.
Ce na pripomocku opazite kakrsne koli poskodbe ali nepravilnosti, ga ne uporabite.
OPOZORILO: Istega pripomocka ne poskusSajte veckrat oblikovati s paro, saj se lahko
pripomocek poskoduje.

4. Svetlino katetra SOFIA izperite s heparinizirano fizioloSko raztopino. Na proksimalni nastavek katetra SOFIA
pritrdite vrtljivi hemostatski ventil (RHV). Prikljucite vod za perfuzijo heparinizirane fizioloske raztopine na
stranski prikljucek RHV.

5. Hidrofilni premaz na katetru SOFIA pred uporabo navlazite s heparinizirano fizioloSko raztopino. Ohranjajte
vlaznost premaza in ne dovolite, da se premaz posusi.

0T
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UVAJANJE KATETRA SOFIA

6.

7.

8.

9.

Glede na spodaj opisano situacijo pojdite na korak 7 ali 8 in izberite ustrezen pripomocek za navigacijo
katetra SOFIA.

Navigacija po Zzilah, razen intrakranialnih Zil
a. Pripravite vodilno Zico s premerom 0,035 palca (0,89 mm) oziroma 0,038 palca (0,97 mm) za
navigacijo katetra SOFIA.
b. Vodilno Zico vstavite v kateter SOFIA in jo premikajte, dokler se vodilna Zica in kateter SOFIA
ne poravnata na distalnem koncu.

c. S prilozenim uvajalnim tulcem previdno vstavite kateter SOFIA in vodilno Zico skozi
hemostatski ventil femoralnega tulca.

d. Ko v bolnikovo telo namestite distalni del cevke katetra SOFIA, odstranite uvajalni tulec
s katetra SOFIA.
0OPOZORILO: Uvajalni tulec ni namenjen za uporabo v telesu bolnika.

e. Z vodenjem pod fluoroskopijo potiskajte ali umikajte kateter SOFIA preko zdruZljivega katetra

z vodilno Zico, dokler ne dosezete Zelenega polozaja oziroma preden dosezete intrakranialni
poloZaj. Po potrebi pri izbiranju Zile pocasi vrtite kateter SOFIA.

OPOZORILO: Ce naletite na prevelik upor, pripomocka ne premikajte ali umikajte, dokler ne
ugotovite vzroka upora.

OPOZORILO: Ce je kateter SOFIA upognjen, se lahko pri Gezmernem vrtenju poskoduje,
zaradi ¢esar se loci. Ce je pripomocek ¢ezmerno upognjen, umaknite celoten pripomocek
(pripomocek, mikrokateter in vodilno Zico).

OPOZORILO: Ne presezite najviSjega priporocenega tlaka za infundiranje 300 psi (2070 kPa).
Cezmerni tlak lahko poskoduje pripomocek ali bolnika. Ce za infundiranje uporabljate
elektricni injektor, pozorno spremljajte namestitev distalne konice.

Priblizni nazivni pretoki pri infuzijskem tlaku 100 in 300 psi (689 in 2070 kPa)
Kateter
Fizioloska raztopina 60-% kontrastno sredstvo | 76-% kontrastno sredstvo
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 5 F (689 kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
115¢m 15 206 99 179 77 16,2
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 5 F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
125¢m 19 207 95 17,0 77 16,4
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 6 F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
115em 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s mi/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6 F (689 kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
125¢cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
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 6 F (689KkPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
131 cm 19,0 36,0 18,0 320 15,0 30,0
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 6 F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
135¢m 19,0 36,0 17,0 310 15,0 28,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
f. Za navigacijo skozi intrakranialne vaskulature pojdite na 8. korak. V drugih primerih nadaljujte
2 9. korakom.
Navigacija po intrakranialnih Zilah
a. Pripravite mikrokateter in zdruZljivo vodilno Zico za navigacijo katetra SOFIA.
b. Ce ste v kateter SOFIA predhodno vstavili kakrsne koli pripomocke, jih pocasi odstranite.
Mikrokateter z vodilno Zico vstavite v kateter SOFIA.
[ Z vodenjem pod fluoroskopijo kateter SOFIA potiskajte naprej ali umikajte preko zdruZljivega

mikrokatetra in vodilne Zice, dokler ne doseZete Zelenega poloZaja. Po potrebi pri izbiranju
Zile pocasi vrtite kateter SOFIA.

OPOZORILO: Ce naletite na prevelik upor, pripomocka ne premikajte ali umikajte, dokler ne
ugotovite vzroka upora.

OPOZORILO: Ce je kateter SOFIA upognjen, se lahko pri éezmernem vrtenju poskoduje,
zaradi Cesar se loci. Ce je pripomoCek ¢ezmerno upognjen, umaknite celoten pripomocek
(pripomocek, mikrokateter in vodilno Zico).

OPOZORILO: Ne presezite najvijega priporocenega tlaka za infundiranje 300 psi (2070 kPa).
Cezmerni tlak lahko poskoduje pripomocek ali bolnika. Ce za infundiranje uporabljate
elektricni injektor, pozorno spremljajte namestitev distalne konice.

Po potrebi pocasi odstranite vodilno Zico ali mikrokateter. VzdrZujte stalno perfuzijo heparinizirane
fizioloSke raztopine skozi stranski prikljuéek hemostatskega ventila.
OPOMBA: Mikrokateter, ki se uporablja za navigacijo katetra SOFIA, lahko obdrZite do konca posega.

ASPIRACIJA SKOZI KATETER SOFIA Z INJEKCIJSKO BRIZGO

1.

Na fluoroskopski sliki preverite, ali je distalna konica katetra SOFIA v ravnem delu Zile. Distalno konico
po potrebi prestavite. Za lokacijo distaine konice glejte sliko-1.

OPOZORILO: Ce naletite na prevelik upor, pripomocka ne premikajte ali umikajte, dokler ne ugotovite
vzroka upora.

OPOZORILO: Ce je kateter SOFIA upognen, se lahko pri Cezmernem vrtenju poskoduje, zaradi Cesar se
loci. Ce je pripomocek ¢ezmerno upognjen, umaknite celoten pripomocek (pripomocek, mikrokateter in

vodilno Zico).
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Slika-1:

2. Pod fluoroskopijo preverite, ali je distalna konica katetra SOFIA v stiku z embolusi ali trombi.

w

N o o &

. Na proksimalnem koncu katetra SOFIA odstranite perfuzijski vod in pritrdite petelincka s 30 ali 60-cm?

priklju¢no injekcijsko brizgo na stranski prikljucek RHV.

. Zategnite ventil RHV.

. Ko je petelin¢ek 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 katetru SOFIA zagozdi kri, embolus ali tromb,
odstranite celoten pripomocek (pripomocek, zdruZljiv kateter in vodilno Zico) ter o€istite notranjo svetlino.
Ce ostane kateter zamasen in je bila distalna konica katetra SOFIA pravilno premeS¢ena, zaprite petelincek,
ponovno pritrdite injekcijsko brizgo in nadaljujte z aspiracijo. VzdrZujte aspiracijo, da zagotovite, da bo
embolus ali tromb ostal pritrjen na distalni konec katetra SOFIA. Ko je embolus ali tromb popolnoma vpet
povlecite kateter SOFIA iz bolnikovega telesa.

0POZORILO: Cezmerna aspiracija lahko povzroci poskodbo Zile, ¢e distalna konica katetra SOFIA prekriva
Zilno steno.

0POZORILO: Ko je pripomocek v bolnikovem telesu, notranje svetline katetra SOFIA ne poskusajte oCistiti

z infundiranjem.

. Ko je aspiracija kongana, odstranite kateter SOFIA iz bolnikovega telesa. Ce Zelite do Zil ponovno dostopati

z istim pripomockom, sperite in oCistite notranjo svetlino pripomocka z infundiranjem. Preglejte, ali je
pripomocek pgékodovan. Glede navigacije upostevajte korake od 6 do 9 v poglavju o uvajanju katetra SOFIA.
0POZORILO: Ce na pripomocku opazite kakrsne koli poskodbe ali nepravilnosti, ga ne uporabite.

ASPIRACIJA SKOZI KATETER SOFIA S CRPALKO

1.

Na fluoroskopski sliki preverite, ali je distalna konica katetra SOFIA v ravnem delu Zile. Distalno konico
po potrebi prestavite. Za lokacijo distaine konice glejte sliko-1.

OPOZORILO: Ce naletite na prevelik upor, pripomocka ne premikajte ali umikajte, dokler ne ugotovite
vzroka upora.

OPOZORILO: Ce je kateter SOFIA upognjen, se lahko pri Cezmernem vrtenju poskoduje, zaradi Cesar se
loci. Ce je pripomocek ¢ezmerno upognjen, umaknite celoten pripomocek (pripomocek, mikrokateter in
vodilno Zico).
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Slika-1:
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2. Pod fluoroskopijo preverite, ali je distalna konica katetra SOFIA v stiku z embolusi ali trombi.

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 (-67,7 kPa). Preverite, ali je petelincek/ventil na aspiracijski cevi zaprt.

4. Odstranite perfuzijskl VOD s stranskega prikljucka vrtljivega hemostatskega ventila, ki je povezan
s katetrom SOFIA, in na stranski prikljucek vrtljivega hemostatskega ventila pritrdite cev za aspiracijo.

5. Zategnite ventil RHV.
6. Pod fluoroskopijo preverite, ali je distalna konica katetra SOFIA v stiku z embolusi ali trombi.

7. Zazacetek aspiracije odprite petelin¢ek aspiracijske cevi in preverite, ali se skozi sistem aspirira kri, tromb
ali embolus.

8. Ce po 10 sekundah lahko vidite, da skozi sistem $e vedno teée kri, prenehajte z aspiracijo. Ce Zelite
aspiracijo prekiniti, zaprite petelinéek aspiracijske cevi. Distalno konico katetra SOFIA previdno
premaknite, da zajamete tromb in nadaljujete 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 katetra SOFIA. Ko je tromb ali embolus popolnoma zajet,
kateter SOFIAVpoEasi povlecite nazaj in ga popolnoma izvlecite iz bolnika.
0POZORILO: Cezmerna aspiracija lahko povzroci poskodbo Zile, ¢e distalna konica katetra SOFIA pride
v stik z Zilno steno.

. Ko je kateter SOFIA zunaj bolnikovega telesa, izplaknite kateter, da iz njega odstranite ves trombembolicni
material, ki je v njem.
0OPOZORILO: Ko je pripomocek v bolnikovem telesu, notranje svetline katetra SOFIA ne poskusajte oCistiti
z infundiranjem. Preden poskusite oCistiti svetlino, odstranite kateter SOFIA iz bolnikovega telesa.

o

. Ce elite do 7l ponovno dostopati z istim pripomogkom, sperite in ogistite notranjo svetlino pripomocka
z infundiranjem. Preglejte, ali je pripomocek poskodovan. Kateter SOFIA vstavite nazaj v telo in za
navigacijo katetra do cilinega mesta upostevajte korake od 6 do 9 v poglavju »Uvajanje katetra SOFIA«.
0OPOZORILO: Ce na pripomocku opazite kakrsne koli poSkodbe ali nepravilnosti, ga ne uporabite.

N

. Aspiracijo lahko poskusite do 3-krat, skupno pa lahko aspiracijo izvajate najve¢ 2 minuti na poskus
postopka s katetrom SOFIA.

13. Ko je aspiracija kon¢ana, odstranite kateter SOFIA iz bolnikovega telesa.

Zdravnik lahko po lastni presoji spremeni opisano manipulacijo katetra SOFIA, da se prilagodi zapletenosti in
posebnostim posameznega posega. Vsaka sprememba tehnike mora biti skladna s prej opisanimi navodili,
opozorili, previdnostnimi ukrepi in informacijami o varnosti bolnikov.

SHRANJEVANJE

Shranjujte na suhem mestu, zaSciteno pred soncno svetlobo. Glejte rok uporabnosti pripomocka na etiketi
izdelka. Pripomocka ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

MATERIALI
Kateter SOFIA ni izdelan iz lateksa iz naravnega kavcuka, polivinilklorida (PVC) ali di-2-etilheksil ftalata (DEHP).
POVZETEK O VARNOSTI IN KLINICNI UGINKOVITOSTI

Povzetek o varnosti in klinicni 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 jam¢i, 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 bolnikom
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 pooblas¢a 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 2024 MicroVention, Inc. Vse pravice pridrzane.

MicroVention™ in SOFIA™ sta blagovni znamki druzbe MicroVention, Inc., registrirani v ZdruZenih drzavah
Amerike in drugih sodnih pristojnostih.
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Slovenéina
Katéter SOFIA™
Navod na pouzitie

Pred pouZitim si pozorne precitajte vSetky pokyny.
OPIS POMOCKY

Katéter SOFIA je jednoltimenovy, flexibilny katéter bez zizenia vystuzeny pruzinou a opletenim. Distalny segment
je tvarovatelny parou na ufahcenie vyberu cievy a ma aj hydrofilny povlak na navigaciu v cievnom riecisku.
Rontgenkontrastné znacka na vizualizaciu pomocou skiaskopie sa nachddza na distalnom konci katétra.

Katéter Velkost'

SOFIA Flow 70 6F

SOFIA 70 6F

SOFIA Flow 55 5F

SOFIA 55 5F
0BSAH

Jeden katéter
Jedno zavadzacie puzdro
Jeden tvarovaci mandrén

URCENY UCEL

Katéter SOFIA je indikovany na vSeobecné intravaskuldrne pouZitie vratane neurovaskulatury a periférnej
vaskulatary. Katéter SOFIA moZno pouzit na ulahcenie zavadzania diagnostickych alebo liecebnych latok.
Katéter SOFIA nie je uréeny na pouZitie v koronarnych tepnach. Katéter SOFIA je ureny na pouZitie aj pri
odstrafiovani/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 Strukttrnu integritu pomacky a/alebo viest

k zlyhaniu pomdcky, o mdze mat za nésledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouZitie,
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

Katéter SOFIA maju pouzivat iba lekdri, ktori st nélezite vySkoleni v intervencnych technikdch.

Katéter SOFIA sa doddva sterilny a nepyrogénny. NepouZivajte, ak je balenie naru$ené alebo poskodené.
Katéter SOFIA pred pouzitim skontrolujte. Ak spozorujete akékolvek poskodenia alebo nezrovnalosti,
pomdcku nepouzivajte.

Treba podat nalezitu antikoagulacnu a protidostickovu liecbu podla Standardnych lekarskych postupov.

Manipuldciu s katétrom SOFIA je potrebné vykondvat pod skiaskopickou kontrolou. Ak narazite na nadmerny
odpor, pomdcku nezavadzajte hibsie ani nevytahujte von, kym sa nezisti pri¢ina odporu.

Katéter SOFIA nepouZivajte s kontrastnymi latkami Ethiodol a Lipiodol ani Ziadnymi inymi kontrastnymi
latkami, v ktorych su tieto zlozky.

Nepouzivajte organické rozpustadld, pretoZze moze dojst k poskodeniu pomacky.

Neprekracujte maximalny odportcany vstrekovaci tlak 2070 kPa (300 psi). Nadmerny tlak moze poskodit
pomdcku alebo zranit pacienta. Pri pouziti tlakového injektora na vstrekovanie starostlivo sledujte umiestnenie
distalneho hrotu.

Na tvarovacom mandréne nevytvarajte uhol vacsi ako 90 stupriov. Naparovanie distdlneho hrotu pod uhlom
vacsim ako 90 stupriov méze viest k poskodeniu pomdcky.
Nenaparuijte tu isti pomdcku viac ako raz, pretoze by mohlo ddjst k poskodeniu pomdcky.

Prilisné skriicanie katétra SOFIA, ked je zalomeny, mdze poskodit pomdcku a spdsobit, Ze sa odtrhne. Ak je
pomdcka vyrazne zalomend, vytiahnite celi pomdcku (pomdcku, mikrokatéter a vodiaci drét) von z tela.
Zavadzacie puzdro nie je urené na pouZzitie vo vndtri tela pacienta. Po zavedeni distalnej Casti katétra SOFIA
do tela pacienta odstréiite zavadzacie puzdro z katétra SOFIA.

Nadmernd aspiracia, ked' distalny hrot katétra SOFIA pokryva stena cievy, moze sposobit poskodenie cievy.
Pred aspiraciou dosledne preskimaijte polohu distalneho hrotu pomocou skiaskopie.

Nepokusajte sa o precistenie vnitorného limenu katétra SOFIA vstrekovanim, pokym je pomdcka zavedena
v tele pacienta.

Ked'sa tok z limenu zastavi alebo mizne pocas odsévania, nepokusajte sa precistit vnitorny Iimen katétra
SOFIA vstrekovanim, pokym je pomdcka zavedena v tele pacienta.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pri manipuldcii s katétrom SOFIA postupujte opatrne, aby ste zniZili riziko neimyselného poskodenia.
Overte kompatibilitu katétra SOFIA, ked pouzivate iné dopliiujlice pomacky bezné pri intravaskularnych

zakrokoch. Lekar musi mat znalosti o perkutannych intravaskuldrnych technikéch a moznych komplikaciach
spojenych so zakrokom.

Pri manipulacii s katétrom SOFIA 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 kalcifikacii, nepravidelnosti alebo inych pomdcok mdze poskodit katéter SOFIA a potencidlne
ovplyvnit jeho zavadzanie alebo odstranenie.

Udrzujte perflziu heparinizovaného fyziologického roztoku vo vnitornom Itimene katétra SOFIA kvdli prevencii
tvorby trombov.

V pripade vytiahnutia katétra SOFIA z tela pacienta treba hydrofilny povlak katétra hydratovat heparinizovanym
fyziologickym roztokom. Nenechajte povlak uschnut.

MOZNE KOMPLIKACIE

K moznym komplikaciam patri okrem iného: perfordcia cievy alebo aneuryzmy, vazospazmus, hematém

v oblasti vniknutia, embdlia, ischémia, vnitromozgové/vnitrolebecné krvacanie, pseudoaneuryzma, epilepticky
zéchvat, cievna mozgova prihoda, infekcia, disekcia cievy, utvorenie trombov a dmrtie.

Pouzivatelia a/alebo pacienti maju hlasit vSetky zavazné udalosti vyrobcovi a prislusnému organu clenského
Statu alebo miestnemu zdravotnickemu organu v krajine, kde ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.
KOMPATIBILITA

Rozmery pomdcky najdete na etikete vyrobku. Kompatibilitu pomécok urcte podia informécii uvedenych na

oznaceni ostatnych pomdcok. Ked' pouzivate katéter SOFIA ako samostatny vodiaci katéter, zvolte vhodnu
velkost femordlneho puzdra podia rozmerov katétra uvedenych na etikete.

PRIPRAVA NA POUZITIE
1. Opatrne vyberte katéter SOFIA a zavadzacie puzdro z balenia.

2. Skontrolujte, i katéter SOFIA nie je poskodeny.
VYSTRAHA: Ak spozorujete akékolvek poskodenia alebo nezrovnalosti, pomdcku nepouzivajte.

Ak je potrebné tvarovanie parou, pouZite postup uvedeny v kroku 3.V opacnom pripade prejdite na krok 4.

3. TVAROVANIE PAROU
a. Tvarovaci mandrén ohnite do pozadovaného tvaru.
VYSTRAHA: Na tvarovacom mandréne nevytvérajte uhol vacsi ako 90 stupriov. Naparovanie
distélneho hrotu pod uhlom va¢sim ako 90 stupiiov mdze viest k poskodeniu pomacky.

b. Opatrne zavedte tvarovaci mandrén do distalneho hrotu katétra SOFIA.
c. Distélny segment drzte spolu s tvarovacim mandrénom a 30 sekund ho naparujte.
d. OkamZite viozte vytvarovany distalny segment do heparinizovaného fyziologického roztoku,
aby sa tvar ustalil.
e. Skontrolujte, Ci distélna Cast nie je poskodend.
VYSTRAHA: Ak spozorujete akékolvek poskodenia alebo nezrovnalosti, pomdcku nepouzivajte.
f. Vlyberte tvarovaci mandrén z katétra SOFIA.

Ak spozorujete akékolvek poskodenia alebo nezrovnalosti, pomécku nepouzivaite.
VYSTRAHA: Nenaparuijte tu isti pomdcku viac ako raz, pretoze by mohlo ddjst k poskodeniu
pomacky.
4. Preplachnite limen katétra SOFIA heparinizovanym fyziologickym roztokom. K proximalinej pripojke katétra
SOFIA pripojte rotacny hemostaticky ventil (RHV). Pripravte privod perfiizie heparinizovanym fyziologickym
roztokom cez boc¢né rameno RHV.

5. Pred pouzitim hydratujte hydrofilny povlak na katétri SOFIA heparinizovanym fyziologickym roztokom.
Povlak udrzujte v hydratovanom stave a nenechajte ho vyschnut.
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DODANIE KATETRA SOFIA

7.

8.

9.

katétra SOFIA.

Navigacia vo vaskulattire s vynimkou intrakranialnej vaskulatiry
a. Pripravte si 0,035 in. (0,89 mm) alebo 0,038 in. (0,97 mm) vodiaci drot na navigaciu
katétra SOFIA.
b. Vlozte vodiaci drot do katétra SOFIA a postvajte vodiaci drot, kym sa vodiaci drot a katéter
SOFIA na distalnom konci nevyrovnaju.

c. Pomocou zavadzacieho puzdra, ktoré je stcastou balenia, opatrne zavedte katéter SOFIA
a vodiaci dr6t cez hemostaticky ventil femoréineho puzdra.

d. Po zavedeni distalnej Casti katétra SOFIA do tela pacienta odstrénte zavadzacie puzdro
z katétra SOFIA.
VYSTRAHA: Zavadzacie puzdro nie je uréené na pouZitie vnutri tela pacienta.

e. Pod skiaskopickou kontrolou zavadzajte alebo vytahujte katéter SOFIA po vodiacom drote,

kym nedocielite pozadovanti polohu, alebo do bodu pred zavadzanim do intrakranidinej polohy.
V pripade potreby vyberte cievy pomalym skriicanim katétra SOFIA.

VYSTRAHA: Ak narazite na nadmerny odpor, pomdcku nezavadzaijte hibsie ani nevytahujte von,
ky'm sa nezisti pricina odporu.

VYSTRAHA: Prilisné skricanie katétra SOFIA, ked' je zalomeny, mdZe poskodit pomdcku

a spdsobit, Ze sa odtrhne. Ak je pomdcka vyrazne zalomend, vytiahnite celti pomdcku
(pomdcku, mikrokatéter a vodiaci drot) von z tela.

VYSTRAHA: Neprekracujte maximalny odporicany vstrekovaci tlak 2070 kPa (300 psi).
Nadmerny tlak moZze poskodit pomdcku alebo zranit pacienta. Pri pouZiti tlakového

injektora na vstrekovanie starostlivo sledujte umiestnenie distélneho hrotu.

K Priblizné menovité prietoky pri vstrekovacom tlaku 100 a 300 psi (689 a 2070 kPa)
atéter
Fyziologicky roztok 60 % kontrastna latka 76 % kontrastna latka
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofiase | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
N5cm 15 206 99 17.9 77 16,2
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiasF | (689KkPa) | (2070kPa) | (689KPa) | (2070 kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
125cm 19 207 95 17,0 77 16,4
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 6F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) (2070 kPa)
N5cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 300
mi/s ml/s ml/s ml/s mi/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiaF | (689KkPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
125cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 300
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiaF | (689KkPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
131 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 300
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s mi/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) (2070 kPa)
135cm 19,0 36,0 17,0 310 15,0 28,0
mi/s ml/s mi/s ml/s mi/s mi/s
f. V pripade navigdcie v intrakranidinej vaskulatdre prejdite na krok 8.V opatnom pripade prejdite
na krok 9.
Navigdcia v intrakranialnej vaskulature
a. Pripravte si mikrokatéter a kompatibilny vodiaci drét na navigaciu katétra SOFIA.

b. Ak st v katétri SOFIA zavedené pomdcky, pomaly ich odstrarite. Vlozte mikrokatéter
s vodiacim drotom do katétra SOFIA.

c. Pod skiaskopickou kontrolou zavadzajte alebo vytahuijte katéter SOFIA po mikrokatétri
a vodiacom dréte, kym nedocielite poZadovand polohu. V pripade potreby vyberte cievy
pomalym skricanim Katétra SOFIA.
VYSTRAHA: Ak narazite na nadmerny odpor, pomdcku nezavadzajte hibSie ani nevytahujte
von, kym sa nezisti pricina odporu.
VYSTRAHA: Prilisné skrticanie katétra SOFIA, ked je zalomeny, mdze poskodit pomdcku
a sposobit, Ze sa odtrhne. Ak je pomdcka vyrazne zalomena, vytiahnite celi pomdcku
(pomécku, mikrokatéter a vodiaci drt) von z tela.
VYSTRAHA: Neprekracujte maximalny odporti¢any vstrekovaci tiak 2070 kPa (300 psi).
Nadmerny tlak mdze po$kodit pomdcku alebo zranit pacienta. Pri pouZiti tlakového
injektora na vstrekovanie starostlivo sledujte umiestnenie distalneho hrotu.

Ak je to potrebné, pomaly vyberte vodiaci drot alebo mikrokatéter. Uistite sa, Ze cez boéné rameno RHV
sa udrziava kontinudlna perflizia heparinizovaného fyziologického roztoku.
POZNAMKA: Mikrokatéter pouzity na navigaciu katétra SOFIA mozno ponechat na zvySok zakroku.

ASPIRACIA CEZ KATETER SOFIA POMOCOU STRIEKACKY

1.

Pod skiaskopickou kontrolou sa uistite, Ze distalny hrot katétra SOFIA je umiestneny v rovnej Casti cievy.

V pripade potreby upravte polohu distélneho hrotu. Pozrite si obrazok 1, Co sa tyka polohy distdineho hrotu.
VYSTRAHA: Ak narazite na nadmerny odpor, pomdcku nezavadzajte hibSie ani nevytahuijte von, kym sa
nezisti pricina odporu.

VYSTRAHA: PriliSné skricanie katétra SOFIA, ked je zalomeny, mdze po$kodit pomdcku a spdsobit, Ze sa
odtrhne. Ak je pomdcka vyrazne zalomena, vytiahnite celti pomécku (pomdcku, mikrokatéter a vodiaci drot)

von z tela.
NIE ANO
=

Obréazok 1

2. Pomocou skiaskopie sa uistite, Ze distalny hrot katétra SOFIA je v tesnej blizkosti embolov alebo trombov.

w

N o o &

. Na proximalnom konci katétra SOFIA odpojte privod perfizie a k boénému ramenu RHV pripojte uzatvaraci

kohtitik so zaistovacou striekackou s objemom 30 cm? alebo 60 cm?.

. Utiahnite RHV.

. Kohutik nechajte zatvoreny a potiahnite a zaistite piest striekacky.

. Otvorenim kohutika zaCnete aspiraciu.

. Uistite sa, Ze striekacka odsdva cez systém krv, emboly alebo tromby. Ak striekacka neodsava zZiadnu krv,

emboly ani tromby, alebo ak pozorujete pomalé odsdvanie, zatvorte uzatvéraci kohtitik. Dosledne presetrite
pricinu obmedzenia aspiracie a v pripade potreby upravte polohu distélneho hrotu. Ak krv, emboly alebo
tromby uviazli v katétri SOFIA, odstrante celd pomécku (pomdcku, mikrokatéter a vodiaci drot) a precistite
vnutorny Iimen. Ak obmedzenie aspiracie stéle pretrvava a distalny hrot katétra SOFIA bol spravne
premiestneny, zatvorte uzatvaraci kohutik, znova nasadte injekénd striekacku a znovu zacnite aspiraciu.
UdrZujte aspiréciu, aby ste zaistili, Ze emboly alebo tromby zostant tplne prisaté k distalnemu hrotu
katétra SOFIA. Viytiahnite katéter SOFIA s prisatymi embolmi alebo trombami z tela pacienta.

VYSTRAHA: Nadmerna aspiracia, ked' distalny hrot katétra SOFIA pokryva stena cievy, moze sposobit
poskodenie cievy.

VYSTRAHA: Nepokusajte sa o precistenie vniitorného limenu katétra SOFIA vstrekovanim, pokym je
pomdcka zavedend v tele pacienta.

. Po dokonceni aspirdcie odstrarite katéter SOFIA z tela pacienta. Ak sa pozaduje opatovny pristup do

vaskulatdry s tou istou pomdckou, preplachnite a vycistite vnttorny Iimen pomdcky vstrekovanim.
Skontrolujte pomdcku, ¢i nie je poskodend. Navigujte katéter podla krokov 6 az 9 v Casti
»Zavedenie Katétra SOFIA“.

VYSTRAHA: Ak spozorujete akékolvek poskodenia alebo nezrovnalosti, pomdcku nepouzivajte.

IFU100160 Rev. A 83 MicroVention



ASPIRACIA CEZ KATETER SOFIA POMOCOU PUMPY

1. Pod skiaskopickou kontrolou sa uistite, Ze distalny hrot katétra SOFIA je umiestneny v rovnej ¢asti cievy.
V pripade potreby upravte polohu distélneho hrotu. Pozrite si obrazok 1, Co sa tyka polohy distdlneho hrotu.
VYSTRAHA: Ak narazite na nadmerny odpor, pomdcku nezavadzajte hibSie ani nevytahujte von, kym sa
nezisti pricina odporu.
VYSTRAHA: Prilisné skricanie katétra SOFIA, ked je zalomeny, moze po$kodit pomdcku a spdsobit, Ze sa
odtrhne. Ak je pomdcka vyrazne zalomena, vytiahnite celti pomdcku (pomdcku, mikrokatéter a vodiaci drét)

von z tela.
NIE ANO )
=

2. Pomocou skiaskopie sa uistite, Ze distalny hrot katétra SOFIA je v tesnej blizkosti embolov alebo trombov.

3. Pripojte odsavaciu hadicku k odsavacej pumpe a zapnite pumpu (riadte sa ndvodom na pouZitie odsavacej
hadicky a odsdvacej pumpy). Overte, ¢i odsavacie meradlo ukazuje -20 inHg (-67,7 kPa). Uistite sa, Ze
uzatvaraci kohutik na odsévacej hadicke je v zatvorenej polohe.

4. Odpojte privod perflizie od bocného ramena RHV pripojeného ku katétru SOFIA a pripojte odsavaciu
hadicku k bocnému ramenu RHV.

5. Utiahnite RHV.
6. Pomocou skiaskopie sa uistite, ze distalny hrot katétra SOFIA je v tesnej blizkosti embolu alebo trombu.

7. Ak chcete zacat aspirdciu, otocte uzatvéraci kohdtik odsévacej hadicky do otvorenej polohy a skontrolujte,
Ci sa cez systém aspiruje krv, trombus alebo embolus.

8. Ak po 10 sekundach stale pozorujete, Ze cez systém pradi krv, zastavte aspirdciu. Aspirdciu zastavite
otocenim uzatvéracieho kohttika odsavacej hadicky do zatvorenej polohy. Opatrne upravte polohu
distdlneho hrotu katétra SOFIA tak, aby priliehal k trombu, a znovu zacnite aspiraciu.

9. Ak je prid obmedzeny alebo vobec neteCie, udrzujte aspirdciu, aby ste zaistili, Ze trombus alebo embolus je
lipne prisaty k distdlnemu hrotu katétra SOFIA. Pomaly vytahujte katéter SOFIA s prisatym trombom alebo
embolom a tpine ho odstréfite z tela pacienta.

VYSTRAHA: Nadmerna aspiracia, ked sa distalny hrot katétra SOFIA dotyka steny cievy, mdze sposobit
poskodenie cievy.

Ked katéter SOFIA tiplne odstranite z tela pacienta, katéter preplachnite, aby ste z neho vypléchli pripadni
tromboembolickd hmotu, ktora mohla zostat vo vnditri.

VYSTRAHA: Nepokusaijte sa o precistenie vniitorného limenu katétra SOFIA vstrekovanim, pokym je
pomdcka zavedend v tele pacienta. Prv nez sa pokusite pre€istit [imen, odstréiite katéter SOFIA z tela
pacienta.

. Ak sa pozaduje opakovany pristup do vaskulattry s tou istou pomdckou, prepléchnite a vycistite vnitorny
Itmen pomacky vstrekovanim. Skontrolujte pomdcku, Ci nie je poskodena. Znova zavedte katéter SOFIA
do tela a navigujte ho na cielové miesto podfa krokov 6 az 9 v Casti , Zavedenie Katétra SOFIA“.
VYSTRAHA: Ak spozorujete akékolvek poskodenie alebo nezrovnalosti, pomdcku nepouZivajte.

. S katétrom SOFIA sa mozno pokusit 0 aspiraciu najviac 3 razy, pri kazdom pokuse mozno vykonat
stihrnne 2 mindty aspirécie.

Obrazok 1

o

N

13. Po dokonceni aspiracie odstrarite katéter SOFIA z tela pacienta.

Lekér mdze podla vlastného uvazenia modifikovat opisané manipuldcie s katétrom SOFIA v snahe prispdsobit
sa roznym zlozitostiam a variantom zakrokov. VSetky modifikdcie techniky musia byt v stlade s vyssie
opisanymi pokynmi, vystrahami, bezpecnostnymi opatreniami a informaciami ohladne bezpecnosti pacientov.

SKLADOVANIE

Uchovévajte v suchu a mimo dosahu sine¢ného svetla. Doba trvanlivosti pomdcky je uvedend na etikete
vyrobku. Pomdcku nepouZzivajte po uplynuti doby trvanlivosti uvedenej na etikete.

MATERIALY

Katéter SOFIA nie je vyrobeny z prirodného kaucukového latexu, polyvinylchloridu (PVC) ani
di(2-etylhexyl)ftaldtu (DEHP).

SUHRN PARAMETROV BEZPECGNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Sthrn parametrov bezpecnosti 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 zarucuje, Ze pri navrhu a vyrobe tejto pomacky bola pouZzité primerand starostlivost.
Tato zaruka nahradza a vylucuje vSetky ostatné zaruky, ktoré tu nie st vyslovne uvedené, ¢i uz vyslovné,
alebo implicitné na zéklade zdkona alebo inak, vratane, ale nie vylucne, akychkolvek predpokladanych zaruk
predajnosti alebo vhodnosti. Manipuldcia, skladovanie, Cistenie a sterilizacia pomdcky, ako aj faktory stvisiace
s pacientom, diagndzou, lie¢hou, chirurgickym zakrokom a inymi zaleZitostami, ktoré spoloénost MicroVention
nemdze ovplyvnit, priamo ovplyviiujii pomdcku a vysledky dosiahnuté pri jej pouzivani. Povinnost spolocnosti
MicroVention v ramci tejto zaruky je obmedzend na opravu alebo vymenu tejto pomdcky do datumu jej
exspiracie. Spolocnost MicroVention nenesie zodpovednost za Ziadne nahodné ani nasledné straty, Skody Ci
vydavky, ktoré priamo alebo nepriamo vznikli v désledku pouzivania tejto pomécky. Spolo¢nost MicroVention
nepreberd (ani neopraviiuje Ziadnu inti osobu, aby za fiu prevzala) Ziadnu inti ani dodatocnu zodpovednost

v slivislosti s touto poméckou. Spolo¢nost MicroVention nenesie Ziadnu zodpovednost za opakovane pouZitd,
spracovanu alebo sterilizovant pomdcku a neposkytuje Ziadne zaruky, vyslovné ani implicitné, vratane, ale

nie vylucne, zaruky predajnosti alebo vhodnosti na zamyslané pouzitie, pokial ide o takito pomdcku.

Ceny, $pecifikécie a dostupnost modelov sa mozu zmenit bez predchadzajliceho upozornenia.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. VSetky prava vyhradené.

MicroVention™ a SOFIA™ sii ochranné zndmky spolocnosti MicroVention, Inc., registrované v Spojenych
Statoch a inych jurisdikcidch.
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YKpaiHcbKa
Karetep SOFIA™
IHCTPYKLiif 3 BUKOPUCTaHHA

Mepep, BUKOPUCTAHHSAM YBaXHO NPOYMTaiiTe BCi IHCTPYKLLT.

Onuc BUPOBY

Karetep SOFIA — Lie rHyuKuii He KOHYcONoAi6HMI 0AHONPOCBITHWI KaTeTep, OCHaLLeHiA cnipanio Ta
nocuneHuii 0bnneTeHHsM. [IMcTanbHuii cerMeHT GOPMYETHCS Napoto AN NONerLIeHHs BUGOPY CyanHM,

a TaKoX Mae riapoQinbHe NOKPUTTA ANS HaBiraLlii Yepes CyANHHY Mepexy. PeHTreHOKOHTPaCTHUIA
MapKep po3TalloBaHuii Ha ANCTaNbHOMY KiHL KaTeTepa Ans Bisyanisauii nia yac peHtreHockonii.

Karerep Po3mip

SOFIA Flow 70 6F

SOFIA70 6F

SOFIA Flow 55 5F

SOFIA 55 5F
BMICT

OAnH KateTep

Opavx inTpoatocep

0avH GopmyBanbHUii MaHapenb
BUKOPUCTAHHSA 3A NPU3HAYEHHAM

Katetep SOFIA npu3HayeHuii Ans 3aranbHoro BHYTPILIHbOCYAVHHOTO BUKOPUCTaHHS, BKKOYAI0uM

HepBOBY Ta nepudepuyHy CyanHHy mepexy. Katetep SOFIA MOXHa BUKOPUCTOBYBATY 151 NONErLUEHHS
BBE/IEHHs! AiarHOCTUYHIX ab0 TepaneBTUYHMX 3acobiB. Katetep SOFIA He npu3HayeHnit 415 BAKOPUCTAHHS
B KOPOHapHuX apTepisx. Kpim Toro, kaTeTep SOFIA npu3HayeHnii Ans BuaanenHs / acnipauii em6onis

i TPOMGiB i3 OKpEMUX KPOBOHOCHYX CYAVH apTepianbHOI CMCTEMM, BKIOYaloun nepudepuiHy Ta HepBoBy
CYAMHHI Mepexi.

MPOTUNOKA3AHHSA
Bigomux npotunokasatb Hemae.
YBATA!

Jinwe 3a npu3HaYeHHAM Nikaps: BiANoBiAHO A0 peaepanbHOro 3akoHy (CLUA) 403BONSETbCS NpoaaX
Lboro BMpoGy nuLue nikapsiv abo Ha iXHE 3aMOBNIEHHS.

He BUKOPWCTOBYIiTE NPOAYKT, SIKLLO NAKeT BiAKPUTMIA 360 NOLLKOMKEHWIA.

Lleit BUpi6 npusHayeHnii nwwe Ans 0AHOPa30BOro BUKOPUCTaHHS. He niansrae NOBTOPHOMY BUKOPUCTaHHIO,
NOBTOPHiit 06po6LLi Ta NOBTOPHIl cTepunisaii. MoBTOPHE BUKOPUCTaHHS, NOBTOPHa 06pobka abo

NOBTOPHa CTEpUNI3aLlisi MOXYTb NPU3BECTU 0 NOPYLLEHHS CTPYKTYPHOI LinicHoCTi BUpoby Ta/abo Ao iforo
MONOMKW, LLLO, Y CBOK Yepry, MOXe CMPUYUHITI TPaBMI, 3aXBOPIOBaHHS abo CMepTb naLjieHTa. MoBTOpHe
BMKOPUCTaHHS, NOBTOPHa 06po6ka abo NOBTOPHa CTePUi3aLlisl TaKoX MOXYTb CTBOPUTU PU3NK KOHTaMiHaLLii
BMPObY Ta/abo cNpuuNHUTK iHQikyBaHHS abo nepexpecHe iHiKyBaHHS NaLieHTa, BKNIOYaloum, cepea
iHWOro, nepeaadyy iHdeKLiiiHMX 3aXBOPIOBAHb Bifj 0AHOIO NaLieHTa A0 iHWOro. KoHTamiKaLlis Bupoby

MOXe NpU3BECTI 10 TPaBMY, 3aXBOPIOBaHHS abo cMepTi naLjienTa.

MNicns BUKOPUCTaHHS yTUNI3yliTe 3riAHO 3 NpaBUNamMu NikapHi, aAMIHICTPaTUBHUMY BUMOramu Ta/abo
npaBunamu MicLEBIX OpraHis Bnagu.

3ACTEPEXXEHHSA

Katetep SOFIA mMatoTb BUKOPMCTOBYBATM AINLLIE fliKapi, Siki NPOIALLAK BiANOBIAHY NiArOTOBKY 3 BUKOPUCTAHHS
iHTEpBEHLiHNX MeToAiB.

Katetep SOFIA noctaBAsieTbcst CTePUNbHIM i aniporeHHUM. He BUKOPUCTOBYIATE, SIKLLO YNaKOBKa BiAKpuUTa
a60 noLKo/KeHa.

OrnsHbTe Katetep SOFIA nepes BUKOPUCTaHHSM. He BUKOPUCTOBYIATe BUPI6 Y pasi BUSBAEHHS byaAb-aK1X
MOLLIKOZXEHb abo HecnpaBHOCTI.

BifnoBifHO A0 CTaHAAPTHOI MeANYHOT NPaKTUKK CNif, 33CTOCOBYBATY BifINOBIAHY aHTUKOArYAAHTHY Ta
aHTUTPOMOOLMTapHY Tepanito.

Po6ora 3 katetepom SOFIA Mae BifbyBaTiCh Nifi PeHTreHOCKONIYHUM KOHTPONEeM. He npocyBaiiTe Ta He
BUTArYiTe BUPI6, KON BU BiAYyBaETE HAAMIPHUIA ONip, IOKN He Byae BCTaHOBNEHO NPUYNHY onopy.

He BukopuctosyiiTe katetep SOFIA 3 koHTpacTHUMY 3acobamu Ethiodol a6o Lipiodol a6o 3 iHwumm
MOAIGHMMM KOHTPACTHIMIA 33C06aMM, K MICTSTb KOMMOHEHTY LnX 3aC06iB.

He BUKOPWCTOBYIiTe OPraHiuHi PO34NHHNKM, OCKINbKY Lie MOXe NMOLIKOAUTY BIPI6.

He nepesuLLyiiTe MakcManbHNii pekomeHz0BaHi TUCK iHGy3ii 300 ¢yHTiB/kB. Atoiim (2070 kMMa) Ans
po6oyoro Npocsity. HaaMipHKiA TUCK MOXe NPU3BECTM 10 NOLIKOMKeHHs BUpoby abo TpaBmMyBaHHS
nauienTa. Y pasi BUKOpUCTaHHS iH'ekTopa ANst iHGy3ii yBaXHO CTEXTe 33 NONOXKEHHSIM ANCTANBHOTO KiHYMKA.

He pobiTb kyT Haxuny dopmyBanbHoro MaHapento inbLue 90 rpaaycis. 06pobka napoto AncTanbHOro
KiH4mKa nig kytom noHag, 90 rpaycis Moxe NPU3BECTI [0 NOLIKOMKEHHS BUPOOY.

He 06po6nsitte napoto oavH i Toi camuii BUPi6 binbLue 0AHOTO pasy, OCKINbKM Lie MOXe NpU3BecTi A0
1070 NOLUKOZKEHHS.

HapmipHe ckpyyyBaHHs kaTeTepa SOFIA ni Yac neperviHy Moxe NOLKOAWTY BIPI6, W0 Npu3Bese Ao iforo
po3'efiHaHHA. AKLLO BUPI6 CUNbHO 3irHYTWiA, BUTATHITL BeCb BUPI6 (BMPIb, MiKpoKaTeTep i NPOBIAHKK).

IHTpOAIOCep He NPU3HAYEHNiA AN BUKOPUCTaHHS BCEPEAVHI Tina navlieHTa. MepekoHaiTecs, Wo iHTpoawcep
BUIHSATO 3 KaTeTepa SOFIA nicns Toro, Sk ANCTanbHII CTpUKeHb kateTepa SOFIA byae po3millieHo BcepeauHi
Tina nauieta.

HaamipHa acnipauis anctanbHuM KiHuukom katetepa SOFIA, 3aKpUTIAM CTIHKOIO CYAMHM, MOXe NpU3BeCcTH
10 MOLUKO/KEHHS CyanHU. Mepen acnipaLliel YBaXKHO BUBYITb PO3TaLLyBaHHA AUCTANbHOIO KiHYMKa N
PEHTrEHOCKONIYHIM KOHTpONEM.

He HamaraiiTecs 04nCTUTI BHYTPILLHIl NpoCBIT kaTeTepa SOFIA 3a gonomoroko iHysii, Tpumatoum Bupi6
Y Tini naujena.

Konw norik i3 npocBiTy NpunuHsETbCS abo 3acTOI0ETbCS Mif Yac acnipaLlii, He Hamaraiitecs 04NCTUTH
BHYTPLLHiil NPoCBiT KaTeTepa SOFIA 3a fonomoroto iHdysii, TpuMaloum BUI6 y Tini natliexTa.

3AMOBDKHI 3AX04KN

BynbTe obepexHi nia yac NoBoAKeHHS 3 kateTepom SOFIA, 106 3MEHLIMTY IAMOBIPHICTL BUNaAKOBOTO
MOLLIKOZKEHHS.

MepesipTe cymicHicTb kateTepa SOFIA 3 iHIMMI LONOMIKHUMI NPUCTPOAMM, SKi 3a3BUYait
BUKOPUCTOBYIOTHCA Mifl YaC BHYTPILUHBOCYAMHHIX NpoLeayp. Jlikap NOBMHEH BMITW BIUKOHYBATI Yepe3LuKipHi
Ta BHYTPILIHBOCY/ANHHI BTPYYaHHS Ta 3HATV NPO MOXNVBI YCKNAZIHEHHS, NOB'A3aHi 3 LLi€lo NpoLieaypolo.

[loTpumyiitech 0bepexHoCTi nia Yac nepemileHHs katetepa SOFIA y 3BUBNCTIl CyaHHii Mepexi, o6
YHUKHYTY MOLIKOZKEHHS. YHUKaiiTe NpoCyBaHHs abo BUTAryBaHHs BUPOGY NpoTy onopy, oKK He byne
BCTAHOB/IEHO MPUYNHY OMOPY.

HasiBHiCTb KanbLndikaTis, HepiBHOCTelt ab0 iHLIMX NPUCTPOIB MOXe NOLIKOANTY KaTeTep SOFIA i noTeHLiiiHO
BI/IMHYTY Ha IAOTO BBE/EHHS abo BUAANeHHs.

MiaTpumyiite nepdysito renapuHi3oBaHoro (isioNoriyHOro Po3umHy y BHYTPILLKil NPOCBIT KaTeTepa SOFIA,
106 3an06irTin yTBOPeHHIO TPOMOY.

MNicns BUAANeHHs 3 Tina nauiexTa, rigpodinbHe nokpuTTs katetepa SOFIA cnif 3BON0XKNTI renapuHi30BaHNUM
GisionoriyHnm po3unHom. He JonycKaiiTe BUCUXaHHS NOKPUTTA.

MOTEHLUIAHI YCKNALHEHHS

ToTeHLilHI ycKNaAHEHHS BKNKOYalOTh, Cepef, iHLLOro, HacTynHe: nepopaLlis CyanHn abo aHespuMu,
CYAVHHWI CNa3M, reMaToMa B MicLii BBeAeHHS, eMb0is, ilueMis, BHYTPilLHbOMO3KOBUI/
BHYTPiLLHbOYEPENHINA KPOBOBMIIUB, NCEBOaHEBPU3MA, CYAOMM, IHCYNLT, iHdeKLis, po3LuapyBaHHs
CYMHW, YTBOPEHHS TpOMOY Ta CMepTb.

KopucryBayi Ta/abo nauieHTv NOBUHHI NOBIAOMASTY NPO Gyab-5Ki Cepiio3Hi iHLMAEHTN BUPOBHIKY

Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy iep)asu-yneHa abo MicLleBOMY OpraHy OXOPOHU 310POB'S, Y AKOMY
3apeeCcTpOBaHO KOpUCTyBaya Ta/abo nauieHTa.

CYMICHICTb

Po3mipu Bpoby AnBITbCS Ha eTukeTwi NpoayKTy. LLlo6 BUsHauMT! cymicHicTb BUPOBY, CkopuCTaiiTecs
iHdopMaLlieo, npeAcTaBNeHO Ha MapKyBaHHi iHLWNX BUPo6iB. Bukopuctoytoun katetep SOFIA ik eanHMiA
NPOBIAHNKOBMII KaTeTep, BUGEPITL BIANOBIAHWIA PO3MIpP NPOBIAHWNKA CTETHOBOI CyAVHY, 6epyun Ao yBaru
PO3Mipy KaTeTepa Ha eTMKeTLi NPoAYKTY.

NIAroToBKA 10 BUKOPUCTAHHSA

1. ObepexHo BuitMiTb kaTeTep SOFIA Ta iHTPOAIOCEP 3 yNaKOBKM.

2. OrnsHbre KateTep SOFIA Ha HaABHICTb NOLLKOKEHD.

3ACTEPEXXEHHS: He BukopuctoByiite BUpi6 y pasi BUsIBNEHHS Byab-sKNX NOLIKOKEHb
abo HecnpaBHOCTI.

LLlo6 Hapath GopMy Napoto, BUKOPUCTOBYITE TeXHiKY, onucaHy B kpoui 3. B iHOMY BUNaaKy
nepeiaiTb A0 KPOKy 4.
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3.

®OPMYBAHHS MAPOI0
a. 3irHiTb GopmMyBanbHUil MaHapens 4o noTpibHoi popmu.
3ACTEPEXXEHHS: He pobiTb KyT Haxuny popmyBanbHOro Marapento inbiue 90 rpagycis.
06pobka Napoto AMCTaNbHOO KiHunka N KyTom noHaz 90 rpajycis Moxe Npu3BecTy Ao
NOLIKO/KEHHS BUPOOY.

b. O6epexHo BcTaBTe GOPMYBanbHUI MaHAPeNb B ANCTaNbHUIA KIHUKK KaTeTepa SOFIA.

c. YTpuUMyiiTe ANCTaNbHNI CETMEHT Pa3oM i3 popmyBanbHUM MaHApeneM i 0bpobnsiite
/ioro napoto npotsirom 30 CeKyHA.

d. HeraiiHo nomicTiTb chopMOBaHHit AUCTaNbHIIA CErMeHT y renapuHi3oBaHuit Qisionoriynui
PO34nH ANs 3aKpinneHHs popmu.

e. MepeBipTe AUCTaNbHWA CTPUKEHD Ha HAABHICTb NOLIKODKEHb.

3ACTEPEXXEHHS: He BukopuctoByiiTe BUpi6 y pasi BUsiBneHHs 6yab-AKkux NOLIKOMKEHb
abo HecnpaBHOCTI.

f. 3HiMiTb GOpMyBanbHUii MaHApenb 3 kateTepa SOFIA.
He BukopucToByiiTe BUpI6 y pasi BUsiBNeHHs byab-akiX NOLIKOAXeHb abo HecnpaBHOCTI.
3ACTEPEXXEHHS: He 06pobnsiite napoto oAnH i Toit camuii BUpi6 Ginblue 0AHOTO pasy,
OCKINbKM Lie MOXe NPU3BECTI 10 HOT0 NOLUIKOMKEHHS.

4. Tpowmuiite npociT kateTepa SOFIA renapuHizoBaHuM isionoriuHMM po3unHoMm. MpueHaiiTe potaviiHmii

remocTatiyHuii knanau (PrK) 1o npokcumanbHoro pos'emy Karetepa SOFIA. BctaHoBITb MaricTpans ans
NPOMUBaHHS renapuHi3oBaHUM $i3ionoriyHMM po3unHoM i nif'eaHaiite ii ao 6iyHoro sinseneHHs PrK.

. MpomuiiTe rigpodinbHe nokpuTTs Katetepa SOFIA renapuHi3oBaHUM (i3ioN0riYHMM Po34MHOM

nepea BUKOPUCTAHHAM. Tpmmame NOKPUTTA 3BONIOXKEHUM i He go3Bonsiite ﬁOMy BUCUXaTU.

BCTAHOBJIEHHS KATETEPA SOFIA
6. Mepeiinitb A0 KPOKy 7 abo 8 3aneXHo Bif onucaHoi HxYe cuTyalii Ta BU6epITL BiANOBIAHI NpucTPOi

[Ans Hasirawii katetepa SOFIA.

7. Hagirauis no cyavHHii Mepexi, 3a BUHATKOM BHYTpiLUHbOYEPeNnHOi CYANHHOI Mepexi

a. Niarotyiite nposigHuk 0,035 Aloiima (0,89 Mm) abo 0,038 Aroiima (0,97 MM) Ans Hasirauii

Karetepa SOFIA.

b. BcraBTe nposigHuk y KateTep SOFIA i npocyBaiiTe 110ro A0 TUX Mip, NOKW NPOBIAHNK
i kateTep SOFIA He BUDIBHAIOTLCA Ha AUCTaNbHOMY KiHL.

c. 3a 10N0OMOroi0 iHTPOZICEPa, LLO BXOAUT 10 KOMNAeEKTY, 0bepexHo BBeiTb kaTeTep SOFIA
Ta NPOBIAHUK Yepe3 reMoCTaTMyHMI KNnanaH CTerHoBOT CYANHY.

d. BuitmiTe iHTpoAtocep 3 katetepa SOFIA nicns Toro, ik ANCTanbHuiA CTpUKeHb katetepa SOFIA

6yze po3MilLieHo BcepeauHi Tina naiexTa.

3ACTEPEXXEHHSA: IHTpositocep He npu3HayeHuii A5 BUKOPUCTAHHS BCEPeAVHI Tina naLieHTa.
e. Mz, peHTreHoCKoNiYHUM KOHTpOneM BBeAiTb abo BUAaNit katetep SOFIA Haz NPOBIAHUKOM,

NI0KM He byae AOCATHYTO GaxkaHe NoNoXKeHHs abo A0 AOCATHEHHS BHYTPILUHbOYePENHOro

NONOXeHHs. Bubepitb cyanHu, NoBinbHO obeptatoun katetep SOFIA, AKLLLO Lie HeOBXiAHO.

3ACTEPEXXEHHSA: He npocygaiite Ta He BUTAryiiTe BUPI6, KON BU BiAYyBaETe HAAMIPHUIA

onip, AOKM He byae BCTaHOBNEHO NPUYMHY OMOpY.

3ACTEPEXXEHHSA: Hagmipre ckpyyyBaHHs KateTepa SOFIA nig yac neperuHy moxe

NOLUKOANTY BUPI6, LU0 NpU3BeAe 0 HOro Po3'eAHAHHS. SKLLO BUPI6 CUNBHO 3irHYTHiA,

BUTATHITb BeCb BUPI6 (BUPI6, MiKpoKaTeTep i NPOBIAHNK).

3ACTEPEXXEHHSA: He nepesulLuyiiTe MakcuManbHWii pekoMeHA0BaHWiA TUCK iHGys3ii

300 ¢yHTiB/kB. Atoiim (2070 KMa) Ans poboyoro npocsity. HaaMipHWi TUCK MOXe Npu3BecTn

10 MOLUKO/PKEHHS BUpo6y abo TpaBMyBaHHS NaLlieHTa. Y pasi BUKOPUCTAHHS iH'ekTopa Anst

iHGy3il yBaXHO CTEXTeE 3a MONOXEHHAM AUCTANBHOTO KiHYMKA.

Mpu6nusHi HOMiHaNbHI WBUAKOCTI NOTOKY 32 YMOB TUCKY iHY3ii
100 i 300 dpyHTiB/KB. Atoiim (689 i 2070 kMa)

Karetep
disionoriunnii KoHTpacTHa KoHTpacTHa

p p 60 % pevosuHa 76 %

C

100 yHTiB/ | 300 dyHTiB/ | 100 ¢yHTiB/ | 300 ¢yHTiB/ | 100 GyHTiB/ | 300 pyHTiB/
. KB. AONAM KB. AI0AM KB. AONAM KB. AI0AM KB. AONAM KB. AIOAM
Sofia 5F (689 kMa) | (2070«kMa) | (689kMa) | (2070«kMa) | (689«kMa) | (2070 kMa)

115cm
11,5 20,6 99 17,9 77 16,2
mn/cek mn/cek mn/cek mn/cek mn/cek mn/cek

100 ¢yHris/ | 300 ¢pyHTi/ | 100 dynTis/ | 300 GyHTiB/ | 100 dyHTie/ | 300 dyHTiB/
. KB. [l0iiM KB. fl0iM KB. [l0iiM KB. fl0iM KB. [l0iiM KB. l0iM

Sozfla 5F | (689«kMa) | (2070kMa) | (689KMa) | (2070«kMa) | (689«kMa) | (2070 kMa)
125cm

11,9 20,7 9,5 17,0 7,7 16,4
mi/cex mn/cex mi/cex Mmn/cex mn/cex mn/cexk

100 ¢ynria/ | 300 dyHtis/ | 100 pynTia/ | 300 dyHTis/ | 100 pynTia/ | 300 dyHTis/
. KB. A10/iM KB. A0iM KB. A10/iM KB. A0iM KB. A10/iM KB. A0iM
Sofia6F | (689«Ma) | (2070kMa) | (689«kMa) | (2070kMa) | (689 KMa) | (2070 kMla)

115cm
19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
mn/cex mn/cek mn/cex mn/cek mn/cex mn/cek

100 ¢yHriB/ | 300 dyHTi/ | 100 dyHTis/ | 300 pyHTiB/ | 100 dyHTie/ | 300 dyHTiB/
X KB. [OAM KB. At0lM KB. OAM KB. AtoiM KB. OAM KB. At0lM

Sozfla 6F | (689KMa) | (2070kMa) | (689KMa) | (2070«kMa) | (689«kMa) | (2070 kMa)
125¢cm

19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
mn/cex mn/cek mn/cex mn/cek mn/cex mn/cek

100 ¢yHis/ | 300 ¢pyHTie/ | 100 dynTis/ | 300 pyHTis/ | 100 pyHTie/ | 300 dyHTis/
. KB. [l0iiM KB. [il0iiM KB. [l0iiM KB. [il0iiM KB. [l0iiM KB. [il0iiM
Sofia6F | (689«Ma) | (2070kMa) | (689«kMa) | (2070kMa) | (689 KMa) | (2070 kMla)

131em
19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
mn/cex MmA/cex mn/cex MmA/cex mn/cex Mmn/cex

100 dyHTiB/ | 300 dyHTiB/ | 100 ¢yHTiB/ | 300 ¢yHTiB/ | 100 GyHTi/ | 300 PyHTiB/
X KB. AKIM KB. AI0AM KB. AIAM KB. AI0AM KB. AKIM KB. AI0AM
Sofia 6F (689 kMa) | (2070«kMa) | (689 kMa) | (2070«kMa) | (689«kMa) | (2070 kMa)

135¢m
19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
mn/cek mn/cek mn/cek mn/cek mn/cek mn/ce
f. Mepeiinitb 40 KPOKY 8 ANA HaBiraLi BHYTPiLLHbOYEPENHNMI CyauHaMK. B iHWOMY BUNazky

nepeiiaitb 40 KPoKy 9.

8. Hagirauis no BHyTpilUHbOYEPENHil CYANHHIN Mepexi

a. MNigrotyitte MikpokaTeTep i CyMiCHWIA NPOBIAHVK ANs HaBiraLii katetepa SOFIA.

b. MoBinbHoO BUAANITL NPUCTPOI, SIKi paHile 6ynu BcTaBneHi B katetep SOFIA, 3a HasBHOCT
TaKux. BcrasTe Mikpokatetep i3 nposiaHuKoM B kaTetep SOFIA.

c. T1in peHTreHOCKONIYHNM KOHTPONEM BBeAiTb abo BUAaNiTh KateTep SOFIA Haa cyMicCHUM

MiKpOKaTeTepoM i3 NPOBIAHNKOM, IOKN He byae A0CATHYTO baxaHe NONOXKeHHS.

Bubepitb cyanHu, nosinbHo obepratoum katetep SOFIA, SKLLO Lie HeobXiaHO.
3ACTEPEXXEHHSA: He npocygaiiTe Ta He BUTAryiiTe BUPI6, KON BU BiAYyBaETe HaAMIpHNI
onip, AOKM He byae BCTaHOBNEHO NPUYMHY OMOpY.

3ACTEPEXXEHHA: HanmipHe ckpydyBaHHs kateTepa SOFIA nig yac neperuuy moxe
MOLIKOANTY BUPI6, WO NPU3BEAe A0 0ro Po3'eAHaHHS. AKILO BIPI6 CUNbHO 3irHyTHiA,
BUTATHITL BeCb BUPI6 (BUPI6, MikpokaTeTep i NPOBIAHMK).

3ACTEPEXXEHHSA: He nepesulLuyiiTe MakcuManbHWii pekoMeH[0BaHMiA TUCK iHGy3ii

300 ¢yHTiB/kB. Atoiim (2070 kMa) Ans poboyoro npocsity. HaaMipHWiA TUCK MOXe Npu3BecTn
10 MOLUKO/KEHHS BUpo6y abo TpaBMyBaHHS NavieHTa. Y pasi BUKOPUCTaHHS iH'ekTopa Ans
iHGy3il yBAXHO CTEXTE 33 MONOXEHHAM AUCTANBHOTO KiHYMKA.

9. MMoBinbHO BUAANITL NPOBIAHIK abo MikpokaTeTep, IKLLO Lie HeobXiAHo. MlepekoHaliTecs y Tomy, Lo

niaTPUMYETbCS Ge3nepepBHa nepdy3ist renapuHizoBaHoro ¢isionoriuHoro po3umHy yepes bivxe
BiaBeaeHHs PrK.

NMPUMITKA. Mikpokartetep, iKW BUKOPUCTOBYBABCA ANA HaBiraLyii katerepa SOFIA, MOXHa 3anMwmnTiA
[10 3aBEPLUEHHS NpoLeaypu.

ACNIPALLIA YEPE3 KATETEP SOFIA LLUNPULIEM

1.

Mia peHTreHoCKONiYHM KOHTPOIEM NepeKoHalTecs, Lo ANCTanbHNil KiHuuk katetepa SOFIA
PO3TaLLOBaHWIA Y NPSMIil YaCTUHI CYAMHW. 3a HeoOXiAHOCTI 3MIHITb MONOXEHHS AUCTANBHOTO KiHYMKA.
Po3TallyBaHHS AUCTaNbHOTO KiHYMKa AUB. Ha PUCYHKY 1.

3ACTEPEXXEHHS: He npocysaiiTe Ta He BUTAryiiTe BUPIG, KONV BY BifuyBa€ETe HaAMIPHWI onip, AOKN
He by/ie BCTAHOBNEHO NPUYUHY OMOpY.

3ACTEPEXXEHHS: HapmipHe ckpydyBaHHs kateTepa SOFIA nig Yac nepervty Moxe nowKoAnTI
BMPIO, L0 NpU3BEAEe [0 HOT0 PO3'eAHAHHS. SIKLLIO BUPIO CUNBHO 3irHYTUIA, BUTATHITH BECh BUPIO
(Bupi6, MikpoKaTeTep i NIPOBIAHNK).

PucyHoK 1
HI ) TAK )
=
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2. Tlip, peHTreHoCKONiYHM KOHTPONeM NepeKoHaiTecs, L0 3a J0NOMOroi0 NCTaNbHOrO KiHunKa
Katetepa SOFIA 3axonneHo em60n abo Tpom6.

3. 3HiMiTb 3 NPOKCUManbHOro KiHyuka katetepa SOFIA MaricTpanb Ans NPOMUBAHHS Ta NPUEAHaiiTe
3anipHIi KpaH 3i LWINPULIOM 3 HaKoHeYHKoM JTioepa 06’emom 30 abo 60 cm® Ao biuHoro BigseaeHHs PrK.

3atarHits PTK.
Mpu 3aKpuUTOMY 3anipHOMY KpaHi NOTArKITH i 3adikcyiiTe NopLeHb WNpULa.
LLlo6 po3noyaty acnipauio, Biakpuiite 3anipHuil KpaH.

MepekoHaiitecs, Lo WNpuL, acnipye KpoB, em601 abo TpOMOM Yepe3 cucTemy. 3akpuiiTe 3anipHuit
KpaH, SKLO LINPWLL He acnipye KpoB, em60aK 41 TPOM6Y abo AKLLO CNOCTepiraeTbes NOBiNbHA acnipaLis.
PeTenbHO AOCNIAITL NPUYNHY 06MeXeHHs acnipaLii Ta, Npy HeOBXIAHOCTI, 3MIHITb NONOXEHHS
AVCTanbHOro KiHumMKa. KL KpoB, embony abo Tpom6u 3acTpsirny B Katetepi SOFIA, BuAaniTs Becb BUpi6
(Bupi6, MikpoKaTeTep i IPOBIAHNK) Ta OYMCTITb BHYTPILLIHIi NPOCBIT. SKLL{O acnipaLlis Be Lie o6MexeHa,
a aucTanbHIi KiHunk katetepa SOFIA BCTaHOBNEHO NPaBUNIbHO, 3aKpUiiTe 3anipHIi KpaH, 3HOBY
npuEAHaiiTe WNpWL i BIAHOBITL acnipaito. MpoaosxyiTe acnipaito, Wo6 nepekoHaTncs, wo em6onu
260 TPOMOM 3anMLIAKTHCA NOBHICTIO 3aXONNEHUMU ANCTANbHUM KiHYMKOM KaTeTepa SOFIA. Konu em6onn
ab0 TpomMbY NOBHICTIO 3axonneHi, BUTATHITL kaTeTep SOFIA 3 Tina nauienTa.

3ACTEPEXXEHHA: HagmipHa acnipalist auctanbHinm Kinunkom katetepa SOFIA, 3aKkpuTuM CTiHKOO
CYAVIHY, MOXe NPU3BECTI [10 NOLUKOMKEHHS CYANHN.

3ACTEPEXXEHHSA: He Hamaraiitecs 04McTUTY BHYTPILLHIil NpocBiT kaTeTepa SOFIA 3a sonomoroo idysii,
TpUMalouy BUpI6 y Tini naieHTa.

8. Micns 3aBepLueHHs acnipadii BuiiMiTh katetep SOFIA 3 Tina nauienTa. KO HeObXiAHMit NOBTOPHNIA
JAOCTYN [0 CyANH 3a 10NOMOTOk0 TOr0 Camoro Bupoby, NPOMMIATE Ta OUNCTITh BHYTPILLHIA NPOCBIT BUPObY
3a 10NoMoroto iHdy3ii. OrnaHbTe BUPI6 Ha HasBHICTb NOWKOAXKEHD. [INs HasiraLlii BUKOHaiiTe Kpokn 6-9,
HaBefeHi y po3aini «/[loctaBka Katerepa SOFIA».
3ACTEPEXXEHHS: He BukopuctoByiite Bpi6 y pasi BUsIBNEHHS Byab-sKnX NOLIKOKEHb
abo HecnpaBHOCTI.

ACNIPALLISI YEPE3 KATETEP SOFIA HACOCOM

1. Tl peHTreHOCKONIYHNM KOHTPONIEM NepeKoHaiTecs, Wo AUCTanbHUil KiHunk katetepa SOFIA
PO3TaLLOBaHWIA Y NPAMIi YaCTUHI CyAnHW. 33 HeobXiAHOCTI 3MIHITb NONOXEHHS AUCTANbHOIO KiHYMKA.
Po3TallyBaHHs ANCTaNbHOrO KiHYMKa AUB. HA PUCYHKY 1.
3ACTEPEXXEHHS: He npocyBaiite Ta He BUTAryiiTe BUPI6, KON BY BiaYyBa€eTe HaAMIpHWIA onip, AOKK
He Gyzie BCTAHOBNEHO NPUYIHY OMOpY.
3ACTEPEXXEHHS: HagmipHe ckpydyBaHHs kateTepa SOFIA nif 4ac nepervty MoXe nowKoAnTiA
BUPI6, LU0 Npu3Be/e A0 A0ro po3'eAHaHHS. IKLLIO BUPI6 CUNbHO 3iTHYTWIA, BUTATHITL BeCh BUPI6
(BMpi6, MikpoKaTeTep i NPOBIAHNK).

PucyHoK 1
HI ) TAK )
=

2. Tlip peHTreHOCKONIYHNM KOHTPONIeM NepeKoHaitTecs, Lo 3a J0NOMOro AUCTaNbHOO KiHYMKa
KaTetepa SOFIA 3axonneHo em6on a6o Tpom6.

3. MpuepHaiite acnipaviiiny TpybKy A0 acnipaLiitHoi noMnu Ta yBIMKHITL nomny (AKB. IHCTPYKLIT 3
BUKOPUCTaHHS acnipaLiiiHoi TpybKi Ta nocibHMK KopucTyBaya acnipaLiiiHoi nomnu). MepekoHaiitecs,
1140 acnipaLiiiHuit MaHOMeTp nokasye —20 AoiiMiB pT. ¢T (-67,7 KMa). MepekoHaiitecs, LWo 3anipHuii
KpaH Ha acnipaLliitHil Tpy6bui 3akpuTo.

4. Bip'eaHaitTe marictpanb Ans npoMuBaHHs Bi biuHoro BiaBeaeHHs PrK, skuii niaknioyeHo Ao
Katetepa SOFIA, i npueHaiite acnipauiitty Tpybky Ao 6iuHoro BiaBeaeHHs PrK.

5. 3atarHitb PrK.

N o v &

6. Tlif peHTreHoCKoNiYHMM KOHTPONeM NepeKoHaiTecs, L0 3a JONOMOroi0 NCTaNbHOrO KiHunKa
Katetepa SOFIA 3axonneHo em60n abo Tpom6.

7. LLo6 po3noyaty acnipaLiito, NOBEPHITL 3anipHuii KpaH acnipaLliitHoi TpY6KY y BiAKPUTE NONOXeHHS
Ta nepesipTe, 41 KpoB, TpPOM6 abo em6on acnipyloTbcs Yepes cuctemy.

8. fKiwo yepe3s 10 ceKyH/ KPOB BCE Lie NPOTIKAE Yepes cucTeMy, NPUNKHITL acnipauito. LLo6 npunuHntn
acnipauito, NoBePHiTL 3aNipHWil KpaH acnipauiiioi TpybKm B 3akpuTe NonoxeHHs. 0bepexHo
nepemicTiTb ANCTanbHuii KiHunk katetepa SOFIA, 1106 3axonuTi TPOMO i BiAHOBUTY acnipaLlito.

9. SKwio noTik obMexeHnii abo BiACYTHIN, NPoAOBXYIiTe acnipaLio, Wo6 nepekoHaThcs, Wo Tpombn abo
emM60n1 3aNKLIAITLCS MOBHICTIO 3aX0NAEHUMI ANCTANbHUM KiH4nkoM kaTeTepa SOFIA. Konu Tpomb
260 em601 NOBHICTIO 3aX0NNEHO, NOBINLHO BIATATHITH kaTeTep SOFIA Ta NOBHICTIO BUTSTHITH 1100
3 Tina naujieHTa.
3ACTEPEXXEHHSA: HagmipHa acnipalist auctanbHnm kKinunkom katetepa SOFIA, 3aKpuTUM CTiHKOKO
CYAVHY, MOXe NPU3BECTI [0 NOLUKOMKEHHS CYANHN.

o

. Konu katetep SOFIA 3HaxoANTbCS N03a TiOM NaLlieHTa, NPOMUiATe KateTep, o6 04MCTUTI OTO Bif,
6ynb-skoro TpoM60eMb0iYHOr0 MaTepiany, sSikuii Moxe byTn BCcepeauHi.
3ACTEPEXXEHHA: He HamaraiiTeca 04MCTUTIA BHYTPILWLHIl NpocBiT kateTepa SOFIA 3a JonoMororo
iHdys3ii, Tpumatoun Bupi6 y Tini nauienTa. Buitmits katetep SOFIA i3 Tina nauieHTa, nepiu Hix HamaraTucs
OYMCTUTY NPOCBIT.

. fIKLLO HeobXiAHWI NOBTOPHMIA AOCTYN A0 CYANH 33 AOMOMOrOI0 TOFO CamMoro BUpoby, npomuiite Ta
OYWCTITb BHYTPILLUHIt NPOCBIT BUp06Y 3a AONOMOroI0 iHGy3il. OrnsiHbTe BUPI6 Ha HARBHICTb NOLIKOMXEHD.
MosTOpHO BCTaBTe KateTep SOFIA B Tino i BMKOHaiiTe Kpoku 6-9, HaBeseHi y po3paini «[locTaBka katetepa
SOFIA», 11106 nepemicTuTK KaTeTep A0 LiiNbOBOro MicUs.
3ACTEPEXXEHHS: He BukopucToByiiTe BIpi6 y pasi BUsiBNeHHS byab-Akux NOLIKOMKeHb abo
HeCnpaBHOCTI.

12. Acnipauito 3a fonomoroto Katetepa SOFIA MoxHa BUKOHYBaTH 10 3 pasiB (3aranbHa TPUBaNiCTb OAHIET
CNpo6u — 2 XBUNUHK).

13. Micns 3aBepLuerHs acnipaLii BuitmiTs katetep SOFIA 3 Tina navieHTa.

Jlikap Ma€ Npaso 3MiHI0BaTK OnMcaHi MaHinynaii karetepom SOFIA BiANOBIAHO 10 CKNAAHOCTI Ta
pi3HOMaHITHOCTI npoLeayp. byab-aka MoanQikaLlis TeXHIKV Mae BiANOBIAATY paHille onucaHuM
iHCTPYKLisiM, nonepezkeHHsIM, 3anobiHUM 3axoaaM Ta iHdpopmalLlii npo be3neky naLjieHTa.

3BEPITAHHSA

36epiraTit B CyxoMy MiCLLi Ta TPUMaTV NOAANI Bif, COHAYHUX NPOMEHIB. TepMiH NpuAaTHOCTI BUpoby
3a3HaYeHO Ha eTUKeTLyi. He BUKOpUCTOBYIiTe BUPI6 MicNs 3aKiHYEHHS 3a3HAY€HOr0 TePMIHY NPUAATHOCTI.

MATEPIANIN

Mpw BUrotoBneHHi katetepa SOFIA He BUKOPUCTOBYETHCS HATYpaNnbHWIA Kay4yKOBUIA natekc, NoniBiHiNXxnopua
(NBX) abo pi-2-etunrekcundranar (JEr®).

KOPOTKWIA OFN1A1S, BE3NEYHOCTI TA KITIHIYHUX XAPAKTEPUCTMK

Kopotkuit ornsi 6e3neyHocTi Ta KnikiuHMx xapakTepuctink (SSCP) ans Bupoby byne soctynHum
B €BponeiicbKii 6a3i AaHnx meanynux Bupobis (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nicns
ioro ny6nikauii.

TAPAHTIS

Komnanis MicroVention rapaHTye, Lo B npoLeci po3pobku Ta BUrOTOBEHHS LbOro NPUCTPoio 6yno
[OTPUMaHO BCiX HeobXiaHNX 3axoais 6e3nekn. LI rapaHTis 3aMiHIOE Ta BUKIIOYAE BCi iHLLI rapaHTii, npsiMo
He BUKNafieHi B LibOMY [JOKyMEHTi, He3aneXHO Bifl TOTo, Yu € BOHM YiTKO BUpaxeHuMi abo nepeabadalotbes
B CUNY 3aKOHY YV iHLUIMM YMHOM, BKNKOYAKOYM, Cepef iHLWOoro, byaAb-siki HesiBHi rapaHTii ToBapHOT npuaaTHOCTI
4n NpuAaTHOCTI Ans neBHoi MeTu. MoBOKeHHS 3 BUPOBOM, 11010 36epiraHHs, OUNLLEHHS Ta cTepunisaLis,

a TakoX $akTopy, NOB'A3aHi 3 NaLiEHTOM, AiarHO30M, NikyBaHHAM, XipypriYHOK0 NPOLIEAYPOI Ta iHLMMIA
NUTaHHAMM, LLO 3HAXOAATLCS N03a KOHTponeM komnaii MicroVention, 6e3nocepesHbo BNAMBaloOTL Ha poboTy
BMPOBY Ta pe3ynbratii, OTPUMaHI B NpoLieci Horo BUKOPUCTaHHI. EanHe 30608'513aHHS komnaHii MicroVention
3 Lii€to rapaHTieio 06MexXyeTbCst peMOHTOM abo 3aMiHOI0 Liboro BIP0GY A0 3aKiHYeHHS TepMiHy ioro
npuaatHocti. MicroVention He Hece BiANoBIAanbHOCTI 3a byAb-siki BUNAAKOBI, HeNpsMi, cnewianbHi Y cynyTHi
BTPATY, NOLIKOMKEHHS YN BUTPATH, IKI NPAMO Yy ONOCEPeIKOBAHO BUHUKAIOTD Y Pe3yNbTaTi BUKOPUCTAHHS
uboro Bupoby. Komnanis MicroVention He 6epe Ha cebe Ta He ynoBHOBaXye byAb-AIKY iHLLY 0coby bpaTn

Ha cebe byab-AKy iHLLY 4n JOAATKOBY BIANOBIAANLHICTL Y 38'A3KY 3 LM BUpobom. Komnanis MicroVention

He Hece XO/HOI BiANOBIAANBHOCTI WOAO BUPOGIB y pa3i ix NOBTOPHOrO BUKOPUCTaHHS, nepepobku abo
NOBTOPHOI CTepUni3aLLi, a TaKOX He HaJla€ KOLHWX FapaHTiil, SBHUX abo HesIBHUX, BKMOYatoun, cepen,
{HLLOrO, TOBapHY NPUAATHICTb a60 NPUAATHICTb 1St BUKOPUCTAHHS 33 NPU3HAYEHHAM LUO/I0 TakuX BIPOGiB.

LliHu, TeXHiYHi XapaKTePUCTIKY Ta HasBHICTb MOAENi MOXYTb byTh 3MiHeHi 6e3 nonepemkeHHs.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Yci npaBa 3axuLueHi.

MicroVention™ 1a SOFIA™ € ToprosenbHumi Mapkamu MicroVention., 3apeectposanumu B CLA Ta
THLLWX OPUCAMKLLIAX.
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MakefoHCKHM jasnk
Katetep SOFIA™
YnatcTBo 3a ynotpeba

BH/MaTenHo npounTajTe rv cute ynatcrsa npes ynotpeba.

OMUCHAYPELOT

Katetepot SOFIA e dpneKcubuneH, HeaocTpeH kateTep co efleH NyMeH, OnpeMeH CO CINPaITHO U NeTeHo
3ajakHyBatbe. [IMCTANHIOT CerMeHT Moxe Ja ce 06nnkyBa co napea 3a Aa Ce oNlecH! U360poT Ha CafoBi

1 MCTO Taka MMa XuapoduneH Cnoj 3a Hasurauvja Hu3 Backynatypute. MapKeporT, Koj e HenposupeH 3a
PEHAreHCKI 3paLy, Ce Haofa Ha ANCTANHVNOT Kpaj Ha KaTeTepoT 3a BU3yenu3sauuja nog, ¢nyopockonuja.

Katetep FonemuHa

SOFIA Flow 70 6F

SOFIA70 6F

SOFIA Flow 55 5F

SOFIA 55 5F
COAPXWHA

EneH Katetep
EnHa 06BuBKa 3a BoBeyBay
EAHa LMAMHAPUYHA anaTka 3a 0611KyBatbe

HAMEHETA LIEN

Katetepot SOFIA e MHAMUMPaH 3a ONLUTa MHTPaBAcKynapHa ynotpeba, BKAYYUTENHO 1 33 HEBPO-

1 nepudepHata Backynatypa. Karetepor SOFIA Moxe fia ce KOPUCTI 3 Aia Ce ONIeCHI BOBeyBakeTo Ha
[MjarHOCTUYKN UNK TepaneBTckI cpefcTea. Katetepot SOFIA He e HameHeT 3a ynoTpe6a Bo KOpoHapHUTe
aptepuu. Mokatamy, katetepot SOFIA e HameHeT 3a ynoTpeba npi OTCTpaHyBatbe/acnupalyja Ha
em6011n 1 TPOM6Y Of M36paHI KPBHYU CAZ0BM BO apTEPUCKMOT CUCTEM, BKITY4yBajKi ja v nepudepHata
1 HeBpOBACKynaTypara.

KOHTPAMHAUKALUN
Hema no3Hati KOHTpauHAnKaumn.
BHUMAHME

Camo co peuenT: Cojy3HnoT 3akoH (CAZL) ja orpaHnyyBa npoaaxbara Ha 0BOj ype/ Camo 0f CTpaHa Ha iu
N0 Hanor Ha nexap.

He kopuctete ro ako T0p6VIHKaTa € 0TBOPEHa UK oLwTeTeHa.

0BOj ypes e HaMeHeT caMo 3a efiHoKpaTHa ynotpeba. He ynotpebysajte, 0bpabotysajte unu crepunnsmpaje
MoBTOPHO. MoBTOpHaTa ynoTpe6a, 06paboTka K CTepunM3aLmja MOXe Aa ro 3arpo3it CTPYKTYpHUOT
WHTErPUTET Ha ypesoT /unu Aa JoBeAe A0 AedeKT Ha ypeAoT LUTO, MaK, MOXe a Pe3ynTupa co NoBpesa,
6onect unu CMpT Ha nauveHToT. MoBTopHaTa ynotpe6a, 06paboTka unu crepunn3aLyja, UCTO Taka, MOXe Aa
C03Aajie PU3VK O/ 3araflyBatbe Ha ypesoT U/unu ia Npeau3Buka HOEKLKja Kaj NauneHToT Unu BKpCTeHa
VHeKUja, BKNYYYBajKin, HO He OrpaHnyyBajKi ce Ha, NPEHOC Ha 3apa3Ha/-i 6onect/-u o eaeH naLneHtT

Ha Apyr. 3arajiyBatbeTo Ha ypeoT MoXe Jia joBe/ie 10 NoBpe/a, 60nect unn cMpT Ha NaLNeHToT.

Mo yn0Tpe6aTa, 0TCTpaHeTe ro BO COrNacHoCT co 6onHMYKaTa, aIMUHNCTPATUBHATA /MW NOKaNHaTa
BNaAvHa nonuTrka.

NPEAYMPEAYBAA
Katetepot SOFIA Tpe6a aa ro kopucTat camo nekapu kon fobune coofiBeTHa 06yKa 3a MHTEPBEHTHM TeXHUKM.

Katetepot SOFIA ce o6e3besyBa crepunen v HenuporeH. He kopuctete ro ako ambanaxarta e npobueHa
WK oLTeTeHa.

MpoBepere ro katetepot SOFIA npes ynotpe6a. He KopucTete ro ypeaoT ako Ce 3abenexar Hekaksm
OLUTETYBatbA U HENPABUIHOCTA.

Tpeﬁa Aa Ce aAMUHNCTPMpa CO0ABETHA aHTUKOoarynauncka n aHTMTpOMﬁOLlVITHa Tepanwja, cornacHo
CTaHAapAHaTa MeMUMHCKa npakca.

Co kateTepot SOFIA Tpeba Aa ce pakysa nog, ¢pnyopockoncko BOACTBO. He TypkajTe ro 1 He NoBekyBajTe
r0 Ype/oT Kora Ke HauaeTe Ha npekymepeH oTnop Aofeka Aa ce YTBPAN NpUynHaTa 3a 0TnopoT.

He kopucrerte ro katetepot SOFIA co koHTpacTHuTe cpeactsa Ethiodol v Lipiodol nnn apyru Taksm
KOHTPACTHY CPEACTBA LUTO [V COAPXAT KOMMOHEHTUTE Ha OBYe CPefCTBa.

He kopucTeTe opraHcky pacTBopyBayn 61uaejkn ypenor Moxe fAa ce owTeTu.

He HaamuHysajte 300 psi (2070 kPa) MakcumaneH npenopayaH NpUTMCOK Npu BGpU3ryBatbe.
TpeKyMepHUOT NPUTUCOK MOXE /1a ro OLUTETH YPEAOT U 4a Fo NOBPe/N NaLeHToT. BHUMaTenHo cneaete
r0 N0CTaBYyBatbETO Ha ANCTANHNOT BPB KOra KOPUCTUTE eNeKTpiyeH B6pu3rysau 3a nHdysuja.

He npaserte aron noronem o/ 90 CTeneHu Ha WWIMHAPUYHATA anaTka 3a 06ﬂMKyBaH:E. Tpetnpatero co
napea Ha AUCTanHNOT BPB CO arosi norosiem o/ 90 CTeneHn Moxe fia J0Befie 10 OLITETyBatbe Ha Ype/orT.

He TpeTupajte ro co napea uctuot ypes noseke oA efHall, Giaejku 0Ba MOXe Aa pe3ynTipa co oLTeTyBatbe
Ha ypenor.

lpumeHata Ha NpekymepHa cuna Ha BpTetbe Bp3 KateTepoT SOFIA, fofeka Toj e npeBUTKaH, MOXe Aa
r0 OLUTETY YPEAioT, LUTO Ke pe3ynTupa co 0OABOjyBatbe Ha ypeaoT. [oBneyeTe ro LenMoT ypes (ypeaor,
MUKPOKATETePOT 1 XMLaTa BOAMNKA) aKO YPe/oT e NPeMHOry NPeBUTKaH.

06ByBKaTa 32 BOBE/lBAYOT He e HaMeHeTa 3a ynoTpe6a Bo TeN0TO Ha nauueHToT. Ocuryperte ce Aeka
06BuBKaTa 3a BOBEYBauOT e OTCTpaHeTa 0/ kateTepoT SOFIA oTKako AucTanHata ocka Ha katerepot SOFIA
Ke 6uae nocTaBeHa BO TNOTO Ha NALMEHTOT.

MpekymepHaTa acnupavmja co AMCTANHNOT BPB Ha kaTeTepoT SOFIA, noKpueH co SMAOT Ha CafioT MOXe
[la Npe/u3BUKa NoBpe/a Ha CafioT. BHUMaTenHo ncTpaxeTe ja oKalujata Ha AMCTANHUOT BPB NOJ,
¢nyopockonuja npes acnupaumja.

He 0bupyBajTe ce Aa ro cYMCTTE BHATPELUHWOT TyMeH of kateTepoT SOFIA co uHdy3uja, Aoaeka ro
[LPXuTe YPeoT BO Te0TO Ha NaLMeHToT.

Kora npoToKoT 0/, lyMeHOT Ke npecTaHe N Ke CTarHupa 3a Bpeme Ha acnupaunjata, He 0bupyBajre ce aa
rO NCYMCTITE BHATPELLHMOT yMeH of, kateTepoT SOFIA co nHGy3uja, Aoaeka ro ApxuTe ypeaoT BO Tenoto
Ha nauuneHToT.

MEPKW HA NPETMNA3/IMBOCT

bupete BHUMaTeNHY Npu pakyBarbeTo co KatatepoT SOFIA 3a Aa ja HamanuTe MOXHOCTa 3a CNyYajHO
oLUTeTyBakbe.

MpoBepeTe ja KOMNATM6UNHOCTA Ha KaTeTepoT SOFIA Kora rvt KopUCTUTE ApYruTe NOMOLUHIA YPeam
KOMLUTO Haj4ecTo Ce KOPUCTAT BO MHTpaBackyNnapHuTe npoteaypy. Jlekapot Mopa Aa 6uae 3anosHaeH
€O NepKyTaHUTe, UHTPABACKYNAPHIN TEXHUKY 1t MOXHWTE KOMMNKALMM NOBP3aHI CO NpoLiedypata.

bupete BHUMaTeNHY Kora pakysarte co katetepot SOFIA Bo u3BpTeHa BackynaTypa 3a Aa usbertete
olTeTyBatbe. /36erHyBajTe Typkatbe 1 NOBNeKyBatbe KOra NoCToN 0TNOp Ao/eka Aa ce YTBpAM NpUYnHaTa
33 0TNOPOT.

MPUCYCTBOTO Ha KanLMUKALMK, HENPABUAHOCTA MW AAPYTY YPEAV MOXe Aa ro OLLTeTY KatetepoT SOFIA
11 NOTEHLMjaNHO A1 Bjae BP3 HEroOBOTO BMETHYBate U OTCTPaHyBatbe.

0papxyBajTe nepdysija Ha XxenapuHU3MpaH CoNeH pacTBop 3a BHAaTPELLHMOT lyMeH Ha kaTetepoT SOFIA
3a Jia cnpeynte Gopmupatbe Ha TpoM6u.

JloKonKy e 0TCTPaHW Of NALMEHTOT, XMAPODUNHUOT Coj Ha kateTepoT SOFIA Tpeba aa ce xuapupa
O XenapuHu3upaH conex pacteop. He 4o3BonyBajTe 06BIMBKaTa Aa Ce UCyLIN.

NOTEHLUJANHN KOMNNKALUN

TloTeHLMjanHuTe KOMNNMKALMK BKTy4YBaaT, HO He Ce OrpaHnyeHn Ha: nepdopaLinja Ha kpBeH caf,

1IN aHeBPU3Ma, Ba30CnasaM, XeMaToM Ha MecToTo Ha Bne3, embonuja, ncxemuja, MHTpaLepebpanHa/
WHTPaKpaHujanHa xeMoparuja, nceBoaHeBPU3Ma, Hanag, MO30ueH yAap, NHeKLUMja, AMceKLmja Ha KpBeH
cag, popmuparbe Ha TPOM6 1 CMpT.

Kopuchuunte n/vnu naunexTute Tpeba Aa rv npujasar cute CepUO3HI MHLMAEHTI Kaj NPOU3BOANTENOT 1 Kaj
HaZNeXHMOT OpraH Ha 3eMjaTa UneHka Ui OKanHNOT OPraH 3a 34PaBCTBO BO KOjaLUTO Ce Ha0ra KOPUCHMKOT
1/WNN NaLNeHToT.

KOMMATUBUJTHOCT

lornesHeTe ja eTukeTata Ha NPONU3BOAOT 3a MMEH3MNTE Ha ypeoT. KopucteTe ru nHpopmauuute oa
eTuKeTMpareTo 06e3beaeHn Co Apyri ypean 3a a ja oapeauTe KOMNaTMOUNHOCTA Ha ypeaoT. Kora ro
KopucTute katetepot SOFIA Kako efiHeyeH Bofeykm KateTep, usbeperte ja cooABeTHaTa roneminHa Ha
(pemopanHata 06BMBKa, NOBUKYBajKi Ce Ha eTMKeTaTa Ha NPON3BOAOT 33 AMMEH3MI Ha KaTeTepoT.
NOArOTOBKA 3A YMOTPEBA

1. BHUMarTenHo otcTpaHeTe ru katetepot SOFIA 1 06B1BKaTa 32 BOBE/lyBaYOT 0/ NaKyBakbeTo.

2. Mposepere ro kateTepot SOFIA oz kakBy 6uno WwreTy.

MPEAYMPEAYBAME: He kopucTeTe ro ypefioT ako ce 3abenexar HekakBu OLUTETyBatba unm
HenpaBuUNHOCTH.

Ako cakaTe 0611MKyBatbe CO Napea, KOPUCTETe ja TeXHUKaTa HaBe/eHa BO Yekop 3. Bo cnpoTuBHo,
NPOJOIKETE CO YeKop 4.
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3. OBJINKYBAIE CO NAPEA
a. CBWTKajTe ja LMNNHAPUYHaTa anatka 3a 06nuKyBakbe BO NocakyBaHata Gopma.
NMPEAYNPEAYBALE: He npasete aron noronem o 90 cTenexu Ha LMANHAPUYHATa anatka
3a 06/nKyBatbe. TpeTparbeTo co napea Ha AMCTanHKOT BPB €O aron noronem o/ 90 cTenexn
MOXe ia loBe/le 10 OLLTETyBakbe Ha YpeaoT.

6. BHMMaTeNHO BMeTHeTe ja UNNNHAPUYHATa anaTka 3a 0611KyBatbe BO AUCTANHIOT BPB Ha
KateTepot SOFIA.

B. [ipxeTe ro ACTaNHUOT CerMeHT 3aefHO CO LMNMHAPUYHATA anaTka 3a 0611KyBatbe
1 06nmkyBajTe co napea 30 CeKyHAN.

r. BepHalu cTaBeTe ro 0611KkyBaHMOT ANCTaNEH CErMEHT BO XenapuHN3NpaH CoNeH pacTBop
3a /ia ja noctasuTe Gopmara.

i lpoBepeTe ja AnCTanHaTa 0cka 3a kaksyu 61no owwTeTyBatba.

NPEAYNPEAYBAHE: He kopucTeTe ro ypenoT ako ce 3abenexar Hekaksy OLUTeTyBakba
NN HeNpPaBUNHOCTA.

f. OTCTpaHeTe ro ja LMNMHAPUYHATA anaTka 3a 0bnunkyBatbe of katetepot SOFIA.
He kopucTeTe ro ypesioT ako ce 3abenexar HekakBi OLLTETyBakba WIN HENPaBUNHOCTY.
NPEAYNPEAYBALE: He Tpetupaje ro co napea UCTUOT ypep, noBeKe o/ eAHall,
6uaejkn oBa MOXe ia pe3ynTupa co oLUTeTyBakbe Ha ypesoT.

4. WcnnakHete ro nymeHoT Ha katetepot SOFIA co xenapuHusupaH coneH pactsop. Mpuuspcrete
poTupayku xemoctatcki BeHTun (RHV) Ha npoKCUManH1oT LieHTap Ha katetepot SOFIA.
MocTaBeTe NMHKja 3a nepdy3uja Ha XenapUHU3NPaH ConeH pacTBop Npeky paykata Ha RHV.

5. Mpep ynotpe6a xuapupajte ja xuapodunHata 0bsuBKa Ha katetepot SOFIA Co XenapuHusnpaH
coneH pacTBop. YyBajTe ja 06B1BKaTa XMAPMPaHa U He 103BONYBajTe Aa Ce NCyLIK.

WCNOPAKA HA KATETEPOT SOFIA

6. OpeTe Ha Yekop 7 unw 8, BO 3aBUCHOCT O/ CUTYaLMjaTa ONuLLaHa NofoNy i u3bepeTe c00ABETHI
ypenau 3a Hasurauuja co katetepot SOFIA.

7. HaBuraumja HU3 BacKynaTypata, OCBEH MHTpaKpaHujanHaTa Backynatypa

a. Moaroteete xuua Boaunka oz 0,035 in (0,89 mm) unu 0,038 in (0,97 mm) 3a HaBurauvja
Ha KaTeTepoT SOFIA.

6. BmeTHeTe ja xuuata Boaunka Bo katetepot SOFIA 1 TypkajTe ja Aofeka XuLata BOAUNKA
1 kateTepot SOFIA He ce ycornacart Ha ANCTANHWOT KPaj.

B. Kopucrejku ja 06B1BKaTa 3a BOBeayBayoT 06e36e/ieHa BO NakyBatbeTo, BHUMATENHO

BMeTHeTe ru KateTepoT SOFIA 1 kuuata BOAWIKA HIA3 XeMOCTATCKI BEHTUN Ha
¢demopanHata o6BuBKa.

r. OTcTpaHete ja 06BMBKaTa 3a BOBeyBayoT o4 katetepoT SOFIA 0TKaKo AMCTanHaTa ocka Ha
katetepoT SOFIA Ke 6uae nocTaBeHa BO TeNOTO Ha NaLUEHTOT.
NPEAYMPEAYBAHE: 0681BKaTa 32 BOBE/yBa4OT He e HaMeHeTa 3a ynoTpe6a Bo Tenoto
Ha naLueHToT.

i Mop, pnyopockoncko BOACTBO, TypHeTe unu noeneyerte ro katetepot SOFIA npeky
X1La BOAWIKA, I0AeKa He Ce MOCTUTHe CakaHata nonox6a unu npes aa ce nocTurHe
MHTpakpaHujanHata nonoxoba. Ako e notpe6Ho, n3bepete cafoBM €O 6aBHO BpTetbe Ha
Katetepot SOFIA.
NPEAYNPEAYBAME: He TypkajTe ro 1 He NoBnekyBajTe ro ype/oT Kora Ke HauzaeTe Ha
npekymepeH 0Tnop /10/ieKa fia Ce yTBPAM NPUYMHATa 3a 0TNOPOT.
MPEAYNPEAYBAME: MpumeHata Ha npekymMepHa cuna Ha BpTetbe Bp3 katetepot SOFIA,
[1l0/eKa Toj @ NPeBUTKaH, MOXe Jia ro OLUTETI yPe/oT, WTO Ke pe3ynTupa co 0ABojyBatbe
Ha ypepoT. lMoBneyeTe ro LeAMOT ypes (YpeaoT, MUKPOKATETePOT 1 KuLiaTa BOANNKA) ako
YPenioT e NpeMHory npeBuTKaH.
NPEAYNPEAYBAHE: He HaamuHysajTe 300 psi (2070 kPa) MakcumaneH npenopayanx
NPUTUCOK NP1 BOPU3ryBatbe. MPekyMepHUOT NPUTUCOK MOXe J1a Fo OLUTETN ype/oT Uu Aa
ro NoBpeav NaLUMeHToT. BHuMaTeNnHo cieaete ro nocTaByBakbeTo Ha AUCTANHUOT BPB Kora
KOPUCTUTE enexkTpuyeH BOpu3ryBauy 3a nHdysuja.

NpUGAMKHN HOMUHANHY CTaNKW Ha NPOTOK NPU NPUTUCOK Ha UHY3HMja o,
Katetep 100 1 300 psi (689 1 2070 kPa)
®u3nonowKu pacteop 60 % KoHTpacT 76 % KoHTpacT
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 5F (689 kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
115¢cm 11,5 20,6 9,9 17,9 7,7 16,2
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 5F (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
125¢cm 11,9 20,7 95 17,0 77 16,4
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
115cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F (689 kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
125¢cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
131cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F (689 kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
135¢m 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec
f. OpeTe Ha Yekop 8 3a HaBUraLmja HU3 MHTpaKpaHujanHuTe Backynatypu. Bo cnpotusHo,

NpOZOIKeTe CO YeKop 9.
8. HaBurauvja HU3 MHTpaKpaHujanHaTa Backynartypa

a. TozaroTeeTe MUKpokaTeTep 1 KOMNATUGNNHA XKL BOAWIKA 3a HaBUraLlMja Ha kaTeTepoT
SOFIA.

6. Moneka otcTpaHeTe ru, LOKOAKY rit UMa, ypeauTe NPETX04HO BMETHATH BO KaTeTepoT SOFIA.
BmeTHeTe rn MUKpOKaTeTepoT €O XuLaTa BOANIKa BO kaTetepoT SOFIA.

B. Mop, dnyopockoncko BOACTBO, TypHeTe unu noeneyerte ro katetepot SOFIA npeky

MUKpOKaTEeTepoT 1 XuLiaTa BOAWIKA, i0/eKa He ce NOCTUTHe CakaHaTa nonox6a.

Ao e noTpe6Ho, n3bepeTte cafi0By CO HaBHO BPTEtbE Ha KaTeTepoT SOFIA.
MPEAYNPEAYBAE: He Typkajte ro 1 He nonekyBajTe ro ypeaot kora Ke Hanaete Ha
npekymepeH 0Tnop 10/ieKa /1a Ce yTBPAM NPUYMHATa 3a 0TNOPOT.

MPEAYNPEAYBALE: MpumeHata Ha npekymepHa cuna Ha BpTetbe Bp3 kateTepot SOFIA,
[Nl0/ieKa Toj @ NpeBUTKaH, MOXe Jia ro OLUTETI ype/oT, WTO Ke pe3ynTupa co 0ABojyBatbe
Ha ypepoT. lMoBneyeTe ro LeNMoT ypes (ypeaoT, MUKPOKATeTepOT 1 KiLiaTa BOANNKA)

aKo yPe/ioT e NPeMHOTy NPeBUTKaH.

NPEAYNPEAYBAKE: He HaamuHyBajTe 300 psi (2070 kPa) MakcumaneH npenopayan
NPUTUCOK NPy BOpU3ryBatbe. MPekyMepHUOT NPUTUCOK MOXe J1a Fo OLUTETH ypeaoT uau Aa
ro NoBpeav NauneHToT. BHumaTenHo cieaete ro nocTaByBakbeTo Ha AUCTANHUOT BPB Kora
KOPUCTUTE enexkTpuyeH Bopu3rysay 3a nHdysuja.

9. Ako e notpebHo, noneka OTCTPaHeTe ja Xuuata BOAUNKA UK MUKpoKaTeTepoT. Ocurypere ce Aeka
KOHTWHyMpaHata nepgysuja Ha XxenapuHN3npaH conex pacTBOp Ce OAPXyBa NpeKy paukata Ha RHV.
3ABEJIELLIKA: MukpokaTeTepoT LUTO Ce KOPUCTY 3a HaBuraumja Ha katetepot SOFIA moxe fa ce uyBa
10 KpajoT Ha npoLefypata.

ACMUPALMJA CO LUMPULL HN3 KATETEPOT SOFIA

1. Moa dnyopockoncko BOACTBO, NPOBePeTe Aanu ANCTaNHNOT BPB Ha KaTeTepoT SOFIA ce
Haora BO NpaBueH Aen oA caaor. lMpemecteTe ro AUCTaNHUOT BPB, OKONKY € NoTpe6Ho.
Morneanete Ha Cnvka-1 3a noKaumjata Ha ANCTANHNOT BPB.
MPEAYNPEAYBAME: He TypkajTe ro 1 He noBnekyBajTe ro ypefoT Kora Ke HauaeTe Ha npekyMepeH
0TNOp 10/ieKa fia Ce YTBPAN NPUYMHATA 33 OTNOPOT.
NPEAYNPEAYBAME: MpumeHata Ha npekyMepHa cuna Ha BpTetbe Bp3 katerepoT SOFIA, fofiexa Toj
€ NPeBUTKaH, MOXe /J1a ro OLUTETY YPe/IoT, WTO Ke pe3ynTupa co 0ABojyBatbe Ha ypeaor. Mosneyerte ro
LennoT ypes, (ypeaoT, MUKPOKATeTepoT v XkuLaTa BOAUNKA) ako YPeoT e NPEMHOrY NPeBUTKaH.

HE e,
=
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2. MpoBepeTte Aanu AMCTanHnoT BpB 04 katetepoT SOFIA e Bo aonup co em6onum v Tpomém
noga ¢pnyopockonuja.

3. Ha npokcumanHuoT kpaj Ha katetepot SOFIA, oTcTpaHeTe ro LieByeTo 3a nepgysuja 1 npuLBpcTete
3aTBOpau €O WNPWL, KOj ce 3aKny4ysa o4 30 cm® unu 60 cm® Ha CTPaHNYHIOT Aen 0 AecHata
xenatanHa seHa (RHV).

3aterHere ja RHV.
Co nocTaBeH 3aTBOPaYy, NOBNIEYETE IO U 3aK/yyeTe ro KMNOT Ha LWNPULIOT.
3a [1a 3aM0yHeTe CO acnupaLiyja, OTBOPETE ro 3aTBOPAYOT.

N oo v o~

MpoBepeTe Aany WNPULOT acnupupa Kpe, eM6011M an TpoMOU HU3 cucTemoT. fNocTasete ro
3aTBOPAYOT ako LINPMLOT He acnupupa KpB, embonnn unu TPOM6Y nnw ako ce 3abenexm 6asHa
acnupaunja. BHumatenHo cTpaxerte ja npuymHara 3a npobnemot u npemecteTe ro AUCTanHNoOT
BPB, JOKO/IKY € NoTpebHO. AKO KpB, eM60n1M nn TpombU ce 3arnaseHu Bo katetepot SOFIA,
OTCTpaHeTe ro LennoT ypen (ypeaoT, MUKpOKaTeTep 1 kLA BOANNKA) U MCYNCTETE O BHATPELIHUOT
nyMeH. AKO OrpaHnyyBarbeTo C& yLuTe ONCTOjyBa, @ AUCTaNHNOT BPB Ha kaTetepoT SOFIA e 0ojHOBO
NpaBu/IHO NOCTaBeH, NOCTaBeTe ro 3aTBOPAYOT, NOBTOPHO NPULBPCTETE O LWNPULIOT U NPOACKETe
co acnupauvjata. OapxyBajTe ja acnupauvjata 3a Aa buaete curypHu fieka embonuute unu Tpombute
0CTaHyBaaT LieNI0CHO 3adaTeHi co ANCTaNnHNOT BPB 0/ kaTetepoT SOFIA. Co LenocHo 3adateHnte
embonum unn Tpombu, nssneyerte ro katerepot SOFIA of TeNoTo Ha NaLMeHToT.
NPEAYNPELYBAME: MpekymepHata acnupauuja co AMCTanHuoT BPB Ha katetepot SOFIA, nokpueH
€O SM0T Ha Ca/I0T MOXe /13 NPe/In3B1Ka NoBPe/a Ha CajioT.

NMPEAYNPEAYBAME: He 061ayBajTe ce Aa ro MCYNCTUTE BHATPELLHNOT NlyMeH oA kateTepoT SOFIA
o Hy3uja, LOAEKA rO APXKNTE YPESOT BO TENOTO Ha NALMEHTOT.

8. OTKako Ke 3aBpLUM acnupaumjata, oTcTpaHeTe ro katetepot SOFIA 04 TeNOTO Ha NaLMEHTOT. AKO cakate
NOBTOPEH NPUCTan [0 Backynatypata o UCTUOT ypes, NCMNAKHeTe ro 1 MCYNCTETE rO BHATPELUHNOT
nymeH Ha ypeqioT co nHdy3uja. MposepeTe ro ypeaor 3a kaksa 6uno wreta. Cnefete rin Yekopue oz,

6 10 9 BO fienoT , Mcnopaka Ha KateTepoT SOFIA” 3a HaBuraumja.
MPEAYMPEAYBAHE: He kopucTeTe ro ypesioT ako ce 3abenexar HekakBu OLUTETyBatba unm
HenpaBuUNHOCTH.

ACMUPALMJA CO MYMMA HU3 KATETEPOT SOFIA

1. Mop dnyopockoncko BOACTBO, NPOBePeTe Ny ANCTaNHUOT BPB Ha KaTeTepoT SOFIA ce
Haora BO NpaBueH Aen oA cafor. lpemecteTe ro ANCTaNHNOT BPB, OKOMKY € NoTpe6Ho.
MorneaHete Ha Cnvka-1 3a NoKaunjata Ha ANCTanHNOT BPB.
MPEAYMPEAYBAKE: He TypkajTe ro 1 He NoBnekyBajTe ro ypeaoT Kora Ke HaujeTe Ha npekyMepeH
0TNOp A0/AeKa Aa Ce yTBPAVM NPUYNHATA 33 OTNOPOT.
MPEAYNPEAYBAME: MpumeHata Ha NpekymMepHa cuna Ha BpTetbe Bp3 KatetepoT SOFIA, foaeka Toj
€ NpeBuUTKaH, MOXe /J1a ro OLUTETY YPe/ioT, WTO Ke pe3ynTupa co 0/BojyBatbe Ha ypeaor. Mosneyerte ro
LennoT ypes, (ypeaoT, MUKPOKaTeTepoT v XkuLaTa BOAUNKA) ako yPeoT e NPeMHOrY NPeBUTKaH.

=

2. MposepeTe Aanu AucTanHnoT BpB 0/ katetepot SOFIA e Bo Aonup co embonuu unu Tpombm nop,
¢nyopockonuja.

3. MpuuspcreTe ja LeBkaTa 3a acnupalmja Ha nymMnaTa 3a acnupauuja v BKIy4eTe ja nymnara
(norneaHete ru ynatcTara 3a ynotpe6a oz MpupayHMKOT 3a LieBKa 3a acnupauyja u nymna
3a acnupaunja). MoTepaeTe Aeka MepayoT 3a acnupauyja nokaxysa -20 inHg (-67,7 kPa).
OcurypeTe Ce leka 3aTBOPAYOT Ha LieBKaTa 3a acnupaLvja e BO 3aTBopeHa nonoxoba.

4. OtcTpaHeTe ro LeByeTo 3a nepdysuja o CTpaHNyHKOT Aen Ha RHV wTo e nosp3aH co katetepot SOFIA
¥ Npu1KayeTe ja LieBkara 3a acnupaLyja Ha CTpaHnyHuoT aen o RHV.

5. 3aterHerte ja RHV.

6. MpoBepeTe Aanu ANCTANHIOT BPB 0f kaTeTepoT SOFIA e BO fonup co emGonuy unm Tpoméu nog,
dnyopockonuja.

7. 3a[a 3anouHeTe CO acmMpaLija, CBpTETe ro 3aTBOPAYOT Ha LieBKaTa 3a acnupaLija Bo 0TBOpeHa
nonox6a 1 NpoBepeTe Aann KPB, TPOMG Ui emBoNMja Ce aCNMPUPAAT HI3 CUCTEMOT.

8. Ako v no 10 cekyHay ce 3abenexyBa ieka HU3 CUCTEMOT Teye KpB, MpecTaHeTe o acnupaumja. 3a aa
ja 3anpeTe acnupauujaTa, CBpTeTe ro 3aTBOPAYOT Ha LieBKaTa 3a acnupaLyja Bo 3aTBOpeHa nonoxoa.
BHUMaTenHo npemecteTe ro ACTanHUOT BPB Ha kateTepoT SOFIA 3a Aa ro 3adatute Tpomb0T 1 Aia
NPOZOMKIATE CO acnupauujara.

9. OppxyBajTe ja acnupauujata 3a f4a buaete CurypHm fieka TpomMbuTe UK eM6onMUTe OCTaHyBaaT
LieN1oCHO 3adaTeHu o AUCTanHMOT BPB 0f KaTeTepoT SOFIA, JOKONKY NPOTOKOT € OrpaHnyeH unu naxk
Hema npoTok. Co LienocHo 3adateHata embonuja uni Tpom6, 6aBHO noBneyete ro katetepot SOFIA
W LieNnocHO U3BneYeTe ro o/l TENOTO Ha NaLMeHToT.

NMPEAYNPEAYBAME: MpekymepHaTa acnupavyja co AUCTanHUOT BPB Ha katetepot SOFIA, koj e Bo
JONMP €O SUA Ha Caji MOXe Jia NPeAn3BIka NoBPe/a Ha cajor.

. Kora katetepot SOFIA e HaaiBOp 0/ TNI0TO Ha NALMEHTOT, UCMaKHETE ro 3a [1a ro UCYncTuTe o
TpomMboemMb0AMYeH MaTepujan WTO MOXe /ia Ce Haora BHaTpe.
MPEAYNPEAYBAME: He 061ayBajTe ce Aa ro MCUNCTUTE BHATPELLHNOT NlyMeH oA katetepoT SOFIA
0 MHy3uja, KoAeKa ro APXUTE ypesoT BO TENOTO Ha NaLyeHToT. OTcTpaHeTe ro katetepot SOFIA o
TeN0TO Ha NaLMeHTOT Npe/ Aa ce 06uaeTe 4a ro NCYUCTUTE yMEHOT.

o

. Ako cakaTe NOBTOPeH NpucTan A0 BacKynaTypata Co UCTUOT ypes, NCnnakHeTe ro 1 ncyuctete
TO BHAaTPELUHWOT lyMeH Ha ypeoT co MHy3uja. MpoBepeTe ro ypeaoT 3a kakea 6uno wreta.
BHeceTe ro nosTopHo KateTepot SOFIA Bo Tenoto 1 cnefete ru yekopute of, 6 4o 9 Bo fenot
JMcnopaka Ha katetepot SOFIA” 3a ia ro NpuaBKKMTE 10 LIENHOTO MecTo.
NMPEAYNPEAYBAME: He kopucTeTe ro ype/oT ako ce 3abenexar HekakBu OLITeTyBatba unm
HenpaBuIHOCTM.

12. 06u4 3a acnupaLmja MoXe Aa ce Hanpasy A0 3 NaTy, 3a BKYNHO 2 MUHYTI acnupaija no obug, co
Katetepot SOFIA.

13. OTKaKo Ke 3aBpLUN acnupaLyjaTta, oTCTpaHeTe ro katetepot SOFIA of TeNOTO Ha NaLmeHToT.

JlekapoT nMa ANCKPeLIMCKO NPaBo fa r'v M3MeHN ONnLLaHUTe pakyBatba co kateTepot SOFIA, 3a Tne fa
ce npucnocobart Ha CoXeHoCTa 1 BapujauuuTe Bo npouedypute. Cekoja n3MeHa Ha TexHuKaTa Mopa Aa
6upie BO COrNacHOCT CO NPETXO/HO ONMLLAHKTE YNaTCTBa, Mpelynpe/yBatba, MepKM Ha NPeTnasnueocT
1 nHdopmaLym 3a 6e36e|HOCTa Ha NaLIMeHTOT.

YYBAKE

UyBajTe ro Ha CyBO MECTO 1 NOAAneky O} COHYeBa CBETANHA. M06apaje ro POKOT Ha TPaetse Ha ypeaot
Ha eTUKeTaTa Ha NPOM3BOOT. He KOpHCTETE 10 YPeaoT NOAONTO OF 03HAYEHUOT POK HA TPaetbe.

MATEPUJANTN

Katetepot SOFIA He e npon3BefeH €O naTekc 04 NpUPOAHa ryma, nonmsuHunxiopug (PVC) unu
Av-2-eTunxekcun granar (DEHP).

PE3UME 3A BE3BEAHOCTA U KNTUHNYKWUTE NEPOOPMAHCHU

[lo Pe3nmeto 3a 6e36enHocTa v knuHUYKuTe nepdopmatcy (SSCP) 3a ypesoT Ke MOXe Aa ce NpucTany Bo
EBponckata 6a3a Ha nofatouy 3a MeauumHcky ypeav (Eudamed: hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed), ako
e JlocTarnHa.

TAPAHLUJA

MicroVention rapaHTupaart Aeka e ynotpebeHa pasyMHa rpuxa Bo v3ajHOT 1 NPOM3BO/ACTBOTO Ha 0BOj ypes.
OBaa rapaHumja rv 3aMmeHyBa I rv UCKyyyBa cute ipyrit rapaHLviA WTO He Ce eKCMLIMTHO HaBeaeHI

oBfe, 6€3 pa3nnka Aani ce eKCNAMLMTHI UK UMAAIMLMTHY, CO NPUMEHa Ha 3aKOHUTE NN Ha APYT HAuMH,
BK/Ty4yBajKy, HO He OrpaHInyyBajKu ce Ha, KakBin 61N0 IMNANLITHIN rapaHLyK 3a TProBcka CNoCo6HOCT Mu
COO/BETHOCT. PaKyBatbeTo, YyBatbeTo, YNACTEHHETO 1 CTepUIn3aLMjaTa Ha ype/oT, Kako 1 pakTopuTe noBp3aHm
€O MaLWEHTOT, injarHo3ara, TPETMaHOT, XMPYpLLKaTa NpoLieAypa 1 Apyrute paboT HaaBOP Of KOHTPONa Ha
MicroVention, AupeKTHO BWjaaT BP3 ype/oT i pesynTatuTe AobUeHN o Herosata ynotpe6a. O6BpcKaTa Ha
MicroVention cnopey, 0Baa rapaHumja e orpaHuyeHa Ha nonpaska unm 3aMeHa Ha 0BOj ype/ 10 HerosnoT

pok Ha ynotpeba. MicroVention Hema Aia 6upat 0AroBOpHY 3a kakea 6Uno clyyajHa Unu nocneaoBatenHa
3ary6a, LTeTa UM TPOLLIOK KOWLLTO IVPEKTHO NN MHAMPEKTHO Npou3neryBaat of ynotpebata Ha 0BOj ypes.
MicroVention HUTy npe3emaat HUTy OBNlaCTyBaaT Apyro nnLie 4a npeseme BO HUBHO UMe kaksa 61no apyra unn
[0noNHUTeNHa 0ArOBOPHOCT M 06BPCKa BO BpCKa Co 0Boj ype,. MicroVention He npe3emaat 0AroBopHOCT
BO O/IHOC Ha ype/uTe LUTO NOBTOPHO Ce ynoTpebyBaar, 06paboTysaaT My CTEpUNI3MPaaT 1 He HyAaT HUKaKBI
rapaHLyK, eKCIMLMTHIA UM UMASIMLATHI, BKNYYYBajKK, HO He OrpaHmyyBajKu ce Ha, TProcka cnocobHocT
11 COO/IBETHOCT 3a HaMeHeTa ynoTpeba, BO OHOC Ha TaKBUOT ypes.

LleHuTe, cneunduKaumnTe 1 OCTaNHOCTa Ha MONUTE Ce NpeaMeT Ha NPOMeHa 6e3 NPETXOJHO U3BeCTyBatbe.
© AsTopcku npasa 2024 MicroVention, Inc. Cute npaBa ce 3aapxaHu.

MicroVention™ n SOFIA™ ce Tproscku mapku Ha MicroVention, Inc., peructpupatu o Coegunetute
AmMepukaHckn lpxasu 1 Apyrin jypucankumm.
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Portugués do Brasil
Cateter SOFIA™
Instrucées de uso

Leia atentamente todas as instrucdes antes de usar.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

0 cateter SOFIA é um cateter flexivel, ndo conico e de Iimen Unico equipado com bobina e reforco trangado.
0 segmento distal é moldavel a vapor para facilitar a selegdo do vaso e também possui um revestimento

hidrofilico para navegacao pelas vasculaturas. O marcador radiopaco estd localizado na extremidade distal do
cateter para visualizacao sob fluoroscopia.

Cateter Tamanho
SOFIA Flow 70 6F
SOFIA 70 6F
SOFIA Flow 55 5F
SOFIA 55 5F
CONTEUDO
Um cateter

Uma bainha introdutora

Um mandril de moldagem

FINALIDADE

0 cateter SOFIA € indicado para uso intravascular geral, incluindo vasculatura neuroldgica e periférica. O cateter
SOFIA pode ser utilizado para facilitar a introducéo de agentes diagnésticos ou terapéuticos. O cateter SOFIA
ndo deve ser utilizado em artérias corondrias. Além disso, o cateter SOFIA pode ser utilizado na remocao/
aspiragdo 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 tnico. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagéo, o
reprocessamento ou a reesterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a
falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em lesdes, doencas ou morte do paciente. A reutilizacéo,
o reprocessamento ou a reesterilizagdo também podem criar um risco de contaminagéo do dispositivo e/ou
causar infeccéo ou infeccéo cruzada no paciente, incluindo, entre outros, a transmisséo de doencas infecciosas
de um paciente para outro. A contaminag&o do dispositivo pode causar lesdes, doencas ou morte do paciente.
Apds o uso, descarte de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou do governo local.
ADVERTENCIAS

0 cateter SOFIA s6 deve ser utilizado por médicos que tenham recebido treinamento adequado em técnicas
intervencionistas.

0 cateter SOFIA é fornecido estéril e apirogénico. Nao use se a embalagem estiver violada ou danificada.
Inspecione o cateter SOFIA antes de usar. Ndo 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 SOFIA deve ser manipulado usando orientacéo fluoroscopica. N&o avance nem retire o dispositivo
quando for encontrada resisténcia excessiva até que a causa da resisténcia seja determinada.

Nao use o cateter SOFIA 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.

Nao exceda a pressdo de infusdo maxima recomendada de 300 psi (2.070 kPa). 0 excesso de pressao pode

danificar o dispositivo ou ferir o paciente. Monitore cuidadosamente o posicionamento da ponta distal ao usar
um injetor motorizado para infundir.

Nao crie um angulo de mais de 90 graus no mandril de moldagem. O vapor da ponta distal com um &ngulo
superior a 90 graus pode resultar em danos ao dispositivo.

Nao vaporize 0 mesmo dispositivo mais de uma vez, o que pode resultar em danos ao dispositivo.

Apertar excessivamente o cateter SOFIA enquanto ele estiver dobrado pode danificar o dispositivo, resultando

na separacao do dispositivo. Retire todo o dispositivo (o dispositivo, 0 microcateter 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 SOFIA assim que a haste distal do cateter SOFIA estiver dentro do corpo do paciente.

A aspiracdo excessiva com a ponta distal do cateter SOFIA coberta pela parede do vaso pode causar lesoes no
vaso. Investigue cuidadosamente a localizagéo da ponta distal sob fluoroscopia antes da aspiracao.

Nao tente limpar o Iimen interno do cateter SOFIA 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 Iimen interno do
cateter SOFIA por infusdo enquanto mantém o dispositivo no corpo do paciente.

PRECAUGOES

Tenha cuidado ao manusear o cateter SOFIA para reduzir a chance de danos acidentais.

Verifique a compatibilidade do cateter SOFIA ao usar outros dispositivos auxiliares habitualmente usados em

procedimentos intravasculares. 0 médico deve estar familiarizado com as técnicas percutaneas, intravasculares
e possiveis complicagGes associadas ao procedimento.

Tenha cuidado ao manipular o cateter SOFIA em vasculaturas tortuosas para evitar danos. Evite avancar ou
recuar forgando contra a resisténcia até que a causa da resisténcia seja determinada.

A presenca de calcificagdes, irregularidades ou outros dispositivos pode danificar o cateter SOFIA e
possivelmente afetar a sua insercdo ou remogéo.

Mantenha a perfusao de solugao salina heparinizada no limen interno do cateter SOFIA para evitar a formagao
de coagulos.

Se o cateter SOFIA for removido do paciente, o revestimento hidrofilico deve ser hidratado com soluc&o salina
heparinizada. N&o deixe o revestimento secar.

POSSIVEIS COMPLICAGOES

As possiveis complicacdes incluem, mas néo estdo limitadas a: perfuracéo de vaso ou aneurisma, vasoespasmo,
hematoma no local de entrada, embolia, isquemia, hemorragia intracerebral/intracraniana, pseudoaneurisma,
convulsdo, acidente vascular cerebral, infecgéo, dissecgdo de vaso, formagao de codgulos 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 informagdes nos rétulos fornecidos
com outros dispositivos para determinar a compatibilidade do dispositivo. Ao utilizar o cateter SOFIA como

cateter-guia tnico, escolha o tamanho adequado da bainha femoral, consultando o rétulo do produto para as
dimensdes do cateter.

PREPARAGAO PARA USO
1. Remova cuidadosamente o cateter SOFIA e a bainha introdutora da embalagem.

2. Inspecione o cateter SOFIA para verificar a presenca de danos.
ADVERTENCIA: nao utilize o dispositivo se forem observados danos ou irregularidades.

Se a moldagem a vapor for desejada, use a técnica descrita na etapa 3. Caso contrario, prossiga para a
etapa 4.

3. MOLDAGEM A VAPOR
a. Dobre o mandril de moldagem no formato desejado.
ADVERTENCIA: ndo crie um angulo de mais de 90 graus no mandril de moldagem. O vapor da
ponta distal com um &ngulo superior a 90 graus pode resultar em danos ao dispositivo.

b. Insira cuidadosamente o mandril de moldagem na ponta distal do cateter SOFIA.

c. Segure o segmento distal junto com o mandril de moldagem e vaporize-o por 30 segundos.

d. Coloque imediatamente o segmento distal moldado em solucdo salina heparinizada para definir
o formato.

e. Inspecione o eixo distal quanto a danos.
ADVERTENCIA: ndo utilize o dispositivo se forem observados danos ou irregularidades.

f. Remova o mandril de moldagem do cateter SOFIA.

Néo utilize o dispositivo se forem observados danos ou irregularidades.
ADVERTENCIA: néo vaporize 0 mesmo dispositivo mais de uma vez, o que pode resultar em
danos ao dispositivo.
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4. Irrigue o limen do cateter SOFIA com solucéo salina heparinizada. Acople uma valvula hemostética
rotativa (VHR) ao conector proximal do cateter SOFIA. Posicione o acesso para perfuséo de solucéo salina
heparinizada através do brago lateral da VHR.

5. Hidrate o revestimento hidrofilico do cateter SOFIA com solugéo salina heparinizada antes de usar.
Mantenha o revestimento hidratado e ndo deixe secar.

INSERGAO DO CATETER SOFIA

6. Vd para a etapa 7 ou 8, dependendo da situagdo descrita abaixo, e escolha os dispositivos adequados para
navegacéo do cateter SOFIA.

7. Navegacéo pela vasculatura, exceto pela vasculatura intracraniana
a. Prepare o fio-guia de 0,035 pol. (0,89 mm) ou 0,038 pol. (0,97 mm) para a navegacao do

cateter SOFIA.

b. Insira o fio-guia no cateter SOFIA e avance o fio-guia até que ele e o cateter SOFIA estejam
alinhados na extremidade distal.

c. Usando a bainha introdutora fornecida na embalagem, insira cuidadosamente o cateter SOFIA e
o fio-guia através de uma valvula hemostatica da bainha femoral.

d. Remova a bainha introdutora do cateter SOFIA assim que a haste distal do cateter SOFIA 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 SOFIA sobre o fio-guia até que a
posicdo desejada seja alcangada ou antes que a posico intracraniana seja alcangada. Selecione
os vasos apertando lentamente o cateter SOFIA, se necessario.

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 SOFIA enquanto ele estiver dobrado pode
danificar o dispositivo, resultando na separacéo do dispositivo. Retire todo o dispositivo (0
dispositivo, 0 microcateter e o fio-guia) se o dispositivo estiver muito dobrado.

ADVERTENCIA: ndo exceda a pressao de infusdo maxima recomendada de 300 psi (2.070 kPa).
0 excesso de pressdo pode danificar o dispositivo ou ferir o paciente. Monitore cuidadosamente
0 posicionamento da ponta distal ao usar um injetor motorizado para infundir.

Taxas de fluxo nominais aproximadas a 100 e 300 psi (689 e 2.070 kPa) de
Cateter pressao de infusao
Solugdo salina 60% de contraste 76% de contraste
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 5F (689 kPa) | (2.070kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa)
115¢m 15 206 99 17.9 77 16,2
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 5F (689 kPa) | (2.070kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa)
125cm 19 207 95 17,0 77 16,4
ml/s ml/s mi/s ml/s mi/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F (689 kPa) | (2.070kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa)
115cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
mi/s ml/s mi/s ml/s mi/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia 6F (689 kPa) | (2.070kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa)
125¢m 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
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 6F (689 kPa) | (2.070kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa)
131 cm 19,0 36,0 18,0 320 15,0 30,0
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 6F (689 kPa) | (2.070kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa)
135¢m 19,0 36,0 17,0 310 15,0 28,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
f. V4 para a etapa 8 para navegar pelas vasculaturas intracranianas. Caso contrdrio, prossiga para
aetapa 9.
8. Navegacéo pela vasculatura intracraniana
a. Prepare o microcateter e o fio-guia compativel para a navegacao do cateter SOFIA.
b. Remova lentamente, se houver, os dispositivos previamente inseridos no cateter SOFIA. Insira o
microcateter com o fio-guia no cateter SOFIA.
c. Sob orientagéo fluoroscdpica, avance ou retire o cateter SOFIA sobre o microcateter e o fio-guia

até que a posicao desejada seja alcancada. Selecione os vasos apertando lentamente o cateter
SOFIA, se necessario.

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 SOFIA enquanto ele estiver dobrado pode
danificar o dispositivo, resultando na separagéo do dispositivo. Retire todo o dispositivo (0
dispositivo, o microcateter e o fio-guia) se o dispositivo estiver muito dobrado.

ADVERTENCIA: ndo exceda a pressao de infusdo méxima recomendada de 300 psi (2.070 kPa).
0 excesso de pressdo pode danificar o dispositivo ou ferir o paciente. Monitore cuidadosamente
0 posicionamento da ponta distal ao usar um injetor motorizado para infundir.

9. Remova lentamente o fio-guia ou 0 microcateter, se necessério. Garanta que a perfuséo continua de solugéo
salina heparinizada seja mantida através do braco lateral da VHR.
OBSERVAGAO: o microcateter usado para navegar com o cateter SOFIA pode ser guardado durante o
restante do procedimento.

ASPIRAGAQ ATRAVES DO CATETER SOFIA COM SERINGA

1. Sob orientagéo fluoroscdpica, garanta que a ponta distal do cateter SOFIA esteja localizada em uma parte
reta do vaso. Reposicione a ponta distal, se necessario. Consulte a Figura 1 para conferir a localizacao da
ponta distal.

ADVERTENCIA: nio avance nem retire o dispositivo quando for encontrada resisténcia excessiva até que a
causa da resisténcia seja determinada.

ADVERTENCIA: apertar excessivamente o cateter SOFIA enquanto ele estiver dobrado pode danificar o
dispositivo, resultando na separacéo do dispositivo. Retire todo o dispositivo (o dispositivo, o microcateter e
o fio-guia) se o dispositivo estiver muito dobrado.

NAO s/
=

2. Garanta que a ponta distal do cateter SOFIA esteja encaixada nas embolias ou codgulos sob fluoroscopia.

Figura 1

w

. Na extremidade proximal do cateter SOFIA, remova a linha de perfuséo 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 aspiracéo, abra a torneira.

N o oo o~

. 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 aspiragéo lenta. Investigue
cuidadosamente a causa da restricao e reposicione a ponta distal, se necessério. Se houver sangue,
embolias ou codgulos presos no cateter SOFIA, remova todo o dispositivo (o dispositivo, 0 microcateter
e o fio-guia) e limpe o Iimen interno. Se a restricdo persistir e a ponta distal do cateter SOFIA tiver sido
reposicionada corretamente, feche a torneira, reconecte a seringa e reinicie a aspiracdo. Mantenha a
aspiragdo para garantir que as embolias ou codgulos permanecam totalmente encaixados na ponta distal
do cateter SOFIA. Com as embolias ou codgulos totalmente encaixados, puxe o cateter SOFIA para fora do
corpo do paciente.

ADVERTENCIA: a aspiraco excessiva com a ponta distal do cateter SOFIA coberta pela parede do vaso
pode causar lesdes no vaso.

ADVERTENCIA: ndo tente limpar o limen interno do cateter SOFIA por infusdo enquanto mantém o
dispositivo no corpo do paciente.

8. Apos a conclusdo da aspiragdo, remova o cateter SOFIA do corpo do paciente. Se desejar voltar a acessar as
vasculaturas com o mesmo dispositivo, lave e limpe o Itimen interno do dispositivo por infusdo. Inspecione
o dispositivo para verificar se ha qualquer dano. Siga as etapas 6 a 9 na secdo de insergéo do cateter SOFIA
para navegagao.
ADVERTENCIA: nao utilize o dispositivo se forem observados danos ou irregularidades.
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ASPIRAGAQ ATRAVES DO CATETER SOFIA COM BOMBA

1. Sob orientagéo fluoroscdpica, garanta que a ponta distal do cateter SOFIA esteja localizada em uma parte
reta do vaso. Reposicione a ponta distal, se necessario. Consulte a Figura 1 para conferir a localizacao da
ponta distal.

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 SOFIA enquanto ele estiver dobrado pode danificar o
dispositivo, resultando na separagéo do dispositivo. Retire todo o dispositivo (o dispositivo, o microcateter e
o fio-guia) se o dispositivo estiver muito dobrado.

NAO s _J
=

2. Garanta que a ponta distal do cateter SOFIA esteja encaixada nas embolias ou coagulos sob fluoroscopia.

Figura 1

3. Conecte o tubo de aspiracdo a bomba de aspiracao e ligue a bomba (consulte as instrucdes de uso do tubo
de aspiragdo e 0 manual da bomba de aspiracao). Confirme se o medidor de aspiracdo indica —20 inHg
(-67,7 kPa). Confira se a torneira no tubo de aspirago esta na posigdo fechada.

4. Remova a linha de perfusao do braco lateral da VHR que esté conectada ao cateter SOFIA e conecte o tubo
de aspiracao ao braco lateral da VHR.

5. Aperte a VHR.
6. Garanta que a ponta distal do cateter SOFIA esteja encaixada nas embolias ou codgulos sob fluoroscopia.

7. Parainiciar a aspiracdo, gire a torneira do tubo de aspiracdo para a posicéo aberta e verifique se sangue,
codgulos ou embolias sdo aspirados através do sistema.

8. Se apds 10 segundos ainda for observado sangue fluindo pelo sistema, interrompa a aspiragéo. Para
interromper a aspiracdo, gire a torneira do tubo de aspiracao para a posicéo fechada. Reposicione
cuidadosamente a ponta distal do cateter SOFIA para envolver o codgulo e retomar a aspiragéo.

9. Se o fluxo estiver restrito ou ausente, mantenha a aspiracéo para garantir que as embolias ou codgulos
permanecam totalmente encaixados na ponta distal do cateter SOFIA. Com as embolias ou coagulos
totalmente encaixados, puxe o cateter SOFIA e retire-o totalmente do corpo do paciente.

ADVERTENCIA: a aspiragéo excessiva com a ponta distal do cateter SOFIA envolvida com a parede do vaso
pode causar lesdes no vaso.

10. Com o cateter SOFIA fora do corpo do paciente, lave o cateter para limpar qualquer material
tromboembdlico que possa estar dentro dele.
ADVERTENCIA: ndo tente limpar o limen interno do cateter SOFIA por infusdo enquanto mantém o
dispositivo no corpo do paciente. Retire o cateter SOFIA do corpo do paciente antes de tentar limpar o Itimen.

. Se desejar voltar a acessar as vasculaturas com o mesmo dispositivo, lave e limpe o Iimen interno do
dispositivo por infuséo. Inspecione o dispositivo para verificar se hd qualquer dano. Reintroduza o cateter
SOFIA no corpo e siga as etapas 6 a 9 na secéo “Insercao do cateter SOFIA” para navegar o cateter até o
local desejado.

ADVERTENCIA: ndo 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
SOFIA.

13. Ap6s a concluséo da aspiragéo, remova o cateter SOFIA do corpo do paciente.

0 médico pode modificar as manipulagdes descritas do cateter SOFIA para acomodar a complexidade e
as varidveis dos procedimentos. Qualquer modificacdo técnica deve ser consistente com as instrugdes,
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 SOFIA ndo € 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, o 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 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 ndo 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, diagndstico, tratamento, procedimento cirtrgico e
outros assuntos além do controle da MicroVention afetam diretamente o dispositivo e os resultados obtidos com
seu uso. A obrigacéo da MicroVention sob esta garantia ¢ limitada ao reparo ou substituicdo deste dispositivo
até sua data de validade. A MicroVention ndo serd responsavel por qualquer perda, dano ou despesa incidental
ou consequente direta ou indiretamente decorrente do uso deste dispositivo. A MicroVention nao 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 com relacao aos dispositivos
reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e ndo oferece garantias, expressas ou implicitas, incluindo, mas
ndo se limitando a, comercializagdo ou adequacao ao uso pretendido, com relacao a tal dispositivo.

0Os precos, especificacdes e disponibilidade do modelo estdo sujeitos a alteracdes sem aviso prévio.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.

MicroVention™ e SOFIA™ s&o marcas comerciais da MicroVention, Inc., registradas nos Estados Unidos e em
outras jurisdigdes.
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