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English

VIA™ Microcatheter
Instructions for Use

DEVICE DESCRIPTION

The VIA™ Microcatheter is a single lumen catheter designed to be
introduced over a steerable guidewire into the vasculature. The physician
inserts the catheter into the vein or artery through the skin (percutaneous)
using a sheath or guidewire. The device can then be navigated to the
treatment site. The distal 100 cm of the catheter contains a hydrophilic
coating on the surface which aids navigation and assists with manipulation
while in the vasculature. Throughout the procedure the physician can
obtain the position of the catheter by the radiopaque marker band using
fluoroscopic techniques (VIA 21, 27 and 33 Microcatheters have one
radiopaque tip marker band, VIA 17 Microcatheter has 2 radiopaque tip
marker band). Diagnostic and interventional devices can be delivered
through the lumen of the catheter to the treatment site. The proximal end
of the catheter incorporates a standard luer adapter to facilitate attachment
of accessories.

INTENDED PURPOSE / INDICATIONS FOR USE

VIA 17, 17 Preshaped 45°, 17 Preshaped 90° - The VIA Microcatheter is
intended for the introduction of interventional devices (such as WEB device
/ coils / stents) and infusion of diagnostic agents (such as contrast media)
into the neuro and peripheral vasculature.

VIA 21, 27, 33 - The VIA Microcatheter is intended for the introduction of
interventional devices (such as the WEB device/stents/flow diverters) and
infusion of diagnostic agents (such as contrast media) into the neuro and
peripheral vasculature.

CONTRAINDICATIONS

The VIA Microcatheter is contraindicated for use with liquid embolic
materials, such as n-butyl 2-cyanoacrylate or ethylene vinyl alcohol &
DMSO (dimethyl sulfoxide).

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications include but are not limited to the following:
hematoma, aneurysm rupture, emboli, vessel/tissue perforation, blockage
other than target vessel, parent artery occlusion, hemorrhage, ischemia,
vasospasm, anaphylaxis, inflammatory complication, infection and/or fever,
vascular thrombosis and neurological deficits including stroke and death.

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

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

COMPATIBILITY

Recommended Guide
Catheters

Compatible

Microcatheter Guidewires

VIA 17 Preshaped
45°

5.0F/0.055"(1.40mm)
ID or larger

0.014"(0.36mm) OD
or smaller

VIA 17 Preshaped
90°

5.0F/0.055"(1.40mm)
ID or larger

0.014"(0.36mm) OD
or smaller

5.0F/0.055"(1.40mm)

0.014"(0.36mm) OD

VIA17 ID or larger or smaller

VIA 21 5.0F/0.055"(1.40mm) 0.018"(0.46mm) OD
ID or larger or smaller

VIA 27 5.0F/0.055"(1.40mm) 0.018"(0.46mm) OD
ID or larger or smaller

VIA 33 6.0F/0.070"(1.78mm) 0.018"(0.46mm) OD
ID or larger or smaller

WARNINGS

e CAUTION: This device should be used only by physicians trained
in percutaneous, intravascular and neurovascular techniques and
procedures at medical facilities with the appropriate fluoroscopic

equipment.

. The VIA Microcatheter is provided sterile and non-pyrogenic unless
the unit package is opened or damaged.

. Do not use if the packaging is damaged. Use before expiration
date noted on the product packaging.

. ® The VIA Microcatheter is intended for single use only.

. Do not resterilize and/or reuse the device. Reuse and/or
resterilization can increase risk of infection, cause a pyrogenic
response or other life-threatening complications. Reuse and/or
resterilization can degrade product performance, leading to device
malfunction. Dispose of all devices in accordance with applicable
hospital, administrative and/or local government policy.

* Never advance or withdraw a device against resistance until the cause
of the resistance is determined by fluoroscopy. Excessive force against
resistance may result in damage to the device or vessel perforation.

e Always monitor infusion rates when using the microcatheter.

* When injecting contrast for angiography, ensure the catheter is not
kinked or occluded.

¢ Do not exceed 300 psi maximum recommended infusion pressure.
Excess pressure may result in catheter damage or patient injury.

e Steam shaping may result in improper device delivery and deployment,
depending on the degree of shaping and catheter deflection during
device delivery.

e Using the VIA Microcatheter with guide catheters smaller than what is
recommended (see compatability table above) may result in damaging
the hydrophilic coating.

e The VIA Microcatheter has not been evaluated for use in the pediatric
population (<22 yrs of age).

PRECAUTIONS

e Immediately prior to use visually inspect all the sterile barrier systems,
that are labeled as sterile. Do not use if breaches in sterile barrier
system integrity are evident, such as a damaged pouch.

e The VIA Microcatheter has a lubricious hydrophilic coating on the
outside of the catheter. It must be kept hydrated in order to be
lubricious. This can be accomplished by attaching a Y-connector to a
continuous saline drip.

* High quality, digital subtraction fluoroscopic road mapping, with
orthogonal views, is mandatory to achieve correct placement of the
microcatheter and embolization device.

* If repositioning is required, take special care to retract or to advance the
device under fluoroscopy.

e The operator should be aware that microcatheters, in distal blood
vessels, may increase the risk of thromboemboli.

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

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

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

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

ACCESSORIES
1 Shaping Mandrel
1 Introducer Sheath

PROCEDURE
Catheterization of the Lesion

1. Using standard interventional procedures, access the vessel with a
guide catheter. The guide catheter should have an inner diameter
large enough to allow for contrast injection while the microcatheter is
in place.

2. Attach a rotating hemostatic valve (RHV) to the hub of the guide
catheter. Attach a three-way stopcock to the side arm of the RHV and
then connect a line for continuous infusion of flush solution.

3.  Select the appropriate VIA Microcatheter size depending on the size
of the device that will be delivered.

4. Gently remove the VIA Microcatheter dispenser coil or tray from the
pouch.

a. For straight tip Microcatheter configuration (VIA 17 straight,
VIA 21, VIA 27, VIA 33) only (Dispenser Coil): Flush the dispenser
coil with sterile flush solution through the female luer attached to
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the coil. Once hydrated, do not allow the catheter to dry as this
may impact coating safety and performance; place in basin of
sterile saline solution if needed.

. For Preshaped tip Microcatheter configuration (VIA 17
Preshaped 45°, VIA 17 Preshaped 90°) only (Tray): Carefully
remove the lid. Carefully remove the Microcatheter tip from the slot
of the tip retainer by pinching the two opposite sides and discard
the tip retainer. Lift the Microcatheter hub from the tray and remove
the Microcatheter. Fully hydrate the Microcatheter with sterile saline
solution in basin. Once hydrated, do not allow the catheter to dry
as this may impact coating safety and performance; place in basin
of sterile saline solution if needed.

5.  If desired, carefully introduce the Microcatheter through the introducer
sheath.

6.  Prepare an appropriately sized guidewire and insert into the
microcatheter per the manufacturer’s instructions.

7. Introduce the guidewire and microcatheter as a unit into the guiding
catheter until the distal tip of the guide catheter has been reached.
Alternatively advance the guidewire and microcatheter until the
desired site has been reached. Verify catheter position using
fluoroscopy. Gently tighten RHV, as needed, without crushing the
microcatheter.

8.  Peel away introducer sheath by pulling on the tab, if used.

9.  After the microcatheter has been positioned inside the lesion, remove
the guidewire.

10. Flush the ID of the microcatheter with sterile flush solution by
attaching a syringe to the catheter hub.

11. Attach a second RHV to the hub of the microcatheter. Attach a one-
way stopcock to the side arm of the second RHV and connect the
flush solution line to the stopcock.

12.  Open the stopcock to allow flush through the microcatheter with
sterile flush solution.

o

Removal of the VIA Microcatheter

13.  Under fluoroscopic guidance, withdraw the VIA Microcatheter until the
entire device has been removed from the patient.

SHAPING MANDREL

WARNING: The steam shaping mandrel is not intended for use in the
human body.

Use only a steam source to shape the catheter tip. Do not use other heat
sources.

Prior to use, inspect the tip of the catheter for any damage that may have
resulted from steam shaping. Do not use a catheter that has been damaged
in any way.

VIA 17, VIA 21, 27 and 33 Microcatheters are supplied with one straight
shaping mandrel.

Microcatheter models with a preshaped tip may be steam shaped if
desired.

Follow steps below for using straight shaping mandrel:

1. Remove shaping mandrel from card and insert into distal tip of
catheter.

2. If desired, remove introducer sheath from the card and carefully
introduce the Microcatheter through the introducer sheath.

3.  Carefully bend catheter tip and shaping mandrel into desired shape.
A slight over exaggeration may be required to account for catheter
relaxation.

4.  Shape the catheter by holding the shaped portion approximately 1
inch (2.5 cm) from the steam source for approximately 30 seconds.
DO NOT EXCEED 30 SECONDS.

5. Allow catheter tip to cool in air or saline before removing the
mandrel. Remove the mandrel and discard. Multiple shaping is not
recommended.

6. Inspect the tip for any damage that may have resulted from steam
shaping. If any damage is found, do not use the catheter.

FLOW RATES
Flow rates at 50% Saline/50%
100 and 300 psi Saline Omnipaque 350
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Catheter (690 kPa) | (2070 kPa) | (690 kPa) | (2070 kPa)
\Fclré;h?ased 0.5 mlL/sec | 0.9 mL/sec | 0.2 mL/sec | 0.5 mL/sec
VIA 21 0.9 ml/sec | 1.7ml/sec | 0.4 mL/sec | 1.2 mL/sec
VIA 27 1.5 ml/sec | 2.8 mL/sec | 1.2 mL/sec | 2.3 mL/sec
VIA 33 2.6 ml/sec | 4.7 mL/sec | 2.2 mL/sec | 4.3 mL/sec

PACKAGING, STERILIZATION AND STORAGE

The VIA Microcatheter is placed inside a protective dispenser coil (straight
tip) or tray (preshaped tip) and packaged in a pouch and unit carton. The
device will remain sterile unless the package is opened, damaged or the
expiration date has passed.

The VIA Microcatheter is sterilized by ethylene oxide. A small
round indicator label has been affixed to the packaging of the
VIA Microcatheter. This indicator turns from purple to green upon
ethylene oxide sterilization and must be green in order to use the
‘ .device. If the indicator is purple, do not use the device.

ZN »T Keep dry and away from sunlight.

MATERIALS
The VIA Microcatheter is not made with natural rubber, latex, or PVC.

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.

The SSCP will be linked to the Basic UDI-DI in the Eudamed public
website.

WARRANTY

MicroVention, Inc. warrants that reasonable care has been used in the
design and manufacture of this device. This warranty is in lieu of and
excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether
expressed or implied by operation of law or otherwise, including, but not
limited to, any implied warranties of merchantability or fitness. Handling,
storage, cleaning and sterilization of the device as well as factors relating
to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedure and other matters
beyond MicroVention’s control directly affect the device and the results
obtained from its use. MicroVention’s obligation under this warranty is
limited to the repair or replacement of this device through its expiration
date. MicroVention shall not be liable for any incidental or consequential
loss, damage or expense directly or indirectly arising from the use of this
device. MicroVention neither assumes, nor authorizes any other person to
assume for it, any other or additional liability or responsibility in connection
with this device. MicroVention assumes no liability with respect to devices
reused, reprocessed or resterilized and makes no warranties, expressed or
implied, including, but not limited to, merchantability or fitness for intended
use, with respect to such device.

Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

Prices, specification and model availability are subject to change without
notice.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. All rights reserved.

MicroVention, Inc. is a wholly-owned subsidiary of Terumo Americas
Holding, Inc. which is a wholly-owned subsidiary of Terumo Corporation.
MicroVention™ and VIA™ are trademarks of MicroVention, Inc. registered
in the United States and other jurisdictions.

MicroVention
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Francais

Mode d’emploi
du microcathéter VIA™

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le microcathéter VIA™ est un cathéter & lumiére unique congu pour étre
introduit au-dessus d’un fil-guide orientable dans le systéme vasculaire.
Le médecin insére le cathéter dans la veine ou I'artére a travers la peau
(par voie percutanée) a I'aide d’une gaine ou d’un fil-guide. Le dispositif
peut alors étre dirigé vers le site de traitement. L'extrémité distale de

100 cm du cathéter est enduite d’un revétement hydrophile qui facilite

la navigation et la manipulation dans le systeme vasculaire. Tout au long
de la procédure, le médecin peut connaitre la position du cathéter grace
a la bande de marquage radio-opaque en utilisant des techniques de
fluoroscopie (les microcathéters VIA 21, 27 et 33 sont dotés d’une bande
de marquage radio-opaque a I'extrémité, le microcathéter VIA 17 est doté
de 2 bandes de marquage radio-opaques a I'extrémité). Les dispositifs
de diagnostic et d’intervention peuvent étre acheminés par la lumiére du
cathéter jusqu’au site de traitement. L'extrémité proximale du cathéter
comprend un adaptateur Luer standard pour faciliter la fixation des
accessoires.

UTILISATION PREVUE/INDICATIONS D’UTILISATION

VIA 17, 17 préformé 45°, 17 préformé 90° — Le microcathéter VIA

est destiné a 'introduction de dispositifs interventionnels (tels que les
dispositifs WEB/coils/stents) et a la perfusion d’agents diagnostiques

(tels que les produits de contraste) dans le systeme vasculaire neurologique
et périphérique.

VIA 21, 27, 33 — Le microcathéter VIA est destiné a I'introduction de
dispositifs interventionnels (tels que les dispositifs WEB/stents/flow
diverters) et a la perfusion d’agents diagnostiques (tels que les produits

de contraste) dans le systéme vasculaire neurologique et périphérique.

CONTRE-INDICATIONS

Le microcathéter VIA est contre-indiqué pour une utilisation avec des
matériaux emboliques liquides, tels que le 2-cyanoacrylate de n-butyle ou
le copolymeére éthyléne/alcool vinylique et le DMSO (diméthylsulfoxyde).

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les complications potentielles sont notamment les suivantes : hématome,
rupture d’anévrisme, embolie, perforation d’un vaisseau/tissu, obstruction
d’un vaisseau autre que le vaisseau cible, occlusion de I'artére mére,
hémorragie, ischémie, vasospasme, anaphylaxie, complication
inflammatoire, infection et/ou fievre, thrombose vasculaire et déficits
neurologiques, y compris accident vasculaire cérébral et déces.

Les effets indésirables potentiels liés a I'exposition aux rayons X
comprennent, sans s’y limiter, I'alopécie, les brilures allant de la rougeur
de la peau aux ulceres, les cataractes, les néoplasies tardives, les nécroses
tissulaires et les risques associés aux colorants de contraste.

Les utilisateurs et/ou les patients doivent signaler tout incident grave
au fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat membre ou a 'autorité
sanitaire locale dans lequel/laquelle Iutilisateur et/ou le patient résident.

COMPATIBILITE

Cathéters guides
recommandés

Fils guides

Microcathéter compatibles

VIA 17 préformé DI supérieur ou égal a
45°

5,0 F/0,055" (1,40 mm)

DE inférieur ou égal
a0,014" (0,36 mm)

DI supérieur ou égal a
5,0 F/0,055" (1,40 mm)

DE inférieur ou égal

VIA 17 préformé
90° a0,014" (0,36 mm)

DI supérieur ou égal a DE inférieur ou égal

VIA17 5,0 F/0,055" (1,40mm) | 20,014" (0,36 mm)
VIA 21 DI supérieur ou égal a DE inférieur ou égal
5,0 F/0,055" (1,40 mm) 40,018" (0,46 mm)
VIA 27 DI supérieur ou égal a DE inférieur ou égal
5,0 F/0,055" (1,40 mm) a0,018" (0,46 mm)
VIA 33 DI supérieur ou égal a DE inférieur ou égal
6,0 F/0,070" (1,78 mm) 30,018" (0,46 mm)
AVERTISSEMENTS

e MISE EN GARDE : Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des
médecins formés aux interventions et techniques percutanées,
intravasculaires et neurovasculaires dans des établissements médicaux
disposant de I’équipement fluoroscopique approprié.

. Le microcathéter VIA est fourni stérile et apyrogéne, sauf si
I’emballage de I'unité est ouvert ou endommagé.

. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé. Utiliser avant la date
de péremption indiquée sur I'emballage du produit.
. Le microcathéter VIA est destiné a un usage unique.

% Ne pas restériliser et/ou réutiliser le dispositif. La réutilisation et/ou

% la restérilisation peuvent augmenter le risque d’infection, provoquer
une réaction pyrogene ou d’autres complications potentiellement
mortelles. La réutilisation et/ou la restérilisation peuvent dégrader
les performances du produit et entrainer un dysfonctionnement du
dispositif. Eliminer tous les dispositifs conformément a la politique
de I’hépital, de I'administration et/ou du gouvernement local
en vigueur.

e Ne jamais avancer ni retirer un dispositif en cas de résistance tant
que la cause de cette résistance n’a pas été déterminée. Une force
excessive contre la résistance peut endommager le dispositif ou
entrainer une perforation du vaisseau.

e Toujours surveiller les débits de perfusion lors de I'utilisation du
microcathéter.

e Lorsdel |nject|on de produit de contraste pour I'angiographie, s’assurer
que le cathéter n’est pas plié ou obstrué.

* Ne pas dépasser la pression de perfusion maximale recommandée
de 300 psi (2 070 kPa). Une pression excessive peut endommager le
cathéter ou blesser le patient.

¢ Le fagonnage a la vapeur peut entrainer une mauvaise libération et un
mauvais déploiement du dispositif, en fonction du degré de fagonnage
et de la déviation du cathéter pendant la libération du dispositif.

e [utilisation du microcathéter VIA avec des cathéters guides plus petits
que ceux recommandés (voir le tableau de compatibilité ci-dessus) peut
endommager le revétement hydrophile.

e Le microcathéter VIA n’a pas été évalué pour une utilisation dans la
population pédiatrique (< 22 ans).

PRECAUTIONS
Immédiatement avant leur utilisation, inspecter visuellement tous les
systemes de barriere stérile, qui sont étiquetés comme stériles. Ne pas
utiliser si I'intégrité du systéme de barriére stérile est compromise, par
exemple, si la pochette est endommagée.

¢ Le microcathéter VIA est doté d’un revétement hydrophile lubrifiant
a I'extérieur du cathéter. Il doit étre hydraté pour étre lubrifié. Pour ce
faire, il suffit de raccorder un connecteur en Y a une perfusion continue
de sérum physiologique.

* Une cartographie de la voie de fluoroscopie a soustraction numérique
de haute qualité, avec des vues orthogonales, est indispensable pour
placer correctement le microcathéter et le dispositif d’embolisation.

* Siun repositionnement est nécessaire, il faut prendre soin de rétracter
ou d’avancer le dispositif sous fluoroscopie.

e |’opérateur doit savoir que les microcathéters, dans les vaisseaux
sanguins distaux, peuvent augmenter le risque de thromboembolie.

e Limiter I'exposition des patients et des médecins aux doses de
rayons X en utilisant un blindage suffisant, en réduisant la durée de
la fluoroscopie et en modifiant les facteurs techniques des rayons X,
le cas échéant. Le risque de complications liées a I’exposition aux
rayons X peut augmenter avec la durée de I'intervention et le nombre
d’interventions.

e S’il est retiré du patient, le revétement hydrophile du microcathéter
VIA doit étre hydraté avec du sérum physiologique hépariné. Ne pas
laisser le revétement sécher, car cela pourrait nuire a la sécurité et aux
performances du revétement.

e Eviter de laisser les dispositifs prétremper pendant de longues périodes
lorsqu’ils ne sont pas utilisés, car cela peut avoir une incidence sur la
sécurité et les performances du revétement.

e Eviter d’essuyer le dispositif avec de la gaze séche, qui risquerait
d’endommager son revétement. Eviter tout essuyage excessif du
dispositif revétu.

ACCESSOIRES
1 mandrin de fagonnage
1 gaine d’introduction

PROCEDURE

Cathétérisme de la Iésion

1. En utilisant des procédures d’intervention standard, accéder au
vaisseau avec un cathéter guide. Le cathéter guide doit avoir un

diameétre interne suffisamment grand pour permettre I'injection de
produit de contraste lorsque le microcathéter est en place.
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2. Fixer une valve hémostatique rotative a I'embase du cathéter
guide. Fixer un robinet a trois voies sur le bras latéral de la valve
hémostatique rotative, puis raccorder une ligne pour la perfusion
continue de la solution de ringage.

3.  Sélectionner la taille de microcathéter VIA appropriée en fonction de
la taille du dispositif a administrer.

4.  Retirer délicatement le plateau ou le distributeur de microcathéter VIA
de la pochette.

a. Pour la configuration avec microcathéter a extrémité droite
(VIA 17 droit, VIA 21, VIA 27, VIA 33) uniquement (distributeur) :
Rincer le distributeur avec une solution de ringage stérile a travers
le raccord Luer-Lock femelle fixé au coil. Une fois hydraté, ne pas
laisser le cathéter sécher sous peine d’affecter la sécurité et la
performance du revétement ; placer le cathéter dans un bassin de
sérum physiologique stérile si nécessaire.

. Pour la configuration avec microcathéter a extrémité
préformée (VIA 17 préformé a 45°, VIA 17 préformé a 90°)
uniquement (plateau) : Retirer le couvercle avec précaution.
Retirer délicatement I'extrémité du microcathéter de la fente du
support d’extrémité en pingant les deux cotés opposés et mettre le
support d’extrémité au rebut. Soulever I'embase du microcathéter
du plateau et retirer le microcathéter. Hydrater complétement le
microcathéter avec du sérum physiologique stérile dans le bassin.
Une fois hydraté, ne pas laisser le cathéter sécher sous peine
d’affecter la sécurité et la performance du revétement ; placer
le cathéter dans un bassin de sérum physiologique stérile si
nécessaire.

5.  Sinécessaire, introduire avec précaution le microcathéter dans la
gaine d’introduction.

6.  Préparer un fil-guide de taille appropriée et I'insérer dans le
microcathéter conformément aux instructions du fabricant.

7. Introduire le fil-guide et le microcathéter ensemble dans le cathéter-
guide jusqu’a atteindre I'extrémité distale du cathéter-guide. Avancer
alternativement le fil-guide et le microcathéter jusqu’a atteindre le site
souhaité. Veérifier la position du cathéter a I’aide de la fluoroscopie.
Serrer doucement la valve hémostatique rotative, si nécessaire, sans
écraser le microcathéter.

8.  Retirer la gaine d’introduction en tirant sur la languette, si elle
est utilisée.

9.  Une fois le microcathéter positionné a I'intérieur de la Iésion, retirer
le fil-guide.

10. Rincer le DI du microcathéter avec une solution de ringage stérile en
fixant une seringue a I'embase du cathéter.

11.  Fixer une seconde valve hémostatique rotative a I'embase du
microcathéter. Fixer un robinet d’arrét a sens unique sur le bras latéral
de la deuxiéme valve hémostatique rotative et raccorder la ligne de
solution de ringage au robinet d’arrét.

12. Ouvrir le robinet d’arrét pour permettre le ringage du microcathéter
avec une solution de ringage stérile.

o

Retrait du microcathéter VIA

13.  Sous contrdle fluoroscopique, retirer le microcathéter VIA jusqu’a ce
que I'ensemble du dispositif ait été retiré du patient.

MANDRIN DE FACONNAGE
AVERTISSEMENT : Le mandrin de fagonnage a la vapeur n’est pas destiné
a étre utilisé dans le corps humain.

Utiliser uniquement une source de vapeur pour fagonner I’extrémité du
cathéter. Ne pas utiliser d’autres sources de chaleur.

Avant I'utilisation, vérifier que I'extrémité du cathéter n’a pas été
endommagée par le fagonnage a la vapeur. Ne pas utiliser une sonde qui
a été endommagée de quelque maniére que ce soit.

Les microcathéters VIA 17, VIA 21, 27 et 33 sont fournis avec un
mandrin droit.

Les modéles de microcathéters dont I'extrémité est préformée peuvent étre
fagonnés a la vapeur si nécessaire.

Suivre les étapes ci-dessous pour utiliser le mandrin de
faconnage droit :

1. Retirer le mandrin de fagonnage de la carte et I'insérer dans
I’extrémité distale du cathéter.

2. Si vous le souhaitez, retirer la gaine d’introduction de la carte
et introduire soigneusement le microcathéter dans la gaine
d’introduction.

8. Plier soigneusement I'extrémité du cathéter et le mandrin de
fagonnage pour obtenir la forme souhaitée. Une légere exagération
peut étre nécessaire pour tenir compte du relachement du cathéter.

4.  Fagonner le cathéter en maintenant la partie fagonnée a environ 1 po

(2,5 cm) de la source de vapeur pendant environ 30 secondes. NE
PAS DEPASSER 30 SECONDES.

5.  Laisser refroidir I'extrémité du cathéter a I'air ou dans du sérum
physiologique avant de retirer le mandrin. Retirer le mandrin et le
mettre au rebut. Le fagonnage multiple n’est pas recommandé.

6.  Vérifier que I'extrémité n’a pas été endommagée par le fagonnage a la
vapeur. Si des dommages sont constatés, ne pas utiliser le cathéter.

DEBITS
50 %
Débits a 100 sérum physiologique/50 %
et 300 psi Sérum physiologique Omnipaque 350

. 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Cathéter (690 kPa) | (2070 kPa)| (690 kPa) | (2 070 kPa)
VIA17 et
préformé 0,5mlL/s 0,9 mL/s 0,2 mL/s 0,5 mL/s
VIA 21 0,9 mL/s 1,7 ml/s 0,4 mL/s 1,2 ml/s
VIA 27 1,5 mL/s 2,8 mL/s 1,2 mL/s 2,3ml/s
VIA 33 2,6 mL/s 4,7 mL/s 2,2ml/s 4,3 mL/s

CONDITIONNEMENT, STERILISATION ET STOCKAGE

Le microcathéter VIA est placé a I'intérieur d’un coil protecteur (extrémité

droite) ou d’un plateau (extrémité préformée) et emballé dans une pochette

et un carton d’emballage. Le dispositif reste stérile tant que I'emballage
n’est pas ouvert ou endommagé ou que la date de péremption n’est pas
dépassée.

Le microcathéter VIA est stérilisé a I'oxyde d’éthylene. Un petit
indicateur prenant la forme d’une étiquette ronde a été apposé sur
I'emballage du microcathéter VIA. Cet indicateur passe du violet
au vert lors de la stérilisation a I'oxyde d’éthyléne et doit étre vert
pour que le dispositif puisse étre utilisé. Si I'indicateur est violet,

,ne pas utiliser le dispositif.

i

0N AT Conserver au sec et a I'abri de la lumiére du soleil.
MATERIAUX

Le microcathéter VIA n’est pas fabriqué avec du caoutchouc naturel,
du latex ou du PVC.

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.

Le RCSPC sera lié a I'UDI-DI de base sur le site web public d’Eudamed.

GARANTIE

MicroVention, Inc. garantit avoir pris des précautions raisonnables lors

de la conception et de la fabrication de ce dispositif. Cette garantie
remplace et exclut toute autre garantie non expressément formulée dans

le présent document, qu’elle soit explicite ou implicite en vertu de la loi ou
de toute autre maniére, y compris, sans s’y limiter, toute garantie implicite
de qualité marchande ou d’adéquation. La manipulation, le stockage,

le nettoyage et la stérilisation du dispositif, ainsi que des facteurs ayant
trait au patient, au diagnostic, au traitement, a I'intervention et aux autres
domaines sur lesquels MicroVention n’exerce aucun contrble, 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.

Mise en garde : la loi fédérale des Etats-Unis restreint la vente de ce
dispositif par ou sur prescription d’'un médecin.

Les prix, les caractéristiques et la disponibilité des modéles sont indiqués
sous réserve de modification.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Tous droits réservés.

MicroVention, Inc. est une filiale en propriété exclusive de Terumo
Americas Holding, Inc. qui est une filiale en propriété exclusive de Terumo
Corporation.

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

VIA™ Mikrokatheter
Gebrauchsanweisung

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der VIA™ Mikrokatheter ist ein einlumiger Katheter, der tber einen
steuerbaren Fiihrungsdraht in das GefaBsystem eingefiihrt wird. Der Arzt
fuhrt den Katheter mit Hilfe einer Schleuse oder eines Fiihrungsdrahtes
durch die Haut (perkutan) in die Vene oder Arterie ein. Das Produkt kann
dann zur Behandlungsstelle navigiert werden. Die distalen 100 cm des
Katheters sind an der Oberflache mit einer hydrophilen Beschichtung
versehen, die die Navigation und Manipulation im GefaBsystem

erleichtert. Wahrend des gesamten Eingriffs kann der Arzt die Position

des Katheters anhand des réntgendichten Markierungsbandes mit

Hilfe von Durchleuchtungstechniken feststellen (VIA 21, 27 und 33
Mikrokatheter weisen ein réntgendichtes Spitzenmarkierungsband, der
VIA 17 Mikrokatheter weist 2 rontgendichte Spitzenmarkierungsbander auf).
Durch das Lumen des Katheters kénnen diagnostische und interventionelle
Produkte an die Behandlungsstelle gebracht werden. Das proximale Ende
des Katheters ist mit einem Standard-Luer-Adapter ausgestattet, der das
Anbringen von Zubehor erleichtert.

VERWENDUNGSZWECK/ANWENDUNGSGEBIETE

VIA 17, 17 vorgeformt mit 45°, 17 vorgeformt mit 90°: Der VIA Mikrokatheter
ist fur die Einflhrung von interventionellen Produkten (z. B. WEB-Gerat/
Spiralen/Stents) und die Infusion von Diagnostika (z. B. Kontrastmittel) in
das neurologische und periphere GefaBsystem bestimmt.

VIA 21, 27, 33: Der VIA Mikrokatheter ist fir die Einfiihrung von
interventionellen Produkten (wie dem WEB-Geréat/Stents/Flow Diverter) und
die Infusion von Diagnostika (wie Kontrastmittel) in das neurologische und
periphere GefaBsystem bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Der VIA Mikrokatheter ist kontraindiziert fiir die Verwendung mit fliissigen
Emboliematerialien wie n-Butyl-2-Cyanoacrylat oder Ethylenvinylalkohol
und DMSO (Dimethylsulfoxid).

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den mdglichen Komplikationen gehdren unter anderem: Hamatom,
Aneurysmaruptur, Embolie, GefaB-/Gewebeperforation, Blockade anderer
GefaBe als des ZielgefaBes, Verschluss der Hauptschlagader, Blutung,
Ischdamie, Vasospasmus, Anaphylaxie, Entziindungskomplikation, Infektion
und/oder Fieber, GefaBthrombose und neurologische Defizite einschlieBlich
Schlaganfall und Tod.

Zu den mdglichen unerwiinschten Wirkungen der Réntgenstrahlung
gehdren unter anderem: Haarausfall, Verbrennungen unterschiedlicher
Schweregrade von Hautrétungen bis hin zu Geschwiiren, Katarakte,
verzdgerte Neoplasien, Gewebsnekrosen und Risiken im Zusammenhang
mit Kontrastmitteln.

Jegliche schwerwiegenden Vorkommnisse sind dem Hersteller und

der zusténdigen Behdrde des Mitgliedsstaates oder der értlichen
Gesundheitsbehorde, in dem der Anwender und/oder Patient
niedergelassen ist, vom Anwender und/oder Patienten zu melden.

KOMPATIBILITAT

" Empfohlene Kompatible
Mikrokatheter Fiihrungskatheter Fiihrungsdrahte
5,0 F/1,40 mm
VIAAT vorgeformt | 0,055 Zol) ID oder | 038 (0,014 Zol)
groBer
5,0 F/1,40 mm
VIATT vorgeformt | 0,055 Zol) ID oder | 038 (0,014 Zol)
groBer
5,0 F/1,40 mm
y : 0,36 mm (0,014 Zoll)
VIA17 (0,055 Zoll) ID oder .
groBer AD oder kleiner
5,0 F/1,40 mm
, d 0,46 mm (0,018 Zoll)
VIA 21 (0,055 Zoll) ID oder .
groBer AD oder kleiner
5,0 F/1,40 mm
¢ g 0,46 mm (0,018 Zoll)
VIA 27 (0,055 Zoll) ID oder N
groBer AD oder kleiner
6,0 F/1,78 mm
d ¢ 0,46 mm (0,018 Zoll)
VIA 33 (0,070 Zoll) ID oder N
groBer AD oder kleiner
WARNHINWEISE

e VORSICHT: Dieses Produkt sollte nur von Arzten verwendet werden,
die in perkutanen, intravaskuléren und neurovaskulédren Techniken
und Verfahren in medizinischen Einrichtungen mit entsprechender
Fluoroskopieausriistung ausgebildet sind.

. Der VIA Mikrokatheter wird steril und nicht pyrogen geliefert, sofern
die Verpackung des Produkts nicht gedffnet oder beschadigt
wurde.

. Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden. Vor dem auf der
Produktverpackung angegebenen Verfallsdatum verwenden.

. Der VIA Mikrokatheter ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt.

. Das Produkt darf nicht resterilisiert und/oder wiederverwendet
werden. Die Wiederverwendung und/oder Resterilisation kann

das Infektionsrisiko erhdhen, eine pyrogene Reaktion oder
andere lebensbedrohliche Komplikationen hervorrufen. Die
Wiederverwendung und/oder Resterilisation kann die Leistung
des Produkts beeintréchtigen und zu Fehlfunktionen des Produkts
fuihren. Alle Produkte gemaB den entsprechenden Richtlinien des
Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der 6rtlichen Behdrden
entsorgen.

¢ Das Produkt niemals gegen Widerstand vor- oder zurlickbewegen,
bis die Ursache des Widerstands mithilfe von Durchleuchtung geklart
wurde. UbermaBige Kraftanwendung gegen einen Widerstand kann zu
einer Beschadigung des Produkts oder einer GefaBperforation fiihren.

e Bei der Verwendung des Mikrokatheters stets die Infusionsraten
Uberwachen.

¢ Bei der Kontrastmittelinjektion fiir die Angiografie darauf achten, dass
der Katheter nicht geknickt oder okkludiert ist.

e Den empfohlenen maximalen Infusionsdruck von 300 psi nicht
Uberschreiten. UbermaBiger Druck kann zu einer Beschadigung des
Katheters oder einer Verletzung des Patienten fiihren.

¢ Die Dampfformung kann je nach Grad der Formung und der Ablenkung
des Katheters wéhrend der Einflihrung des Produkts zu einer
fehlerhaften Einflihrung und Anwendung des Produkts fiihren.

¢ Die Verwendung des VIA Mikrokatheters mit Fiihrungskathetern, die
kleiner als die empfohlenen sind (siehe Kompatibilitatstabelle oben),
kann zu einer Beschadigung der hydrophilen Beschichtung fiihren.

e Der VIA Mikrokatheter wurde nicht fir die Verwendung in der
pédiatrischen Bevélkerungsgruppe (< 22 Jahre) bewertet.

VORSICHTSMASSNAHMEN

¢ Unmittelbar vor der Verwendung eine Sichtpriifung aller als steril
gekennzeichneten Sterilbarrieresysteme durchfiihren. Nicht verwenden,
wenn Beschadigungen des Sterilbarrieresystems offensichtlich sind,
z. B. wenn der Beutel beschadigt ist.

¢ Der VIA Mikrokatheter hat eine gleitfahige hydrophile Beschichtung
an der AuBenseite des Katheters. Sie muss angefeuchtet bleiben, um
gleitfahig zu sein. Dies kann durch den Anschluss eines Y-Anschlusses
an einen kontinuierlichen Kochsalzlésungstropf erreicht werden.

e Fir die korrekte Platzierung des Mikrokatheters und des
Embolisationsgeréts ist ein qualitativ hochwertiges digitales
Subtraktions-Fluoroskopie-Roadmapping mit orthogonalen Ansichten
erforderlich.

e Wenn eine Neupositionierung erforderlich ist, muss das Produkt
besonders vorsichtig unter Durchleuchtung zurlickgezogen oder
vorgeschoben werden.

* Der Anwender sollte sich bewusst sein, dass Mikrokatheter in distalen
BlutgeféBen das Risiko von Thromboembolien erhéhen kénnen.

* Die Exposition gegeniiber Rontgenstrahlung fir Patienten und Arzte
begrenzen, indem eine ausreichende Abschirmung verwendet, die
Fluoroskopiedauer verkiirzt und die réntgentechnischen Faktoren nach
Maoglichkeit angepasst werden. Das Risiko von Komplikationen durch
die Exposition gegentiber Rontgenstrahlung kann mit zunehmender
Verfahrensdauer und Anzahl der Verfahren steigen.

¢ Nach der Entfernung aus dem Patienten sollte die hydrophile
Beschichtung des VIA Mikrokatheters mit heparinisierter
Kochsalzlésung befeuchtet werden. Die Beschichtung nicht trocknen
lassen, da dies die Sicherheit und Leistungsfahigkeit der Beschichtung
beeintréchtigen kann.

¢ Ein langeres vorbereitendes Einweichen der Produkte vermeiden, wenn
sie nicht in Gebrauch sind, da dies die Sicherheit und Leistungsfahigkeit
der Beschichtung beeintréchtigen kann.

e Das Produkt nicht mit trockenem Verbandmull abwischen, da dies
die Beschichtung des Produkts beschadigen kann. UberméaBiges
Abwischen des beschichteten Produkts vermeiden.

ZUBEHOR
1 Formdorn

1 Einfuhrschleuse

IFU100257 Rev. A

MicroVention



VERFAHREN
Katheterisierung der Lésion

1. Einen Fuhrungskatheter unter Verwendung der tblichen
interventionellen Verfahren in das GefaB einfiihren. Der
Fuhrungskatheter sollte einen Innendurchmesser haben, der groB
genug ist, um eine Kontrastmittelinjektion zu erméglichen, wahrend
der Mikrokatheter platziert ist.

2. Ein rotierendes Hdmostaseventil (RHV) am Anschluss des
Fuhrungskatheters befestigen. Einen Dreiwegehahn am Seitenarm
des RHV anbringen und dann eine Leitung fir die kontinuierliche
Infusion der Spillésung anschlieBen.

3.  Die passende VIA MikrokathetergréBe in Abhangigkeit der GroBe des
einzufiihrenden Produkts auswéahlen.

4.  Die Dispenser-Spirale oder das Tray des VIA Mikrokatheters vorsichtig
aus dem Beutel entnehmen.

a. Nur fur Mikrokatheterkonfiguration mit gerader Spitze
(VIA 17 gerade, VIA 21, VIA 27, VIA 33) (Dispenser-Spirale):
Die Dispenser-Spirale durch den an der Spirale angebrachten
Luer-Anschluss mit steriler Spiillésung spilen. Sobald der Katheter
befeuchtet ist, darf er nicht austrocknen, da dies die Sicherheit und
Leistung der Beschichtung beeintrachtigen kann; bei Bedarf in eine
Schale mit steriler Kochsalzlésung legen.

. Nur fir Mikrokatheterkonfiguration mit vorgeformter Spitze
(VIA 17 vorgeformt mit 45°, VIA 17 vorgeformt mit 90°) (Tray):
Den Deckel vorsichtig abnehmen. Die Mikrokatheterspitze durch
Zusammendriicken der beiden gegentiberliegenden Seiten
vorsichtig aus dem Schlitz des Spitzenhalters entnehmen und den
Spitzenhalter entsorgen. Den Mikrokatheteranschluss vom Tray
heben und den Mikrokatheter entnehmen. Den Mikrokatheter in der
Schale vollstandig mit steriler Kochsalzlésung befeuchten. Sobald
der Katheter befeuchtet ist, darf er nicht austrocknen, da dies die
Sicherheit und Leistung der Beschichtung beeintréchtigen kann;
bei Bedarf in eine Schale mit steriler Kochsalzlésung legen.
5.  Falls gewlinscht, den Mikrokatheter vorsichtig durch die
Einfiihrschleuse einfiihren.

6.  Einen Flihrungsdraht geeigneter GréBe vorbereiten und gemaB den
Anweisungen des Herstellers in den Mikrokatheter einfiihren.

7. Den Fihrungsdraht und den Mikrokatheter als eine Einheit
in den Fuhrungskatheter einflihren, bis die distale Spitze des
Fiihrungskatheters erreicht wurde. Alternativ den Fiihrungsdraht und
den Mikrokatheter vorschieben, bis die gewlinschte Stelle erreicht
wurde. Die Position des Katheters mit Hilfe von Durchleuchtung
Uberprifen. Das RHV bei Bedarf vorsichtig anziehen, ohne den
Mikrokatheter zu quetschen.

8.  Die Einflihrschleuse durch Ziehen an der Lasche abziehen,
falls verwendet.

9. Nachdem der Mikrokatheter in der Lasion positioniert wurde, den
Fuhrungsdraht entfernen.

10. Den Innendurchmesser des Mikrokatheters mit steriler Spiillésung

spilen, indem eine Spritze am Katheteranschluss angebracht wird.
11.  Ein zweites RHV am Anschluss des Mikrokatheters anbringen.
Einen Einweghahn am Seitenarm des zweiten RHV anbringen und die
Leitung der Splilldsung an den Absperrhahn anschlieBen.

12. Den Absperrhahn 6ffnen, damit der Mikrokatheter mit steriler
Spiillésung durchgespiilt werden kann.

Entfernen des VIA Mikrokatheters

13. Den VIA Mikrokatheter unter Durchleuchtung zuriickziehen, bis das
gesamte Produkt aus dem Patienten entfernt ist.

FORMDORN

WARNHINWEIS: Der Dampfformdorn ist nicht fir die Verwendung im
menschlichen Korper bestimmt.

Nur eine Dampfquelle verwenden, um die Katheterspitze zu formen.
Keine anderen Warmequellen verwenden.

Vor der Verwendung die Spitze des Katheters auf Beschadigungen priifen,
die durch das Dampfformen entstanden sein kénnten. Keinen Katheter
verwenden, der in irgendeiner Weise beschadigt wurde.

Die Mikrokatheter VIA 17, VIA 21, 27 und 33 werden mit einem geraden
Formdorn geliefert.

Mikrokathetermodelle mit vorgeformter Spitze kénnen auf Wunsch
dampfgeformt werden.

o

Zur Verwendung eines geraden Formdorns die nachstehenden

Schritte befolgen:

1. Formdorn von der Karte entfernen und in die distale Spitze des
Katheters einfiihren.

2.  Falls gewtinscht, die Einflihrschleuse von der Karte entfernen und den
Mikrokatheter vorsichtig durch die Einfiihrschleuse einfiihren.

3.  Die Katheterspitze und den Formdorn vorsichtig in die gewlinschte
Form biegen. Eine leichte UibermaBige Biegung kann erforderlich sein,
um den entspannten Zustand des Katheters zu beriicksichtigen.

4.  Den Katheter formen, indem der geformte Teil etwa 30 Sekunden
lang ca. 2,5 cm (1 Zoll) von der Dampfquelle entfernt gehalten wird.
DIE DAUER VON 30 SEKUNDEN NICHT UBERSCHREITEN.

5.  Die Katheterspitze an der Luft oder in Kochsalzlésung abkiihlen
lassen, bevor der Dorn entfernt wird. Den Dorn entfernen und
entsorgen. Mehrfaches Formen wird nicht empfohlen.

Die Spitze auf eventuelle Beschédigungen priifen, die durch die
Dampfformung entstanden sein kénnten. Wenn eine Beschéadigung
festgestellt wird, darf der Katheter nicht verwendet werden.

DURCHFLUSSRATEN

Durchflussraten ..

. .. 50 % Kochsalzlésung/
beé(‘]lgtl)):ind Kochsalzlosung 50 % Omnipaque 350
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi

Katheter (690 kPa) | (2070 kPa) | (690 kPa) | (2070 kPa)

VIA17 &

vorgeformt 0,5 ml/s 0,9 ml/s 0,2 ml/s 0,5 ml/s
VIA 21 0,9 mi/s 1,7 mi/s 0,4 ml/s 1,2 ml/s
VIA 27 1,5 ml/s 2,8 ml/s 1,2 ml/s 2,3 ml/s
VIA 33 2,6 ml/s 4,7 ml/s 2,2 ml/s 4,3 ml/s

VERPACKUNG, STERILISATION UND LAGERUNG

Der VIA Mikrokatheter befindet sich in einer schiitzenden Dispenser-Spirale
(mit gerader Spitze) oder einem Tray (mit vorgeformter Spitze) und ist in
einem Beutel und einem Karton verpackt. Das Produkt und die Dispenser-
Spirale bleiben steril, sofern die Verpackung nicht geéffnet wird, beschadigt
ist oder das Verfallsdatum Uberschritten wurde.

Der VIA Mikrokatheter wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Auf
der Verpackung des VIA Mikrokatheters ist ein kleines rundes
Indikatoretikett angebracht. Die Farbe des Indikators andert sich
bei der Ethylenoxid-Sterilisation von violett zu griin und muss
grin sein, damit das Produkt verwendet werden kann. Wenn der
‘ _Alndikator violett ist, das Produkt nicht verwenden.

AN »T Trocken lagern und vor Sonneneinstrahlung schiitzen.

MATERIALIEN
Der VIA Mikrokatheter wird nicht aus Naturkautschuk, Latex oder PVC
hergestellt.

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 zuganglich
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Der SSCP wird mit der Basis-UDI-DI auf der 6ffentlichen Eudamed-Website
verlinkt.

GARANTIE

MicroVention, Inc. versichert, dass die Entwicklung und Herstellung dieses
Produkts mit der gebotenen Sorgfalt durchgefiihrt wurde. Diese Garantie ersetzt
und schlieBt alle anderen Garantien aus, die hier nicht ausdriicklich aufgefiihrt
sind, unabhangig davon, ob diese ausdriicklich oder stillschweigend kraft
Gesetzes oder auf andere Weise gewahrt werden, einschlieBlich, aber nicht
beschréankt auf stillschweigende Garantien der Marktgéngigkeit 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 fir
beildufig entstandene Verluste, Folgeschaden oder -kosten, die sich direkt

oder indirekt aus der Verwendung dieses Produkts ergeben. MicroVention
Ubernimmt keine sonstige oder zusétzliche Haftung oder Verantwortung im
Zusammenhang mit diesem Produkt und erméchtigt auch keine andere Person,
diese zu tibernehmen. MicroVention tibernimmt keine Haftung in Bezug auf
wiederverwendete, wiederaufbereitete oder erneut sterilisierte Produkte und
gibt keine ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien, einschlieBlich, aber
nicht beschrénkt auf die Marktgangigkeit oder Eignung fiir den beabsichtigten
Gebrauch, in Bezug auf solche Produkte.

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

Preise, Spezifikationen und Modellverfligbarkeit unterliegen jederzeit moglichen
Anderungen.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

MicroVention, Inc. ist eine hundertprozentige Tochtergesellschaft der Terumo
Americas Holding, Inc. Diese ist eine hundertprozentige Tochtergesellschaft der
Terumo Corporation.

MicroVention™ und VIA™ sind Marken von MicroVention, Inc., eingetragen in
den Vereinigten Staaten und anderen Léndern.

MicroVention
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Espanol

Microcatéter VIA™
Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El microcatéter VIA™ es un catéter de una sola luz disefiado para
introducirse en la vasculatura con una guia dirigible. EI médico introduce
el catéter en la vena o arteria a través de la piel (percutaneo) utilizando
una vaina o gufa. A continuacion, el dispositivo puede desplazarse hasta
el lugar de tratamiento. Los 100 cm distales del catéter contienen un
revestimiento hidréfilo en la superficie que facilita la navegacion y ayuda

a la manipulaciéon mientras se encuentra en la vasculatura. A lo largo

del procedimiento, el médico puede obtener la posicion del catéter por

la banda marcadora radiopaca utilizando técnicas fluoroscépicas (los
microcatéteres VIA 21, 27 y 33 tienen una banda marcadora radiopaca en
la punta, el microcatéter VIA 17 tiene 2 bandas marcadoras radiopacas en
la punta). A través de la luz del catéter pueden introducirse dispositivos de
diagndstico e intervencion en el lugar de tratamiento. El extremo proximal
del catéter incorpora un adaptador luer estandar para facilitar la colocacion
de accesorios.

FINALIDAD PREVISTA/INDICACIONES DE USO

VIA 17, 17 preformado 45°, 17 preformado 90°: el microcatéter VIA esta
disefiado para la introduccion de dispositivos intervencionistas (como
dispositivos WEB/espirales/stents) y la infusién de agentes de diagndstico
(como medios de contraste) en la vasculatura neuroldgica y periférica.

VIA 21, 27, 33: el microcatéter VIA esta destinado a la introduccion de
dispositivos intervencionistas (como dispositivos WEB/stents/desviadores
de flujo) y la infusién de agentes de diagnéstico (como medios de
contraste) en la vasculatura neuroldgica y periférica.

CONTRAINDICACIONES

El microcatéter VIA esta contraindicado para su uso con materiales
embodlicos liquidos, tales como n-butil 2-cianoacrilato o alcohol vinilico
de etileno y DMSO (dimetilsulféxido).

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:
hematoma, rotura de aneurisma, émbolos, perforacion de vaso/tejido,
obstruccidn distinta del vaso diana, oclusion de la arteria principal,
hemorragia, isquemia, vasoespasmo, anafilaxia, complicacion inflamatoria,
infeccion y/o fiebre, trombosis vascular y déficits neurolégicos, incluidos
accidente cerebrovascular y muerte.

Los posibles efectos adversos relacionados con la exposicion a la
radiacion de rayos X incluyen, entre otros: alopecia, quemaduras cuya
gravedad varia desde el enrojecimiento de la piel hasta Ulceras, cataratas,
neoplasia retardada, necrosis tisular y riesgos asociados al medio de
contraste.

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
Microcatéter Catéteres guia Guias compatibles
recomendados P
DI de e
VIAT7 preformado | 5 0F/0,055"(1 40mm) 0,014"(0,36mm)
0 superior o inferior
DI de DE de
VIATY preformado | 5 or/0,085"(1 40mm) 0,014"(0,36mm)
o superior o inferior
Dl de DE de
VIA17 5,0F/0,055"(1,40mm) 0,014"(0,36mm)
0 superior o inferior
DI de DE de
VIA 21 5,0F/0,055"(1,40mm) 0,018"(0,46mm)
0 superior o inferior
Dl de DE de
VIA 27 5,0F/0,055"(1,40mm) 0,018"(0,46mm)
o superior o inferior
DI de DE de
VIA 33 6,0F/0,070"(1,78mm) 0,018"(0,46mm)
0 superior o inferior

ADVERTENCIAS

e PRECAUCION: Este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos
formados en técnicas y procedimientos percutaneos, intravasculares
y neurovasculares en centros médicos que dispongan del equipo
fluoroscopico adecuado.

. El microcatéter VIA se suministra estéril y apirégeno a menos
que el envase de la unidad esté abierto o dafado.

. No utilizar si el envase estd dafiado. Utilizar antes de la fecha de
caducidad indicada en el envase del producto.

. El microcatéter VIA esta concebido exclusivamente para un
solo uso.

. % No reesterilice ni reutilice el dispositivo. La reutilizacion
o reesterilizacion puede aumentar el riesgo de infeccion, provocar
una respuesta pirégena u otras complicaciones potencialmente
mortales. La reutilizacion o reesterilizacion puede degradar el
rendimiento del producto, provocando un mal funcionamiento
del dispositivo. Deseche todos los dispositivos de acuerdo con la
politica del hospital, de la administracién y/o del gobierno local.

¢ Nunca haga avanzar ni retire un dispositivo si encuentra resistencia
hasta que se determine la causa de la resistencia mediante
fluoroscopia. Si se ejerce una fuerza excesiva contra la resistencia,
pueden provocarse dafios en el dispositivo o la perforacion del vaso.

e Controle siempre la velocidad de infusiéon cuando utilice el microcatéter.

e Alinyectar contraste para una angiografia, asegurese de que el catéter
no esté doblado u ocluido.

* No exceda la presion de infusion méaxima recomendada de 300 psi.
Un exceso de presion puede daiar el catéter o lesionar al paciente.

e El moldeado con vapor puede dar lugar a una colocacién y despliegue
incorrectos del dispositivo, dependiendo del grado de moldeado y de
la desviacion del catéter durante la colocacion del dispositivo.

e El uso del microcatéter VIA con catéteres guia mds pequefios de lo
recomendado (véase la tabla de compatibilidad anterior) puede danar
el revestimiento hidréfilo.

e El microcatéter VIA no ha sido evaluado para su uso en la poblacion
pediatrica (<22 afios de edad).

PRECAUCIONES

* Inspeccionar visualmente todos los sistemas de barrera estéril, que
estén etiquetados como estériles, inmediatamente antes del uso.
No utilizar si hay rupturas evidentes en la integridad del sistema de
barrera estéril, como que la bolsa esté dafada.

e El microcatéter VIA tiene un revestimiento hidréfilo resbaladizo en
el exterior del catéter. Debe mantenerse hidratado para que sea
resbaladizo. Esto puede lograrse conectando un conector en Y a un
gotero continuo de solucién salina.

e Para lograr una colocacion correcta del microcatéter y del dispositivo
de embolizacion, es obligatorio realizar un trazado fluoroscépico de
sustraccion digital de alta calidad, con vistas ortogonales.

* Si se requiere un reposicionamiento, tener especial cuidado al retraer
o avanzar el dispositivo bajo fluoroscopia.

e El operador debe ser consciente de que los microcatéteres, en vasos
sanguineos distales, pueden aumentar el riesgo de tromboembolia.

e Limitar la exposicién a dosis de radiacion de rayos X de los pacientes
y los médicos utilizando un blindaje suficiente, reduciendo los tiempos
de fluoroscopia y modificando los factores técnicos de los rayos X
cuando sea posible. El riesgo de complicaciones derivadas de la
exposicion a la radiacion de rayos X puede aumentar a medida que
aumentan la duracién y el nimero de procedimientos.

e Si se retira del paciente, el revestimiento hidréfilo del microcatéter
VIA debe hidratarse con solucién salina heparinizada. No dejar que
el revestimiento se seque, ya que podria afectar a la seguridad y al
rendimiento del revestimiento.

e Evitar el remojo previo de los dispositivos durante periodos
prolongados cuando el dispositivo no esté en uso, ya que esto puede
afectar a la seguridad y el rendimiento del revestimiento.

e Evitar limpiar el dispositivo con una gasa seca, ya que podria danarse el
revestimiento del dispositivo. Evitar limpiar excesivamente el dispositivo
recubierto.

ACCESORIOS
1 Mandril de moldeado

1 Vaina introductora

IFU100257 Rev. A
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PROCEDIMIENTO
Cateterismo de la lesion

1. Utilizando procedimientos de intervencién estandar, acceda al vaso
con un catéter guia. El catéter guia debe tener un didmetro interior lo
suficientemente grande como para permitir la inyeccién de contraste
mientras el microcatéter esta colocado.

2. Cologue una vélvula hemostatica rotativa (VHR) en la conexion del
catéter guia. Conecte una llave de paso de tres vias al brazo lateral de
la VHR y, a continuacion, conecte una linea para la infusién continua
de solucién de lavado.

3.  Seleccione el tamafio de microcatéter VIA adecuado en funcion del
tamario del dispositivo que se vaya a utilizar.

4.  Retire con cuidado la espiral dispensadora del microcatéter VIA o la
bandeja de la bolsa.

a. Solo para la configuracion de microcatéter de punta recta
(VIA 17 recto, VIA 21, VIA 27, VIA 33) (espiral dispensadora):
Enjuague la espiral dispensadora con solucién de lavado estéril
a través del luer hembra acoplado a la espiral. Una vez hidratado,
no deje que el catéter se seque, ya que esto puede afectar a la
seguridad y el rendimiento del revestimiento; coléquelo en un
recipiente con solucion salina estéril si es necesario.

. Solo para la configuracion de microcatéter con punta
preformada (VIA 17 preformado a 45°, VIA 17 preformado a 90°)
(bandeja): Retire |a tapa con cuidado. Retire con cuidado la punta
del microcatéter de la ranura del retenedor de puntas apretando
los dos lados opuestos y deseche el retenedor de puntas. Levante
la conexién del microcatéter de la bandeja y retire el microcatéter.
Hidrate completamente el microcatéter con solucion salina estéril
en el recipiente. Una vez hidratado, no deje que el catéter se
seque, ya que esto puede afectar a la seguridad y el rendimiento
del revestimiento; coldéquelo en un recipiente con solucién salina
estéril si es necesario.

5.  Silo desea, introduzca con cuidado el microcatéter a través de la
vaina introductora.

6.  Prepare una guia de tamafo adecuado e insértela en el microcatéter
siguiendo las instrucciones del fabricante.

7. Introduzca la guia y el microcatéter como una unidad en el catéter
guia hasta alcanzar la punta distal del catéter guia. De forma
alternativa, avance la guia y el microcatéter hasta alcanzar el lugar
deseado. Verifique la posicion del catéter mediante fluoroscopia.
Apriete suavemente la VHR, segun sea necesario, sin aplastar el
microcatéter.

8.  Quite la vaina introductora tirando de la lengtieta, si se utiliza.
9.  Una vez colocado el microcatéter dentro de la lesion, retire la guia.

10. Enjuague el DI del microcatéter con solucion de lavado estéril
conectando una jeringa a la conexion del catéter.

11. Conecte una segunda VHR a la conexién del microcatéter. Coloque
una llave de paso unidireccional en el brazo lateral de la segunda VHR
y conecte la linea de solucion de lavado a la llave de paso.

12. Abra la llave de paso para permitir el lavado a través del microcatéter
con solucién de lavado estéril.

o

Extraccion del microcatéter VIA

13. Bajo guia fluoroscopica, retire el microcatéter VIA hasta que todo el
dispositivo haya sido retirado del paciente.

MANDRIL DE MOLDEADO
ADVERTENCIA: El mandril de moldeado con vapor no esta destinado a ser
utilizado en el cuerpo humano.

Utilice inicamente una fuente de vapor para moldear la punta del catéter.
No utilice otras fuentes de calor.

Antes de su uso, inspeccione la punta del catéter para detectar cualquier
dafo que pueda haber resultado del moldeado con vapor. No utilice un
catéter que haya sufrido algun dafio.

Los microcatéteres VIA 17, VIA 21, 27 y 33 se suministran con un mandril
de moldeado recto.

Los modelos de microcatéter con punta preformada pueden moldearse
con vapor si se desea.

Siga los pasos que se indican a continuacion para utilizar el mandril
de moldeado recto:

1. Retire el mandril de moldeado del cartén e introdlzcalo en la punta
distal del catéter.

2.  Silo desea, retire la vaina introductora del cartén e introduzca con
cuidado el microcatéter a través de la vaina introductora.

3. Doble con cuidado la punta del catéter y el mandril de moldeado para
darle la forma deseada. Puede ser necesaria una ligera exageracion
para tener en cuenta la relajacion del catéter.

4.  Dé forma al catéter manteniendo la porcion con forma
aproximadamente a 2,5 cm (1 pulg.) de la fuente de vapor durante
aproximadamente 30 segundos. NO SUPERE LOS 30 SEGUNDOS.

5.  Deje que la punta del catéter se enfrie en aire o solucion salina antes
de retirar el mandril. Retire el mandril y deséchelo. No se recomienda
el moldeado muiltiple.

6. Inspeccione la punta para detectar cualquier dafio que pueda haber

resultado del moldeado con vapor. Si se detecta algun dafio, no
utilice el catéter.

CAUDALES
Solucién salina
ot Solucién salina Ommipaque 350
al 50 %
Catéter 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
(690 kPa) | (2070 kPa) | (690 kPa) | (2070 kPa)

\;;|r2f<1r7myad o 05mi/s | 09mis | 02mis | 05mis
VIA 21 0,9 ml/s 1,7 mi/s 0,4 ml/s 1,2 ml/s
VIA 27 1,5 ml/s 2,8 ml/s 1,2 ml/s 2,3 ml/s
VIA 33 2,6 ml/s 4,7 ml/s 2,2ml/s 4,3 ml/s

EMBALAJE, ESTERILIZACION Y ALMACENAMIENTO

El microcatéter VIA se coloca dentro de una espiral dispensadora
protectora (punta recta) o una bandeja (punta preformada) y se envasa en
una bolsa y una caja de cartén unitaria. El dispositivo permanecera estéril
a menos que el envase esté abierto, dafiado o haya pasado la fecha de
caducidad.

El microcatéter VIA se esteriliza mediante 6xido de etileno. En el
envase del microcatéter VIA se ha adherido una pequea etiqueta
indicadora redonda. Este indicador pasa de purpura a verde tras la
esterilizacion con 6xido de etileno y debe ser de color verde para
poder utilizar el dispositivo. Si el indicador es de color morado,
no utilice el dispositivo.

v

N AT Mantener seco y alejado de la luz solar.

MATERIALES
El microcatéter VIA no esta fabricado con caucho natural, latex ni PVC.

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.

El SSCP estara vinculado al UDI-DI basico en el sitio web publico
de Eudamed.

GARANTIA

MicroVention, Inc. garantiza que se ha ejercido un cuidado razonable

en el disefio y fabricacion de este dispositivo. Esta garantia sustituye

y excluye todas las 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 manipulacion, el almacenamiento,

la limpieza y la esterilizacién 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 obligacién 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 obligacién 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.

Precaucion: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos
o por prescripcion facultativa.

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, Inc. es una subsidiaria de propiedad absoluta de Terumo
Americas Holding, Inc. que a su vez es una subsidiaria de propiedad
absoluta de Terumo Corporation.

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

MicroVention
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Italiano

Microcatetere VIA™
Istruzioni per I'uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il microcatetere VIA™ & un catetere a lume singolo progettato per
essere introdotto nel sistema vascolare su un filo guida orientabile.

Il medico inserisce il catetere nella vena o nell’arteria attraverso la pelle
(via percutanea) utilizzando una guaina o un filo guida. Il dispositivo pud
quindi essere instradato verso il sito di trattamento. | 100 cm distali del
catetere presentano un rivestimento idrofilo sulla superficie che facilita
I'instradamento e la manipolazione all’interno del sistema vascolare.
Durante la procedura, il medico pud conoscere la posizione del catetere
grazie alla banda radiopaca utilizzando tecniche fluoroscopiche

(i microcateteri VIA 21, 27 e 33 hanno una banda radiopaca in punta,

il microcatetere VIA 17 ha 2 bande radiopache in punta). | dispositivi
diagnostici e interventistici possono essere introdotti attraverso il lume
del catetere nel sito di trattamento. L'estremita prossimale del catetere
incorpora un adattatore Luer standard per facilitare il fissaggio di accessori.

SCOPO PREVISTO/INDICAZIONI PER L'USO

Microcatetere VIA 17, 17 preformato a 45°, 17 preformato a 90°:

il microcatetere VIA é destinato all’introduzione di dispositivi interventistici
(come dispositivi WEB/spirali/stent) e all'infusione di agenti diagnostici
(come mezzi di contrasto) nel sistema vascolare neurologico e periferico.

VIA 21, 27, 33: il microcatetere VIA € destinato all’introduzione di dispositivi
interventistici (come il dispositivo WEB/stent/dispositivi a diversione di
flusso) e all'infusione di agenti diagnostici (come mezzi di contrasto) nel
sistema vascolare neurologico e periferico.

CONTROINDICAZIONI

Il microcatetere VIA é controindicato per I'uso con materiali embolici liquidi,
come I'n-butile 2-cianoacrilato o I'alcol etilenvinilico e il dimetilsulfossido
(DMSO).

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze includono, ma non si limitano a: ematoma,
rottura di aneurisma, emboli, perforazione di vasi/tessuti, ostruzione
diversa da quella del vaso target, occlusione dell’arteria madre, emorragia,
ischemia, vasospasmo, anafilassi, complicanza infiammatoria, infezione e/o
febbre, trombosi vascolare e deficit neurologici, compresi ictus e morte.

| potenziali eventi avversi correlati all’esposizione ai raggi X includono,
ma non sono limitati a: alopecia, ustioni di gravita variabile
dall’arrossamento della pelle alle ulcere, cataratta, neoplasia ritardata,
necrosi dei tessuti e rischi associati al colorante di contrasto.

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 & stabilito.

COMPATIBILITA

Cateteri guida
consigliati

Fili guida

Microcatetere compatibili

Diametro esterno
0,014” (0,36 mm)
o inferiore

Diametro interno
5,0 F/0,055” (1,40 mm)
0 superiore

VIA 17 preformato
a45°

Diametro esterno
0,014” (0,36 mm)
o inferiore

Diametro interno
5,0 F/0,055” (1,40 mm)
O superiore

VIA 17 preformato
a90°

Diametro interno Diametro esterno

. Il microcatetere VIA viene fornito sterile e apirogeno, a meno che la
confezione dell’unita non risulti aperta o danneggiata.

. @ Non utilizzare se la confezione & danneggiata. Utilizzare prima della
data di scadenza riportata sulla confezione del prodotto.

. Il microcatetere VIA & esclusivamente monouso.

. Non risterilizzare e/o riutilizzare il dispositivo. Il riutilizzo e/o la
risterilizzazione possono aumentare il rischio di infezione, causare
una risposta pirogenica o altre complicanze potenzialmente letali.
Il riutilizzo e/o la risterilizzazione possono degradare le prestazioni
del prodotto, causando un malfunzionamento del dispositivo.
Smaltire tutti i dispositivi in conformita con i protocolli ospedalieri
e le normative amministrative e/o locali applicabili.

¢ Non fare mai avanzare né ritrarre un dispositivo se si avverte resistenza
fino a quando non ne viene determinata la causa mediante fluoroscopia.
Una forza eccessiva in caso di resistenza puo causare danni al
dispositivo o la perforazione del vaso.

¢ Monitorare sempre le velocita di infusione quando si utilizza il
microcatetere.

¢ Quando si inietta il contrasto per I'angiografia, assicurarsi che il catetere
non sia attorcigliato o occluso.

¢ Non superare la pressione di infusione massima raccomandata di
300 psi. Una pressione eccessiva pud causare danni al catetere
o lesioni al paziente.

e Lasagomatura a vapore pud causare un inserimento e un’applicazione
impropri del dispositivo, a seconda del grado di sagomatura e della
deformazione del catetere durante I'inserimento del dispositivo.

e Lutilizzo del microcatetere VIA con cateteri guida di dimensioni inferiori
a quelle consigliate (vedere la tabella di compatibilita sopra riportata)
puo danneggiare il rivestimento idrofilo.

¢ |l microcatetere VIA non & stato valutato per I'uso nella popolazione
pediatrica (< 22 anni di eta).

PRECAUZIONI

* Ispezionare visivamente tutti i sistemi di barriera sterile, etichettati come
sterili, immediatamente prima dell’uso. Non utilizzare in caso di evidenti
violazioni dell’integrita dei sistemi di barriera sterile, ad esempio se la
busta & danneggiata o aperta.

¢ Il microcatetere VIA e dotato di un rivestimento idrofilo lubrificato
sulla parte esterna del catetere. Per essere lubrificato, deve
essere mantenuto idratato, ad esempio collegando un connettore
a'Y a un’infusione continua di soluzione fisiologica.

¢ La mappatura fluoroscopica a sottrazione digitale di alta qualita, con
viste ortogonali, € obbligatoria per ottenere il corretto posizionamento
del microcatetere e del dispositivo di embolizzazione.

¢ Se sirende necessario un riposizionamento, prestare particolare
attenzione a ritrarre o far avanzare il dispositivo sotto guida
fluoroscopica.

e L'operatore deve essere consapevole che i microcateteri, nei vasi
sanguigni distali, possono aumentare il rischio di tromboemboli.

e Limitare I'esposizione di pazienti e medici alle dosi di raggi X,
utilizzando una schermatura sufficiente, riducendo i tempi della
fluoroscopia e modificando i fattori tecnici dei raggi X, ove possibile.

Il rischio di complicanze legate all’esposizione ai raggi X pud aumentare
con I'aumentare della durata e del numero delle procedure.

e Se rimosso dal paziente, il rivestimento idrofilo del microcatetere VIA
deve essere idratato con soluzione fisiologica eparinizzata. Non lasciare

VIA17 5,0 F/0,055” (1,40 mm) 0,014” (0,36 mm) asciugaye il rivestimento per non comprometterne la sicurezza e le
0 superiore o inferiore prestazioni.
e Evitare di lasciare in ammollo i dispositivi per lunghi periodi di tempo
Diametro interno Diametro esterno quando non sono in uso per non compromettere la sicurezza e le
VIA 21 5,0 F/0,055” (1,40 mm) 0,018” (0,46 mm) prestazioni del rivestimento.
0 superiore o inferiore  Evitare di pulire il dispositivo con garze asciutte per non danneggiarne il
rivestimento. Evitare di strofinare eccessivamente il dispositivo rivestito.
Diametro interno Diametro esterno
VIA 27 5,0 F/0,055” (1,40 mm) 0,018” (0,46 mm) ACCESSORI
O superiore o inferiore 1 Mandrino di sagomatura
Diametro interno Diametro esterno 1 Guaina di introduzione
VIA 33 6,0 F/0,070” (1,78 mm) 0,018” (0,46 mm) PROCEDURA
O superiore o inferiore
C. ismo della lesione
AVVERTENZE

e ATTENZIONE: questo dispositivo deve essere utilizzato solo da medici
qualificati per eseguire tecniche e procedure percutanee, intravascolari
e neurovascolari presso strutture mediche dotate di apparecchiature
fluoroscopiche appropriate.

1. Utilizzando procedure interventistiche standard, accedere al vaso con
un catetere guida. Il catetere guida deve avere un diametro interno
sufficientemente grande da consentire I'iniezione di contrasto mentre
il microcatetere € in posizione.

IFU100257 Rev. A

MicroVention



2. Collegare una valvola emostatica girevole (RHV) all’hub del catetere
guida. Collegare un rubinetto a tre vie al braccio laterale della valvola
RHV quindi collegare una linea per I'infusione continua di soluzione
di lavaggio.

3.  Selezionare la misura del microcatetere VIA appropriata in base alle
dimensioni del dispositivo da inserire.

4. Rimuovere delicatamente 'erogatore a spirale o il vassoio del
microcatetere VIA dalla busta.

a. Solo per la configurazione del microcatetere con punta dritta
(VIA 17 dritto, VIA 21, VIA 27, VIA 33) (erogatore a spirale):
sciacquare I’erogatore a spirale con soluzione di lavaggio sterile
attraverso il Luer femmina collegato alla spirale. Una volta idratato,
non lasciare che il catetere si asciughi per non compromettere la
sicurezza e le prestazioni del rivestimento; se necessario, collocarlo
in una bacinella di soluzione fisiologica sterile.

. Solo per la configurazione del microcatetere con punta
preformata (VIA 17 preformato a 45°, VIA 17 preformato a 90°)
(vassoio): rimuovere con cautela il coperchio. Rimuovere con
cautela la punta del microcatetere dalla fessura del dispositivo
di fissaggio della punta afferrando i due lati opposti e gettare
il dispositivo di fissaggio della punta. Sollevare I’hub del
microcatetere dal vassoio e rimuovere il microcatetere. Idratare
completamente il microcatetere con soluzione fisiologica sterile
nella bacinella. Una volta idratato, non lasciare che il catetere si
asciughi per non compromettere la sicurezza e le prestazioni del
rivestimento; se necessario, collocarlo in una bacinella di soluzione
fisiologica sterile.

5.  Selo si desidera, introdurre con cautela il microcatetere attraverso la
guaina di introduzione.

6.  Preparare un filo guida di dimensioni adeguate e inserirlo nel
microcatetere secondo le istruzioni del fabbricante.

7. Introdurre il filo guida e il microcatetere come singola unita nel
catetere guida fino a raggiungere la punta distale del catetere
guida. In alternativa, far avanzare il filo guida e il microcatetere fino
a raggiungere il sito desiderato. Verificare |a posizione del catetere
mediante fluoroscopia. Serrare delicatamente la valvola RHV, secondo
necessita, senza schiacciare il microcatetere.

8.  Rimuovere la guaina di introduzione tirando la linguetta, se utilizzata.

9.  Dopo aver posizionato il microcatetere all’interno della lesione,
rimuovere il filo guida.

10. lIrrigare il diametro interno del microcatetere con soluzione di lavaggio
sterile collegando una siringa all’hub del catetere.

11.  Collegare una seconda valvola RHV all’hub del microcatetere.
Collegare un rubinetto a una via al braccio laterale della seconda
valvola RHV e collegare la linea della soluzione di lavaggio al
rubinetto.

12. Aprire il rubinetto per consentire il lavaggio attraverso il microcatetere
con soluzione di lavaggio sterile.

o

Rimozione del microcatetere VIA

13. Sotto guida fluoroscopica, estrarre il microcatetere VIA fino
arimuovere I'intero dispositivo dal paziente.

MANDRINO DI SAGOMATURA
AVVERTENZA: il mandrino di sagomatura a vapore non ¢ indicato per I'uso
nel corpo umano.

Utilizzare esclusivamente una fonte di vapore per sagomare la punta del
catetere. Non utilizzare altre fonti di calore.

Prima dell’'uso, ispezionare la punta del catetere per verificare che non vi
siano danni causati dalla sagomatura a vapore. Non utilizzare un catetere
danneggiato in alcun modo.

| microcateteri VIA 17, VIA 21, 27 e 33 sono forniti con un mandrino di
sagomatura dritto.

| modelli di microcatetere con punta preformata possono essere modellati
a vapore, se lo si desidera.

Per I'utilizzo del mandrino di sagomatura dritto, seguire i passaggi

indicati di seguito:

1. Rimuovere il mandrino di sagomatura dalla confezione e inserirlo nella
punta distale del catetere.

2. Se lo si desidera, rimuovere la guaina di introduzione dalla confezione
e introdurre con cautela il microcatetere attraverso la guaina
dell’introduttore.

3. Piegare con cura la punta del catetere e il mandrino di sagomatura
nella forma desiderata. Potrebbe essere necessaria una lieve
esagerazione della forma per tenere conto della distensione del
catetere.

4. Modellare il catetere tenendo la parte sagomata a circa 2,5 cm

(1 pollice) dalla fonte di vapore per circa 30 secondi. NON SUPERARE
1 30 SECONDI.

5.  Lasciare raffreddare la punta del catetere all’aria o in soluzione
fisiologica prima di rimuovere il mandrino. Rimuovere e gettare il
mandrino. Si sconsiglia di effettuare piu volte la sagomatura.

Ispezionare la punta del catetere per rilevare eventuali danni causati
dalla sagomatura a vapore. Se si rilevano danni, non utilizzare il

catetere.
VELOCITA DI FLUSSO
Velocita di 50% soluzione
flusso a 100 Soluzione fisiologica fisiologica/50%
e 300 psi Omnipaque 350
Catetere ((;90(? f:;) (2.?607%7£a) (e;gg lf:;) (2%%7;1@
\;;Iréf;Zmeat ° 0,5ml/sec | 0,9 ml/sec | 0,2 ml/sec | 0,5 ml/sec
VIA 21 0,9 ml/sec | 1,7 mi/sec | 0,4 ml/sec | 1,2 ml/sec
VIA 27 1,5ml/sec | 2,8 ml/sec | 1,2 ml/sec | 2,3 ml/sec
VIA 33 2,6 ml/sec | 4,7 ml/sec | 2,2ml/sec | 4,3 ml/sec

IMBALLAGGIO, STERILIZZAZIONE E STOCCAGGIO

Il microcatetere VIA & posto all’interno di un erogatore protettivo a spirale
(punta dritta) o di un vassoio (punta preformata) e confezionato in una
busta e in un cartone unitario. Il dispositivo rimane sterile a meno che la
confezione non venga aperta, danneggiata o non venga superata la data
di scadenza.

Il microcatetere VIA ¢ sterilizzato con ossido di etilene. Sulla
confezione del microcatetere VIA ¢ stata apposta una piccola
etichetta rotonda con indicatore. Questa etichetta con indicatore
cambia da viola a verde dopo la sterilizzazione con ossido di
etilene e deve essere verde per poter utilizzare il dispositivo.

Se I'indicatore € viola, non utilizzare il dispositivo.

e

ZN AT Conservare all’asciutto e al riparo dalla luce del sole.
MATERIALI
Il microcatetere VIA non e prodotto con gomma naturale, lattice o PVC.

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.

La SSCP sara collegata all’UDI-DI di base nel sito web pubblico di
Eudamed.

GARANZIA

MicroVention Inc. garantisce che la progettazione e la fabbricazione di
questo dispositivo sono state effettuate con ragionevole cura. La presente
garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente
indicate nel presente documento, siano esse espresse o implicite per
effetto di legge o altro, incluse, ma non solo, le garanzie implicite di
commerciabilita o idoneita. La manipolazione, la conservazione, la pulizia
e la sterilizzazione del dispositivo, nonché i fattori relativi al paziente, alla
diagnosi, al trattamento, alla procedura chirurgica e altri aspetti che esulano
dal controllo di MicroVention, influiscono direttamente sul dispositivo

e sui risultati ottenuti dal suo utilizzo. L'obbligo di MicroVention ai sensi
della presente garanzia € limitato alla riparazione o alla sostituzione del
dispositivo fino alla data di scadenza. MicroVention non sara responsabile
di eventuali perdite, danni o spese incidentali o conseguenti, direttamente
o indirettamente derivanti dall’'uso di questo dispositivo. MicroVention non
si assume, né autorizza terzi ad assumere per suo conto, alcuna ulteriore
responsabilita in relazione all’'uso del presente dispositivo. MicroVention
non si assume alcuna responsabilita in merito ai dispositivi riutilizzati,
rigenerati o risterilizzati e non fornisce alcuna garanzia, esplicita o implicita,
tra cui, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, la commerciabilita

o I'idoneita all’'uso previsto, in relazione a tale dispositivo.

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

| prezzi, le specifiche e la disponibilita dei modelli sono soggetti a modifiche
senza preavviso.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Tutti i diritti riservati.

MicroVention, Inc. & una societa interamente controllata da Terumo
Americas Holding, Inc., a sua volta interamente controllata da Terumo
Corporation.

MicroVention™ e VIA™ sono marchi di MicroVention, Inc. registrati negli
Stati Uniti e in altre giurisdizioni.
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Portugués

Instrucées de utilizacao
do microcateter VIA™

DESCRICAO DO DISPOSITIVO . O microcateter VIA é fornecido estéril e apirogénico, exceto se
O microcateter VIA™ é um cateter de limen Unico concebido para ser a embalagem da unidade estiver aberta ou danificada.
introduzido na vasculatura através de um fio-guia orientavel. O médico . N3o utilize se a embalagem estiver danificada. Utilize antes do

insere o cateter na veia ou artéria através da pele (percutaneo) com uma
bainha ou um fio-guia. O dispositivo pode entdo ser movido até ao local
de tratamento. Os 100 cm distais do cateter contém um revestimento
hidrofilico na superficie que auxilia @ movimentagdo e a manipulagdo .
enquanto este se encontra na vasculatura. Ao longo do procedimento,

o médico pode obter a posicédo do cateter através da banda de marcacgéo
radiopaca com recurso a técnicas fluoroscépicas (os microcateteres

VIA 21, 27 e 33 tém uma banda de marcagéo radiopaca na ponta,

o microcateter VIA 17 tem 2 bandas de marcagao radiopacas na ponta).

Os dispositivos de diagndstico e de intervengao podem ser introduzidos

no local de tratamento através do Iimen do cateter. A extremidade .
proximal do cateter possui um adaptador luer padrdo para facilitar

a fixagdo de acessorios.

prazo de validade indicado na embalagem do produto.
. O microcateter VIA destina-se a uma Unica utilizagdo.

% NZo reesterilize e/ou reutilize o dispositivo. A reutilizagao e/ou

reesterilizagdo pode aumentar o risco de infegdo, causar uma
resposta pirogénica ou outras complicacdes potencialmente fatais.
A reutilizagdo e/ou reesterilizagdo pode degradar o desempenho
do produto e provocar falhas no funcionamento do mesmo.
Elimine todos os dispositivos de acordo com a politica do hospital,
da administragé@o e/ou do governo local.

Nunca avance ou retire um dispositivo contra resisténcia até que

a causa da resisténcia seja determinada por fluoroscopia. Uma forga

excessiva contra a resisténcia pode provocar danos no dispositivo ou

a perfuragéo do vaso.

FINALIDADE PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO - . - - .
* Monitorize sempre as taxas de infusdo quando utilizar o microcateter.

VIA 17, 17 pré-moldado de 45°, 17 pré-moldado de 90° — O microcateter

VIA destina-se & introdug&o de dispositivos de interveng&o (tais como * Aoinjetar contraste para angiografia, certifique-se de que o cateter ndo
dispositivos WEB/bobinas/stents) e a infusdo de agentes de diagnéstico estd dobrado ou ocluido.
(tais como meios de contraste) na vasculatura neuroldgica e periférica. « Nio exceda a pressdo de infusdo maxima recomendada de 300 psi

(2070 kPa). O excesso de pressdo pode danificar o cateter ou lesionar

VIA 21, 27, 33 — O microcateter VIA destina-se a introdugao de
o doente.

dispositivos de intervengao (tais como o dispositivo WEB/stents/diversor

de fluxo) e & infus&o de agentes de diagndstico (tais como meios de e Amoldagem a vapor pode resultar numa introdugéo e implantagdo
contraste) na vasculatura neurolégica e periférica. incorretas do dispositivo, dependendo do grau de moldagem e da

~ deflex&o do cateter durante a introdugéao do dispositivo.
CONTRAINDICACOES

e A utilizagdo do microcateter VIA com cateteres-guia mais pequenos do
que o recomendado (consulte a tabela de compatibilidade acima) pode
danificar o revestimento hidrofilico.

¢ O microcateter VIA ndo foi avaliado quanto & utilizagdo na populagao
pediatrica (<22 anos).

PRECAUCOES

¢ Imediatamente antes da utilizagéo, inspecione visualmente todos os
sistemas de barreira estéril, rotulados como estéreis. Nao utilize se
verificar deficiéncias na integridade do sistema de barreira estéril,
como, por exemplo, se a bolsa estiver danificada.

¢ O microcateter VIA tem um revestimento hidrofilico lubrificante
no exterior do cateter. S6 é lubrificante se for mantido hidratado.
Para o manter hidratado, ligue um conector em Y a uma linha de
gotejamento continuo de soro fisiolégico.

Para que o microcateter e o dispositivo de embolizagao sejam
colocados corretamente € obrigatério utilizar mapeamento
fluoroscépico de subtracdo digital de alta qualidade, com vistas
ortogonais.

Se for necessério reposicionar o dispositivo, tenha especial cuidado
para o retrair ou avancgar sob fluoroscopia.

e O operador deve estar ciente de que os microcateteres, em vasos
sanguineos distais, podem aumentar o risco de tromboembolismo.

O microcateter VIA esta contraindicado para utilizagdo com materiais
embodlicos liquidos, como o n-butil 2-cianoacrilato ou alcool etileno vinilico
e DMSO (dimetilsulféxido).

POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicagdes incluem, entre outras, as seguintes:
hematoma, rutura de aneurisma, émbolos, perfuragdo do vaso/tecido,
bloqueio de outro vaso que néo o vaso alvo, oclusdo da artéria principal,
hemorragia, isquemia, vasoespasmo, anafilaxia, complicagdo inflamatoria,
infegdo e/ou febre, trombose vascular e défices neuroldégicos, incluindo
acidente vascular cerebral e morte.

Os potenciais acontecimentos adversos relacionados com a exposicao
a radiagao de raios X incluem, entre outros: alopecia, queimaduras de
gravidade varidvel, desde vermelhiddo da pele a Ulceras, cataratas,
neoplasia tardia, necrose dos tecidos e riscos associados ao corante
de contraste. .
Os utilizadores e/ou doentes devem comunicar quaisquer incidentes

graves ao fabricante e & autoridade competente do Estado-Membro ou

a autoridade de saude de nivel local do pais de residéncia do utilizador

e/ou doente. .

COMPATIBILIDADE

moldado de 90°

(1,40 mm) ou superior

ou inferior

Microcateter Cateteres-guia Fios-guia e Limite a exposi¢do dos doentes e médicos as doses de radiagao,
recomendados compativeis utilizando blindagem suficiente, reduzindo a duragao da fluoroscopia
e modificando os fatores técnicos dos raios X, sempre que possivel.
VIA 17 pré- DI 5,0F/0,055” DE 0,014” (0,36 mm) O risco de complicagdes devido & exposicéo a radiagao de raios X
moldado de 45° (1,40 mm) ou superior ou inferior pode aumentar & medida que aumentam a duragé@o do procedimento
€ 0 numero de procedimentos.
VIA 17 pré- DI 5,0F/0,055” DE 0,014” (0,36 mm) e Se o microcateter VIA for removido do doente, o revestimento

hidrofilico deve ser hidratado com solugéo salina heparinizada.
Né&o deixe o revestimento secar, pois isso pode afetar a seguranga

VIA17 DI 5,0F/0,055” ) DE 0,014” (O,_36 mm) e o desempenho do revestimento.
(1,40 mm) ou superior ou inferior « Evite hidratar os dispositivos de antemao durante muito tempo, quando
o dispositivo ndo estd a ser utilizado, pois isso pode afetar a seguranga
VIA 21 DI 5,0F/0,055” ) DE 0,01 8 (0,.46 mm) e o desempenho do revestimento.
(1,40 mm) ou superior ou inferior « Evite limpar o dispositivo com gaze seca, tal pode danificar
N N o revestimento do dispositivo. Evite a limpeza excessiva do
VIA 27 DI 5,0F/0,055” DE 0,018” (0,46 mm) dispositivo revestido.
,40 mm) ou superior ou inferior
(1,40 ) P! f
ACESSORIOS
VIA 33 DI 6,0F/0,070" DE 0,018” (0,46 mm) 1 mandril de moldagem
,78 mm) ou superior ou inferior L
1,78 ) f
1 bainha introdutora
AVISOS

e CUIDADO: este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos com
formagdo em técnicas e procedimentos percutaneos, intravasculares
e neurovasculares, em instalagdes médicas, com o equipamento
fluoroscépico adequado.

PROCEDIMENTO
Cateterizacao da lesao

1.

Aceda ao vaso com um cateter-guia e um procedimento de
intervengao padrdo. O didmetro interno do cateter-guia deve
ser grande o suficiente para permitir a inje¢do de contraste com
o microcateter colocado.
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2. Fixe uma vélvula hemostatica rotativa (RHV) ao conector do
cateter-guia. Fixe uma torneira de trés vias ao brago lateral da RHV
e, em seguida, ligue uma linha para infusdo continua da solugdo
de lavagem.

3. Selecione o tamanho adequado do microcateter VIA, consoante
o tamanho do dispositivo a introduzir.

4. Retire cuidadosamente a bobina de dispensa ou o tabuleiro do
microcateter VIA da bolsa.

a. Apenas para os microcateteres com configuracao de ponta
reta (VIA 17 reto, VIA 21, VIA 27, VIA 33) (bobina de dispensa):
Lave a bobina de dispensa com solugéo de lavagem esterilizada
através do luer fémea ligado a bobina. Uma vez hidratado, ndo
deixe o cateter secar, pois isso pode afetar a seguranga e o
desempenho do revestimento; coloque-o numa bacia de solucdo
salina estéril, se necessario.

Apenas para os microcateteres com configuragao de ponta
pré-moldada (VIA 17 pré-moldado de 45°, VIA 17 pré-moldado
de 90°) (tabuleiro): retire cuidadosamente a tampa. Aperte os
dois lados opostos do retentor da ponta e retire cuidadosamente
a ponta do microcateter da ranhura. Deite o retentor da ponta
fora. Levante o conector do microcateter do tabuleiro e retire o
microcateter. Hidrate completamente o microcateter com solugdo
salina estéril na bacia. Uma vez hidratado, ndo deixe o cateter
secar, pois isso pode afetar a seguranca e o desempenho do
revestimento; coloque-o numa bacia de solugao salina estéril,

se necessario.

5.  Se pretendido, introduza cuidadosamente o microcateter através da
bainha introdutora.

6.  Prepare um fio-guia de tamanho adequado e insira-o no microcateter
seguindo as instrugdes do fabricante.

7.  Introduza o fio-guia e o microcateter como uma unidade no cateter-
-guia até atingir a ponta distal do cateter-guia. Em alternativa, avance
o fio-guia e o microcateter até atingir o local pretendido. Verifique
a posigao do cateter através de fluoroscopia. Aperte suavemente
a RHV, conforme necessdrio, sem esmagar o microcateter.

8.  Retire a bainha introdutora puxando a patilha, se utilizada.

9.  Depois de posicionar o microcateter no interior da les&o, retire
o fio-guia.

10. Ligue uma seringa ao conector do cateter para a lavagem do DI do
microcateter com solugao de lavagem estéril.

11.  Fixe uma segunda RHV ao conector do microcateter. Fixe uma
torneira unidirecional ao brago lateral da segunda RHV e ligue a linha
de solugdo de lavagem a torneira.

12. Abra a torneira para permitir a lavagem de todo o microcateter com
a solugédo de lavagem esterilizada.

=)

Remocéo do microcateter VIA

13. Sob orientagao fluoroscdpica, retire o microcateter VIA até que todo
o dispositivo tenha sido removido do doente.

MANDRIL DE MOLDAGEM
AVISO: o mandril de moldagem a vapor nao se destina a ser utilizado no
corpo humano.

Molde a ponta do cateter exclusivamente com uma fonte de vapor.
Nao utilize outras fontes de calor.

Antes de utilizar, inspecione a ponta do cateter para se certificar de que
a moldagem a vapor nao provocou qualquer dano. N&o utilize um cateter
que apresente quaisquer danos.

Os microcateteres VIA 17, VIA 21, 27 e 33 sdo fornecidos com um mandril
de moldagem reto.

Os modelos de microcateteres com uma ponta pré-moldada podem ser
moldados a vapor, se pretendido.

Siga os passos abaixo para utilizar o mandril de moldagem reto:

1. Retire 0 mandril de moldagem do cartéo e insira-o na ponta distal
do cateter.

2. Se pretendido, retire a bainha introdutora do cartéo e introduza
cuidadosamente o microcateter através da bainha do introdutor.

3. Dobre cuidadosamente a ponta do cateter e o mandril de moldagem
na forma pretendida. Podera ser necessdrio um ligeiro exagero para
compensar o relaxamento do cateter.

4. Molde o cateter mantendo a parte moldada a cerca de 1 polegada
(2,5 cm) da fonte de vapor durante cerca de 30 segundos. NAO
EXCEDA OS 30 SEGUNDOS.

5.  Deixe a ponta do cateter arrefecer ao ar ou em soro fisioldgico antes
de retirar o mandril. Retire 0 mandril e deite fora. Ndo recomendamos
vérias modelagdes.

6. Inspecione a ponta para se certificar de que a moldagem a vapor nao
provocou qualquer dano. Se encontrar danos, ndo utilize o cateter.

CAUDAIS
Caudais
a 100 psi 50% solugao
(690 kPa) Solugao salina salina/50%
e 300 psi Omnipaque 350
(2070 kPa)
Cateter 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
(690 kPa) | (2070 kPa) | (690 kPa) | (2070 kPa)
VIA17
& pré-moldado 0,5 mL/s 0,9 mL/s 0,2 mL/s 0,5 mL/s
VIA 21 0,9 mL/s 1,7 mL/s 0,4 mL/s 1,2 mL/s
VIA 27 1,5 ml/s 2,8 mL/s 1,2 ml/s 2,3ml/s
VIA 33 2,6 mL/s 4,7 mL/s 2,2ml/s 4,3 ml/s

EMBALAGEM, ESTERILIZACAO E ARMAZENAMENTO

O microcateter VIA é colocado dentro de uma bobina de dispensa
protetora (ponta reta) ou de um tabuleiro (ponta pré-moldada) e embalado
numa bolsa e numa caixa de cartdo unitaria. O dispositivo permanece
estéril, exceto se a embalagem for aberta, danificada ou se o prazo de
validade tiver expirado.

O microcateter VIA é esterilizado por 6xido de etileno. Foi afixada
uma pequena etiqueta indicadora redonda na embalagem do
microcateter VIA. Esta etiqueta muda de roxo para verde apés
a esterilizagao por éxido de etileno e tem de estar verde para se
poder utilizar o dispositivo. Se a etiqueta estiver roxa, ndo utilize

‘ ,0 dispositivo.

g\\ »T Manter seco e afastado da luz solar.

MATERIAIS
O microcateter VIA n&o é fabricado com borracha natural, latex ou PVC.

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

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

O SSCP serd associado a UDI-DI basica no Website publico da Eudamed.

GARANTIA

A MicroVention, Inc. garante que foram utilizados cuidados razoaveis na
concecdo e fabrico deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas
as outras garantias ndo expressamente estabelecidas neste documento,
quer expressas ou implicitas por forga da lei ou de outra forma, incluindo,
mas nao se limitando a, quaisquer garantias implicitas de comercializagdo
ou adequagdo. O manuseio, armazenamento, limpeza e esterilizagdo do
dispositivo, bem como fatores relacionados com o doente, o diagndstico,
o tratamento, o procedimento cirtrgico e outras questdes fora do controlo
da MicroVention, afetam diretamente o dispositivo e os resultados obtidos
com a sua utilizagdo. A obrigagdo da MicroVention ao abrigo da presente
garantia € limitada a reparagdo ou substituicao deste dispositivo até a data
de validade. A MicroVention ndo se responsabiliza por quaisquer perdas,
danos ou despesas incidentais ou consequentes, direta ou indiretamente,
decorrentes da utilizagdo deste dispositivo. A MicroVention ndo assume,
nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir por ela, qualquer outra
responsabilidade ou obrigacdo adicional em relagéo a este dispositivo.

A MicroVention ndo assume nenhuma responsabilidade no que diz respeito
a dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e ndo oferece
nenhuma garantia, expressa ou implicita, incluindo, mas nao se limitando
a, comercializagdo ou adequagao a utilizagao prevista, no que diz respeito
ao referido dispositivo.

Cuidado: a legislagao federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por
um médico ou a pedido deste.

Os pregos, as especificagdes e a disponibilidade dos modelos estao
sujeitos a alterages sem aviso prévio.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.

A MicroVention, Inc. € uma subsididria total da Terumo Americas Holding,
Inc., que é uma subsididria total da Terumo Corporation.

MicroVention™ e VIA™ s3o marcas comerciais da MicroVention, Inc.,
registadas nos Estados Unidos e noutras jurisdigoes.
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Dansk

VIA™-mikrokateter
Brugsanvisning

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

VIA™-mikrokateteret er et kateter med et enkelt lumen, der er designet

til at blive indfert i vaskulaturen over en styrbar guidewire. Laegen

forer kateteret ind i venen eller arterien gennem huden (perkutant) ved
anvendelse af et hylster eller guidewire. Enheden kan derefter navigeres til
behandlingsstedet. De distale 100 cm af kateteret har en hydrofil belsegning
pa overfladen, som ger det lettere at navigere og manipulere, mens det
befinder sig i vaskulaturen. Under hele proceduren kan laegen indhente
kateterets position via det rentgenteette markerband ved anvendelse af
fluoroskopiske teknikker (VIA 21-, 27- og 33-mikrokatetre har ét rentgentaet
markerband, VIA 17-mikrokateter har 2 rentgenteette markerband).
Diagnostisk og interventionelt udstyr kan leveres igennem kateterets lumen
til behandlingsstedet. Den proksimale ende af kateteret inkorporerer en
standard luer-adapter, der faciliterer tilslutning af tilbehor.

TILSIGTET FORMAL/INDIKATIONER FOR BRUG

VIA 17, 17 Forformet 45°, 17 Forformet 90° - VIA-mikrokateteret er beregnet
til indfering af interventionelle enheder (f.eks. WEB-enheder/coils/stents)

og infusion af diagnostiske midler (f.eks. kontrastmidler) i den neurale og
perifere vaskulatur.

VIA 21-, 27-, 33-mikrokatetere er beregnet til indfering af interventionelle
enheder (f.eks. WEB-enhed/stents/flowdivertere) og infusion af
diagnostiske midler (f.eks. kontrastmidler) i den neurale og perifere
vaskulatur.

KONTRAINDIKATIONER

VIA-mikrokateteret er kontraindiceret til brug med flydende emboliske
materialer, sdsom n-butyl-2-cyanoakrylat eller ethylenvinylalkohol og
DMSO (dimethylsulfoxid).

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til, folgende:
haematom, aneurismeruptur, emboli, kar-/veevsperforation, blokering

af andet end mélkarret, okklusion af hovedarterien, bledning, iskeemi,
vasospasme, anafylaksi, inflammatorisk komplikation, infektion og/eller
feber, vaskulzer trombose og neurologiske defekter, herunder slagtilfeelde
og ded.

Potentielle bivirkninger relateret til rentgenstréalingseksponering
omfatter, men er ikke begraenset til: alopeci, forbreendinger, der varierer
i sveerhedsgrad fra redme af huden til sar, gra steer, forsinket neoplasi,
vaevsnekrose og risici forbundet med kontrastfarve.

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 etableret.

KOMPATIBILITET

Mikrokateter

Anbefalede
guidekatetre

Kompatible
guidewires

VIA 17 Forformet
45°

5,0 F/0,055"(1,40 mm)
ID eller storre

0,014"(0,36 mm) OD
eller mindre

VIA 17 Forformet
90°

5,0 F/0,055"(1,40 mm)
ID eller storre

0,014"(0,36 mm) OD
eller mindre

5,0 F/0,055"(1,40 mm)

0,014*(0,36 mm) OD

] ® VIA-mikrokateteret er kun beregnet til engangsbrug.

. Enheden ma ikke resteriliseres og/eller genbruges. Genbrug
og/eller resterilisering kan ege risikoen for infektion, forarsage
en pyrogen reaktion eller andre livstruende komplikationer.
Genbrug og/eller resterilisering kan forringe produktets ydeevne
og fore til funktionsfejl i enheden. Alle enheder skal bortskaffes
i overensstemmelse med hospitalets, myndighedernes og/eller
de lokale instansers gaeldende retningslinjer.

e Fremfor eller tilbagetraek aldrig en enhed, hvis du oplever modstand,
for &rsagen til modstanden er fastslaet ved anvendelse af fluoroskopi.
Hvis der anvendes overdreven kraft mod modstand, kan det resultere
i beskadigelse af enheden eller perforering af karret.

¢ Overvdg altid infusionshastigheden, ndr du anvender mikrokateteret.

¢ Nar du injicerer kontrast i forbindelse med angiografi, skal du sikre dig,
at kateteret ikke er bojet eller okkluderet.

¢ Det anbefalede, maksimale infusionstryk ma ikke overstige 300 psi.
For heijt tryk kan resultere i skader pa beskadigelse af kateteret eller
skade pé patienten.

¢ Dampformning kan resultere i ukorrekt indfering og indsaettelse af
enheden, afhzengigt af formningsgraden og kateterets afbejning under
indfering af enheden.

e Brug af VIA-mikrokateteret med guidekatetre, der er mindre end
den anbefalede storrelse (se tabellen over kompatibilitet ovenfor),
kan resultere i beskadigelse af den hydrofile beleegning.

¢ VIA-mikrokateteret er ikke blevet evalueret til brug i den paediatriske
population (< 22 &r).

FORHOLDSREGLER

e Umiddelbart for brug skal alle sterile beskyttelsessystemer, der er
meerket som sterile, inspiceres visuelt. Ma ikke anvendes, hvis der er
tydelige brud pé det sterile beskyttelsessystems integritet, f.eks. hvis
posen er beskadiget.

¢ VIA-mikrokateteret har en smeremiddelholdig hydrofil beleegning pa
ydersiden af kateteret. Det skal hydreres for at vedblive med at veere
smoeremiddelholdig. Dette kan gores ved at tilslutte en Y-konnektor til
en kontinuerlig saltvandsslange.

¢ Fluoroskopisk kortlaegning ved digital subtraktion af hoj kvalitet med
ortogonale visninger er obligatorisk for at opné korrekt placering af
mikrokateteret og emboliseringsenheden.

* Huvis det er nedvendigt at repositionere, skal man veere seerlig
omhyggelig med at traekke enheden tilbage eller frem under fluoroskopi.

e Operateren skal vaere opmaerksom p4, at mikrokatetre i distale blodkar
kan oge risikoen for tromboemboli.

o Treef de nodvendige forholdsregler for at begreense rentgendoser
for patienter og operatorer ved at bruge tilstraekkelig afskaermning,
reducere fluoroskopitider og modificere rentgentekniske faktorer, hvis
det er muligt. Risikoen for komplikationer ved rentgenstraling kan stige
i takt med, at proceduretiden og antallet af procedurer ages.

e Huvis den fijernes fra patienten, skal den hydrofile beleegning pa
VIA-mikrokateteret hydreres med hepariniseret saltvand. Lad ikke
belaegningen torre, da det kan pévirke belaegningens sikkerhed
og ydeevne.

¢ Undga at leegge enheder i bled i leengere tid, nar enheden ikke er i brug,
da det kan pavirke beleegningens sikkerhed og ydeevne.

¢ Undga at terre enheden af med tor gaze, da det kan beskadige
beleegningen pé& enheden. Undgé overdreven afterring af den
belagte enhed.

1 Formningsdorn
1 Indferingshylster

FREMGANGSMADE
isering af lzesionen

VIA17 ID eller storre eller mindre
VIA 21 5,0 F/0,055"(1,40 mm) 0,018"(0,46 mm) OD

ID eller storre eller mindre

TILBEHOR

VIA 27 5,0 F/0,055"(1,40 mm) 0,018"(0,46 mm) OD

ID eller storre eller mindre
VIA 33 6,0 F/0,070"(1,78 mm) | 0,018"(0,46 mm) OD

ID eller storre eller mindre .

ADVARSLER

¢ FORSIGTIG: Denne enhed ber kun anvendes af laeger, der er uddannet
i perkutane, intravaskuleere og neurovaskulzere teknikker og procedurer
pa medicinske lokationer med passende fluoroskopisk udstyr.

. VIA-mikrokateteret leveres sterilt og ikke-pyrogent, medmindre

emballagen er blevet dbnet eller beskadiget.

. Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget. Skal bruges inden
udlebsdatoen, der er angivet pa produktets emballage.

1. Brug standard interventionelle procedurer til at tilga karret med et
guidekateter. Guidekateteret skal have en indvendig diameter, der
er stor nok til at muliggere indsprejtning af kontrastmiddel, mens
mikrokateteret er pa plads.

2. Fastger en roterende haemostatisk ventil til guidekateterets
nav. Seet en trevejs-stophane pé sidearmen af den roterende
haemostatiske ventil, og tilslut derefter en slange til lebende infusion
af skylleoplesning.

3. Veelg den passende VIA-mikrokateterstorrelse afhaengigt af sterrelsen
pa den enhed, der skal leveres.

IFU100257 Rev. A
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4. Fjern forsigtigt VIA mikrokateter-dispensercoilen eller -bakken
fra posen.

a. Kun til mikrokateterkonfigurationer med lige spids (VIA 17 lige,
VIA 21, VIA 27, VIA 33) (dispensercaoil): Skyl dispensercoilen med
steril skylleoplosning igennem hun-luerstikket, der er fastgjort til
coilen. Nar kateteret er hydreret, ma det ikke udterre, da dette kan
pavirke belaegningens sikkerhed og ydeevne; lzeg det i en skal med
steril saltvandsoplesning, hvis det er nedvendigt.

. Kun til mikrokateterkonfigurationer med forformet spids
(VIA 17 Forformet 45°, VIA 17 Forformet 90°) (bakke):
Fjern forsigtigt Iaget. Fjern forsigtigt mikrokateterets spids fra
spidsholderens &bning ved at klemme pa de to modsatte sider,
og kassér spidsholderen. Loft mikrokateterets nav fra bakken,
og fiern mikrokateteret. Hydrer mikrokateteret helt med steril
saltvandsoplesning i en skal. Nar kateteret er hydreret, ma det ikke
udterre, da dette kan pévirke belzegningens sikkerhed og ydeevne;
leeg det i en skal med steril saltvandsoplesning, hvis det er
nodvendigt.

5. Hvis det onskes, kan mikrokateteret indferes forsigtigt igennem
indferingshylsteret.

6.  Klarger en guidewire af passende sterrelse, og indsaet den
i mikrokateteret i henhold til producentens instruktioner.

7. Indfer guidewiren og mikrokateteret som en enhed ind
i guidekateteret, indtil den distale spids af guidekateteret er naet.
Fremfor alternativt guidewiren og mikrokateteret, indtil det enskede
sted er ndet. Verificer kateterets position ved brug af fluoroskopi.
Stram forsigtigt den roterende haemostatiske ventil efter behov
uden at mase mikrokateteret.

8.  Treek indferingshylsteret tilbage ved at traekke i stroppen, hvis
dette bruges.

9.  Nar mikrokateteret er blevet placeret inde i lzesionen, fiernes
guidewiren.

10. Skyl mikrokateterets ID med steril skylleoplesning ved at fastgere en
sprojte pa kateterets nav.

11. Tilslut en anden roterende haemostatisk ventil til mikrokateterets nav.
Tilslut en envejs-stophane pa sidearmen af den anden roterende
haemostatiske ventil, og tilslut slangen med skylleoplasning til
stophanen.

12.  Abn stophanen for at muliggere skylning igennem mikrokateteret med
steril skylleoplosning.

o

Fjernelse af VIA-mikrokateter

13. Treek VIA-mikrokateteret ud under fluoroskopisk vejledning, indtil hele
enheden er fiernet fra patienten.

FORMNINGSDORN
ADVARSEL: Dampformningsdornen er ikke beregnet til brug
i menneskekroppen.

Brug kun en dampkilde til at udforme kateterets spids. Brug ikke andre
varmekilder.

For brug skal kateterets spids inspiceres for eventuelle skader, der kan
veere opstaet som felge af dampformning. Brug ikke et kateter, der er
blevet beskadiget p& nogen made.

VIA 17-, VIA 21-, 27- og 33-mikrokatetre leveres med én lige
formningsdorn.

Mikrokatetermodeller med en forformet spids kan dampformes, hvis
dette onskes.

Folg nedenstaende trin for at bruge en lige formningsdorn:

1. Fjern formningsdornen fra kortet, og indsaet den i kateterets
distale spids.

2. Hvis det onskes, kan indferingshylsteret fiernes fra kortet, og
mikrokateteret kan indferes forsigtigt igennem indferingshylsteret.

3.  Boj forsigtigt kateterets spids og formningsdorn til den enskede form.
En let overdrivelse kan vaere nedvendig for at imedekomme kateterets
afspaending.

4. Form kateteret ved at holde den formede del ca. 2,5 cm
(1 tomme) fra dampkilden i ca. 30 sekunder. DER MA IKKE
GA MERE END 30 SEKUNDER.

5.  Lad kateterets spids kele af i luft eller saltvand, fer dornen fiernes.
Fjern dornen, og kassér den. Det anbefales ikke at forme flere gange.
6.  Undersog spidsen for eventuelle skader, der kan veere opstaet
i forbindelse med dampformning. Hvis der konstateres skader,
ma kateteret ikke bruges.

FLOWHASTIGHEDER

Flowhastigheder
vegogoi?g saltvand 50 % Saltvand/en o
Kateter 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
(690 kPa) | (2070 kPa) | (690 kPa) | (2070 kPa)
e 0,5 mi/sek. | 0,9 mi/sek. | 0,2 mi/sek. | 0,5 mi/sek.
VIA 21 0,9 mi/sek. | 1,7 ml/sek. | 0,4 ml/sek. | 1,2 ml/sek.
VIA 27 1,5 ml/sek. | 2,8 ml/sek. | 1,2 ml/sek. | 2,3 ml/sek.
VIA 33 2,6 mi/sek. | 4,7 ml/sek. | 2,2 ml/sek. | 4,3 ml/sek.

EMBALLERING , STERILISERING OG OPBEVARING
VIA-mikrokateteret er placeret i en beskyttende dispensercoil (lige spids)
eller bakke (forformet spids) og pakket i en pose og en enhedskarton.
Enheden forbliver sterile, medmindre pakken abnes, beskadiges, eller
udlgbsdatoen er overskredet.

VIA-mikrokateteret steriliseres med ethylenoxid. Der er pasat
en lille rund indikatoretiket pa emballagen til VIA-mikrokateteret.
Denne indikator skifter fra lilla til gren ved sterilisering med
ethylenoxid. Denne skal vaere gren fer enheden kan bruges.
‘ ,Huvis indikatoren er lilla, ma du ikke bruge enheden.

N »T Opbevares tert og beskyttet mod sollys.
MATERIALER
VIA-mikrokateteret er ikke fremstillet af naturgummi, latex eller PVC.

SAMMENDRAG AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE
Sammendraget af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for enheden vil
veere tilgaengeligt i den europaeiske database for medicinske enheder
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), nar det er til radighed.

SSCP vil blive linket til den grundlaeggende UDI-DI p& Eudameds offentlige
hjemmeside.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterer, at der er udvist forneden 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 méade,
herunder, men ikke begraenset til, underforstaede garantier for salgbarhed
eller egnethed. Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af
enheden samt faktorer vedrerende patienten, diagnosen, behandlingen,
den kirurgiske procedure og andre forhold uden for MicroVentions kontrol
har direkte indflydelse p& enheden og de resultater, der opnas ved brugen
af den. MicroVentions forpligtelse under denne garanti er begraenset til
reparation eller udskiftning af denne enhed frem til dens udlebsdato.
MicroVention er ikke ansvarlig for tilfzeldige tab eller folgeskader, skader
eller udgifter, der direkte eller indirekte opstar som folge af brugen af denne
enhed. MicroVention hverken patager sig eller bemyndiger nogen anden
person til at patage sig noget andet eller yderligere ansvar i forbindelse
med denne enhed. MicroVention patager sig intet ansvar med hensyn til
enheder, der genbruges, oparbejdes eller resteriliseres, og giver ingen
garantier, hverken udtrykkelige eller underforstaede, herunder, men ikke
begraenset til, salgbarhed eller egnethed til den tilsigtede brug med hensyn
til sddan en enhed.

Forsigtig: Federal lovgivning begraenser denne enhed til salg af eller efter
ordination fra en lzege.

Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed kan sendres uden varsel.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
MicroVention, Inc. er et helejet datterselskab af Terumo Americas Holding,
Inc. som er et helejet datterselskab af Terumo Corporation.

MicroVention™ og VIA™ er varemaerker, tilherende MicroVention, Inc. og er
registreret i USA og andre jurisdiktioner.
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Nederlands

VIA™-microkatheter
Gebruiksinstructies

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De VIA™-microkatheter is een katheter met één lumen die ontworpen is
om over een stuurbare voerdraad ingebracht te worden in de vasculatuur.
De arts brengt de katheter via de huid (percutaan) in in de ader of
slagader met behulp van een huls of geleidingsdraad. Het hulpmiddel
kan dan naar de plaats van behandeling worden gebracht. De distale
100 cm van de katheter bevat een hydrofiele coating op het opperviak
die het verder brengen en manipuleren in de vasculatuur vergemakkelijkt.
Tijdens de procedure kan de arts met behulp van fluoroscopische
technieken de positie van de katheter bepalen aan de hand van de
radiopake markeerband (VIA 21, 27 en 33 microkatheters hebben één
radiopake markeerband voor de tip, VIA 17 microkatheter heeft twee
radiopake markeerbanden voor de tip). Diagnostische en interventionele
hulpmiddelen kunnen via het lumen van de katheter naar de plaats van
behandeling worden gebracht. Het proximale uiteinde van de katheter
bevat een standaard lueradapter om het bevestigen van accessoires te
vergemakkelijken.

BEOOGD DOELEINDE/INDICATIES VOOR GEBRUIK

VIA 17, 17 Voorgevormd 45°, 17 Voorgevormd 90° — De VIA-microkatheter
is bedoeld voor het inbrengen van interventiehulpmiddelen (zoals WEB-
hulpmiddelen/spoelen/stents) en het infuseren van diagnostische middelen
(zoals contrastvloeistoffen) in de neuro- en perifere vasculatuur.

VIA 21, 27, 33 - De VIA-microkatheter is bedoeld voor het inbrengen
van interventionele hulpmiddelen (zoals het WEB-apparaat/stents/
stroomomleiders) en het infuseren van diagnostische middelen (zoals
contrastmiddelen) in de neuro- en perifere vasculatuur.

CONTRA-INDICATIES

De VIA-microkatheter is gecontra-indiceerd voor gebruik met
vloeibare embolische materialen, zoals n-butyl-2-cyanoacrylaat of
ethyleenvinylalcohol en DMSO (dimethylsulfoxide).

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties zijn onder andere: hematoom, scheuring van het
aneurysma, emboli, perforatie van een bloedvat/weefsel, blokkade van een
ander bloedvat dan het doelvat, occlusie van de hoofdslagader, bloeding,
ischemie, vasospasme, anafylaxie, ontstekingscomplicatie, infectie en/of
koorts, vaattrombose en neurologische stoornissen waaronder beroerte,
en overlijden.

Mogelijke bijwerkingen van blootstelling aan réntgenstraling zijn onder

andere: alopecia, brandwonden variérend in ernst van roodheid van de
huid tot zweren, staar, vertraagde neoplasie, weefselnecrose en risico's
in verband met contrastvloeistof.

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

Microkatheter

Aanbevolen
geleidekatheters

Compatibele
geleidingsdraden

VIA17
Voorgevormd 45°

5,0F/0,055" (1,40 mm)
ID of groter

0,014" (0,36 mm) OD
of kleiner

VIA17
Voorgevormd 90°

5,0F/0,055" (1,40 mm)
ID of groter

0,014" (0,36 mm) OD
of kleiner

VIA17

5,0F/0,055" (1,40 mm)

0,014" (0,36 mm) OD

ID of groter of kleiner

VIA 21 5,0F/0,055" (1,40 mm) 0,018" (0,46 mm) OD
ID of groter of kleiner

VIA 27 5,0F/0,055" (1,40 mm) 0,018" (0,46 mm) OD
ID of groter of kleiner

VIA 33 6,0F/0,070" (1,78 mm) 0,018" (0,46 mm) OD
ID of groter of kleiner

WAARSCHUWINGEN

e LET OP: Dit apparaat mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn
opgeleid in percutane, intravasculaire en neurovasculaire technieken
en procedures in medische faciliteiten met de juiste fluoroscopische

apparatuur.

. De VIA-microkatheter wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd,
tenzij de verpakking geopend of beschadigd is.

. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Gebruik voér de
vervaldatum die op de verpakking van het product staat.

. @ De VIA-microkatheter is bedoeld voor eenmalig gebruik.

. % Het apparaat niet opnieuw steriliseren en/of gebruiken. Hergebruik

en/of opnieuw steriliseren kan het risico op infectie verhogen,
een pyrogene reactie of andere levensbedreigende complicaties
veroorzaken. Door hergebruik en/of hersterilisatie kunnen de
productprestaties afnemen, wat kan leiden tot defecten aan het
apparaat. Voer alle hulpmiddelen af in overeenstemming met het
beleid van het ziekenhuis, de centrale overheid en/of de lokale
overheid.

e Een hulpmiddel nooit doorvoeren of terugtrekken bij weerstand
totdat de oorzaak van de weerstand is vastgesteld door middel van
fluoroscopie. Overmatige kracht tegen weerstand kan leiden tot schade
aan het apparaat of perforatie van het bloedvat.

e Controleer altijd de infusiesnelheid bij gebruik van de microkatheter.

e Zorg er bij het injecteren van contrast voor angiografie voor dat de
katheter niet geknikt of afgesloten is.

e Overschrijd de maximaal aanbevolen infusiedruk van 300 psi niet.
Overmatige druk kan leiden tot beschadiging van de katheter of letsel
bij de patiént.

e Vormen met behulp van stoom kan leiden tot onjuiste toediening en
plaatsing van het hulpmiddel, afhankelijk van de mate van vorming
en de doorbuiging van de katheter tijdens het toedienen van het
hulpmiddel.

e Het gebruik van de VIA-microkatheter met kleinere geleidekatheters
dan wordt aanbevolen (zie compatibiliteitstabel hierboven) kan leiden
tot beschadiging van de hydrofiele coating.

¢ De VIA-microkatheter is niet geévalueerd voor gebruik bij kinderen
(jonger dan 22 jaar).

VOORZORGSMAATREGELEN

e Controleer direct voorafgaand aan gebruik visueel alle
sterielebarrieresystemen die gemarkeerd zijn als steriel. Gebruik het
hulpmiddel niet als de integriteit van de sterielebarriéresystemen is
aangetast, zoals wanneer de zak is beschadigd.

¢ De VIA-microkatheter heeft een gladde hydrofiele coating aan de
buitenkant van de katheter. Deze moet gehydrateerd worden om glad te
blijven. Dit kan worden gedaan door een Y-connector aan te sluiten op
een continu zoutinfuus.

¢ Digitale subtractie-fluoroscopische routekaarten van hoge kwaliteit, met
orthogonale weergaven, zijn vereist om een correcte plaatsing van de
microkatheter en het embolisatiehulpmiddel te garanderen.

¢ Als herpositionering nodig is, moet u er goed op letten dat het
hulpmiddel onder fluoroscopie wordt teruggetrokken of doorgevoerd.

e De gebruiker moet zich ervan bewust zijn dat microkatheters in distale
bloedvaten het risico op trombo-embolie kunnen verhogen.

e Beperk de blootstelling aan rontgenstraling van patiénten en artsen door
voldoende afscherming te gebruiken, de fluoroscopietijden te verkorten
en waar mogelijk de technische factoren van de réntgenstraling
aan te passen. Het risico op complicaties door blootstelling aan
réntgenstraling kan toenemen naarmate de proceduretijd en het aantal
procedures toeneemt.

e Zodra deze wordt verwijderd uit de patiént, moet de hydrofiele
coating op de VIA-microkatheter worden gehydrateerd met een
gehepariniseerde zoutoplossing. Laat de coating niet uitdrogen omdat
dit de veiligheid en prestaties van de coating kan beinvioeden.

e Laat hulpmiddelen niet te lang voorweken wanneer het hulpmiddel niet
in gebruik is, omdat dit de veiligheid en prestaties van de coating kan
beinvioeden.

e Veeg het hulpmiddel niet af met droog gaas, aangezien dit de coating
van het hulpmiddel kan beschadigen. Voorkom het overmatig afvegen
van het gecoate hulpmiddel.

ACCESSOIRES
1 Vormende doorn

1 Inbrenghuls

PROCEDURE
Katheterisatie van de laesie

1. Gebruik standaard interventionele procedures om toegang te krijgen
tot het bloedvat met een katheter. De geleidekatheter moet een
binnendiameter hebben die groot genoeg is voor contrastinjectie
terwijl de microkatheter op zijn plaats zit.

IFU100257 Rev. A
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2. Bevestig een roterende hemostaseklep (RHV) op de naaf van de
geleidekatheter. Bevestig een driewegkraan aan de zijarm van de
RHV en sluit vervolgens een slang aan voor continue infusie van
spoeloplossing.

8.  Selecteer het juiste formaat VIA-microkatheter, afhankelijk van de
grootte van het hulpmiddel dat moet worden ingebracht.

4.  Haal de spoel of tray van de VIA-microkatheterdispenser voorzichtig
uit het zakje.

a. Alleen voor microkatheterconfiguraties met rechte tip (VIA
17 recht, VIA 21, VIA 27, VIA 33) (dispenserspoel): Spoel de
dispenserspoel met steriele spoeloplossing via de vrouwelijke
luer die aan de spoel is bevestigd. Als de katheter eenmaal
gehydrateerd is, mag deze niet uitdrogen omdat dit de veiligheid
en werking van de coating kan beinvioeden; leg de katheter indien
nodig in een bak met steriele zoutoplossing.

. Alleen voor microkatheterconfiguratie met voorgevormde
tip (VIA 17 Voorgevormd 45°, VIA 17 Voorgevormd 90°) (tray):
Verwijder het deksel voorzichtig. Verwijder de microkathetertip
voorzichtig uit de gleuf van de tiphouder door de twee
tegenoverliggende zijden samen te knijpen en gooi de tiphouder
weg. Haal de microkatheternaaf van de houder en verwijder de
microkatheter. Hydrateer de microkatheter volledig in een bak met
steriele zoutoplossing. Als de katheter eenmaal gehydrateerd is,
mag deze niet uitdrogen omdat dit de veiligheid en werking van de
coating kan beinvloeden; leg de katheter indien nodig in een bak
met steriele zoutoplossing.

5.  Indien gewenst, brengt u de microkatheter voorzichtig in via de
inbrengopening.

6.  Maak een voerdraad met de juiste maat en breng deze in in de
microkatheter volgens de instructies van de fabrikant.

7.  Breng de voerdraad en microkatheter als één geheel in in de
geleidingskatheter tot aan de distale tip van de geleidingskatheter.
Beweeg de voerdraad en microkatheter afwisselend verder tot de
gewenste plaats is bereikt. Controleer de positie van de katheter met
behulp van fluoroscopie. Trek de RHV voorzichtig aan, indien nodig,
zonder de microkatheter te pletten.

8.  Als u een inbrenghuls gebruikt, trek deze dan weg door aan het
lipje te trekken.

9.  Nadat de microkatheter in de laesie is geplaatst, verwijdert
u de voerdraad.

10. Spoel de ID van de microkatheter door met steriele spoeloplossing
door een injectiespuit aan de katheternaaf te bevestigen.

11. Bevestig een tweede RHV aan de naaf van de microkatheter. Bevestig
een eenwegkraan aan de zijkant van de tweede RHV en sluit de
spoelvloeistofslang aan op de kraan.

12.  Open de kraan om de microkatheter spoelen met steriele
spoeloplossing.

o

De VIA-microkatheter verwijderen

13. Trek de VIA-microkatheter onder fluoroscopische begeleiding terug
totdat het hele hulpmiddel uit de patiént is verwijderd.

VORMENDE DOORN

WAARSCHUWING: De doorn voor stoomvorming is niet bedoeld voor
gebruik in het menselijk lichaam.

Gebruik een stoombron alleen om de kathetertip vorm te geven. Gebruik
geen andere warmtebronnen.

Inspecteer het uiteinde van de katheter véor gebruik op beschadigingen die
kunnen zijn ontstaan door stoomvorming. Gebruik geen katheter die op een
of andere manier beschadigd is.

VIA 17, VIA 21, 27 en 33 microkatheters worden geleverd met één rechte
vormende doorn.

Microkathetermodellen met een voorgevormde tip kunnen desgewenst met
stoom worden gevormd.

Volg onderstaande stappen voor het gebruik van een rechte
vormende doorn:

1. Haal de vormende doorn van de kaart en steek hem in het distale
uiteinde van de katheter.

2. Verwijder indien gewenst de inbrenghuls van de kaart en breng de
microkatheter voorzichtig in via de inbrenghuls.

3. Buig de kathetertip en vormende doorn voorzichtig in de gewenste
vorm. Licht te ver buigen kan nodig zijn omdat de katheter na het
vormen weer terugveert.

4. Vorm de katheter door het gevormde gedeelte gedurende ongeveer
30 seconden ongeveer 2,5 cm (1 inch) van de stoombron te houden.
NIET LANGER VORMEN DAN 30 SECONDEN.

5.  Laat de kathetertip afkoelen aan de lucht of in een zoutoplossing
voordat u de doorn verwijdert. Verwijder de doorn en gooi deze weg.
Meerdere keren vormen wordt niet aanbevolen.

6. Inspecteer het de tip op beschadigingen die kunnen zijn ontstaan
door stoomvorming. Als er schade wordt gevonden, gebruik de
katheter dan niet.

DEBIETEN
. " 50%
Degf‘;{'ob“s; 00 Zoutoplossing zoutoplossing/50%
P Omnipaque 350
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Katheter (690 kPa) | (2070 kPa) | (690 kPa) | (2070 kPa)
VIA17 en
Voorgevormd 0,5 mlL/sec | 0,9 mL/sec | 0,2 mL/sec | 0,5 mL/sec
VIA 21 0,9 mL/sec | 1,7 mL/sec | 0,4 mL/sec | 1,2 mL/sec
VIA 27 1,5 mlL/sec | 2,8 mL/sec | 1,2 mL/sec | 2,3 mL/sec
VIA 33 2,6 mL/sec | 4,7 mL/sec | 2,2 mL/sec | 4,3 mL/sec

VERPAKKING, STERILISTIE EN BEWAREN

De VIA-microkatheter wordt in een beschermende dispenserspoel
(rechte tip) of bak (voorgevormde tip) geplaatst en verpakt in een zak en
een kartonnen doos. Het hulpmiddel blijft steriel tenzij de verpakking is
geopend of beschadigd of de uiterste gebruiksdatum is verstreken.

De VIA-microkatheter wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Op de verpakking van de VIA-microkatheter is een klein rond
indicatielabel aangebracht. Deze indicator verandert van paars
naar groen na sterilisatie met ethyleenoxide en moet groen zijn om
het hulpmiddel te kunnen gebruiken. Gebruik het hulpmiddel niet
als de indicator paars is.

»T Droog bewaren en niet blootstellen aan zonlicht.

-

Ay
MATERIALEN
De VIA-microkatheter is niet gemaakt van natuurrubber, latex of PVC.

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).

De SSCP zal gekoppeld worden aan de ‘Basic UDI-DI’ op de openbare
website van Eudamed.

GARANTIE

MicroVention, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het
ontwerp en de productie van dit hulpmiddel. Deze garantie vervangt

en sluit alle andere garanties uit die hierin niet uitdrukkelijk worden
uiteengezet, ongeacht of deze expliciet of impliciet van rechtswege of
anderszins zijn, met inbegrip van, maar niet beperkt tot impliciete garanties
van verkoopbaarheid of geschiktheid. Behandeling, opslag, reiniging en
sterilisatie van het hulpmiddel, evenals factoren met betrekking tot de
patiént, diagnose, behandeling, chirurgische procedure en andere zaken
waarover MicroVention geen controle heeft, hebben directe invloed op
het hulpmiddel en de resultaten van het gebruik ervan. De verplichting
van MicroVention krachtens deze garantie is beperkt tot reparatie of
vervanging van dit hulpmiddel tot aan zijn uiterste gebruiksdatum.
MicroVention is niet aansprakelijk voor incidentele of gevolgschade,
verlies of kosten die direct of indirect voortvloeien uit het gebruik van

dit hulpmiddel. MicroVention aanvaardt geen andere of aanvullende
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit hulpmiddel
en geeft ook geen toestemming aan anderen om deze aansprakelijkheid
of verantwoordelijkheid op zich te nemen. MicroVention aanvaardt geen
aansprakelijkheid met betrekking tot opnieuw gebruikte, verwerkte

of gesteriliseerde hulpmiddelen en geeft, ten aanzien van dergelijke
hulpmiddelen, geen garanties, expliciet of impliciet, waaronder maar niet
beperkt tot, verkoopbaarheid of geschiktheid voor het beoogde gebruik.

Let op: Overeenkomstig de federale wetgeving mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden gekocht.
Prijzen, specificaties en beschikbaarheid van modellen kunnen zonder
voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Alle rechten voorbehouden.
MicroVention, Inc. is een volledige dochteronderneming van Terumo
Americas Holding, Inc. dat een volledige dochteronderneming is van
Terumo Corporation.

MicroVention™ en VIA™ zijn handelsmerken van MicroVention, Inc.,
geregistreerd in de Verenigde Staten en andere rechtsgebieden.

MicroVention
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Suomi

VIA™-mikrokatetri
Kayttoohjeet

LAITTEEN KUVAUS

VIA™-mikrokatetri on yksiluumeninen katetri, joka viedaan verisuonistoon
ohjainvaijerin avulla. Laakari asettaa katetrin laskimoon tai valtimoon ihon
lapi (perkutaanisesti) holkkia tai ohjainvaijeria kayttaen, minké jalkeen

laite voidaan vieda hoitokohtaan. Katetrissa on 100 cm distaalinen osa,
jonka hydrofiilinen pinnoite helpottaa katetrin késittelya ja navigointia
verisuonistossa. Laékari voi varmistaa katetrin sijainnin toimenpiteen aikana
lapivalaisussa rontgenpositiivisten viivojen avulla (mikrokatetrinmalleissa
VIA 21, 27 ja 33 on yksi réntgenpositiivinen paatemerkki ja mikrokatetrissa
VIA 17 kaksi rontgenpositiivista paatemerkkia). Diagnostiikassa ja
toimenpiteissé kaytettéavat laitteet voidaan vieda hoitokohtaan katetrin
luumenin kautta. Katetrin proksimaalipdéssa on vakiomallinen luer-sovitin
lisévarusteiden liittdmista varten.

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

VIA 17, 17 esimuotoiltu 45°, 17 esimuotoiltu 90°: VIA-mikrokatetrit on
tarkoitettu toimenpiteissa kaytettavien laitteiden (esim. WEB-laite/kierukat/
stentit) sisdanvientiin seka varjoaineiden ja muiden diagnostisten aineiden
infuusioon hermo- ja &éareisverisuoniin.

VIA 21, 27, 33: VIA-mikrokatetrit on tarkoitettu toimenpiteissa kaytettavien
laitteiden (esim. WEB-laite/kierukat/virtausohjaimet) sisédanvientiin seka
varjoaineiden ja muiden diagnostisten aineiden infuusioon hermo- ja
Aareisverisuoniin.

VASTA-AIHEET

VIA-mikrokatetrin kdytté on vasta-aiheista n-butyyli-2-syanoakrylaatin,
eteenivinyylialkoholin tai dimetyylisulfoksidin (DMSO) seké muiden
nestemaéisten embolisaatiomateriaalien kanssa.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa hemotooma, aneurysman
repeamé, veritulpat, suonten/kudosten perforaatio, tukos muualla

kuin kohdesuonessa, kantavaltimon tukos, verenvuoto, iskemia,
verisuonikouristus, anafylaksi, tulehduskomplikaatio, infektio ja/tai kuume,
verisuonitukos ja neurologiset puutokset, kuten aivohalvaus ja/tai kuolema.

Mahdollisia rontgenséteilylle altistumiseen liittyvia haittavaikutuksia ovat
muun muassa hiustenlahtd, palovammat, joiden vakavuus vaihtelee ihon
punoituksesta haavaumiin, kaihit, viivastynyt neoplasia, kudoskuolio seka
varjoaineisiin liittyvat riskit.

Kayttajien ja/tai potilaiden on ilmoitettava kaikista vakavista vaaratilanteista
valmistajalle seka sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tai
paikalliselle terveysviranomaiselle, jossa kayttéjan ja/tai potilaan kotipaikka
sijaitsee.

YHTEENSOPIVUUS

Suositellut
ohjainkatetrit

Yhteensopivat

Mikrokatetri ohjainvaijerit

5,0 F /0,055 tuuman 0,014 tuuman

esim\lﬁf;c:iﬁh 45° (1,40 glms)uﬂr:% | isij mnﬁsﬁ mm) tai
P suurempi

5,0 F /0,055 tuuman 0,014 tuuman

VIA17 (0,36 mm)
: i o0° (1,40 mm) siséat It Ikehalkaicia +ai
esimuotoiltu 90 tai suurempi ulkot ja tai
suurempi

5,0 F /0,055 tuuman 0,014 tuuman

VAROITUKSET

* HUOMIO: Laitetta saa kayttaa vain laakarit, jotka ovat perehtyneet
perkutaanisiin, intravaskulaarisiin seké neurovaskulaarisiin tekniikoihin
ja toimenpiteisiin. Laitetta on kéytettava hoitolaitoksessa, jossa on
tarvittavat lapivalaisuvalineet.

. VIA-mikrokatetri toimitetaan steriilina ja pyrogeenittémana, kunhan
yksikkopakkaus on ehké ja avaamaton.

Ei saa kayttad, jos pakkaus on vaurioitunut. Viimeinen kayttopaiva
on merkitty tuotepakkaukseen.

. @ VIA-mikrokatetri on tarkoitettu vain kertakayttoon.

. % Laitetta ei saa steriloida ja/tai kayttaa uudelleen. Uudelleenkayttd
% ja/tai uudelleensterilointi voi liséta infektioriskia tai aiheuttaa
pyrogeenisen reaktion ja/tai muita hengenvaarallisia
komplikaatioita. Uudelleenkaytto ja/tai uudelleensterilointi voi
heikentaa tuotteen suorituskykya ja aiheuttaa laitevian. Kaikki
laitteet on havitettéava soveltuvien sairaalan, hallintoelimen ja/tai
paikallishallinnon kéytantdjen mukaisesti.

e Laittetta ei saa koskaan liikuttaa eteen- tai taaksepéin vastusta
vastaan, kunnes vastuksen syy on selvitetty lapivalaisussa. Liiallinen
voimankéyttod vastuksen yhteydessa voi aiheuttaa laitevaurion tai
suonen perforaation.

¢ Infuusionopeutta on aina seurattava mikrokatetrin kdytén yhteydessa.

e Varmista, ettei katetri ole mutkalla eika siina ole tukoksia, kun
varjoainetta injektoidaan angiografiaa varten.

e 300 psi:n (2 070 kPa) suurinta suositeltua infuusiopainetta ei saa ylittaa.
Liiallinen paine voi vaurioittaa laitetta tai aiheuttaa potilasvahingon.

e HoOyrymuokkaus voi haitata laitteiden sisdanvientia ja irrottamista
riippuen siitd, miten suuria tehdyt muokkaukset ovat, ja kuinka taipunut
katetri on laitteiden sisdanviennin aikana.

¢ VIA-mikrokatetrin hydrofiilinen pinnoite voi vaurioitua, jos sen kanssa
kaytetaan ohjainkatetreja, jotka ovat suosituksia pienempia (ks. ylla
olevaa taulukkoa).

¢ VIA-mikrokatetrin kéyttoa ei ole arvioitu lapsivéeston (< 22 vuotta)
osalta.

VAROTOIMET

e Tarkista juuri ennen kayttoa silmamaaraisesti kaikki steriilit
suojajérjestelmat, jotka on merkitty steriileiksi. Ald kayta tuotetta,
jos steriilin suojajarjestelmén eheyden rikkoutuminen on iimeista,
kuten jos pussi on vaurioitunut.

¢ VIA-mikrokatetrin ulko-osassa on liukas hydrofiilinen pinnoite.
Pinnoite on pidettava kosteana, jotta liukkaus silyy. Jatkuvaan
keittosuolainfuusioon voidaan liittaa Y-liitin taté tarkoitusta varten.

e Mikrokatetrin ja embolisaatiolaitteen sijainti on varmistettava
digitaalisesta véhennysangiografiasta saatujen korkealaatuisten
ortogonaalisten kuvien avulla.

e Mahdollinen uudelleensijoittaminen on tehtéva lapivalaisussa, jolloin
laitetta voidaan vetaa taaksepain tai vieda eteenpain varoen.

e Kayttdjien on oltava tietoisia siité, etta distaalisissa verisuonissa olevat
mikrokatetrit voivat lisaté veritulppariskia.

* Rajoita potilaiden ja ladkareiden rontgenséteilyannostusta kayttamalla
riittévia suojia, lyhental 4 lapivalaisuaikoja ja muuttamalla
réntgenkuvauksen teknisia tekijoitd mahdollisuuksien mukaan.
Rontgenséteilylle altistumiseen liittyvien komplikaatioiden riski voi
kasvaa toimenpiteen keston ja toimenpideméaéran kasvaessa.

¢ Jos VIA-mikrokatetri poistetaan potilaasta, sen hydrofiilinen pinnoite
tulee kosteuttaa heparinisoidulla keittosuolaliuoksella. Ala anna

VIA 17 (1,40 mm) siséhalkaisija Ik(%sli mm) i pinnoitteen kuivua, ettei pinnoitteen turvallisuus ja suorituskyky
tai suurempi ulkohalkaisija tal vaarannu.
suurempi ¢ Pitkakestoista laitteiden esiliotusta on valtettava, kun ne eivat ole
0,018 tuuman kaytossa, ettei pinnoitteen turvallisuus ja suorituskyky heikentyisi.
5,0 F /0,055 tuuman (0,46 mm) e Ald pyyhi laitetta kuivalla sideharsolla, silld se voisi vahingoittaa laitteen
VIA 21 (1,40 mm) sisar ¥ Il ulkohalkaisija tai pinnoitetta. Valta pinnoitetun laitteen liiallista pyyhkimista.
tai suurempi suurempi B
LISAVARUSTEET
5.0 F / 0,055 tuuman 0,018 tuuman 1 Karjen muokkain
VIA 27 (1,40 mm) siséhalkaisia |, AP 1 Sisdanvientinolkki.
tai suurempi suurempi TOIMENPIDE
0,018 tuuman Leesion katetrointi
6,0 F /0,070 tuuman (0,46 mm) 1. Vie ohjainkatetri suoneen yleista interventiomenetelmaa kayttaen.
VIA 33 (1,78 mm) siséhalkaisij ulkohalkaisiia tai Ohjainkatetrin siséhalkaisijan on riittdvan suuri, jotta varjoainetta
tai suurempi rempi voidaan injektoida mikrokatetrin ollessa paikoillaan.
suurel p
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2. Kiinnité pyoriva hemostaattiventtiili (RHV) ohjainkatetrin kantaan.
Kiinnité kolmitie-sulkuhana RHV:n sivuhaaraan, ja liita sitten letku
jatkuvan huuhteluliuoksen infuusiota varten.

3. Valitse VIA-mikrokatetrin koko sisdénvietévan laitteen koon
perusteella.

4.  Ota VIA-mikrokatetrin suojuskela tai alusta varoen pussista.

a. Vain suorakarkiset mikrokatetrikokoonpanot (VIA 17 suora,
VIA 21, VIA 27, VIA 33) (suojuskela): Huuhtele suojuskelaa
steriililla huuhteluliuoksella kelaan liitetyn sisékierteisen luer-
littimen kautta. Ala anna kostutetun katetrin kuivua, ettei
pinnoitteen turvallisuus ja suorituskyky heikentyisi. Aseta katetri
tarvittaessa maljaan, jossa on steriilid keittosuolaliuosta.

. Vain mikrokatetrikokoonpanot, joissa on valmiiksi muotoiltu
karki (VIA 17 esimuotoiltu 45°, VIA 17 esimuotoiltu 90°)
(alusta): Poista kansi varoen. Nosta mikrokatetrin karki varoen
karjen pidikkeen kolosta kahta vastakkaista puolta nipistamalla.
Havita kérjen pidike. Ota mikrokatetrin kanta alustalta ja
poista mikrokatetri. Kostuta mikrokatetri lapikotaisin steriililla
keittosuolaliuoksella maljassa. Ala anna kostutetun katetrin kuivua,
ettei pinnoitteen turvallisuus ja suorituskyky heikentyisi. Aseta
katetri tarvittaessa maljaan, jossa on steriilia keittosuolaliuosta.

5.  Jos sisaanvientiholkkia halutaan kéyttaa, vie mikrokatetri varoen
sen lapi.

6.  Ota esille sopivan kokoinen ohjainvaijeri, ja vie se mikrokatetriin
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

7. Vie ohjainvaijeri ja mikrokatetri yhtena yksikkoné ohjainkatetrin
distaalipagdhan. Vaihtoehtoisesti ohjainvaijeria ja mikrokatetria
voidaan vieda eteenpaéin, kunnes ne ovat halutussa kohdassa.
Tarkista katetrin sijainti Iapivalaisussa. Kiristd RHV:ta varoen tarpeen
mukaan. Varo rikkomasta mikrokatetria.

8.  Poista mahdollisesti kdytdssa oleva sisaanvientiholkki vetamalla
holkin kielekkeesta.

9.  Poista ohjainvaijeri, kun mikrokatetri on asetettu leesioon.

mikrokatetrin kantaan ruisku ja huuhtele katetrin sisdosaa

illd huuhteluliuoksella.

11.  Kiinnitd toinen RHV mikrokatetrin kantaan. Kiinnita yksitiesulkuhana
toisen RHV:n sivuhaaraan ja liitd huuhteluliuoksen letku sulkuhanaan.

12. Avaa sulkuhana, jotta steriililla huuhteluliuoksella voidaan huuhdella
mikrokatetrin sisdosaa.

o

VIA-mikrokatetrin poisto

13. Veda VIA-mikrokatetria pois suonesta lapivalaisuohjauksessa, kunnes
koko laite on potilaan kehon ulkopuolella.

KARJEN MUOKKAIN

VAROITUS: Hoyrymuokkainta ei ole tarkoitettu kéytettavéksi inmiskehossa.
Kayta vain hoyryldhdetta katetrin kdrjen muokkaamiseen. Ald kayta mitaan
muita lamménlahteita.

Tarkista katetrin kérki hdyrymuokkauksen mahdollisesti aiheuttamien
vaurioiden varalta ennen kayttda. Vaurioitunutta katetria ei saa kayttaa.
Mikrokatetrimallien VIA 17, VIA 21, 27 ja 33 mukana toimitetaan yksi suora
karjen muokkain.

Héyrymuokkauksella voidaan muotoilla my&s mikrokatetreja, joissa on
esimuotoiltu karki.

Alla on suoran kéyttoéohjeet:

1. Poista kérjen muokkain alustasta ja aseta se katetrin distaalipdéhan.

2. Jos sisaanvientiholkkia halutaan kayttaa, irrota holkki alustasta ja vie
mikrokatetri varoen sen |api.

3.  Taivuta katetrin karki ja karjen muokkain varoen haluttuun muotoon.
Katetrin relaksaation vuoksi pieni ylitaivutus voi olla tarpeen.

4. Muokkaa katetria pitdmalld muokattua osaa noin 1 tuuman .
(2,5 cm) paassé hoyrylahteesté noin 30 sekunnin ajan. ALA YLITA
30 SEKUNTIA.

5. Anna katetrin kérjen jadhtya iimassa tai keittosuolaliuoksessa ennen
muokkaimen poistoa. Poista muokkain ja havita se. Useampaa
taivutusta ei suositella.

6.  Tarkista karki héyrymuokkauksen mahdollisesti aiheuttamien
vaurioiden varalta. Jos katetri on vaurioitunut, sité ei saa kayttaa.

VIRTAUSNOPEUDET

Virtau_snopeud_et . 50 %_

R0 | oitosuolaiuos | ‘ghtostaltuosta
kPa) 350 -varjoainetta
Katetri 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
(690 kPa) | (2070 kPa) | (690 kPa) | (2 070 kPa)

VAT 05mi/s | 09mis | 02mis | 05mis

VIA 21 0,9 ml/s 1,7 ml/s 0,4 ml/s 1,2 ml/s

VIA 27 1,5 ml/s 2,8 ml/s 1,2 ml/s 2,3 ml/s

VIA 33 2,6 ml/s 4,7 ml/s 2,2ml/s 4,3 ml/s

PAKKAUS, STERILOINTI JA VARASTOINTI

VIA-mikrokatetri on yksikkdpakkauksessa olevan pussin suojuskelan (suora
kérki) tai alustan (esimuotoiltu karki) sisalla. Laite on steriili, mikali pakkaus
on avaamaton ja ehj, eika viimeinen kayttopaiva ole umpeutunut.

VIA-mikrokatetri on steriloitu eteenioksidilla. VIA-
mikrokatetripakkaukseen on kiinnitetty pieni ja py6rea
indikaattoritunniste. Indikaattori muuttuu violetista vihreéksi
eteenioksidisteriloinnin aikana. Indikaattorin on oltava vihrea,
jotta laitetta voidaan kayttaa. Laitetta ei saa kayttaa, jos

,indikaattori on violetti.

2;/% »T Sailytettdva kuivana ja suojattava auringonvalolta.

MATERIAALIT
VIA-mikrokatetrin valmistuksessa ei ole kéytetty luonnonkumia, lateksia tai
PVC:ta.

TIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA
SUORITUSKYVYSTA

Laitekohtainen tiivistelmé turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
(SSCP) on saatavilla eurooppalaisessa ldékinnallisten laitteiden
tietokannassa (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) sen kayttéonoton
jalkeen.

SSCP liitetéaan yksilolliseen laitemallin tunnisteeseen Eudamedin julkisella
verkkosivustolla.

TAKUU

MicroVention, Inc. takaa, etté tdmaén laitteen suunnittelussa ja
valmistuksessa on kéaytetty asianmukaista huolellisuutta. Tamé takuu
korvaa ja sulkee pois kaikki muut takuut, joita tédssa ei ole nimenomaisesti
esitetty, riippumatta siité, ovatko ne iimaistuja tai lakiin perustuvia tai
muutoin oletettuja, mukaan lukien, mutta ei rajoittuen, kaikki implisiittiset
takuut myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta tiettyyn tarkoitukseen.
Laitteen kasittely, sdilytys, puhdistus ja sterilointi seka potilaaseen,
diagnoosiin, hoitoon, kirurgiseen toimenpiteeseen ja muihin MicroVentionin
vaikutusmahdollisuuksien ulkopuolella oleviin seikkoihin liittyvét tekijat
vaikuttavat suoraan laitteeseen ja sen kéytosta saataviin tuloksiin. Taman
takuun mukaisesti MicroVentionin vastuu rajoittuu laitteen korjaukseen

tai vaihtoon laitteen vimeiseen kayttopaivaan saakka. MicroVention ei ole
vastuussa tahattomasta tai vélillisestd menetyksesta, vaurioista tai kuluista,
jotka johtuvat suoraan tai epasuorasti tdaman laitteen kaytosta. MicroVention
ei ota eika valtuuta ketéd&n muuta henkila ottamaan sen puolesta mitéaén
muuta tai yliméaaraista vahingonkorvausvastuuta tai muuta vastuuta tahan
laitteeseen liittyen. MicroVention ei ota vastuuta uudelleenkaytetyistd,
uudelleenkasitellyisté tai uudelleensteriloiduista laitteista eika anna téllaisille
laitteille suoranaisia tai konkludenttisia takuita, ei myoskéén takuita niiden
myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta kayttotarkoitukseensa.

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda
vain |&ékari tai 1adkarin maarayksesta.

Hinnat, tekniset tiedot ja mallien saatavuus voivat muuttua ilman
ennakkoilmoitusta.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
MicroVention, Inc. on Terumo Americas Holding, Inc.:n taysin omistuksessa
oleva tytéryhtio, joka on Terumo Corporationin téysin omistama tytaryhtio.
MicroVention™ ja VIA™ ovat MicroVention, Inc:n tavaramerkkeja, jotka on
rekisterdity Yhdysvalloissa ja muissa maissa.
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Svenska

VIA™-mikrokateter
Bruksanvisning

BESKRIVNING AV ENHETEN

VIA™-mikrokatetern ar en kateter med enkellumen som &r utformad fér att
foras in i vaskulaturen via en styrbar ledare. Lakaren for in katetern i venen
eller artdren genom huden (perkutant) med hjélp av en hylsa eller ledare.
Darefter kan enheten navigeras till behandlingsstéllet. Ytan pa de distala
100 cm av katetern har en hydrofil belaggning som underlattar navigering
och mandvrering i vaskulaturen. Tack vare det rontgentata markorbandet
kan lékaren under hela ingreppet se kateterns position med hjélp av
fluoroskopisk teknik (mikrokatetrarna VIA 21, 27 och 33 har ett rontgentétt
markorband pé spetsen, mikrokatetern VIA 17 har tva réntgentata
markorband pé spetsen). Diagnostiska och interventionella enheter kan
foras in till behandlingsstallet genom kateterns lumen. Den proximala
anden av katetern har en vanlig lueradapter for att underlatta anslutning
av tillbehor.

AVSETT ANDAMAL/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

VIA 17, 17 forbojd 45°, 17 forbojd 90° — VIA-mikrokatetern ar avsedd for
inférande av interventionella enheter (som WEB-enheter/spolar/stentar) och
infusion av diagnostiska medel (som kontrastmedel) i neurovaskulatur och
perifera karl.

VIA 21, 27, 33 - VIA-mikrokatetern &ar avsedd for inférande av
interventionella enheter (som WEB-enheter/stentar/flodesavledare) och
infusion av diagnostiska medel (som kontrastmedel) i neurovaskulatur och
perifera karl.

KONTRAINDIKATIONER

VIA-mikrokatetern &r kontraindicerad fér anvandning med flytande
embolimaterial, som n-butyl-2-cyanoakrylat eller etylenvinylalkohol och
DMSO (dimetylsulfoxid).

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer omfattar men ar inte begrénsade till foljande:
hematom, aneurysmruptur, emboli, perforering av kérl/véavnad, blockering
av andra karl an malkérlet, ocklusion av moderartaren, blédning, ischemi,
vasospasm, anafylaxi, inflammatorisk komplikation, infektion och/eller
feber, vaskular trombos och neurologiska bortfallssymtom, inklusive stroke
och dédsfall.

Potentiella biverkningar relaterade till exponering for rontgenstréaining
omfattar men ar inte begransade till: alopeci, brannskador som varierar

i allvarlighetsgrad fran hudrodnad till s&r, katarakt, férdréjd neoplasi,
vavnadsnekros och risker som &r kopplade till kontrastmedel.

Anvéandare och/eller patienter ska rapportera alla allvarliga incidenter till
tillverkaren samt behérig myndighet i anvandarens/patientens medlemsstat
eller till den lokala hélsoskyddsmyndigheten dar anvéndaren/patienten bor.

KOMPATIBILITET
" Rekommenderade :
Mikrokateter styrkatetrar Kompatibla ledare
o %0 s mm 0,36 mm (0,014 tum)
VIA 17 forbojd 45 innerdiameter eller ytterdr[ﬁmglt‘zr eller
storre
o %0 g mm 0,36 mm (0,014 tum)
VIA 17 forbdjd 90 innerdiameter eller wterd;img:gr eller
storre
5'%2/;5'4&:;‘)m 0,36 mm (0,014 tum)
VIA17 innerdiameter eller ytterd:;amg:zr sller
storre
5'%%25’%{3” 0,46 mm (0,018 tum)
VIa21 innerdiameter eller ytterdrl;a‘mslt’zr sller
storre
5'(%%@5’%?11)"1 0,46 mm (0,018 tum)
VIa 27 innerdiameter eller ytterdrlﬁir:g:r sller
storre
6'%%/7167%””1‘)”‘ 0,46 mm (0,018 tum)
VIA 33 innerdiameter eller ytterd;ﬁmslt:r sller
storre

VARNINGAR

¢ FORSIKTIGHET: Den har enheten ska endast anvandas av lédkare som
har utbildning i perkutana, intravaskulara och neurovaskuléra tekniker
samt ingrepp pa sjukvardsinrattningar med lamplig fluoroskopisk
utrustning.

. VIA-mikrokatetern tillhandahélls steril och pyrogenfri om inte
férpackningen bryts eller skadas.
. Anvéand inte om férpackningen ar skadad. Anvand fore det datum

for sista forbrukningsdag som anges pé produktférpackningen.
. @ VIA-mikrokatetern ar endast avsedd for engangsbruk.

. % Fér inte omsteriliseras och/eller ateranvandas. Ateranvéndning
och/eller omsterilisering kan 6ka risken for infektion och orsaka
en pyrogen reaktion eller andra livshotande komplikationer.
Ateranvéndning och/eller omsterilisering kan férsémra produktens

prestanda och leda till enhetsfel. Kassera alla enheter i enlighet
med sjukhusets, administrativa och/eller lokala riktlinjer.

¢ Enheten ska aldrig féras fram eller dras tillbaka vid motstand forran
orsaken till motstandet har faststallts med hjélp av fluoroskopi.
For mycket kraft vid motstand kan leda till skador p& enheten eller
perforering av kérlet.

e Overvaka alltid infusionstakten nar mikrokatetern anvénds.

e Kontrollera att katetern inte ar vikt eller ockluderad vid injektion av
kontrastmedel for angiografi.

¢ Det hogsta rekommenderade infusionstrycket pa 300 psi (2 070 kPa) far
inte verskridas. For hogt tryck kan leda till att katetern eller patienten
skadas.

e Formning med hjélp av anga kan leda till felaktig inférsel och utplacering
av enheten, beroende pa graden av formning och kateterbéjning néar
enheten fors in.

e Om VIA-mikrokatetern anvands med mindre styrkatetrar &n vad som
rekommenderas (se kompatibilitetstabellen ovan) kan den hydrofila
belaggningen skadas.

¢ VIA-mikrokatetern har inte utvarderats for anvandning pa barn (< 22 ar).

FORSIKTIGHETSATGARDER

* Precis fére anvandning ska en visuell kontroll géras av alla sterila
barridrsystem som &r markta som sterila. Anvand inte produkten om
det sterila barridrsystemets integritet ar synligt bruten, t.ex. om pasen
ar skadad.

¢ VIA-mikrokatetern har en smarjande hydrofil belaggning pa utsidan av
katetern. Den maste héllas hydratiserad for att vara smérjande. Detta
kan &stadkommas genom att en Y-koppling ansluts till ett kontinuerligt
dropp med koksaltlésning.

e Hogkvalitativ fluoroskopisk kartlaggning med digital subtraktion och
ortogonala vyer krévs for att fa till en korrekt placering av mikrokatetern
och emboliseringsutrustningen.

e Om enheten behdver flyttas ska du vara extra forsiktig och dra tillbaka
enheten eller féra den framét under fluoroskopi.

e Operatoren ska vara medveten om att mikrokatetrar kan 6ka risken for
tromboemboli i distala blodkérl.

¢ Begransa patienternas och ldkarnas exponering for rontgendoser
genom att anvénda tillracklig avskarmning, minska fluoroskopitiden
och &@ndra réntgentekniska faktorer dar det ar méjligt. Risken for
komplikationer vid exponering for rontgenstraining kan ka i takt med
en 6kad langd pa ingreppet och ett tkat antal ingrepp.

¢ Vid avlagsnande fran patienten ska den hydrofila belaggningen pa
VIA-mikrokatetern hydratiseras med hepariniserad koksaltlosning.
Lat inte beldggningen torka da det kan péverka belaggningens sékerhet
och prestanda.

¢ Undvik att férblGta enheterna under langa tidsperioder nér enheten inte
anvands déa det kan paverka beldggningens sakerhet och prestanda.

¢ Undvik att torka av enheten med torr gasbinda eftersom det kan skada
beldggningen. Undvik éverdriven avtorkning av den belagda produkten.

TILLBEHOR
1 formningsdorn
1 introducerhylsa

FORFARANDE

Kateterisering av lesionen

1. Anvand interventionella standardingrepp for att fa atkomst till karlet
med hjalp av en styrkateter. Styrkatetern ska ha en innerdiameter

som ér tillréckligt stor for att mojliggora injektion av kontrastmedel nér
mikrokatetern sitter pa plats.
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2.  Fast en vridbar hemostasventil (RHV) pa styrkateterns fattning.
Fast en trevagskran pa RHV-ventilens sidogren och anslut sedan en
ledning for kontinuerlig infusion av vétska for spolning.

3. Vélj en VIA-mikrokateter med Iamplig storlek beroende pa storleken
pa enheten som ska féras in.

4.  Taforsiktigt ut VIA-mikrokateterns inféringsspole eller bricka ur pasen.

a. Endast for mikrokateterkonfiguration med rak spets
(VIA 17 rak, VIA 21, VIA 27, VIA 33) (inféringsspole): Spola
inforingsspolen med steril vétska fér spolning via hon-luern pa
spolen. Lat inte katetern torka nér den har hydratiserats, da detta
kan paverka belaggningens sakerhet och prestanda. Lagg den i en
skal med steril koksaltlésning vid behov.

. Endast for mikrokateterkonfiguration med férbojd spets (VIA
17 forbojd 45°, VIA 17 forbojd 90°) (bricka): Ta forsiktigt bort
locket. Avlagsna forsiktigt mikrokateterns spets fran sparet
i spetshallaren genom att klamma ihop de tva motsatta sidorna
och kassera sedan spetshallaren. Lyft bort mikrokateterns fattning
fran brickan och ta bort mikrokatetern. Hydratisera mikrokatetern
helt med steril koksaltlésning i en skél. Lat inte katetern torka nar
den har hydratiserats, da detta kan paverka belaggningens
sékerhet och prestanda. Lagg den i en skal med steril
koksaltlésning vid behov.

5. For mikrokatetern forsiktigt genom introducerhylsan om s& 6nskas.

6.  Forbered en ledare av lamplig storlek och for in den i mikrokatetern

enligt tillverkarens anvisningar.

7. Forin ledaren och mikrokatetern som en enhet i styrkatetern tills

de nér styrkateterns distala spets. Alternativt for du ledaren och
mikrokatetern framat tills du nar 6nskad plats. Kontrollera kateterns
position med hjélp av fluoroskopi. Dra forsiktigt at RHV-ventilen vid
behov, utan att krossa mikrokatetern.

8.  Dra bort introducerhylsan genom att dra i fliken, om en sddan

anvands.

9.  Tabort ledaren nar mikrokatetern har placerats i lesionen.

10. Spola mikrokateterns innerdiameter med steril vatska for spolning

genom att fasta en spruta pa kateterfattningen.

11. Fést en andra RHV-ventil pa mikrokateterns fattning. Montera

en envégskran pa den andra RHV-ventilens sidogren och anslut
ledningen for vatska for spolning till kranen.

12. Oppna kranen for att mojliggéra spolning genom mikrokatetern med

steril vatska.

Avlidg de av VIA-mikrok n

13. Dratillbaka VIA-mikrokatetern under fluoroskopisk végledning tills
hela enheten har avlagsnats fran patienten.

o

FORMNINGSDORN

VARNING: Dornen for &ngformning &r inte avsedd fér anvandning

i manniskokroppen.

Anvand endast en angkalla for att forma kateterns spets. Anvand inga
andra varmekallor.

Inspektera kateterns spets fére anvéndning och titta efter skador som kan
ha uppstatt pa grund av angformningen. Anvand inte en kateter som har
skadats pa nagot sétt.

Mikrokatetrarna VIA 17, VIA 21, 27 och 33 levereras med en rak
formningsdorn.

Mikrokatetermodeller med férbéjd spets kan dngformas om sé énskas.

Folj stegen nedan for att anvdnda en rak formningsdorn:

1. Tabort formningsdornen fran kortet och fér in den i kateterns
distala spets.

2. Avlagsna introducerhylsan fran kortet om s& énskas och for forsiktigt
in mikrokatetern genom introducerhylsan.

3.  Boj kateterns spets och formningsdornen forsiktigt till nskad form.
Du kan behéva 6verdriva lite for att ta hansyn till kateterns relaxation.

4. Forma katetern genom att halla den formade delen cirka 2,5 cm
(1 tum) fran angkallan i cirka 30 sekunder. OVERSKRID INTE
30 SEKUNDER.

5. L&t kateterns spets svalna i luft eller koksaltiésning innan dornen
avlagsnas. Ta bort dornen och kassera den. Vi rekommenderar inte att
formning genomférs upprepade ganger.

6. Inspektera spetsen och titta efter skador som kan ha uppstéatt pa

grund av &ngformningen. Om ndgon skada upptécks ska katetern
inte anvéndas.

FLODESHASTIGHETER
Flodeshastigheter
vid 100 (690 kPa) Koksalt 50 % koksalt/50 %

och 300 psi Omnipaque 350
(2 070 kPa)

Kateter 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi

(690 kPa) | (2 070 kPa) | (690 kPa) | (2 070 kPa)

VIAT7 ochforbdid | g5 mys | oomis | 02mis | 05mis

VIA 21 0,9 ml/s 1,7 ml/s 0,4 ml/s 1,2 ml/s

VIA 27 1,5 ml/s 2,8 ml/s 1,2 ml/s 2,3 ml/s

VIA 33 2,6 ml/s 4,7 ml/s 2,2 ml/s 4,3 ml/s

FORPACKNING, STERILISERING OCH FORVARING

VIA-mikrokatetern ligger i en skyddande inféringsspole (rak spets) eller
bricka (férbojd spets) férpackad i en pase och en enhetskartong. Enheten
forblir steril sa lange inte férpackningen bryts, skadas eller datumet for sista
forbrukningsdag har passerat.

VIA-mikrokatetern har steriliserats med etylenoxid. En liten rund
indikatoretikett har fasts pa VIA-mikrokateterns forpackning.
Indikatorn gér fran lila till gron vid sterilisering med etylenoxid
och maste vara gron for att enheten ska kunna anvandas.

‘ ,Om indikatorn &r lila far enheten inte anvandas.

PN »T Férvaras torrt och skyddas mot solljus.

MATERIAL
VIA-mikrokatetern &r inte tillverkad av naturgummi, latex eller PVC.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA
Sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) for produkten
kommer att finnas i den europeiska databasen fér medicintekniska
produkter (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) efter lansering.

SSCP:n &r lankad till den grundldggande UDI-DI:n pa Eudameds offentliga
webbplats.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterar att rimliga forsiktighetsatgarder har vidtagits
vid utformning och tillverkning av denna produkt. Denna garanti ersatter
och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges har, oavsett
om de &r uttalade eller underférstddda enligt lag eller p& annat sétt,
inklusive men inte begransat till underférstadda garantier om séljbarhet eller
lamplighet. Hantering, férvaring, rengéring och sterilisering av produkten
samt faktorer som ror patienten, diagnos, behandling, kirurgiskt ingrepp
och andra omstandigheter utanfér MicroVentions kontroll har en direkt
paverkan pa produkten och de resultat som uppnas vid anvandning av den.
MicroVentions skyldighet enligt denna garanti ar begrénsad till reparation
eller byte av denna enhet fram till dess datum for sista férbrukningsdag.
MicroVention ska inte hallas ansvarigt for oférutsedda eller indirekta
forluster, skador eller kostnader som &r en direkt eller indirekt foljd av
anvandning av denna enhet. MicroVention &tar sig inte heller och ger inte
n&gon annan person ratt att pa dess vagnar &ta sig ytterligare skyldighet
eller ansvar kopplat till denna produkt. MicroVention &tar sig inget ansvar
vad galler enheter som ateranvands, omarbetas eller omsteriliseras och
lamnar inga garantier, vare sig uttryckta eller underférstadda, inklusive men
inte begransat till séljbarhet eller lamplighet f6r avsedd anvandning, med
avseende pa sadan enhet.

Forsiktighet: Enligt federal lag far denna enhet endast séljas av eller p&
ordination av l&kare.

Priser, specifikationer och olika modellers tillganglighet kan komma att
andras utan féregdende meddelande.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Med ensamrétt.

MicroVention, Inc. &r ett helagt dotterbolag till Terumo Americas Holding,
Inc. som &r ett helagt dotterbolag till Terumo Corporation.
MicroVention™ och VIA™ &r varumérken som tillhér MicroVention Inc.
och ar registrerade i USA och andra jurisdiktioner.
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Norsk

VIA™ mikrokateter
bruksanvisning

BESKRIVELSE AV UTSTYRET

VIA™-mikrokateteret er et kateter med ett lumen som er utformet for

& fores inn i vaskulaturen over en styrbar ledevaier. Legen forer kateteret
inn i venen eller arterien gjennom huden (perkutant) ved hjelp av en hylse
eller en ledevaier. Enheten kan deretter navigeres til behandlingsstedet.
De distale 100 cm av kateteret har et hydrofilt belegg pa overflaten

som gjer det enklere & navigere og manipulere i vaskulaturen. Under

hele prosedyren kan legen se kateterets posisjon ut fra det rentgentette
markerbandet ved hjelp av gjennomlysningsteknikker (VIA 21-, 27- og
33-mikrokatetere har ett rentgentett markerband, og VIA 17-mikrokatetere
har to rentgentette markerband). Diagnostisk utstyr og intervensjonsutstyr
kan leveres gjennom kateterets lumen til behandlingsstedet. Den
proksimale enden av kateteret har en standard luer-adapter som gjer det
enklere a feste tilbehor.

TILTENKT FORMAL / INDIKASJONER FOR BRUK

VIA 17, 17 forhndsformet 45°, 17 forhandsformet 90° — VIA-mikrokateteret
er beregnet péa innfering av intervensjonsutstyr (f.eks. WEB-enheter/
spiraler/stenter) og infusjon av diagnostiske midler (f.eks. kontrastmidler)

i nevrovaskulatur og perifer vaskulatur.

VIA 21, 27, 33 - VIA-mikrokateteret er beregnet pa innfering av
intervensjonsutstyr (som WEB-enheten/stenter/stramningsavledere) og
infusjon av diagnostiske midler (som kontrastmidler) i nevrovaskulatur og
perifer vaskulatur.

KONTRAINDIKASJONER
VIA-mikrokateteret er kontraindisert for bruk med emboliske vaesker som
n-butyl-2-cyanoakrylat eller etylenvinylalkohol og DMSO (dimetylsulfoksid).

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner inkluderer blant annet: hematom,
aneurismeruptur, emboli, kar-/vevsperforasjon, blokkering av andre kar enn
maélkaret, okklusjon av overordnet arterie, bledning, iskemi, vasospasme,
anafylaksi, inflammatorisk komplikasjon, infeksjon og/eller feber, vaskulaer
trombose og nevrologiske skader, inkludert hjerneslag og ded.

Potensielle bivirkninger i forbindelse med rentgenstraling inkluderer blant
annet: alopesi, forbrenninger som varierer i alvorlighetsgrad fra hudredme
til sér, katarakt, forsinket neoplasi, vevsnekrose og risiko forbundet med
kontrastmiddel.

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
eral hefalte ladel Kompatible
Mikr Ar € ledevaiere
PR I el T
2 o ,40 mm) ID eller ,36 mm eller
forhédndsformet 45 storre mindre
VIA 17 5’8 "0 0’05)5| Seter © Som t;n\r(\lgn pf
2 o ,40 mm| eller ,36 mm eller
forhandsformet 90 storre mindre
5,0 F /0,055 tommer 0,014 tommer
VIA17 (1,40 mm) ID eller (0,36 mm) YD eller
storre mindre
5,0 F /0,055 tommer 0,018 tommer
VIA 21 (1,40 mm) ID eller (0,46 mm) YD eller
storre mindre
5,0 F /0,055 tommer 0,018 tommer
VIA 27 (1,40 mm) ID eller (0,46 mm) YD eller
storre mindre
6,0 F /0,070 tommer 0,018 tommer
VIA 33 (1,78 mm) ID eller (0,46 mm) YD eller
storre mindre
ADVARSLER

¢ FORSIKTIG: Denne enheten skal kun brukes av leger som er oppleert
i perkutane, intravaskulaere og nevrovaskulaere teknikker og prosedyrer
ved medisinske institusjoner med egnet gjennomlysningsutstyr.

. VIA-mikrokateteret leveres sterilt og ikke-pyrogent med mindre
emballasjen er &pnet eller skadet.

. Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet Brukes for utlopsdatoen
som er angitt p& produktemballasjen.

. @ VIA-mikrokateteret er kun beregnet til engangsbruk.

. % Enheten skal ikke resteriliseres og/eller gjenbrukes. Gjenbruk og/
. eller resterilisering kan oke risikoen for infeksjon, forarsake pyrogen
respons eller andre livstruende komplikasjoner. Gjenbruk og/eller
resterilisering kan forringe produktets ytelse og fere til funksjonsfeil.
Alle enheter skal kastes i henhold til de gjeldende retningslinjene til
sykehuset, administrasjonen og/eller lokale myndigheter.

e En enhet skal aldri fores frem eller trekkes tilbake mot motstand inntil
arsaken til motstanden er fastslatt. Bruk av for stor kraft mot motstand
kan fore til skade pa enheten eller perforering av karet.

¢ Overvak alltid infusjonshastigheten ved bruk av mikrokateteret.

e Nar du injiserer kontrastmiddel til angiografi, ma du serge for at
kateteret ikke har knekk eller okklusjon.

o |kke overskrid maksimalt anbefalt infusjonstrykk p& 300 psi. For hayt
trykk kan fore til skade pa kateteret eller pasienten.

e Dampforming kan fore til feil innfering og utplassering av enheten,
avhengig av graden av forming og kateterbeyning under innferingen.

e Hvis VIA-mikrokateteret brukes med ledekatetre som er mindre enn det
som anbefales (se kompatibilitetstabellen ovenfor), kan det hydrofile
belegget bli skadet.

¢ VIA-mikrokateteret er ikke evaluert for bruk i den pediatriske
populasjonen (< 22 &r).

FORHOLDSREGLER

o Alle sterile barrieresystemer som er merket som sterile, skal kontrolleres
for bruk. Skal ikke brukes hvis det er &penbare brudd pa det sterile
barrieresystemet, f.eks. en skadet pose.

¢ VIA-mikrokateteret har et smerende hydrofilt belegg pa utsiden av
kateteret. Det ma holdes hydrert for & veere smorende. Dette kan gjores
ved 4 koble en Y-kobling til et kontinuerlig saltvannsdrypp.

e For & oppné korrekt plassering av mikrokateteret og
emboliseringsenheten er det nedvendig & benytte hoykvalitets
fluoroskopisk kartlegging med digital subtraksjon og ortogonale
visninger.

¢ Hvis det er nedvendig med reposisjonering, ma du veaere spesielt noye
med 4 trekke tilbake eller fore frem enheten under gjennomlysning.

e Operatoren bor veere oppmerksom pé at mikrokatetre i distale blodkar
kan oke risikoen for tromboemboli.

¢ Begrens roentgendoser til pasienter og leger ved a bruke tilstrekkelig
skjerming, redusere gjennomlysningstiden og endre rentgentekniske
faktorer nar det er mulig. Risikoen for komplikasjoner ved
rentgenstraling kan oke i takt med at prosedyretiden og antall
prosedyrer oker.

e Hvis VIA-mikrokateteret fiernes fra pasienten, skal det hydrofile belegget
pa kateteret hydreres med heparinisert saltvann. Ikke la belegget torke,
da dette kan pavirke beleggets sikkerhet og ytelse.

e Unnga & legge utstyret i blot over lengre tid nar det ikke er i bruk,
da dette kan pavirke beleggets sikkerhet og ytelse.

e Unnga & torke av utstyret med tort gasbind, da dette kan skade
utstyrets belegg. Unngé overdreven avterking av det belagte utstyret.

TILBEHOR
1 formingsmandreng
1 innferingshylse

FREMGANGSMATE

Kateterisering av lesjonen

1. Bruk standard intervensjonsprosedyrer for & f4 tilgang til karet med
et ledekateter. Ledekateteret ber ha en indre diameter som er stor
nok til at det er mulig & injisere kontrastmiddel mens mikrokateteret
er pa plass.

2.  Fest en roterende hemostaseventil (RHV) til ledekateternavet. Fest en
treveis stoppekran til sidearmen pa RHV-en, og koble deretter til en
slange for kontinuerlig infusjon av skyllevaeske.

3. Velg riktig VIA-mikrokateterstorrelse avhengig av sterrelsen pa
enheten som skal utplasseres.

4.  TaVIA-mikrokateterets dispenserspiral eller brett forsiktig ut av posen.
a. Kun for mikrokateterkonfigurasjon med rett spiss (VIA 17 rett,

VIA 21, VIA 27, VIA 33) (dispenserspiral): Skyll dispenserspiralen
med steril skyllelosning gjennom hunnluerkoblingen som er festet
til spiralen. Nar kateteret er hydrert, ma det ikke torke, da dette kan
pavirke beleggets sikkerhet og ytelse. Legg det i en skal med steril
saltvannslesning ved behov.
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. Kun for mikrokateterkonfigurasjon med forhandsformet
spiss (VIA 17 forhandsformet 45°, VIA 17 forhdndsformet 90°)
(brett): Ta forsiktig av lokket. Ta mikrokateterets spiss forsiktig
ut av sporet pa spissholderen ved & klemme péa de to motsatte
sidene, og kast spissholderen. Loft mikrokateternavet fra brettet,
og ta ut mikrokateteret. Fukt mikrokateteret fullstendig med steril
saltvannslesning i skalen. Nar kateteret er hydrert, ma det ikke
torke, da dette kan pavirke beleggets sikkerhet og ytelse. Legg det
i en skal med steril saltvannslesning ved behov.

5.  For om enskelig mikrokateteret forsiktig inn gjennom innferingshylsen.

6.  Klargjer en ledevaier av passende storrelse, og sett den inn
i mikrokateteret i henhold til produsentens instruksjoner.

7.  For ledevaieren og mikrokateteret som en enhet inn i ledekateteret til
den distale tuppen av ledekateteret er nadd. Alternativt kan du fere
frem ledevaieren og mikrokateteret til ensket sted er nadd. Verifiser
kateterets posisjon ved hjelp av gjennomlysning. Stram RHV forsiktig
etter behov, uten & knuse mikrokateteret.

8.  Trekk av innferingshylsen ved a trekke i fliken, hvis den brukes.

9.  Etter at mikrokateteret er plassert inne i lesjonen, fierner du
ledevaieren.

10.  Skyll mikrokateterets indre lumen med steril skyllelesning ved & koble
en sproyte til kateternavet.

11. Fest en annen RHV til mikrokateternavet. Fest en enveis stoppekran
til sidearmen pa den andre RHV-en, og koble skyllelgsningsslangen
til stoppekranen.

12. Apne stoppekranen for & skylle gjennom mikrokateteret med steril
skyllevaeske.

Fjerne VIA-mikrokateteret

13. Trekk ut VIA-mikrokateteret under fluoroskopisk veiledning til hele
enheten er fiernet fra pasienten.

FORMINGSMANDRENG

ADVARSEL: Dampformingsmandrengen er ikke beregnet for bruk

i menneskekroppen.

Bruk kun en dampkilde til & forme kateterspissen. Ikke bruk andre
varmekilder.

For bruk méa du inspisere kateterspissen for 4 se etter skader som kan
ha oppstatt ved dampforming. Ikke bruk et kateter som er skadet pa
noen mate.

VIA 17-, VIA 21-, VIA 27- og VIA 33-mikrokatetrene leveres med én rett
formingsmandreng.

Mikrokatetermodeller med forhandsformet spiss kan dampformes hvis
onskelig.

Folg trinnene nedenfor for bruk av rett formingsmandreng:

1. Lesne formingsmandrengen fra kortet, og sett den inn i den distale
tuppen av kateteret.

2. Loesne eventuelt innferingshylsen fra kortet, og for mikrokateteret
forsiktig inn gjennom innferingshylsen.

3. Boy kateterspissen og formingsmandrengen forsiktig til ensket
form. Det kan veere nedvendig & beye litt ekstra for & ta heyde for
at kateterbeyningen vil ga litt tilbake.

4.  Form kateteret ved & holde den formede delen 1 tomme (ca. 2,5 cm)
fra dampkilden i ca. 30 sekunder. IKKE OVERSKRID 30 SEKUNDER.

5. La kateterspissen avkjoles i luft eller saltvann fer mandrengen fijernes.
Fjern mandrengen, og kast den. Det anbefales ikke & forme flere
ganger.

6. Inspiser spissen for eventuelle skader som kan ha oppstatt ved
dampforming. Hvis det oppdages skader, skal kateteret ikke brukes.

STROMNINGSHASTIGHETER

EMBALLASJE,STERILISERING OG OPPBEVARING
VIA-mikrokateteret er plassert i en beskyttende dispenserspiral

(rett spiss) eller et brett (forhandsformet spiss) og pakket i en pose og
en enhetskartong. Enheten forblir steril med mindre pakningen er &pnet,
skadet eller utlopsdatoen er overskredet.

VIA-mikrokateteret er sterilisert med etylenoksid. En liten, rund
indikatoretikett er festet pa emballasjen til VIA-mikrokateteret.
Denne indikatoren skifter farge fra lilla til grenn ved
etylenoksidsterilisering og ma veere gronn for at enheten skal
‘ ,kunne brukes. Hvis indikatoren er lilla, skal du ikke bruke enheten.

ZN »T Oppbevares tort og beskyttet mot sollys.

MATERIALER
VIA-mikrokateteret er ikke laget av naturgummi, lateks eller PVC.

SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE
Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for utstyret vil bli
tilgjengelig i den europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nar det er klart.

SSCP vil veere knyttet til enkel UDI-DI pa Eudameds offentlige nettsted.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterer at dette utstyret er utformet og produsert
under rimelig aktsomhet. Denne garantien erstatter og utelukker alle andre
garantier som ikke er uttrykkelig angitt her, enten de er uttrykkelige eller
underforstétt ved lov eller pa annen méte, inkludert, men ikke begrenset til,
underforstétte garantier om hvorvidt utstyret er salgbart eller formalstjenlig.
Handtering, oppbevaring, rengjering og sterilisering av utstyret samt
faktorer knyttet til pasienten, diagnostiseringen, behandlingen, det
kirurgiske inngrepet og andre forhold utenfor MicroVentions kontroll har
direkte pavirkning pa utstyret og de resultatene som oppnas ved bruk av
det. MicroVentions forpliktelser i henhold til denne garantien er begrenset
til reparasjon eller utskifting av dette utstyret frem til utlopsdatoen.
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 patar seg, eller lar andre pata seg pa sine vegne,
annen eller ytterligere erstatningsplikt eller ansvar i forbindelse med dette
utstyret. MicroVention patar seg intet ansvar med hensyn til utstyr som
gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres, og gir ingen garantier, uttrykt
eller underforstatt, inkludert blant annet salgbarhet eller egnethet for tiltenkt
bruk, med hensyn til slikt utstyr.

Forsiktig: Federal lovgivning i USA krever at utstyret selges av eller pa
forordning fra en lege.

Priser, spesifikasjoner og modelltilgjengelighet kan endres uten varsel.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Med enerett.

MicroVention, Inc. er et heleid datterselskap av Terumo Americas Holding,
Inc. som er et heleid datterselskap av Terumo Corporation.
MicroVention™ og VIA™ er varemerker som tilherer MicroVention, Inc.

og er registrert i USA og andre jurisdiksjoner.

Stromnings-

hastigheter ved Saltvann 50 g‘;nsr:“;a?:; ggg %

100 og 300 psi paq
Kateter 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi

(690 kPa) | (2070 kPa) | (690 kPa) | (2070 kPa)
VIA17 og
forhandsformet 0,5 ml/sek [ 0,9 ml/sek | 0,2 mi/sek | 0,5 ml/sek
VIA 21 0,9 ml/sek | 1,7 ml/sek | 0,4 ml/sek | 1,2 ml/sek
VIA 27 1,5ml/sek | 2,8 mi/sek | 1,2 ml/sek | 2,3 ml/sek
VIA 33 2,6 ml/sek | 4,7 ml/sek 2,2 ml/sek | 4,3 ml/sek
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EAAnvika
MwkpokaOBstripag VIA™

0dnyieg xpriong

MEPITPA®H THX XYEIKEYHZ

O pkpokaBetrpag VIA™ eivat évag Kabetrpag povol aulol rou €xeL
oxedlaotel yla eloaywyn ndvw and éva kateuBuvouevo 0dnyo oupua

OTO ayyelako ovotnua. O Latpdg elodyel Tov Kabetnpa otn pAEBa n

TV aptnpia péow Tou S€ppatog (SladepuLkd), XpNOLHOTOLWVTAG pLa

0nkn f éva 08nyd oUppa. XTn CUVEXELT, N CUOKEUN Umopel va monynBet
oto onpeio Bepaneiag. To mepLPEPLKO TPAPA Tou KaBeTrpa Twv 100 cm
MEPLEXEL HLa LEPOPIAN enloTpwon otny empavela, n omoia SLEVKOADVEL
TNV MAOAYNON Kal ToV XELPLOPO TOU EVW) BPIOKETAL OTO ayYELAKO oUOTNHA.
Kab' 6An tn Slapketa tng Sladikaoiag, o latpog propel va egacpahiost

TN B€on Tou KaBeTpa and TNV Tawia aKTVooKLEPOU SKTN pE T Xprion
AKTWVOOKOTILKWY TEXVIKWV (0L ptkpokaBeTrpeg VIA 21, 27 kat 33 Stabétouv
pia tawia aktvookiepol Seiktn dkpou, o pikpokabetrpag VIA 17 Stabétel
2 Tawieg akTvooklepoU SelKTN AKPOU). ALAYVWOTLKEG KAL EMEPPBATIKES
OGUOKEUVEG priopolv va tornoBetnBolv Péow Tou aulol Tou Kabetrnpa oto
onueio Bepaneiag. To eyyug GKPO TOU KABETIPA EVOWHATWVEL £VAV TUTILKO
npooappoyEa luer yLa T SLEUKOAUVON TNG MPOCAPTNONG MAPEAKOHEVWV.

TTPOBAEIMNOMENOZL KOIMOX/ENAEIZEIX XPHEHE

VIA 17, 17 Mpodtapopdwpévog otig 45°, 17 MpoSLapopdpwpévos oTLg

90° — O pikpokaBetnpag VIA mpoopiletal yla TNy eL0aywyr EnepBATKOV
GUOKEVLWV (Orwg cuokeur WEB/mnvia/oTevT) Kat Ty €yyuon SLayVwoTIKwy
napayoviwy (Onwg oklaypadikd HEoa) 0To VEUPLKO Kal MePLPEPLKO
ayyelaké cvotnua.

VIA 21, 27, 33 — O pikpokaBetrpag VIA npoopiletat yia tnv eoaywyn
EMEPBATLKWV CUOKEVWV (Oriwg cuokeur) WEB/otevt/ekTponelg pong) Kat tnv
£yXUON SLaYVWOTIKWY Mapayovtwy (Orwg oklaypadikd PEca) 0To VEUPLKO
KAl MEPLPEPLKO ayyeLako cuoTnua.

ANTENAEIZEIZ

O pkpokaBetrpag VIA avtevdeikvutal yia xprion He Lypda eUBOALKA UAIKA,

OMwG 2-KUAVOUKPUALKS N-BouTUALo 1) atBuAevo-BLyulikr) aAKooAn Kat
DMSO (51peBuhocouhdoEeisio).

MIGANEZX EMIMAOKEEX

TTiq Baveq emumhokeg oupmephapBdvovtal, peta&l dAwv, ot 6AG:
apatwpa, prgn aveupuouatog, éPola, Slatpnon ayyeiov/totou,
anddppagn EKTOG Tou ayyeiou-0Tdxou, anddppagn UNTPLKG aptnpiag,

atgoppayta, woyapia, ayyeloonacpog, avadpuiagia, GAeyHovwSENG EMTAOKI,

AolpwEn f/Kat mupetog, ayyelakr BpopBwon Kat VEupoloykd eNelppata,
oupreptAapBavopévou Tou eykepalikou eneloodiou kat tou Bavdatou.

TG rBaveg avertBUUNTEG eVEPYELEG TOL oxeTi{ovTal pe Tnv €kBeon o
aktoPoAia aktivwy X cupnepthapBavovtat, petagl aAwv, ot §nG:
aAwriekia, eykavpata nou Kupaivovtal og coBapotnta and epubpotnta
TOU 8€ppatog £wg KN, KATappAKTNG, KABUCTEPNHEVN veorhaoia, VEKpWan
LOTWV Kat KivSuvol ou oxeTi{ovTat Pe T XPWOTLKr oklaypaptkou.

OL XpAOTEG f/kat ot aoBevelg Ba npénet va avapépouv Tuxov coBapd
TEPLOTATIKA OTOV KATACKELAOTH KAl TNV appodila apyn Tou KpAtoug
HEAOUG 1 TNG TOTLKIG LYELOVOULKAG apXrG 0TNV orola lvat eyKATECTNHEVOG
0 XPAOTNG f/KaL o aoBevr|c.

ZYMBATOTHTA
. ZUVLOTWHEVOL ZupBatd odnya
MukpokaBztijpag o8nyoli kaBetnpeg cuppata
VIA17 Eowt. Stapétpou EEwT. SLapétpou
Mpodlapopdwpévog | 5,0 F/0,055"(1,40 mm) 0,014" (0,36 mm)
OTIG 45° N HeyahUTepng N HKpSTEPNG
VIA17 Eowt. Stapétpou EEwT. SLapétpou
MpodLapopdwuévo | 5,0 F/0,055" (1,40 mm) 0,014" (0,36 mm)
oTig 90° 1| pevahiTepng 1| MLKPOTEPNG
EowT. Stapétpou EEwT. Stapétpou
VIA17 5,0 F/0,055"(1,40 mm) 0,014" (0,36 mm)
1 peyautepng 1 HKPGTEPNG
Eowt. Stapétpou EEwT. Stapétpou
VIA 21 5,0 F/0,055"(1,40 mm) 0,018" (0,46 mm)
1 HeyahuTepng 1 HIKPOTEPNG
EowT. Stapétpou EEwT. Stapétpou
VIA 27 5,0 F/0,055"(1,40 mm) 0,018" (0,46 mm)
1 peyautepng 1 HKPGTEPNG
Eowt. Stapétpou EEwT. Stapétpou
VIA 33 6,0 F/0,070"(1,78 mm) 0,018" (0,46 mm)
1 HeyahuTepng 1 HIKPOTEPNG

TPOEIAOINOIHEEIX

e TMPOZOXH: Autr| N OUCKEU| MPETEL Va XPNOLUOoTOLE(TaL HOVO
ano LaTPoUG EKMALSEUPEVOUG O SLASEPULKEG, EVEOAYYELAKES Kal
VEUPOQYVELAKEG TEXVIKEG KAl SLaSIKACIEG OE LATPLKEG EYKATAOTAOCELG PE
TOV KATAAANAO AKTLVOOKOTILKG EEOMALOHO.

. O pIKPOKABETPAg VIA MapEXETaL ArMOCTELPWHEVOG KAL pn
TIUPETOYOVOC, EKTAC EAV N CUOKELATIA TNG HOVASAG EXEL AVOLYTEL I
UNOOTEL {NuLd.

. Mn xpnolponoleite To mpoi6y €av N OUCKELAOIA EXEL UMOOTEL
{nuia. Xpnoornoteite To mpoidv mpwv and tny nuepopnvia AMng
TOU avaypagetal 0T CUOKELAT(A TOU MPOIOVTOG.

. O pkpokabetrpag VIA npoopidetat pévo ya pia xprion.

. MnV anooTELPWVETE F)/Kal EMAVAYPNOLUOTOLELTE Tr) OUOKELN). H

enavaypnotpornoinan f/kat n enavanooteipwon prnopel va avroet
TOV KIVSLVO POALVONG, Va TPOKAAETEL MUPETOYOVO avtispacn n
GANEG ameANTLKEG yLa TN {wr) ermAoKEG. H enavaypnotpornoinon
f/kat n enavanooteipwon priopei va uroBabuicel tnv anddoon
TOU MPOLOVTOG, 08NYWVTAG 0 SUCAELTOUPYIT TNG CUOKEUNG.
AroppiPTe OAEG TLG CUOKEVEG OUHDWVA HE TNV LoXUOUOA TIOALTLKY
TOU VOOOKOE(OU, TN SLOLKNTLKI MOALTLKNA F)/KAL TNV TOALTLKN TG
TOTLKIG auToSLoikNoNG.

*  Mnv npowBeiTe Kal pnv anocVPETE MOTE PLd CUOKEUK 6Tav ouvavtdtat
avtiotaon péxpt va npoodLloplotel n attia tng avriotaong péow
aKtooKomnnong. H unepBoAkn SVvapn évavtt tng avtiotaong uropel
Va POKANEDEL {NULA OTN OUOKEUT ) SLatpnon tou ayyeiou.

¢ MapakolouBeite ndvta Toug puBpOUG £YXUCNG GTAV XPNOLUOTIOLELTE TOV
HIKpOKaBeTNpa.

*  Kata tnv géyxuon okuaypadikou yia ayveloypadia, BeBawdeite ot
o KaBetrpag Sev £xel ouotpadel ) anoppayOet.

*  Mnv unepBaivete tn péyLotn ouvioTwpevn nieor) éyxuong 300 psi.

H uriepBoAwkr) rieon propel va npokahéoel {npia oTov Kabetrpa
f) Tpaupatiopd tou acbevouq.

e H&apdpdwon pe atpd unopei va odnynoeL oe eapaluévn tonobETnon
Kal €KmTugN TG OUOKEUNG, avahoya pE Tov Babud Stapdpdwang kat Tnv
€KTPOTTN TOU KABETAPA KATA TNV TOMOOETNON TNG OUOKEUNG.

* H xprion tou pikpokadetfipa VIA pe 08nyoUs KaBeTHpeg PLKPOTEPOUG
aro TOUG CUVLOTWHEVOUC (BA. mapandvw nivaka cuppatotntag) pnopel
va PoKaAéoeL ZnuLa otnv uSpodLAn entotpwon.

e O pkpokaBetrpag VIA Sev €xeL a§lohoynBel yLa xpron oTov natsLatpLko
TMANBUGHO (<22 £TwV).

TMPOPYNAZEIX

e Apéowg rplv and Tn xpron, embewpioTe onTika 6Aa Ta ouoTApATA
otelpou ppaypou, mou p€pouv tnv EVEELEN «anooTeLpwpévar». Mnv
XPNOLUOMOLELTE TO IPOLOV €AV untapyouv epdaveis pBopég oTo cloTnua
otelpou dppaypol, onwg $Bappévn | avotypévn Bkn.

¢ O pkpokaBetrpag VIA Stabétel ohoBnpr) udpodIAn eniotpwon oto
£EWTEPLKO TOU KaBeTrpa. Mpémel va Slatnpeital evuSatwpévog yLa va
elval oAoBnpog. Auto uropei va ertteuyBei pe Ty mpoodptnon evog
OUVEETHOU Y OE CUOKEUN OUVEXOUG EVOTAAAENG AAATOUXOU SLAAUHATOG.

e Hupnhng modtnrag, Pnélakr akTvookorikn xaproypadpnon ropeiag
pe Pndrakr apatpeon, pe 0pBOYWVLEG MPOPBOAEG, Elval UTTOXPEWTLKN
yla TNV eniTeugn TG owotrg TonoBETtnong Tou PikpokabeTnpa kat tng
OUOKEUNG EPPBOALOHOU.

¢ Edv anatteitat enavatonobETnon, mpooEETe Slaitepa va avacupeTe 1
va npowBIOETE T GUOKEUN UMO AKTVOOKOTNOT.

e O XELPLOTNG MPENEL va YWWPIZEL OTL OL HLKPOKABETHPEG, OF MePLPEPLKA
apodpopa ayyela, propel va avgroouv tov Kivsuvo BpouBogpBoAng.

e [eplopiote TNV €kBeon oTIg SA0ELG akTvoBoAiag aktivwy X oToug
aoBeVEelG Kat TOUG LATPOUG, XPNOLUOTOLWVTAG Enapkr| Bwpdkion,
HELWVOVTAG TOUG XPOVOUG OKTWWOOKOINONG KAl TPOMOMOLWVTAG TOUG
TEXVIKOUG MapAyoVTEG TwV akTivwy X, onote ival suvatov. O kivsuvog
€MUTAOK WV ard tnv €kBeon o€ akToBoAia akTivwy X priopei va
auvgnbel 6oo auvgavetal o xpovog tng Stadkaciag kat o apLipodg Twv
S1adkactwv.

e Edv adapebei and tov acbevi, n udpdPn enioTpwaon otov
HikpokaBetrpa VIA Ba rpénel va evuSatwbel pe nrapviopévo ahatolxo
StéAvpa. Mnv apnvete TNV enioTpwon va oTeyVWOoEL, Kabwg autd
Hropel va ennpedoeL TNV acpdAeta kat Tnv anddoon tng entotpwong.

*  AnodUVETE TNV MPOo-ePBANTION TWV GUCKEUWY YLa HEYANO XPOVLKO
SLaoTnua 6Tav N oUCKEUN) eV XpNnoLPomoLeiTal, KaBwg auto propel va
EMNPEACEL TNV aopAAeLa KaL TNV anddoon Ttng ernicTpwong.

*  AMOodUYETE TO OKOUTILOPA TNG CUCKEUNG PE OTEYVR yala, KabBwg autd
priopel va mpoKaléoeL {NuLd 0TNV ENiOTPWON TNG CUOKEUNG. AMopUYETE
TO UTEPPBOALKS OKOUTILOHA TNG EMOTPWHEVNG CUOKEUNG.

TMTAPEAKOMENA

1 pATpa Stapdpdwong

1 Brkn eLloaywyng
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AIAAIKAZIA

Ka@stnpraoudg tng PAGPNS

1. Xpnowonowvtag TG ouvnBELG enepBatikeg SLadlkaoieg, arnokTrote
npoofacn oto ayyeio pe 0dnyo kabetrpa. O 0dnyodg Kabetrpag
TIPEMEL VA €XEL APKETA HEYAAN EOWTEPLKN SLAPETPO WOTE Va
EMUTPENEL TNV €yXUON OKLaypadLkou evw elvat TonoBetnpévog o
HIKpOKaBETNPaG.

2. MpooapthoTe pla neplotpedopevn awootatiki Barpisa (RHV) otnv
mAfpvn Tou 08nyou kabetrpa. Mpooaptiote pa tpiodn atpddiLyya
otov mAeUpLko Bpayiova tou RHV kat, 0Tn OULVEXELT, OUVSEDTE pLa
YPapHI yla ouvexn €yxuon SLaAbpatog €kmuong.

3. EréEte To KatdMn)o péyeBog tou pkpokabetripa VIA avaloya pe To
péyeBoG TNG cUOKELNG ou Ba toroBeTnBel.

4. Adatpéote Ariia to rnvio f Tov §ioko SLavour|g Tou PLkpoKabeTipa
VIA and tn 6nkn.

a. Mévo ywa Stapopodwaen ptkpokabetipa pe €uBUL dkpo (VIA 17
£UBUG, VIA 21, VIA 27, VIA 33) (rtnvio dtavoprig): EkmAUveTe To
mNvio SLavopr¢ e arnooTELPWHEVO SLAAUPA EKITAUONG HECW TOU
BnAukoVl cuvdEapou luer Tou gival MPOCAPTNUEVOG OTO rnVvio.
MOALG evuSatwBel, unv adr)oeTe Tov KABETAPA Va OTEYVWOEL,
KaBWG auTé Unopel va emnpedoel TNV acddAela Kat tnv anddoon
™G enloTpwong. TOMOBETNOTE TOV O AeKAVN HE AMOCTELPWHEVO
ahatovxo StdAupa, eav xpeLddetat.

Mévo yia Stapépdpwon pikpokabetiipa pe npodiapoppwpévo

akpo (VIA 17 npodiapopdpwpévog otig 45°, VIA 17

npodiapopPpwpévog otig 90°) (8{oK0G): APaLPECTE TIPOCEKTIKA

TO Kamdkl. AQaLpEOTE TPOCEKTIKA TO GKPO TOU PLKPOKABETApa

and TNV unodoX I TOU CUYKPATNTIPA TOU AKPoU, TiEdovtag Tig

800 avtiBeteg MAEUPEG Kal aroppiTe ToV CUYKPATNTAPA TOU

GKPOU. AVaONKWOTE TNV MANKVN TOU plkpokabeTpa and tov

&{oko kal adalp£ote Tov PkpoKadeTApa. Evudatwote minpwg Tov

HLKPOKABETNPA PE AMOCTELPWHEVO GAATOUXO StdAupa OE NeKAvN.

MOALG evuSatwBel, pnv apnoete Tov KABETNPA VA OTEYVWOEL,

KaBWE auto propel va ennpedoeL tny aopdela Kat tnv anédoaon

™G eniotpwong. TormoBETNOTE TOV 08 AEKAVN HE AMOCTELPWHEVO

ahatoUyo StdAupa, edv xpelddetat.

5. Edv anatteital, EL0AyAyETE MPOCEKTIKA TOV HIKPOKABETAPA HEOW TNG
BrKNg eLoaywyng.

6. [Mpoetodote €va 08nyd cUppa KATtdMNnAou peyEBOUG Kal ELoaydyeTe
TO OTOV PLKPOKABETHpa cUHGWVA HE TIG 08NYIEG TOU KATACKELATTH.

7. Ewoaydyete 10 06nyd oUppa KAt TOV HLKPOKABETAPA WG Hovasa
0TOV 08NY0 KABETNPA £wG 6TOU POACETE OTO MEPLPEPLKS AKPO
ToU 08nyoU Kabetnpa. EVAANAKTIKA, mpowBnoTe To 08nyd olppa
KaL TOV HLKPOKABETNPA £wG OTOU GTATETE OTO ErOUPNTO OnpElo.
EnaAnBelote tn BE€on Tou KAaBETAPA PE TN XPHON AKTWVOOKOTNoNG.
Zdi&te anald tv RHVY, 6nwg anatteitat, xwpig va ouvBAipete Tov

I

HIkpoKaBeTrpa.

8.  Amoondote tn Brkn eloaywyng tpapwvtag tn yzwttida, eav
Xpnotuonoteitat.

9. A¢oU o pikpokaBetnpag tonoBetnOel evtdg tng PAAPNG, adalpéote To
0dnyo olppa.

10.  EKMAOVETE TNV E0WTEPLKA SLAWETPO TOU UIKPOKABETPQ pE
ArMOOTELPWHEVO SLAAUHA EKMTAUONG, TPOCAPTWVTAG Hia oUpLyya oTnv
TAAPVN Tou Kabetrpa.

11.  Mpooaptiote pa Sevtepn RHV otnv mAfuvn TOU ptkpokabeThpa.
MpooaptioTe pia Hovodpopn oTpddLyya oTov MAeUPLKS Bpaylova tng
Seutepng RHV kat ouvS£0Te T ypappr) Tou SLaAUPATOG EKMALONG HE
™ otpddLyya.

12.  Avoi€te Tn otpdPlyya Wote va emtparnei n €kmuon PEow Tou
HIKPOKABETAPA PE AMOOTELPWHEVO SLEAUpA EKMALONG,.

Agpaipson tou pikpokabetripa VIA
13.  Yrd aktvookorikr| kaBodrynaon, arnocUpeTe Tov Pikpokabetrpa VIA
£wg dtou adatpebel OAGKANPN N cuokeur| and tov acBevn.

MHTPA ATAMOP®QIHE

MPOEIAOMOIHZH: H pfitpa Stapdpdwong pe atué Sev mpoopiletat yia

XPAON 0To avBpwWnvo cwpa.

XpnotyornoLote POVo pLa mnyn atpou yla va SLapopdwoETe To AKPo Tou

KaBetrpa. Mnv XpnoLuonoLeite AANeG minyEg BeppdTnTag.

Mpw and tn xprion, ebewpnoTe To AKPO TOU KABETHpa yia TuxdV

{nuLEG rou propel va €xouv PokANBel and tn Stapdpdwaon pe atpd. Mnv

XPNOLHOMOLE(TE KABETAPA IOV €XEL UMOOTEL LA PE OOLOVENMOTE TPOTO.

OL pkpokaBetrpeg VIA 17, VIA 21, 27 kat 33 napéyovtal pe pia eubeia

pnTpa Stapdpdpwong.

Ta HOVTEAA PLKPOKABETHPWVY HE IPOSLAHOPPWHEVO AKPO Uropovv va

StapopdwBolV pe atuo, edv anatteitat.

AkoAou@ijots Ta napakdtw Pripata yia tn xprion svlsiag pritpag

Stapdppwong:

1. Adaipéote tn pftpa Stapdppwaong and TV KAPTA Kat EL0AYAYETE 0TO
mEPLPEPLKO AKPO TOU KaBeTApa.

2. Edv anawteital, apatpéote Tn BKn eLoaywyng arnod tnv kdpta
KOl EL0AYAYETE IPOCEKTLKA TOV HLKPOKABETHPa PEow TNG BNKNG
£LOAYWYNG.

3. AuylOTE MPOOEKTIKA TO GKPO TOU KABETMpaA Kal T PiTPa
Stapdpdpwong oto erBupntd oxnua. Evdéxetat va anartnBel pikpr)
doknon niieong ya va Ang et urnddn n xahdpwon tou Kabetrpa.

4. AlapopdWOTE TOV KABETIPA KPATWVTAG TO SLAPOPPWHEVO TUAUA OE
andotaon nepinou 2,5 cm (1 ivtoa) and tnv rnyn atpou yia nepinou
30 SeutepOAerrta. MHN YMEPBAINETE TA 30 AEYTEPOAEITA.

5. Adnote To dKpo Tou KABETAPA Va KPUWOEL OTOV agpa I 0 AAATOUYO
Stahupa riplv adatp€oete tn pATpa. AGatp€oTe Tn PRTPa Kat
aropp{Pte TNV. Aev cuviotdtat toAarr Stapdpdpwaor.

6. EAéyEte 10 dkpo yLa TuXdv {nuLég mou prnopel va €yxouv mpokAnBel and
™ Stapépdwaon pe atpo. Edv Slanotwlel ornotadnrote {nuid, pnv
XPNOLUOMOLACETE TOV KabeTpa.

PYOMOI POHZ
P 50% aAlatolyo
Pubpot poric ota Ahatolyo StdAupa SLaAupa/50%
100 kat 300 psi Omnipaque 350
. 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
KaBetripag (690 kPa) | (2.070 kPa) | (690 kPa) | (2.070 kPa)
VIA 17 Kat 0,5 mL/ 0,9 mL/ 0,2 mL/ 0,5 mL/
MpodLapopdwpévog Seut. Seut. Seut. Seut.
VIA 21 0,9 mL/ 1,7 mL/ 0,4 mL/ 1,2 mL/
Seut. Seut. Seut. Seut.
1,5 mL/ 2,8 mL/ 1,2 mL/ 2,3mL/
VIA27 Seut. Seut. Seut. Seut.
VIA 33 2,6 mL/ 4,7 mL/ 2,2mL/ 4,3mL/
Seut. Seut. Seut. Seut.

ZYZKEYAZIA, ATTOZTEIPQXH KAI ATOOHKEYZH
O pkpokaBetrpag VIA TornobeTeital péoa o€ MPOOTATEVTIKO Vo SLavopng
(€UBU GKpo) ) o€ S(oKO (MPoSLapopPWHEVO AKPO) Kal CUCKEVALETaL oE BNKn
KaL XapTOKIBWTLO povadag. H CUOKEUN MapaPEVEL anOCTELPWHEVN, EKTOG
€4V n ouokevacia avolyTel, UnooTel {nuLd ) mapéNBeL n nuepopnvia AHgng.
O pwpokaBetrpag VIA arootelpwvetal pe o&eidlo tou atbuleviou.
2Tn ouokeuaoia Tou pkpokaBetpa VIA éxel tornoBetnBel pla
HLKPR OTPOYYUAR ETIKETA EVSELENG. AUTH N €VEELEN peTatpeneTal
ano Pop o€ MPACLVN PETA TNV anooTelpwon pe 0&eisLo tou
atBuleviou kat rpéneL va givat mpaotvn yia va XprolHonoLoETE TN
“ .OUoKeun. EQv n ev8el§n elval Hop, v XpnoLOTOLELTE T GUOKELT).
>4<\ T Awatnpeital oTeyvo Kat HakpLd and Tto NALaKS ¢we.

YAIKA
O pIkpoKaBeTrpag VIA v KATaoKeUAeTal Pe pUOLKO KAOUTOOUK, AATEE 1
PVC.

TMEPINHWH TQN XAPAKTHPIETIKQN AZPAAEIAL KAI TQN KAINIKQN
ENIAOSEQN (SSCP)

H NepiAnn Twv XapakTnpLOTIKWY AopAAELAG KAl TWV KAVLKWV EMEOCEWY
(SSCP) yLa tn cuokeur) Ba eivat mpooBaciun otnv evpwnaikr) Bdon
SESOPEVWV YLa TA LATPOTEXVOAOYLKA TipoiovTa (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), Katd repirtwon.

To SSCP Ba cuvééetal pe To Baotké UDI-DI aTo Snuéato SIKTUakd Tomno
NG Eudamed.

EFTYHEH

H MicroVention Inc. eyyudtat 6Tt £xeL epappooTel n Séouoa empdela

OTOV OXESLA0O KAl TNV KATACKEUT AUTHG TNG OUOKELNG. H napovoa
£yyunon avtikablotd Kat arnokAelel ONEG TLG AOLIEG EYYUNOELG TTOU S€V
opiZovtal €18Kd oto napov, elte pNTEG elte oLwnnPEG Sla VOpoU ) ANWG,
OUHMEPIAAPBAVOUEVNG, EVEELKTIKA GAAA O)L TEPLOPLOTIKA, KABE oLWwrnprg
gyyunong nepl egnopeuotpéTNTaAg f KataAAnAGTNTag. O XELPLOPOG, N
anoBrkeuon, o KaBapLlopdg KaL N anooTelpwon TG CUOKEURG, KaBWG Kat
niapAayovteg mou oyetidovtal pe Tov acBevr), tn Stayvwon, tn Bepaneia,

TN XELPOUPYLKN enépBacn kat dNa Bépata rou Sev eEAéyyovtal anod tn
MicroVention ennpedlouv Apeca T CUOKEUN Kal TA AroTEAéoHATA OV
TPOKUMTOLV and TN Xpron tng. H unoxpéwaon tng MicroVention oto miaicto
NG napovoag eyyunong nepLopideTal oTny EMLOKEUT ) QVTLKAtdotacn

TNG €V AGYWw GUOKELNG PEXPL TNV nuepopnvia ARENng tng. H MicroVention
eV PpEpeEL uBUVN yLa OMOLASHMOTE CUPMTWHATLKR I AOBETIKN AMWAELQ,
Znuia n dardvn, mou MPoKUMTEL AUECA 1) EUUECT and T XPron aUTAG

NG ouokeung. H MicroVention 6ev avahapBavel, oUte e§ouotodotel
0roLoSAMOTE AANO MPOCWTTO Va AVAAABEL yia AoyapLacpd tng ornoLadnrote
ANAN 1) mp&aBeTn €UBVVN 1) UMIOXPEWON OE OXEON HE TNV Mapoloa GUCKEUT.
H MicroVention &gv avalapfdvel kapia euBOVN OE OXEON UE TG OUOKEUEG
TIOU XpnotponololvTal €K Véou, urnoBalhovtal o€ €K VEou enegepyaaia

1| O€ €K VEOU amoCTelpwon kat Sev napexeL kapia eyyunon, pnn
oLWrNP, CUPMEPIAAHBAVOHEVNG, EVEELKTIKA, TNG EUMOPEVOLUOTNTAC ) TNG
KAtaMNASTNTAg yLa T npoPAENOHEVN XpHon, avapopikd Pe AUTOL TOU
£{60UC TLG CUOKEUEG,.

Mpoooxr|: H opoomnovsiakr) vopoBeoia neplopidet Tnv nwAnon avtig

TNG OUOKEUNG O€ LaTPO ) KATOMLY EVIOARG LaTpoU.

OL Tpég, ot mpodlaypadég kat n 5LabeatpdTnta twv HOVTENWY UTIGKEWTAL OF
aAhayEg XwpLg pogtsonotnan.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Me tnv ertpUAagn navtdg SIKalwpaTog.
H MicroVention, Inc. ivat €§ ohokAfjpou Buyatpikn tng Terumo Americas
Holding, Inc., n onoia eivat £§ ohokAfjpou Buyatpikn tng Terumo
Corporation.

Ot ovopaoieg MicroVention™ kat VIA™ givat unopikd orjpata tng
MicroVention, Inc., katateBévta otig Hvwpéveg MoAtteieg ApepLkng Kat

o€ ANNeC S1KaloSoaie.
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Tiirkce

VIA™ Mikrokateter
Kullanim Talimatlari

CIHAZ ACIKLAMASI

VIA™ Mikrokateter, yonlendirilebilir bir kilavuz tel Gizerinden vaskdilattre
sokulmak Uzere tasarlanmig, tek limenli bir kateterdir. Doktor, bir kilif

veya kilavuz tel kullanarak kateteri ciltten (perkiitan) damara veya

artere yerlestirir. Ardindan cihaz, tedavi bolgesine yonlendirilebilir.

Kateterin distal 100 cm'lik kismi, ylizeyde navigasyona yardimci olan ve
vaskiilatiirdeyken manipllasyona yardimci olan hidrofilik bir kaplama

igerir. Islem sliresince doktor, floroskopik teknikler kullanarak radyoopak
isaretleyici bant sayesinde kateterin konumunu 6grenebilir (VIA 21,

27 ve 33 Mikrokateterlerde bir radyoopak ug isaretleyici bant, VIA 17
Mikrokateterde 2 radyoopak ug isaretleyici bant vardir). Tanisal ve girisimsel
cihazlar, kateterin limeni araciligiyla tedavi bolgesine iletilebilir. Kateterin
proksimal ucu, aksesuarlarin takilmasini kolaylastirmak icin standart bir luer
adaptori igerir.

KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI

VIA 17, 17 Onceden Sekillendiriimis 45°, 17 Onceden Sekillendirilmis 90°
- VIA Mikrokateter, girisimsel cihazlarin (WEB cihazi/koiller/stentler gibi)
yerlestirilmesi ve tanisal ajanlarin (kontrast madde gibi) nro ve periferik
vaskdlatire infiizyonu igin tasarlanmistir.

VIA 21, 27, 33 - VIA Mikrokateter, girisimsel cihazlarin (WEB cihaz/stentler/
akis yonlendiriciler gibi) yerlestirilmesi ve tanisal ajanlarin (kontrast madde
gibi) néro ve periferik vaskiilatire inflizyonu igin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
VIA Mikrokateter, n-biitil 2-siyanoakrilat veya etilen vinil alkol ile DMSO
(dimetil stilfoksit) gibi sivi embolik malzemelerle kullanim igin kontrendikedir.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Potansiyel komplikasyonlar sunlari icerir ancak bunlarla sinirli degildir:
hematom, anevrizma riiptird, emboli, damar/doku perforasyonu, hedef
damar disinda tikanma, ana arter okliizyonu, kanama, iskemi, vazospazm,
anafilaksi, enflamatuar komplikasyon, enfeksiyon ve/veya ates, vaskiiler
tromboz ve inme ile 6lim dahil nérolojik defisitler.

X-1sini radyasyonuna maruz kalmayla ilgili potansiyel advers olaylar, sunlar
icermekle birlikte bunlarla sinirli degildir: alopesi, cilt kizarikigindan Glsere
kadar degisen siddette yaniklar, kataraktlar, gecikmis neoplazi, doku
nekrozu ve kontrast boya ile iligkili riskler.

Kullanicilar ve/veya hastalar her tirlii ciddi olayi Greticiye ve kullanicinin ve/
veya hastanin bulundugu Uye Devletin veya Yerel Saglik Kurulusunun Yetkili
Makamina bildirmelidir.

UYUMLULUK

Mikrokateter

Onerilen Kilavuz
Kateterler

Uyumlu Kilavuz
Teller

VIA 17 Onceden
Sekillendirilmis 45°

5,0F/0,055 in¢
(1,40 mm) veya daha

0,014 ing (0,36 mm)
veya daha kiiglik

blylk ic cap dis cap
x 5,0F/0,055 ing 0,014 ing (0,36 mm)
$Z:$I;;dci)rﬂ§{eidegr(])° (1,40 mm) veya daha veya daha kiiguk
$ blyulk ic cap dis cap
5,0F/0,055 ing 0,014 ing (0,36 mm)
VIA17 (1,40 mm) veya daha veya daha kiigtk
blylk i¢ cap dis cap
5,0F/0,055 in¢ 0,018 in¢ (0,46 mm)
VIA 21 (1,40 mm) veya daha veya daha kiigik
blylk ic cap dis cap
5,0F/0,055 ing 0,018 ing (0,46 mm)
VIA 27 (1,40 mm) veya daha veya daha kiguk
blylk i¢ cap dis cap
6,0F/0,070 in¢ 0,018 ing (0,46 mm)
VIA 33 (1,78 mm) veya daha veya daha kiguk
buyik i¢ gap dis cap
UYARILAR

* DIKKAT: Bu cihaz sadece, uygun floroskopik ekipmanlar olan
tibbi tesislerde perkitan, intravaskuler ve ndrovaskuler teknikler ve
proseddrlerle ilgili egitimli hekimler tarafindan kullaniimalidir.

. VIA Mikrokateter, Unite paketi agilmadigi veya hasar gérmedigi
slrece, pirojenik olmayan sekilde ve steril bicimde temin edilir.

. Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Uriin ambalaji tizerinde belirtilen
son kullanma tarihinden 6nce kullanin.
. VIA Mikrokateter sadece tek kullanim igin tasarlanmistir.

. % Cihazi yeniden sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin.

Yeniden kullanim ve/veya yeniden sterilizasyon, enfeksiyon
riskini artirabilir, pirojenik yanita veya yasami tehdit eden diger
komplikasyonlara neden olabilir. Yeniden kullanim ve/veya
yeniden sterilizasyon, triin performansini dusurebilir ve cihazin
arizalanmasina yol agabilir. Tum cihazlari, ilgili hastane politikasina,
idari politikaya ve/veya yerel hiikiimet politikasina uygun sekilde
elden cikarin.

¢ Direncin nedeni floroskopiyle belirlenene kadar, direngle karsilasan
cihazi higbir zaman ilerletmeyin ve geri cekmeyin. Dirence karsi asiri
glic uygulanmasi, cihazin hasar gérmesine veya damar perforasyonuna
neden olabilir.

e Mikrokateteri kullanirken, inflizyon hizlarini daima izleyin.

e Anjiyografi igin kontrast enjekte ederken, kateterin biikilmediginden
veya tikanmadigindan emin olun.

o Onerilen maksimum infiizyon basinci olan 300 psi degerini asmayin.
Asin basing, kateterin hasar gérmesine veya hastanin yaralanmasina
neden olabilir.

¢ Buharla sekillendirme, sekillendirmenin derecesine ve cihazin iletiimesi
esnhasinda kateterin sapmasina bagl olarak, cihazin uygunsuz sekilde
iletilmesine ve yerlestirilmesine neden olabilir.

¢ VIA Mikrokateterin, 6nerilene gére daha kiglk kilavuz kateterlerle
kullanilimasi (yukaridaki uyumluluk tablosuna bakin), hidrofilik
kaplamanin zarar gérmesine neden olabilir.

¢ VIA Mikrokateter, pediatrik poplilasyonda (<22 yas) kullanim igin
degerlendirilmemistir.

ONLEMLER

e Steril olduklari etikette belirtilen tiim steril bariyer sistemlerini,
kullanmadan hemen 6nce gorsel olarak kontrol edin. Steril bariyer
sisteminin bittinligi bozulmussa (posetin hasarli olmasi gibi) cihazi
kullanmayin.

¢ VIA Mikrokateter, kateterin disinda kayganlastirici bir hidrofilik
kaplamaya sahiptir. Kaygan olmasi igin nemli tutulmalidir. Bu, strekli
salin damlasina bir Y-konektori takilarak saglanabilir.

e Mikrokateter ve embolizasyon cihazinin dogru yerlestirimesini saglamak
icin, ortogonal géruintimlerle, yliksek kalitede, dijital gikarma floroskopik
yol haritasi zorunludur.

* Yeniden konumlandirma gerekiyorsa cihazi floroskopi altinda geri
cekmek veya ilerletmek igin 6zel dikkat gosterin.

e Operatér, distal kan damarlarindaki mikrokateterlerin, tromboemboli
riskini artirabileceginin farkinda olmalidir.

* Yeterli koruma kullanarak, floroskopi sirelerini azaltarak ve mimkiinse
réntgenin teknik faktorlerini degistirerek, hastalara ve hekimlerin rontgen
1sinl dozlarina maruz kalmasini sinirlandirin. Islem siiresi ve iglem sayisi
arttikga, rontgen i1sini maruz kalma komplikasyonlarina iligkin risk
artabilir.

e Hastadan gikarilirsa VIA Mikrokateter tizerindeki hidrofilik kaplama,
heparinize salinle hidrate edilmelidir. Kaplamanin kurumasina izin
vermeyin; bu, kaplama glivenligini ve performansini etkileyebilir.

e Cihaz kullaniimadiginda cihazlarda uzun siire 6n islatma yapmaktan
kaginin; bu, kaplama giivenligini ve performansini etkileyebilir.

e Cihazi kuru gazl bezle silmekten kaginin, cihaz kaplamasi zarar gérebilir.
Kaplamali cihazi gereginden fazla silmeyin.

AKSESUARLAR
1 Sekillendirme Mandreli
1 introduser Kilif

PROSEDUR

Lezyonun Kateterizasyonu

1. Standart girisimsel proseddirleri kullanarak, kilavuz kateterle
damara erisin. Kilavuz kateter, mikrokateter yerindeyken kontrast
enjeksiyonuna izin verecek kadar biiyiik bir i¢ ¢capa sahip olmalidir.

2. Kilavuz kateterin gébegdine bir déner hemostatik valf (RHV) takin.
RHV'nin yan koluna (g yollu bir vana takin ve ardindan yilkama
soltisyonunun stirekli inflizyonu igin bir hat baglayin.

3. lletilecek cihazin boyutuna bagl olarak uygun VIA Mikrokateter
boyutunu segin.
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4. VIA Mikrokateter dagitici koilini veya tepsisini posetten nazikge ¢ikarin.

a. Sadece diiz uclu Mikrokateter konfigiirasyonu (VIA 17 diiz,
VIA 21, VIA 27, VIA 33) i¢in (Dagitici Koil): Dagitici koili, koile
takili disi luer araciligiyla steril yikama sollisyonuyla yikayin.
Hidratlandiktan sonra, kateterin kurumasina izin vermeyin; bu,
kaplama gtivenligini ve performansini etkileyebilir; gerekirse steril
salin sollsyonu kabina yerlestirin.

Yalnizca Onceden Sekillendirilmis uclu Mikrokateter
yapilandirmasi (VIA 17 Onceden Sekillendirilmis 45°, VIA 17
Onceden $ekillendirilmis 90°) icin (Tepsi): Kapagi dikkatlice
cikarin. Karsilikli iki tarafi sikistirarak Mikrokateter ucunu, ug
tutucunun yuvasindan dikkatlice ¢ikarin ve ug tutucuyu atin.
Mikrokateter gobegini tepsiden kaldirin ve Mikrokateteri gikarin.
Mikrokateteri, kaptaki steril salin sollisyonuyla tamamen hidratlayin.
Hidratlandiktan sonra, kateterin kurumasina izin vermeyin; bu,
kaplama gtivenligini ve performansini etkileyebilir; gerekirse steril
salin sollsyonu kabina yerlestirin.

5. isterseniz Mikrokateteri, introduser kilif icinden dikkatlice sokun.

6. Uygun boyutta bir kilavuz tel hazirlayin ve Ureticinin talimatlarina gére
mikrokatetere yerlestirin.

7. Kilavuz kateterin distal ucuna ulagilana kadar, kilavuz teli ve
mikrokateteri bir Unite halinde kilavuz kateterin igine sokun. Alternatif
olarak, kilavuz teli ve mikrokateteri, istenen bélgeye ulasilana kadar
ilerletin. Floroskopi kullanarak kateter pozisyonunu dogrulayin.
Mikrokateteri ezmeden, RHV'yi gerektigi gibi yavasga sikin.

8.  Kullaniliyorsa tirnagi gekerek introduser kilifini soyun.

9.  Mikrokateter lezyonun igine yerlestirildikten sonra kilavuz teli gikarin.

10. Kateter gébegine bir siringa takarak, mikrokateterin i¢ gapini, steril
yikama sollisyonuyla yikayin.

11, Mikrokateterin gébegine ikinci bir RHV takin. ikinci RHV'nin yan
koluna tek yonlu bir vana takin ve yilkama sollisyonu hattini vanaya
baglayin.

12.  Mikrokateterin, steril ylkama sollisyonuyla ylkanmasina olanak
tanimak igin, vanayi agin.

c

VIA Mikrokateterin ¢ikarilmasi

13. Floroskopik rehberlik altinda, cihazin tamami hastadan ¢ikarilana
kadar, VIA Mikrokateteri geri gekin.

SEKILLENDIRME MANDRELI

UYARI: Buhar sekillendirme mandreli, insan viicudunda kullanilimak tzere
tasarlanmamigtir.

Kateter ucunu sekillendirmek igin sadece bir buhar kaynagi kullanin. Baska
1s1 kaynaklari kullanmayin.

Kullanmadan &nce, kateterin ucunda, buharla sekillendirme isleminin yol
acmis olabilecegi herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol edin. Herhangi
bir sekilde hasar gérmus bir kateteri kullanmayin.

VIA 17, VIA 21, 27 ve 33 Mikrokateterler, bir adet diz sekillendirme mandreli
ile birlikte temin edilir.

Onceden sekillendirilmis uca sahip mikrokateter modelleri, istendigi
takdirde buharla sekillendirilebilir.

Diiz sekillendirme mandrelini kull: k icin Gidaki adimlar

uygulayin:

1. Sekillendirme mandrelini karttan gikarin ve kateterin distal ucuna
yerlestirin.

2. isterseniz, introduser kilifini karttan cikarin ve Mikrokateteri, introduser
kilifi iginden dikkatlice sokun.

3. Kateter ucunu ve sekillendirme mandrelini dikkatlice blkerek istenen
sekle getirin. Kateter gevsemesini hesaba katmak igin hafif bir asirilik
gerekebilir.

4.  Sekillendiriimis kismi, yaklasik 30 saniye boyunca buhar kaynagindan
yaklasik 1 in¢ (2,5 cm) uzakta tutarak, kateteri sekillendirin. 30
SANIYEYI ASMAYIN.

5.  Mandreli gikarmadan 6nce, kateter ucunun ortam havasinda veya
salin icinde sogumasini bekleyin. Mandreli ¢ikarin ve atin. Birden fazla
sekillendirme iglemi énerilmez.

6.  Ugta, buharla sekillendirmenin yol agmis olabilecegi herhangi bir hasar

olup olmadigini kontrol edin. Herhangi bir hasar tespit edilirse kateteri
kullanmayin.

AKIS HIZLARI
100 ve 300 o )
. : %50 Salin/%50
'de ak | A
ps;"zT;l 18 Salin Omnipaque 350
Kateter 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
(690 kPa) | (2070 kPa) | (690 kPa) | (2070 kPa)
VIA 17 ve
Onceden 0,5 ml/sn 0,9 ml/sn 0,2 ml/sn 0,5 ml/sn
sekillendirilmis
VIA 21 0,9 ml/sn 1,7 ml/sn 0,4 ml/sn 1,2 ml/sn
VIA 27 1,5 ml/sn 2,8 ml/sn 1,2 ml/sn 2,3 ml/sn
VIA 33 2,6 ml/sn 4,7 ml/sn 2,2 ml/sn 4,3 ml/sn

AMBALAJLAMA, STERILIZASYON VE SAKLAMA

VIA Mikrokateter, koruyucu bir dagitici koil (diiz ug) veya tepsi (6nceden
sekillendirilmis ug) igine yerlestirilir ve bir poset ve birim karton iginde
ambalajlanir. Ambalaj agilmadigi, hasar gérmedigi veya son kullanma tarihi
gecmedigi slirece cihaz steril halde kalacaktir.

VIA Mikrokateter, etilen oksit ile sterilize edilir. VIA Mikrokateterin
ambalajina kiiclk yuvarlak bir gosterge etiketi yapistiriimistir.
Bu gosterge, etilen oksit sterilizasyonu sonrasinda mor renkten
yesil renge doner ve cihazin kullanilabilmesi igin yesil renkli
,olmalidir. Gésterge mor renkliyse cihazi kullanmayin.

2;/% »T Kuru halde ve glines isigindan uzak tutun.

MALZEMELER
VIA Mikrokateter, dogal kauguk, lateks veya PVC’den Uretilmemistir.

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI

Cihazin Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), kullanima
sunulduktan sonra Avrupa tibbi cihazlar veritabanindan (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) erisilebilir olacaktir.

SSCP, genel kullanima agik Eudamed web sitesindeki Temel UDI-DI ile
baglantil olacaktir.

GARANTI

MicroVention, Inc. firmasi, bu cihazin tasariminda ve retiminde gerekli
6zenin gosterildigini garanti eder. Bu garanti, herhangi bir zimni ticari
garanti veya amaca uygunluk garantisi garantileri dahil olmak tzere ancak
bunlarla sinirl olmamak kaydiyla, kanun geregince veya baska sekilde, agik
veya zimni, burada agikca ortaya konmayan diger tim garantilerin yerine
gecer ve bunlarin gecerliligini reddeder. Cihazin kullanimi, saklanmasi,
temizlenmesi ve sterilizasyonunun yani sira hasta, teshis, tedavi, cerrahi
prosedr ve MicroVention’in kontrolli disindaki diger konularla ilgili
faktorler, cihazi ve cihaz kullanilarak elde edilen sonuglari dogrudan

etkiler. MicroVention’in bu garanti kapsamindaki yikimltluga, son
kullanma tarihine kadar bu cihazin onarimi veya degistiriimesi ile sinirlidir.
MicroVention, bu cihazin kullanimi sonucunda dogrudan veya dolayli olarak
olusan herhangi bir arizi veya netice kabili kayip, hasar veya masraftan
sorumlu olmayacaktir. MicroVention, bu cihazla baglantili olarak bagka veya
ilave bir ylkimlilik veya sorumluluk tstlenmez ya da baska herhangi bir
kisinin Ustlenmesine izin vermez. MicroVention, yeniden kullanilan, yeniden
islenen veya yeniden sterilize edilen cihazlarla ilgili olarak higbir sorumluluk
kabul etmez ve bu tir cihazlarla ilgili olarak, ticari elveriglilik veya kullanim
amacina uygunluk garantisi dahil olmak tzere ancak bunlarla sinirli
olmamak kaydiyla, acik veya zimni higbir garanti vermez.

Dikkat: Federal yasalar uyarinca bu cihazin satisi yalnizca bir hekim
tarafindan veya bir hekimin siparisi tizerine yapilabilir.

Fiyatlar, teknik 6zellikler ve model bulunabilirligi, d5nceden bildirim
yapilmaksizin degistirilebilir.

© Telif Hakki 2024 MicroVention, Inc. Tum haklari saklidir.

MicroVention, Inc. sirketi, Terumo Corporation'in yiizde ylz istiraki olan
Terumo Americas Holding, Inc. sirketinin yiizde yuz istirakidir.
MicroVention™ ve VIA™; MicroVention, Inc. firmasinin, Amerika Birlesik
Devletleri ve diger yargi yetkisi alanlarindaki ticari markalaridir.
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bvneapcku

Mukpokamemduvp VIA™

WHcmpykyuu 3a ynompeba

OIMNCAHUE HA U3JEJTUETO

MukpokaTeTbpbT VIA™ npeAcTaBnsisa KaTeTbp C eAVH yMeH,
npefAHa3sHayeH 3a BbBeX/aHe B Cb0BaTa CCTeMa Mo HanpaensBally
BoAaY. J/lekapsT BKapBa kaTeTbpa BbB BeHaTa UM apTepusTa npes Koxata
(NepKyTaHHO) C MOMoOLLTa Ha fe3une unu soaady. Cnep ToBa UsaenveTo
Moxe Aa 6bie HaCoYeHO KbM MACTOTO Ha neyeHue. Auctantute 100 cm
OT KaTeTbpa CbAbpXaT XMAPOPUIHO NOKPUTUE MO NOBBLPXHOCTTA, KOETO
ynecHsiBa HaBuraumaTa v nomara npv paborata B CbAgoBata cucTteMa.

Mo Bpeme Ha npolieslypaTa nekapsiT MOXe Aa ornpefenu nosuumsTa Ha
KaTeTbpa Mo PeHTreHOKOHTPaCTHaTa MapKepHa JleHTa C MOMOLLTa Ha
$nyopoCKONCKM TeXHUKM (Mukpokatetpute VIA 21, 27 1 33 umat efHa
PEeHTreHOKOHTPacTHa MapKuMpallia leHTa Ha Bbpxa, 8 MIKPOKaTeTbpbT
VIA 17 Ma 2 peHTreHOKOHTPaCTHN MapK1paLLy NNeHTY Ha Bbpxa).
[narHoCTUYHNTE N UHTEPBEHLMOHaNHUTE U3AENNS MOXe Aa Ce A0CTaBAT
npes NiyMeHa Ha kaTeTbpa 0 MACTOTO Ha NledeHue. MpoKcManHusaT kpain
Ha KaTeTbpa e CHabfleH CbC CTaHAapTeH Nnyep aganTep 3a ynecHssaHe Ha
NpUKpenBaHeTo Ha aKcecoapy.

NMPEAHA3HAYEHUE/ITOKA3AHUA 3A YIMOTPEBA

VIA 17, 17 npenBaputenHo opopmeH 45°, 17 npeasaputenHo opopmeH
90° - MukpokaTeTbpbT VIA e npegHasHayeH 3a BbBeXaaHe Ha
VNHTepBeHLUMOHanHN usgenus (kato WEB nsgenue/cnupanu/creHTose)
VHOY31s Ha IMArHOCTUYHY areHTU (KaTo KOHTPACTHY BeLLeCTBa) B Cb0BE B
HepBHaTa TbKaH 1 nepudepHNTe CboBeE.

VIA 21, 27, 33 — MukpokaTteTbpbT VIA e npeaHasHayeH 3a BbBexaaHe Ha
VNHTepBeHUMOHanHN nsgenus (kato WEB nsgenune/ctentose/usaenus

3a OTK/IOHSIBaHe Ha MOTOKa) U 3a NHPY3US Ha ANArHOCTUYHY areHTn

(KaTO KOHTPACTHW BelLleCTBa) B CbA0BE B HEPBHaTa TbKaH 1 nepudepHnTe
cbijoBe.

TPOTUBOINOKA3AHUA

MukpokaTeTbpbT VIA € NpoTMBOMNOKa3aH 3a ynoTpeba ¢ Te4Hn eMBonnyHn
MaTepuanu, KaTo Hanpvmep n-6yTun 2-umaHoakpunart unm eTuneH-
BUHMIOB ankoxon u DMSO (aumetuncyndokcua).

Bb3MOXXHU YCII0O)XXHEHUA

Bb3MOXHWTE YCIOXHEHUS BK/IHOYBAT, HO He Ce OrpaHUYaBaT Ao ClefHuTe:
XemaToMm, pynTypa Ha aHeBpu3Ma, em60u, NepdopaLms Ha CbA/TbKaH,
3anyLUBaHe Ha Cbf, Pa3fINYeH OT LieNeBus, 3anyLUBaHe Ha rMaBHa apTepus,
KPbLBOM3/MB, UCXEMUS, Ba30CNasbM, aHadpuUNakcys, Bb3nanutenHo
YCNOXHEHWe, UHPEKLMS /UK TPecKa, CbioBa TPOMB03a 1 HEBPOOrUYHM
LednunUTU, BKIIOUYUTENHO UHCYT N CMbPT.

MoTeHUManHnTe HeXenaHn CbUTUS, CBbP3aHN C N3M1araHeTo Ha
PEHTreHOBO JTbYeHMe, BKIIIOYBAT, HO HE Ce OrpaHnNyaBar fo: anonewuus,
U3rapsiHvs C pasfinyHa TeXecT — OT 3a4epBsiBaHe Ha Koxarta [0 3By,
KaTapakTa, 3a6aBeHa Heomnasys, HeKpPo3a Ha TbKaHWTe N PUCKOBE,
CBbP3aHM C KOHTPACTHOTO BELLECTBO.

MoTpebutenute /unu NauMeHTUTe TpsiGBa Aa AOKMNAABAT BCUYKM
CEePUO3HN UHLMAEHTU Ha NPOV3BOANTENS U Ha KOMMETEHTHUSI OpraH Ha
[ObpXaBaTa YneHKa Un Ha MeCTHUS 3apaBeH OpraH, B KOMTO e yCTaHOBeH
NOTPE6UTENAT U/VAN NALUEHTBT.

CbBMECTUMOCT
MukpokaTeTbp I:g:zm’:::::?;; CbBMeCTUMU BOgaun
VIA17
5,0 F/0,055" (1,40 mm) | 0,014" (0,36 mm) OD
npeaBapuTenHo N .
odopmeH 45° ID unu no-ronsim VAN No-Manbk
VIA17
5,0 F/0,055" (1,40 mm) | 0,014" (0,36 mm) OD
npefBsapuTenHo N "~
odopmeH 90° ID unu no-ronsm 1nn No-masnbk
VIA17 5,0 F/0,055" (1,40 mm) | 0,014" (0,36 mm) OD
ID unu no-ronsim VN MO-ManbK
VIA 21 5,0 F/0,055" (1,40 mm) | 0,018" (0,46 mm) OD
ID nnun no-rongm VNN NO-MaTbK
VIA 27 5,0 F/0,055" (1,40 mm) | 0,018" (0,46 mm) OD
ID nnn no-ronsm VNN NO-MaTbK
VIA 33 6,0 F/0,070" (1,78 mm) | 0,018" (0,46 mm) OD
ID nnn no-rongm VNN NO-MabK
NPEAYNPEXAEHNA

* BHWMAHMUE: Tosa n3aenvie Tpsibsa fa ce U3Mon3ea camo OT JieKapu,
0by4eHn B NepKyTaHHW, NHTPABACKYNapHU 1 HEBPOCHAOBMN TEXHUKU U
npoLeaypv B MEOULVHCKU 3aBeAeHNs C MOAXOAsALLO GplyopoCcKoncko
obopynBaHe.

. He n3snonseaiiTe, ako onakoBkaTa e noepeaeHa. /anonsgaire
npeay UsTYaHe Ha CPoKa Ha rofIHOCT, 0Tbena3aH Bbpxy
onakoBKaTa Ha MpoayKTa.

. MwukpokaTteTbpbT VIA e npefHasHayeH camo 3a eHOKpaTHa
ynotpeba.

. % He cTepunusvipaiite n/vnu He UsnonssaiiTte N3aenneTo NoBTOPHO.
MosTopHaTa ynoTtpeba w/vinu NoBTOpHaTa CTepUNM3aLys MoraT
[a yBenmyar pucka oT MHGeKLus, Aa Npeayn3BuKaT NMporeHHa
peakuys nu Apyrii XKUBOTO3ACTPALLABALLMN YCIOXHEHUS.
MosTopHaTta ynoTtpeba u/vnu NoBTOpHaTa CTepunM3aLys Mmorat
[a BNIOLLAT XapakTepucTUKUTE Ha NPOAYKTa, KOeTo Aa foseae
[0 HenpaBuIHO GyHKLMOHUpPaHe Ha nsgenwveto. M3xebpnere
BCUYKMN U3[eNns B CbOTBETCTBIE C NPUNoX1Mata 60iH1YHa,
aAMUHWUCTPaTUBHA U/ MeCTHa NPaBUTeNCTBEHA NOMNTUKA.

* HuiKora He NpuaBvKBalTe Hanpes, UK N3TerNsiTe Hasaa UsaenveTo
cpeLLy CbNpOTUB/EHWe, AOKATO NPUYMHATa 3a CbNPOTUBIEHNETO He
6b/e ycTaHoBeHa upes dpnyopockonus. MpekomepHaTa cuna cpetly
CbMPOTUBEHVETO MOXe Aa AoBeAe 0 NoBpeaa Ha UsenneTo unm
neppopauus Ha cbia.

* BuHaru cnepete CKOpPOCTUTE Ha NHY3US, KoraTo nsnonssate
MVIKpOKaTeTbpa.

¢ KoraTo MHXeKTupaTe KOHTPACT 3a aHruorpadus, ysepete ce,

Ye KaTeTbpbT He e MperbHaT U 3anyLUeH.

* He npeBuLIaBaiTe MaKcMasnHo NpenopbLYNTeNIHO HanaraHe 3a
nHPy3mns ot 300 psi. [[peKOMepHOTO HansraHe Moxe Aa AoBeae A0
noBpeAa Ha KaTeTbpa UM A0 HapaHABaHe Ha NauueHTa.
OdopMsHeTO ¢ Napa MoXe fa foBefe A0 HEeMpaBUIHO NoAaBaHe
1 pasrbBaHe Ha W3AeMeTO B 3aBUCUMOCT OT CTEMNEeHTa Ha 0popMsiHe 1
OTK/IOHEHNETO Ha KaTeTbpa Mo BpemMe Ha NoJaBaHeTo Ha U3AenmneTo.

* lI3non3saHeTo Ha MUKpoKaTeTbpa VIA c HanpaBnsABallW KaTeTpu,
No-Masnku oT npenopbyaHnTe (BUXTe Tabnuuata 3a CbBMECTUMOCT Mo-
rope), Moxe [la oBefe A0 YBpeXAaHe Ha XAPOPUIHOTO NOKpUTHE.

¢ MukpokaTeTbpbT VIA He e oLeHeH 3a ynoTpeba B neavnaTpuyHaTta
nonynauws (Ha Bb3pacT Mo, 22 roanHu).

NPEAMNA3HU MEPKU

e HenocpencTeHo npean ynotpe6a nposepeTe BU3YanHO BCUYKM
CTepuiHM GapuepH crcTemm, KOUTO ca 0603HaYeHN KaTo Taknea. He
13non3gaiiTe, ako MMa BUAVIMI HapyLLEHUs Ha LienocTTa Ha cTepuiHaTta
6apviepHa cucTema, Hanpumep ako NAVKLT e NoBpeaeH.

*  MukKpokaTeTbpbT VIA nMa ny6prKnpaHo XmapopuiHoO NoKpUTHE ot
BbHLUHaTa CTpaHa Ha kaTeTbpa. 3a Aa 6bae nybpukupaHo, To TpsbBa
[la ce noAAbpxa xuapaTupaHo. ToBa MOXe [1a Ce OCbLLEeCTBI Ype3
CBbp3BaHe Ha Y-06paseH KOHEKTOP KbM HemnpeKbCHATO KarnkosBo
noaasaHe Ha GpU3NONOrMYeH pasTBop.

* BUCOKOKaYeCTBEHOTO ANTUTaNIHO Cy6TPaKLIMOHHO diyoporpadcko
KapTorpapvpaHe C OpTOroHasHn U3rneau e 3afb/X1TeNHo
3a NoCTUraHe Ha NpaBWIHO NOCTaBsHE Ha MUKPOKaTeTbpa
1 em60n131paLLIOTO n3aenue.

* AKO ce Hanara penosuuyoHVpaHe, obbpHeTe CrneLyranHo BHIUMaHe
Ha peTpaKkLu1aTa U NpUABMKBaHETO Hanpes Ha 13AenneTo noa
¢dnyopockonus.

¢ OnepaTtopbT TpAbBa Aa 3Hae, Ye MUKpOKaTeTpuTe B AUCTaNHUTe
KPBBOHOCHU CbA0BE MOXE [la YBENIMYaT prcka oT Tpomboembonus.

e OrpaHu4eTe U3NaraHeTo Ha [O3UTE PEHTTEHOBO fTbYeHMne Ha
NaLMeHTVTe 1 NekapuTe Ypes 13Mos3BaHe Ha JOCTaTbYHO eKpaHupaHe,
HamarnsiBaHe Ha BpemeTo 3a ¢riyopockonusi n MoguuLmpaHe Ha
PEHTreHOBUTE TeXHNYEeCKN paKTopU, KOraTo e Bb3MOXHO. PUCKBT OT
YCNOXHEHUS, CBbP3aHK C U3N1araHeTo Ha PEHTreHOBO STbYeHe, MOoXe
[la ce yBennuu C yBenmyaBaHe Ha BPEMeTO Ha npoueaypata 1 6post Ha
npoueaypure.

* AKO Ce OTCTPaHM OT NauyeHTa, XMAPOPUIHOTO NOKPUTHE Ha
MuiKpokaTeTbpa VIA TpsibBa fa ce xuapaTtupa ¢ xenapuHnusnpax
¢dusmnonornyeH pasteop. He no3ponsiBaiite Ha NOKPUTMETO [ja U3CbXHe,
TbI1 KaTO TOBa MOXe Aa Nosnusie Ha 6e3onacHocTTa U eGeKTUBHOCTTa
Ha noKpuTUeTO.

* 3bsrsaiiTe npefBapUTENHOTO HAaKUCBaHe Ha U3LeNVsTa 33 Ab/br
nepvoz oT Bpeme, KOraTo Te He Ce 13Mon3BaT, Tbil KaTo ToBa MOXe Aa
noenusie Ha 6e30nacHoOCTTa U epeKTUBHOCTTa Ha MOKPUTUETO.

* U3bsrsaiiTe fa usbbpceaTe U3LENMNETO ChC CyXa Map/is, Thil KaTo
TOBa MOXe [la NoBpeay NOKpUTVETo My. /36arsaiiTe NpekoMepHOTO
136bpCcBaHe Ha MOKPUTOTO N3Aenue.

AKCECOAPU
1 odopmsiLL, MaHApeH
1 UHTPOAIOCEPHO fe3une

. MuikpokaTeTbpbT VIA ce npefocTass CTEPUIEH U HENUPOreHeH,
0CBeH aKo OMakoBKaTa Ha W3[leNneTo He e OTBOpeHa 1u
nospeseHa.
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TNPOLEAYPA

P Ha
1. M3non3Baiikn cTaHOapTHN UHTEPBEHLMOHAHYU NpoLieaypy,
ocurypeTe AoCTbN 10 CbAa C NOMOLLTa Ha BOAeLL, kaTeTbp. Bogewmst
KaTeTbp TPs6Ba 1a MMa [OCTaTbYHO rofIiM BLTPELLEH AnamMeTbp, 3a
[la MOXe /13 Ce UHXeKTNPa KOHTPACT, A0KaTO MUKPOKaTETbPLT € Ha
MSCTOTO CU.
2. lpukpeneTe BbPTALLA Ce XemMocTaTu4Ha knana (RHV) kbm xbba
Ha BoJleliusi kaTeTbp. CBbpXeTe TPUMBLTHO CPATENTHO KpaHye
KbM CTPaHUYHOTO pamo Ha RHV 1 cnef ToBa CBbpXeTe NHUS 3a
HenpekbCcHaTa MHY3Us Ha NPOMUBEH Pa3TBOP.
3. V3bepeTe noaxoasLms pasmep Ha MykpokaTeTbpa VIA B 3aBUCUMOCT
OT pa3Mepa Ha W3[leNeTo, KOeTo Liie Ce A0CTaBs.
4. BHMMaTenHo u3BafeTe AMCNeHcepHaTa Cnvpana unm Taea Ha
MUKpokaTeTbpa VIA oT Topbuukata.
a. Camo 3a KOHGMrypaums c NpaB BPbX Ha MUKpOKaTeTbpa
(VIA 17 npas, VIA 21, VIA 27, VIA 33) (aucneHcepHa cnupana):
MpomuiiTe AncneHcepHaTa cAMpana CbC CTepusieH NPOMUBEH
pa3TBOp Mpes3 »eHcKus nyep, NpuKpeneH KbM cnvpanata. Cneg
KaTo ro xmapaTupaTe, He OCTaBAlTe KaTeTbpa [a N3CbXHe, Thil KaTo
TOBa MOXe Aa NoBNMsie Ha 6e30MacHOCTTa 1 epeKTUBHOCTTa Ha
nokpuTreTo. AKO e Heo6X0AMMO, MOCTaBeTe o B Cbf, CbC CTepUieH
$ursmnonornyeH pasTeop.
Camo 3a KOHQUrypaums Ha MUKpoKaTeTbpa

o

4. OdopmeTe KaTeTbpa, KaTo AbPXMTE OPOPMeEHaTa YacT Ha OKONIO
1 MKHY (2,5 cm) OT M3TOYHMKa Ha Napa 3a 0koso 30 CeKyHaN.

HE MPEBVLLABAWTE 30 CEKYHON.

5.  OcTaBeTe Bbpxa Ha KaTeTbpa [la Ce OXJlafV Ha Bb3[yX NN BbB
¢dun3nonornyen pasTeop, Npean Aa oTCTpaHUTe MaHapeHa.
OTcTpaHeTe MaHapeHa v ro usxebprneTe. He ce npenopbysa
MHOrOKpaTHO 0popMsiHE.

6. [lpoBepeTe HakpalHWKa 3a €BEHTYallHV NOBPeaAK, KOUTO MOXe Aa ca
Bb3HVKHANW B pe3ynTtaTt Ha obpaboTkaTta ¢ napa. Ako 6baaT OTKpUTK
noepeay, He N3Mon3BaiiTe KaTeTbpa.

odopmeH Bpbx (VIA 17 npeaBaputenHo o¢opmeu 45°, VIA 17
npeasapuTenHo opopmen 90°) (tabna): BHmatenHo otctpaHete
Kanaka. BHMMaTenHo oTcTpaHeTe Bbpxa Ha MUKPOKaTeTbpa

OT rHe340TO Ha AbpXaya Ha Bbpxa, KaTo NpUTHCHeTe ABeTe
NPOTKBOMONOXHU CTPaHW, N U3XBbP/ETE Abpxaya Ha HaKpaiHuKa.
MoeaurHete xbba Ha MUKpOKaTeTbPa OT Tabnata v n3BageTe
MUKpOKaTeTbpa. Xuaparupaiite 4o6pe MUKpoKaTeTbpa CbC
cTepuneH $usnonornyeH pasteop B cbaa. Cnep kato ro
XugpaTtvpare, He OCTaBsiiTe KaTeTbpa Aa N3CbXHe, Tbil KaTo

TOBa MOXe [ja NoB/usie Ha 6e30NacHOCTTa 1 ePeKTUBHOCTTa Ha
NoKpUTHETO. AKO @ He06X0ANMO, NoCTaBeTe o B CbA, CbC CTEPUNEH
$usnonoruyeH pasTeop.

5. AKo kenaeTe, BH/MAaTeNHO BbBeJeTe MUKpOKaTeTbpa rnpes
VHTPOAIOCEPHOTO fe3une.

6. MoproTeeTe BoAay C NOAXOAALL pasmMep U ro Bkapaiite
B MUKPOKaTeTbpa CbracHO MHCTPYKLMUTE Ha NPON3BOAMUTENS.

7. BbBepeTe Bogaya v MUKpOKaTeTbpa KaTo eHO LSO BbB BoJeLLmMs
KaTeTbp [0 AOCTUraHe Ha [UCTaNHNS BPbX Ha HanpasnsBalLmsa
KaTeTbp. KaTo antepHaTMBHa ONuUMs MOXe Aa NpUABMKUTE
BO/ay4a U MMKpoKaTeTbpa A0 AOCTUTaHe Ha XenaHoTo MACTO.
MpoBepeTe NoO3KLUMATa Ha KaTeTbpa C MOMOLLITa Ha (GJlyopocKonus.
BHuMmatenHo 3aterHete RHV, ako e Heo6xoammo, 6e3 fa cmayksate
MUKpOKaTeTbpa.

8.  O6eneTte NHTPOJIOCEPHOTO AE3WsIe, KaTO U3AbPaTe e31YeTo, ako e
M3Mon3BaHo.

9. Cnep KaTo MUKPOKaTeTbPbLT 6b/ie MO3ULMOHMPaH B Nle3nsTa,
v3BajeTe BoJaya.

10. TpomuiiTe nAeHTUdUKATOPa Ha MUKPOKATETbPA CbC CTEpUEH
NPOMMBEH Pa3TBOP, KaTo MPUKPENUTE CNPUHLIOBKA KbM Xb6a Ha
KaTeTbpa.

11.  Mpukpenete BTopu RHV kbM Xbba Ha MyKpokaTeTbpa. Mpukpenete
€[JHOMOCOYHO CMMPATENHO KpaH4e KbM CTPaHNYHaTa YacT Ha BTopaTta
RHV 1 cBbpxeTe NMHMATa 332 NPOMUBEH PA3TBOP KbM CMMpPaTeIHOTO
KpaHuye.

12.  OTBOpeTe CNMPaTEeNHOTO KpaHye, 3a Aa NO3BOSIUTE NPOMUBaHe npe3
MVKpOKaTETbpa CbC CTEpUNEH NPOMUBEH PasTBOP.

omc Ha MUKPC bpa VIA

13.  Moa $bnyopocKoncku KOHTPO nsTernete MUKpokaTteTbpa VIA, fokaTto
LANoTo n3genve 6be U3BaAeHo OT MaLmeHTa.

O0POPMALL MAHAPEH
MNPEAYMPEXAEHVE: OpopMSILLUAT MaHAPEH C Napa He e npefHasHayeH 3a
n3non3BaHe B YOBELLUKOTO TANO.
M3non3BaiiTe caMo N3TOYHUK Ha Napa 3a opopMsiHe Ha BbpXa Ha KaTeTbpa.
He n3nonssainTe Apyru N3TOYHNUM Ha TON/IMHA.
Mpeaw ynotpeba nposepeTe Bbpxa Ha KaTeTbpa 3a eBeHTyasnHu nospeau,
KOWTO MOXe Aa Ca Bb3HWKHaNW B pesyntaT Ha obpaboTkaTa ¢ napa. He
13non3sgaiiTe KaTeTbp, KOWTO e 61N NoBpeaeH No KakbBTO U [a € HauuH.
MukpokaTteTpute VIA 17, VIA 21, 27 1 33 ce 4OCTaBAT C eVH Npas
odopMALL MaHApeH.
MopenuTe MUKpoKaTeTpU C NpeaBapuTenHo 0GopMeH BPbX Moxe Aa 6baaT
odopMeHU ¢ napa, ako e HeobxoanMo.
Cnedeaiime cmvnKume no-00/1y 3a U3n0/38aHe HA NPas 0PopMaAwy
MaHOpeH:
1. V3BapeTe opopMALLMA MaHAPEH OT KapTaTa 1 ro BkapaiiTte
B ANCTaNHNA BPbX Ha KaTeTbpa.
2. AKokenaeTe, N3BajeTe NHTPOAIOCEPHOTO fAe3usie OT KapTaTa
1 BHUMaTENHO BbBEAETE MNKPOKaTeTbpa Npes NHTPOAKCEPHOTO
nesnne.
3. BHumaTenHo orbHeTe Bbpxa Ha KaTeTbpa 1 0pOpPMSALLNA MaHAPeH B
XefaHaTta ¢opma. Moxe pa e HeO6)(O,EU/IMO no-rosigiMo orbBaHe, 3a Aa
Ce oT4eTe penaxkcauusTa Ha KaTeTbpa.

CKOPOCT HA IOTOK
CKOpOCTH Ha 50% ¢pusmnonornyeH
noTok npu 100 n 0"3";‘;’:2;"%" pa3Teop/50%
300 psi P P Omnipaque 350
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
KateTsbp (690 kPa) | (2070 kPa) | (690 kPa) | (2070 kPa)
VIA17 n
npeABapuUTenHo 0,5 mL/sec | 0,9 mL/sec | 0,2 mL/sec | 0,5 mL/sec
opopmeHn
VIA 21 0,9 mL/sec | 1,7 mL/sec | 0,4 mL/sec | 1,2 mL/sec
VIA 27 1,5 mL/sec | 2,8 mL/sec | 1,2 mL/sec | 2,3 mL/sec
VIA 33 2,6 mL/sec | 4,7 mL/sec | 2,2 mL/sec | 4,3 mL/sec

OINAKOBAHE, CTEPUJIN3ALNA N CbXPAHEHUE
MuKpokaTeTbpbT VIA e MocTaBeH BbB BbTPELIHOCTTA Ha 3alimTHa
[AucneHcepHa cnpana (Mpas BpbX) Uiu Tabna (pegsapuTenHo opopmen
BPbX) 11 @ ONakoBaH B TOp6uYKa 1 KapToHeHa KyTus. /i3aenveTo e octaHe
CTepuIHO, OCBEH aKo OMakoBKaTa He Ob/ie 0TBOpeHa, NoBpeaeHa 1u
CPOKBT Ha FOAHOCT He e U3TeKbT.
MukpokaTteTbpbT VIA ce CTepunusvpa ypes eTuieHoB oKCua.
Bbpxy onakoBkaTa Ha MUKpoKaTeTbpa VIA e MocTaBeH ManbkK
KPbIb/ eTVKET C MHAMKaTop. To3u NHANKATOP Ce MPOMeHs OT
NVNaB B 3eM1eH Npu CTepUnM3aLms C eTUNIeHOB OKCuA 1 TpsibBa aa
6b/e 3eneH, 3a 1a Ce U3MON3Ba U3aenneTo. AKO MHANKATOPBT e
) Vnas, He U3non3eaiiTe 3genneTo.
S N
CbxpaHsiBaiiTe Ha CyXO 1 3alUMTEHO OT ClTbHYeBa

z 7"
CBET/IMHA MACTO.

MATEPUATIN

MuKpoKaTeTbpbT VIA He e N3paboTeH OT ecTecTBeH Kayyyk, NaTekc

nnu PVC.

OBOBLUEHUE HA BE3OIMACHOCTTA Y KJINHWYHOTO AEACTBUE
0606LLeHVeTO Ha 6e30MacHOCTTa ¥ KIMHWYHOTO AeiicTBue (Summary of
Safety and Clinical Performance, SSCP) 3a usgenverto wie 6b4e A0CTbNHO
B EBponeiickaTa 6asa faHHV 3a MeAMLMHCKN nspenus (Eudamed: https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed) cnep NnpeaocTaBAHETO My.

SSCP wwe 6bae cBbp3aHo ¢ 6a3oBus UDI-DI B ny6nanyHus yebcailT Ha
Eudamed.

TAPAHUNA

MicroVention, Inc. rapaHTupa, Ye Nnpu NPOeKTUPaHeTo 1 NPOU3BOACTBOTO
Ha ToBa V3/enne e NoNoXeHa pasymHa rpuxa. Hactosulata rapaHums
3aMecTBa M N3KIK0YBA BCUYKM APYry rapaHLyu, KOMTO He Ca U3pnUYHo
NOCOYeH! B HeA, He3aBMCKMO Aanu ca n3paseHu, unu noapasbupatum

Ce o cunata Ha 3akoHa 1an No Apyr Ha4YvH, BKIKYNTENTHO, HO He camo,
BCMYKM Noapa3bupaluy ce rapaHLum 3a NpoiaBaeMoCT WAV NPUrOAHOCT.
BopaBeHeTo CbC, CbXxpaHeHMeTo, MOYNCTBAHETO U CTepunsaumsTa

Ha V3Aen1eTo, KakTo 1 GpaKTopy, CBbP3aHy C NalveHTa, AnarHosara,
NeYeHVeTo, XMpypryuyeckaTa npoleaypa v Apyryt BbNpocu, KOUTO ca U3BbH
KOHTpona Ha MicroVention, oka3eaT Npsiko BUSHWE BbPXY M3AEINEeTO

1 pesynTaTiTe, NoNy4YeHn Npn U3MNoNi3BaHeTo My. 3aJb/IKEHNETO Ha
MicroVention no Tasu rapaHUus e orpaHN4YeHo [0 PEMOHT UM 3amsiHa Ha
TOBa M3fenne A0 N3TUYaHe Ha CpoKa My Ha rogHocT. MicroVention HAMa
[la HOCU OTFOBOPHOCT 3a KaKBWTO 1 Aa 6WI0 CyYaiiHy nnu nocnesatimn
3ary6u, LLeT Unn pasxoau, NPSKo UAN KOCBEHO NPOU3TUYALLM

OT M3MNoN3BaHeTo Ha ToBa usgenune. MicroVention He noema, HATO
ynbIHOMOLLABa [pyro NunLe Aa NoeMa BMeCTo Hest KakBaTo U1 [la e apyra
nnn OOMb/IHUTENIHA OTFOBOPHOCT BbB BPb3Ka C ToBa u3genuve. MicroVention
He Noema HrKakBa OTFOBOPHOCT MO OTHOLLIEHVE Ha U3AeNus, U3MNoN3BaHu
MOBTOPHO, MOArOTBEH 3a MOBTOPHO U3MON3BaHe UMW CTEPUNM3NPaHN
MOBTOPHO, U He [laBa HUKaKBU rapaHLnm, eKCrNLMTHI Uan
noapasbupalLu ce, BKIIOUNTENHO, HO 6e3 Aa Ca orpaHnyeHun [0, rapaHums
3a NpoAaBaeMocCT UM NPUroAHOCT 3a ynoTpeba No npefHasHayYeHne no
OTHOLLIEHE Ha TaKoBa U3aenve.

BHuMaHue: DeflepanHuUAT 3aKOH Hanara orpaHuyeHue 3a ToBa Usgenve 10
npogax6a oT Unu No HapexaaHe Ha fiekap.

LeHnTe, cneundrkaumnTe U HaNMYHOCTTa Ha MOAENUTE MoANexaT Ha
npomsHa 6e3 npeanssectyie.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Bcuuky npasa 3anaseHu.

MicroVention, Inc. e AbLepHO APYXECTBO, N3LANO0 NPUTEXaBaHo oT Terumo
Americas Holding, Inc., KOeTo e AbLUepPHO APYXeCTBO, U3LUAO0 NPUTEXaBaHO
oT Terumo Corporation.

MicroVention™ un VIA™ ca Tbproscku mapku Ha MicroVention, Inc.,
peructpupana B CALL v apyru opucankumnm.
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Hrvatski
Mikrokateter VIA™

Upute za uporabu

OPIS PROIZVODA

Mikrokateter VIA™ kateter je s jednim lumenom dizajniran za uvodenje

u krvoZilni sustav uz pomoc upravljive Zice vodilice. Lijecnik umece
kateter u venu ili arteriju kroz kozu (perkutano) uz pomo¢ uvodnice ili Zice
vodilice. Proizvod se zatim moZe dovesti do mjesta lije¢enja. Distalnih

100 cm katetera na povrsini ima hidrofilni premaz koji pomaze pri njegovu
navodenju i rukovanju njime dok je u krvozilnom sustavu. Tijekom cijelog
postupka lije¢nik moze vidjeti poloZaj katetera uz pomo¢ radionepropusne
markerske trake i fluoroskopskih tehnika (mikrokateteri VIA 21, 27 i 33
imaju markersku traku s jednim radionepropusnim vrhom, a mikrokateter
VIA 17 ima markersku traku s 2 radionepropusna vrha). Kroz lumen katetera
mogu se na mjesto lije¢enja dovesti dijagnosticki i intervencijski uredaji.
Proksimalni kraj katetera sadrzi standardni luer adapter koji olak$ava
priévrséivanje pribora.

NAMJENA / INDIKACIJE ZA UPOTREBU

VIA 17, 17 unaprijed oblikovan 45°, 17 unaprijed oblikovan 90° -
Mikrokateter VIA namijenjen je za uvodenje interventnih uredaja (kao S$to su
uredaj WEB / zavojnice / stentovi) i infuziju dijagnostickih sredstava (kao $to
su kontrastni mediji) u mozdani i periferni krvoZzilni sustav.

VIA 21, 27, 33 - Mikrokateter VIA namijenjen je za uvodenje interventnih
uredaja (kao $to su uredaj WEB / stentovi / potpornice za preusmjeravanje
protoka) i infuziju dijagnostickih sredstava (kao $to su kontrastni mediji)

u mozdani i periferni krvoZzilni sustav.

KONTRAINDIKACIJE

Mikrokateter VIA kontraindiciran je za upotrebu s tekuéim embolizacijskim
materijalima, kao $to su n-butil 2-cijanoakrilat ili etilen/vinil-alkohol i DMSO
(dimetil sulfoksid).

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Moguce komplikacije ukljucuju, izmedu ostalog, sliedece: hematom,
rupturu aneurizme, emboliju, perforaciju krvne Zzile/tkiva, blokadu krvne

Zile osim ciljne, okluziju mati¢ne arterije, krvarenje, ishemiju, vazospazam,
anafilaksiju, upalne komplikacije, infekciju i/ili vruéicu, vaskularnu trombozu
i neuroloske deficite, ukljuujuéi mozdani udar i smrt.

Moguci Stetni dogadaji povezani s izlaganjem rendgenskom zracenju
ukljuGuju, izmedu ostalog: alopeciju, opekline u rasponu od crvenila koze
do ¢ireva, katarakte, odgodenu neoplaziju, nekrozu tkiva i rizike povezane

s kontrastnom bojom.

Korisnici i/ili pacijenti trebaju prijaviti sve ozbiljne incidente proizvodacu
i lokalnom tijelu nadleznom za zdravstvo ili nadleznom tijelu drzave ¢lanice
u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

KOMPATIBILNOST

Mikrokateter

Preporuceni uvodni
kateteri

Kompatibilne Zice
vodilice

VIA 17 unaprijed
oblikovan 45°

Unutarniji promjer 5,0F /
0,055 inca (1,40 mm)
ili veci

Vanijski promjer
0,014 in¢a
(0,36 mm) ili manji

VIA 17 unaprijed
oblikovan 90°

Unutarniji promjer 5,0F /
0,055 in&a (1,40 mm)
ili vedi

Vanijski promjer
0,014 inca
(0,36 mm) ili maniji

Unutarniji promijer 5,0F /

Vanjski promjer

VIA17 0,055 inca (1,40 mm) 0,014 inca
ili veci (0,36 mm) ili manji
Unutarniji promjer 5,0F / Vanjski promjer
VIA 21 0,055 inca (1,40 mm) 0,018 inca
ili vedi (0,46 mm) ili maniji
Unutarniji promjer 5,0F / Vanjski promjer
VIA 27 0,055 inca (1,40 mm) 0,018 inca
ili veci (0,46 mm) ili manji
Unutarnji promjer 6,0F / Vanjski promjer
VIA 33 0,070 inca (1,78 mm) 0,018 in¢a
ili veci (0,46 mm) ili manji
UPOZORENJA

e OPREZ: ovaj uredaj smiju koristiti samo lijecnici obuceni za perkutane,
intravaskularne i neurovaskularne tehnike i postupke u medicinskim
ustanovama s odgovarajuc¢om fluoroskopskom opremom.

] Mikrokateter VIA isporucuje se sterilan i nepirogen, osim ako je
jedini¢no pakiranje otvoreno ili oSte¢eno.

. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno. Upotrijebite prije
isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju proizvoda.
. @ Mikrokateter VIA namijenjen je samo za jednokratnu upotrebu.

. % Zabranjena je ponovna sterilizacija i/ili upotreba proizvoda.
Ponovna upotreba i/ili ponovna sterilizacija mogu povecati rizik
od infekcije, uzrokovati pirogeni odgovor ili druge po Zivot opasne
komplikacije. Ponovna upotreba i/ili ponovna sterilizacija mogu
smanjiti uinkovitost proizvoda, $to moze dovesti do kvara uredaja.
Sve proizvode potrebno je odloziti u otpad u skladu s primjenjivim
bolni¢kim, administrativnim i/ili lokalnim pravnim propisima.
¢ Nikad nemojte gurati ili povlagiti proizvod koji nailazi na otpor sve dok
se fluoroskopijom ne utvrdi uzrok otpora. Prekomijerna sila suprotna
otporu moze uzrokovati ostecenje proizvoda ili perforaciju krvne Zile.

e Pri upotrebi mikrokatetera uvijek pratite brzinu infuzije.

e Kad ubrizgavate kontrast za angiografiju, kateter ne smije biti savijen
ni zaGepljen.

* Nemojte prelaziti maksimalni preporuéeni tlak infuzije od 300 psi
(2070 kPa). Prekomjeran tlak moze uzrokovati ostecenje katetera ili
ozljedu pacijenta.

¢ Oblikovanje parom moze uzrokovati nepravilno dovodenije i postavljanje
uredaja, ovisno o stupnju oblikovanja i otklonu katetera tijekom
dovodenja uredaja.

¢ Upotreba mikrokatetera VIA s uvodnim kateterima manjima od
preporuc¢enog (pogledajte gornju tablicu kompatibilnosti) moze
uzrokovati osteéenje hidrofilnog premaza.

¢ Mikrokateter VIA nije ispitan za upotrebu u pedijatrijskoj populaciji
(dobi < 22 godine).

MJERE OPREZA

* Neposredno prije upotrebe vizualno pregledajte sve sustave sterilnih
barijera koji su oznaceni kao sterilni. Nemojte upotrebljavati ako je
ocigledno naruden sustav sterilnih barijera, kao npr. ako je vrecéica
ostecena.

e Mikrokateter VIA ima skliski hidrofilni premaz s vanjske strane katetera.
Mora se hidrirati da bi se zadrzala skliskost. To se moze postici
priévrscéivanjem Y-priklju¢ka na kontinuirani drip fizioloske otopine.

* Visokokvalitetno, digitalno subtrakcijsko fluoroskopsko mapiranje puta
s ortogonalnim prikazima obavezno je da bi se mikrokateter i uredaj za
embolizaciju pravilno postavili.

¢ Ako je potrebno premjestanje, pazljivo vucite ili gurajte proizvod uz
fluoroskopski nadzor.

¢ Rukovatelj mora biti svjestan da mikrokateteri u distalnim krvnim Zilama
mogu povecati rizik od tromboembolije.

e Ogranicite izlaganje dozama rendgenskog zracenja koje primaju
pacijenti i lije¢nici upotrebom dostatne zastite, smanjenjem vremena
fluoroskopije i modificiranjem tehni¢kih ¢imbenika rendgena kad god je
moguce. Rizik od komplikacija izlaganja rendgenskom zracenju moze se
povecati s povecanjem trajanja postupka i broja postupaka.

¢ Ako se ukloni iz pacijenta, hidrofilni premaz na mikrokateteru VIA
potrebno je hidratizirati hepariniziranom fizioloSkom otopinom.

Nemojte dopustiti da se premaz osusi jer to moze utjecati na sigurnost
i performanse premaza.

¢ Izbjegavajte dugo namakanje proizvoda dok nisu u upotrebi jer to moze
utjecati na sigurnost i performanse premaza.

* Izbjegavajte brisanje proizvoda suhom gazom jer to moze ostetiti
premaz proizvoda. Izbjegavajte prekomjerno brisanje proizvoda
S premazom.

PRIBOR
1 vreteno za oblikovanje
1 uvodnica

POSTUPAK
Kateterizacija lezije

1. Standardnim interventnim postupkom pristupite krvnoj Zili uz pomo¢
uvodnog katetera. Uvodni kateter mora imati dovoljno velik unutarnji
promjer da omoguci ubrizgavanje kontrasta dok je postavljen
mikrokateter.

2. Pri¢vrstite rotirajuc¢i hemostatski ventil (RHV) na ¢voriste uvodnog
katetera. Pri¢vrstite trosmjerni zaporni ventil na bo¢ni krak RHV-a,
a zatim spojite vod za kontinuiranu infuziju otopine za ispiranje.

3.  Odaberite odgovarajucu veli¢inu mikrokatetera VIA ovisno o veli¢ini
uredaja koji ¢e se njime voditi.
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4. Pazl]lvo izvadite distribucijsku zavojnicu ili pladanj mikrokatetera VIA
iz vredice.

a. Samo za konfiguraciju mikrokatetera s ravnim vrhom (VIA 17
ravni, VIA 21, VIA 27, VIA 33) (distribucijska zavojnica): isperite
distribucijsku zavojnicu sterilnom otopinom za ispiranje kroz Zenski
luer priévrééen na zavojnicu. Nakon hidratacije nemojte dopustiti
da se kateter osusi jer to moze utjecati na sigurnost i u¢inkovitost
premaza. Ako je potrebno, stavite ga u posudu sa sterilnom
fizioloSkom otopinom.

Samo za konfiguraciju mikrokatetera s unaprijed oblikovanim
vrhom (VIA 17 unaprijed oblikovan 45°, VIA 17 unaprijed
oblikovan 90°) (pladanj): pazljivo uklonite poklopac. Pazljivo
izvadite vrh mikrokatetera iz utora drza¢a vrha uhvativsi ga za
krajeve pa bacite drza¢ vrha. Podignite ¢voriste mikrokatetera

s pladnja pa izvadite mikrokateter. U potpunosti hidrirajte

mikrokateter sterilnom fizioloSkom otopinom u posudi. Nakon

hidratacije nemojte dopustiti da se kateter osusi jer to moze
utjecati na sigurnost i u¢inkovitost premaza. Ako je potrebno,
stavite ga u posudu sa sterilnom fizioloSkom otopinom.

5. Ako zelite, pazljivo uvedite mikrokateter kroz uvodnicu.

6.  Pripremite Zicu vodilicu odgovarajuce veli¢ine i umetnite je
u mikrokateter prema uputama proizvodaca.

7. Uvedite Zicu vodilicu s mikrokateterom u uvodni kateter do
distalnog vrha uvodnog katetera. Alternativno gurajte Zicu vodilicu
i mikrokateter dok ih ne dovedete do Zeljenog mjesta. Potvrdite
polozaj katetera fluoroskopijom. PaZljivo zategnite RHV, po potrebi,
pazeci da ne drobite mikrokateter.

8.  Ako se upotrebljava uvodnica, odlijepite je povlacenjem jezicka.

9.  Nakon $to postavite mikrokateter unutar lezije, uklonite Zicu vodilicu.

10. Pric¢vrstite Strcaljku sa steriinom otopinom za ispiranje na ¢voriste
katetera i isperite unutarnji promjer mikrokatetera.

11.  Pri¢vrstite drugi RHV na ¢voriste mikrokatetera. PriCvrstite
jednosmierni zaporni ventil na bo¢ni krak drugog RHV-a i spojite vod
otopine za ispiranje sa zapornim ventilom.

12.  Otvorite zaporni ventil da biste omogudili ispiranje mikrokatetera
sterilnom otopinom za ispiranje.

c

Uklanjanje mikrokatetera VIA

13. Pod fluoroskopskim nadzorom izvlacite mikrokateter VIA dok se cijeli
proizvod ne ukloni iz pacijenta.

VRETENO ZA OBLIKOVANJE
UPOZORENJE: vreteno za oblikovanje parom nije namijenjeno za upotrebu
u ljudskom tijelu.

Za oblikovanje vrha katetera upotrebljavajte samo izvor pare. Nemojte
upotrebljavati druge izvore topline.

Prije upotrebe provijerite je li se vrh katetera mozda ostetio uslijed
oblikovanja parom. Nemojte upotrebljavati kateter koji je na bilo koji nacin
ostecen.

Mikrokateteri VIA 17, VIA 21, 27 i 33 isporucuju se s jednim ravnim
vretenom za oblikovanje.

Modeli mikrokatetera s unaprijed oblikovanim vrhom mogu se po Zelji
oblikovati parom.

Slijedite korake u nastavku za upotrebu ravnog vretena za
oblikovanje:

1. Uklonite vreteno za oblikovanije s kartice i umetnite ga u distalni vrh
katetera.

2. Ako Zelite, uklonite uvodnicu s kartice i pazljivo uvedite mikrokateter
kroz uvodnicu.

3.  Pazljivo savijte vrh katetera i vreteno za oblikovanje u Zeljeni oblik.
Savijanje malo preko mjere mozda ce biti potrebno da bi se uzelo
u obzir opustanje katetera.

4. Oblikujte kateter drzeci dio koji se oblikuje oko 2,5 cm (1 in€) od
izvora pare priblizno 30 sekundi. NEMOJTE DRZATI DULJE OD
30 SEKUNDI.

5.  Ostavite vrh katetera da se ohladi na zraku ili u fiziolo$koj otopini prije
uklanjanja vretena. Uklonite vreteno i bacite ga. Ne preporucuje se
oblikovati vrh vise puta.

6.  Pregledajte vrh da biste provijerili je li se ostetio uslijed oblikovanja

parom. Ako pronadete bilo kakvo o$tecenje, nemojte upotrebljavati
kateter.

BRZINE PROTOKA
Brzine protoka 50 % fizioloska
pri 100 i 300 psi Fizioloska otopina otopina / 50 %
(690 i 2070 kPa) Omnipaque 350
Kateter 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
(690 kPa) | (2070 kPa) | (690 kPa) | (2070 kPa)
VIA 17 i unaprijed
oblikovan 0,5 mL/s 0,9 mL/s 0,2 mL/s 0,5 mL/s
VIA 21 0,9 mL/s 1,7 mL/s 0,4 mL/s 1,2 mL/s
VIA 27 1,5 ml/s 2,8 mL/s 1,2 ml/s 2,3ml/s
VIA 33 2,6 mL/s 4,7 mL/s 2,2ml/s 4,3 ml/s

PAKIRANJE, STERILIZACIJA | SKLADISTENJE

Mikrokateter VIA stavlja se u zastitnu distribucijsku zavojnicu (ravni vrh) ili
na pladanj (unaprijed oblikovani vrh) i pakira se u vrecicu i kartonsku kutiju.
Proizvod ostaje sterilan osim ako se pakiranje otvori ili osteti odnosno ako
je istekao rok valjanosti.

[sterite[eo] Mikrokateter VIA sterilizira se etilen oksidom. Na ambalazu
mikrokatetera VIA pncvrscena je mala okrugla naljepnica s
indikatorom. Taj indikator mijenja boju iz ljubiCaste u zelenu
nakon sterilizacije etilen oksidom i mora biti zelen da bi se
proizvod mogao upotrebljavati. Ako je indikator ljubi¢ast, nemojte

. upotrebljavatl proizvod.

_4\ »T Cuvajte na suhom mijestu i drzite podalje od sun&eve svjetlosti.

MATERIJALI
Mikrokateter VIA ne sadrzi prirodnu gumu, lateks ni PVC.

SAZETAK O SIGURNOSNOJ I KLINICKOJ UCINKOVITOSTI
Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj u¢inkovitosti (SSCP) za proizvod bit

Ge raspoloziv u Europskoj bazi podataka o medicinskim proizvodima
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) kada postane dostupan.

SSCP ce biti povezan s osnovnim UDI-DI-jem na javnhom web-mjestu baze
podataka Eudamed.

JAMSTVO

Drustvo MicroVention, Inc. jam¢i da su pri dizajnu i proizvodniji ovog
proizvoda poduzete sve potrebne mjere. Ovo jamstvo zamjenjuje i iskljucuje
sva druga jamstva koja ovdije nisu izri¢ito navedena, bez obzira na to

je li rije€ o izri¢itom jamstvu ili jamstvu koje se podrazumijeva po sili
zakona ili na neki drugi nacin, uklju€ujuci, medu ostalim, sva implicitna
jamstva koja se odnose na trzisni potencijal ili prikladnost. Rukovanje,
skladistenje, CiS¢enje i sterilizacija proizvoda, kao i ¢imbenici koji se
odnose na pacijenta, dijagnozu, lijecenje, kirurski zahvat i druga pitanja
izvan kontrole tvrtke MicroVention izravno utjecu na proizvod i rezultate
dobivene njegovom upotrebom. Obaveza tvrtke MicroVention prema ovom
jamstvu ogranic¢ena je na popravak ili zamjenu ovog proizvoda do isteka
roka njegove valjanosti. Tvrtka MicroVention nije odgovorna ni za kakav
slu€ajni ili posljedi¢ni gubitak, Stetu ili troskove izravno ili neizravno nastale
zbog upotrebe ovog proizvoda. MicroVention ne preuzima nikakvu drugu
ili dodatnu odgovornost ili obvezu u vezi s ovim proizvodom niti ovlascuje
bilo koju drugu osobu da to ucini. MicroVention ne preuzima nikakvu
odgovornost u pogledu ponovno upotrijebljenih, ponovno obradenih ili
ponovno steriliziranih proizvoda te u pogledu takvih proizvoda ne daje
nikakva jamstva, bilo izric¢ita ili podrazumijevana, ukljuujuéi, medu
ostalim, jamstva koja se odnose na trzi$ni potencijal ili prikladnost za
njihovu namjenu.

Oprez: saveznim zakonom Sjedinjenih Ameri¢kih Drzava propisano

je da ovaj proizvod smiju prodavati samo lije¢nici ili druge osobe po
njihovu nalogu.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela mogu se promijeniti bez
prethodne najave.

© Autorsko pravo 2024. MicroVention, Inc. Sva prava pridrzana.
MicroVention, Inc. podruznica je u stopostotnom vlasnistvu drustva
Terumo Americas Holding, Inc. koje je podruznica u stopostotnom
vlasnistvu drustva Terumo Corporation.

MicroVention™ i VIA™ Zigovi su tvrtke MicroVention, Inc. registrirani

u SAD-u i drugim podrucjima nadleznosti.
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Cesky
Mikrokatétr VIA™

Navod k pouziti

POPIS PROSTREDKU

Mikrokatétr VIA™ je jednoluminovy katétr uréeny k zavedeni pres fiditelny
vodici drat do cévniho feciste. Lékar zavadi katétr do Zily nebo tepny

pres kazi (perkutanné) pomoci pouzdra nebo vodiciho dratu. Prostfedek
se pak mize sméfovat k lé¢enému mistu. Distalnich 100 cm katétru je

na povrchu opatieno hydrofilnim povlakem, ktery usnadriuje navigaci

a pomaha pii manipulaci v cévnim fecisti. Po celou dobu zakroku

muze |ékaF skiaskopickymi technikami sledovat polohu katétru pomoci
rentgenkontrastniho zna¢kovaciho pasu (mikrokatétry VIA 21, 27 a 33 maji
jeden rentgenkontrastni znackovaci pas na hrotu, mikrokatétr VIA 17 ma
2 rentgenkontrastni znackovaci pasy na hrotu). Diagnostické a intervenéni
prostiedky Ize pfes lumen katétru dopravit k Ié€enému mistu. Proximalni
konec katétru obsahuje standardni adaptér luer, ktery usnadriuje pfipojeni
prislusenstvi.

URCENY UCEL / INDIKACE K POUZITI

Mikrokatétr VIA 17, 17 predtvarovany hrot pod Ghlem 45°, 17 predtvarovany

hrot pod Uhlem 90° — mikrokatétr VIA je urCeny k zavadéni intervencnich

prostiedkd (napf. prostfedku WEB / civek / stentll) a k infuzi diagnostickych

latek (napf. kontrastnich latek) do neuro- a periferniho cévniho recisté.

Mikrokatétry VIA 21, 27, 33 — mikrokatétr VIA je uréeny k zavadéni
intervenénich prostfedkd (napf. prostfedku WEB / civek / stentd /

usmériovaci toku) a k infuzi diagnostickych latek (napf. kontrastnich latek)

do neuro- a periferniho cévniho reciste.

KONTRAINDIKACE

Mikrokatétr VIA je kontraindikovan k pouZziti s tekutymi embolickymi
materidly, jako je n-butyl-2-kyanoakrylat nebo ethylenvinylalkohol a DMSO
(dimethylsulfoxid).

MOZNE KOMPLIKACE

Mezi mozné komplikace patii mimo jiné nasledujici: hematom, ruptura
aneuryzmatu, embolie, perforace cévy/tkané, zablokovani jiné nez cilové
cévy, okluze materské tepny, krvaceni, ischemie, vazospasmus, anafylaxe,
zéanétlivé komplikace, infekce nebo horecka, cévni trombdza, neurologicky
deficit véetné mozkové mrtvice a smrt.

Potencidlni nezadouci pfihody souvisejici s vystavenim rentgenovému
zafeni zahrnuji mimo jiné: alopecii, popaleniny riizné zavaznosti od
zarudnuti kiize aZ po viedy, kataraktu, opozdénou neoplazii, nekrozu
tkané a rizika spojend s kontrastni latkou.

Uzivatelé nebo pacienti museji vSechny zavazné nezadouci pfihody
ohlasovat vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, v némz sidli.

KOMPATIBILITA

. Pokud je obal prostfedku poskozeny, prostfedek nepouzivejte.
Pouzijte pfed uplynutim doby pouzitelnosti uvedené na baleni
produktu.

. Mikrokatétr VIA je ur€eny pouze k jednordzovému pouZziti.

. % Prostfedek znovu nesterilizujte ani nepouzivejte opakované.

. Opakované pouziti nebo opétovna sterilizace mlze zvysit riziko
infekce, zpUsobit pyrogenni reakci nebo jiné Zivot ohrozujici
komplikace. Opakované pouziti nebo opétovna sterilizace mize
zhorsit funkénost produktu a vést k selhani prostfedku. VSechny
prostiedky zlikvidujte v souladu s platnymi nemocni¢nimi,
spravnimi a mistnimi predpisy.

e Prostfedek nikdy nezavadéjte ani nevytahujte proti odporu, dokud
skiaskopii nezjistite jeho pficinu. Vyvijenim nadmeérné sily proti odporu
mUze dojit k poskozeni prostfedku nebo perforaci cévy.

e P¥i pouzivani mikrokatétru vzdy sledujte rychlost infuze.

¢ P¥i vstfikovani kontrastu k angiografii zkontrolujte, zda neni katétr
zalomeny nebo ucpany.

¢ Neprekracujte maximalni doporuceny infuzni tlak 300 psi. Nadmérny
tlak mGze vést k poskozeni katétru nebo poranéni pacienta.

¢ P¥i tvarovani parou muze dojit k nespravnému zavedeni a rozvinuti
prostredku podle stupné tvarovani a k vychyleni katétru béhem
zavadéni prostredku.

e Pouziti mikrokatétru VIA s vodicimi katétry mensimi, nez je doporu¢eno
(viz tabulka kompatibility vyse), mize vést k poskozeni hydrofilniho
povlaku.

¢ Mikrokatétr VIA nebyl hodnoceny z hlediska pouziti u pediatrické
populace (< 22 let).

BEZPECNOSTN| OPATREN|

¢ Bezprostfedné pred pouzitim vizualné zkontrolujte vSechny systémy
sterilni bariéry oznacené jako sterilni. Pokud systém sterilni bariéry nese
zjevné znamky naruseni integrity, jako je poskozeny sacek, prostfedek
nepouzivejte.

¢ Mikrokatétr VIA ma na vnéjsi strané katétru lubrikacni hydrofilni
povlak. Katétr musi byt neustdle hydratovany, aby byla zachovana
jeho lubrikace. Staci pfipojit konektor Y k nepfretrzité kapacce
s fyziologickym roztokem.

e K dosazeni spravného umisténi mikrokatétru a emboliza¢niho
prostfedku je nezbytné kvalitni digitalni subtrakéni skiaskopické
mapovani cesty s ortogonalnimi zobrazenimi.

¢ Je-li nutnd zména polohy, vénujte zvlastni pozornost zavadéni nebo
vytahovani prostfedku pod skiaskopii.

¢ Obsluha si musi byt védoma toho, Ze mikrokatétry v distélnich cévach

Mikrokatétr

Doporucené vodici
katétry

Kompatibilni
vodici draty

Mikrokatétr VIA 17
predtvarovany hrot
pod uhlem 45°

Vnitini pramér
5,0 F /0,055 palce
(1,40 mm) a vetsi

Vnéjsi primér
0,014 palce
(0,36 mm) a mensi

Mikrokatétr VIA 17
predtvarovany hrot
pod uhlem 90°

Vnitini pramér
5,0 F /0,055 palce
(1,40 mm) a vetsi

Vnéjsi primeér
0,014 palce
(0,36 mm) a mensi

Mikrokatétr VIA 17

Vnitini pramér
5,0 F /0,055 palce
(1,40 mm) a vétsi

Vnéjsi primér
0,014 palce
(0,36 mm) a mensi

Vnitini pramér

Vnéjsi primér

mohou zvySovat riziko tromboembolie.

Aby se omezily davky rentgenového zareni pro pacienty a Iékare,
pouzivejte dostatecné stinéni, zkratte dobu skiaskopie a upravte
technické faktory rentgenového zareni, kdykoli je to mozné. Riziko
komplikaci spojenych s vystavenim rentgenovému zafeni se mlize
zvySovat s prodluzujici se dobou zékroku a po&tem zakrokd.

Po vyjmuti z téla pacienta by mél byt hydrofilni povlak mikrokatétru VIA
hydratovan heparinizovanym fyziologickym roztokem. Nenechte povlak
vyschnout, jelikoz tim mGze byt ovlivnéna bezpeénost a funkénost
povlaku.

Vyhnéte se dlouhodobému predbéznému maceni prostfedku v dobé,
kdy se prostfedek nepouziva, jelikoz tim muze byt ovlivnéna bezpecnost
a funkénost povlaku.

Prostfedek neotirejte suchou gazou, protoze by mohlo dojit k poskozeni
potahu prostiedku. Vyhnéte se nadmérnému otirani potazeného

Mikrokatétr VIA 21 5,0 F /0,055 palce 0,018 palce prostredku.
(1,40 mm) a vétsi (0,46 mm) a mensi . . .
PRISLUSENSTVI
Vnitfni pramér Vnéjsi primér 1 tvarovaci mandrén
Mikrokatétr VIA 27 5,0 F /0,055 palce 0,018 palce 1 zavadéci pouzdro
(1,40 mm) a vetsi (0,46 mm) a mensi
POSTUP
Vnitfni primér Vnéjsi prameér : 5
Mikrokatétr VIA33 | 6,0 F /0,070 palce 0,018 palce Katetrizace léze o o o o
(1,78 mm) a vétsi (0,46 mm) a mensi 1. P¥i pouziti standardnich intervenénich postupl ziskejte pfistup k cévé
pomoci vodiciho katétru. Vodici katétr musi mit dostatecné velky
VAROVANI vnitini prdmeér, aby bylo mozné vstfiknout kontrastni latku, zatimco

¢ UPOZORNENI: Tento prostiedek by méli pouzivat pouze |ékafi
vyskoleni v perkutannich, intravaskuldrnich a neurovaskularnich
technikédch a postupech ve zdravotnickych zafizenich s pfislusnym
skiaskopickym vybavenim.

. Mikrokatétr VIA se dodava sterilni a nepyrogenni, pokud neni jeho

obal otevieny nebo poskozeny.

3.

je mikrokatétr zaveden.

K hrdlu vodiciho katétru pfipojte otoény hemostaticky ventil (RHV).
Pripojte trojcestny ventil k bocnimu rameni RHV a poté pfipojte
hadi¢ku k nepretrzité infuzi proplachovaciho roztoku.

Vyberte vhodnou velikost mikrokatétru VIA podle velikosti prostredku,
ktery se bude zavadét.
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4.  Opatrné vyjméte vinuté pouzdro nebo misku mikrokatétru VIA
ze sacku.

a. Pouze pro konfiguraci mikrokatétru s rovnym hrotem (VIA 17
rovny, VIA 21, VIA 27, VIA 33) (vinuté pouzdro): Proplachnéte
vinuté pouzdro sterilnim proplachovacim roztokem pres konektor
luer typu samice pripojeny k pouzdru. Po hydrataci nenechte katétr
vyschnout, jelikoz tim mdZze byt ovlivnéna bezpecénost a funkénost
potahu. V pripadé potreby jej umistéte do misky se sterilnim
fyziologickym roztokem.

. Pouze pro konfiguraci mikrokatétru s predtvarovanym
hrotem (VIA 17 predtvarovany hrot pod thlem 45°, VIA 17
predtvarovany hrot pod tihlem 90°) (miska): Opatrné sejméte
folii. Opatrné vyjméte hrot mikrokatétru z drazky drzéku hrotu —
stisknéte obé protilehlé strany a drzak hrotu zlikvidujte. Zvednéte
hrdlo mikrokatétru z misky a vyjméte mikrokatétr. Mikrokatétr zcela
hydratuijte sterilnim fyziologickym roztokem v misce. Po hydrataci
nenechte katétr vyschnout, jelikoz tim muze byt ovlivnéna
bezpecnost a funkénost potahu. V pfipadé potreby jej umistéte
do misky se sterilnim fyziologickym roztokem.

5. V pripadé potieby opatrné zavedte mikrokatétr pres zavadéci

pouzdro.

6.  Pripravte si vodici drat vhodné velikosti a zavedte jej do mikrokatétru
podle pokyn( vyrobce.

7. Vodici drat a mikrokatétr zavadéjte do zavadéciho katétru jako celek,
dokud nedoséhnete distalniho hrotu zavadéciho katétru. Pfipadné
zavadéjte vodici drat a mikrokatétr tak dlouho, dokud nedosahnete
pozadovaného mista. Ovérte polohu katétru pomoci skiaskopie.
Podle potieby jemné dotdhnéte RHV, aniz byste mikrokatétr rozdrtili.

8.  Abyste odlepili zavadéci pouzdro, zatdhnéte za vystupek, pokud
jej pouzivate.
9.  Po umisténi mikrokatétru do |éze odstrarte vodici drat.

10. Pipojte stfikacku k hrdlu katétru a proplachnéte vnitfni primér
mikrokatétru sterilnim proplachovacim roztokem.

11. K hrdlu mikrokatétru pfipojte druhy RHV. Pfipojte jednocestny
ventil k bo&nimu rameni druhého RHV a pfipojte k nému hadic¢ku
s proplachovacim roztokem.

12. Otevrete ventil a proplachnéte mikrokatétr sterilnim proplachovacim
roztokem.

o

Vyjmuti mikrokatétru VIA

13. Pod skiaskopickou kontrolou vytahujte mikrokatétr VIA, dokud
nebude cely prostfedek z pacientova téla venku.

TVAROVACI MANDREN

VAROVANI: Parni tvarovaci mandrén neni uréeny k pouziti v lidském téle.
K tvarovani hrotu katétru pouzivejte pouze zdroj pary. Nepouzivejte jiné
zdroje tepla.

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda v ddsledku tvarovani parou nedoslo

k poskozeni hrotu katétru. Pokud je katétr jakkoli poskozeny,
nepouzivejte jej.

Mikrokatétry VIA 17, VIA 21, 27 a 33 se dodavaji s jednim rovnym
tvarovacim mandrénem.

Modely mikrokatétrli s pfedtvarovanym hrotem Ize v pfipadé potieby
tvarovat parou.

P¥i pouziti rovného tvarovaciho mandrénu postupujte podle nize

uvedenych pokynu:

1. Vyjméte tvarovaci mandrén z karty a vloZte jej do distélniho hrotu
katétru.

2.V pfipadé potfeby vyjméte z karty zavadéci pouzdro a opatrné
zavedte mikrokatétr pres zavadéci pouzdro.

3. Opatrné ohnéte hrot katétru a tvarovaci mandrén do pozadovaného
tvaru. Maze byt nutné je kvlli uvolnéni katétru mirné prehnout.

4. Vytvarujte katétr tak, Ze tvarovanou ¢ast podrzite zhruba na 30 sekund
priblizné 1 palec (2,5 cm) od zdroje pary. NEPREKRACUJTE DOBU
30 SEKUND.

5.  Pred vyjmutim mandrénu nechte hrot katétru vychladnout na vzduchu
nebo ve fyziologickém roztoku. Vyjméte mandrén a zlikvidujte jej.
Opakované tvarovani se nedoporucuje.

6.  Zkontrolujte, zda v disledku tvarovani parou nedoslo k poskozeni
hrotu. Pokud zjistite jakékoli poskozeni, katétr nepouzivejte.

PRUTOKOVE RYCHLOSTI

Pratokové 50 % fyziologicky
rychlosti pfi 100 Fyziologicky roztok roztok /

a 300 psi 50 % Omnipaque 350
Katétr 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi

(690 kPa) | (2070 kPa) | (690 kPa) | (2 070 kPa)

VIA17
a predtvarovany 0,5 ml/s 0,9 ml/s 0,2 ml/s 0,5 ml/s
hrot
krokatstr 09mis | 17miis | oamis | 1,2mis
Uikrokatétr 15mlis | 28mis | 12mis | 23mis
kroKatstr 26mlis | 47mlis | 22mlis | 43mis

BALENI, STERILIZACE A SKLADOVANI

Mikrokatétr VIA je umistény v ochranném vinutém pouzdfe (rovny hrot)
nebo v misce (predtvarovany hrot) a je zabaleny do sacku a krabicky.
Prostfedek bude sterilni, dokud se baleni neotevie ¢i neposkodi nebo
dokud neuplyne doba pouzitelnosti.

Mikrokatétr VIA se sterilizuje etylenoxidem. Na baleni mikrokatétru
VIA je nalepeny maly kulaty indikaéni stitek. Tento indikator pfi
sterilizaci etylenoxidem zméni barvu z fialové na zelenou a musi
byt zeleny, aby bylo mozné prostiedek pouzit. Pokud je indikator

X jialovy, prostfedek nepouzivejte.
»fu Uchovéveijte v suchu a chrarite pred slune¢nim zarenim.

Sl
>
. ‘\

MATERIALY
Mikrokatétr VIA neni vyrobeny z pfirodniho kau¢ukového latexu ani PVC.

SOUHRN UDAJU 0 BEZPEGNOSTI A KLINICKE FUNKCI

Souhrn Udajti o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) tohoto prostredku
naleznete v Evropské databazi zdravotnickych prostfedk( (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), jakmile bude k dispozici.

Tento souhrn bude dohledatelny podle zakladniho UDI-DI na vefejnych
webovych strankach databaze Eudamed.

ZARUKA

Spolecnost MicroVention, Inc., zaru€uje, Ze navrhu a vyrobé tohoto
prostfedku byla vénovana pfimérend péce. Tato zaruka nahrazuje

a vyluGuje vSechny ostatni zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny,

at uz vyjadrené, nebo predpokladané ze zakona nebo jinak, mimo jiné
véetné jakychkoli predpokladanych zaruk prodejnosti nebo vhodnosti.
Manipulace s prostiedkem, jeho skladovani, Cisténi a sterilizace, jakoz

i faktory souvisejici s pacientem, diagnézou, lé€bou, chirurgickym
zakrokem a dalSimi aspekty, které spolec¢nost MicroVention nemlze
ovlivnit, maji pfimy vliv na prostredek a vysledky dosazené jeho pouzitim.
Touto zarukou se povinnosti spole¢nosti MicroVention omezuji na opravu
nebo vymeénu prostiedku po dobu pouzitelnosti. Spolec¢nost MicroVention
neodpovidd za Zadné nahodné nebo nasledné ztraty, Skody ¢i vydaje, které
vzniknou v pfimém nebo nepfimém disledku 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 prostfedkd a na
takové prostfedky neposkytuje Zadné vyslovné ani micky predpokladané
zaruky v&etné zaruk zplsobilosti k obvyklému nebo zvlastnimu ucelu.
Upozornéni: Federalni zakony omezuji prodej tohoto prostifedku na Iékare
nebo na jeho predpis.

Ceny, technické parametry a dostupnost jednotlivych modelli se mohou
bez pfedchoziho upozornéni zménit.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. VSechna prava vyhrazena.

Spole¢nost MicroVention, Inc. je vyhradni dcefinou spole¢nosti spole¢nosti
Terumo Americas Holding, Inc., ktera je vyhradni dcefinou spole¢nosti
spolec¢nosti Terumo Corporation.

MicroVention™ a VIA™ jsou ochranné znamky spole¢nosti
MicroVention, Inc., registrované v USA a dalsich jurisdikcich.
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Eesti keel

VIA™ mikrokateetri
kasutusjuhend

SEADME KIRJELDUS

VIA™ mikrokateeter on tihe luumeniga kateeter, mis on mdeldud juhitava
juhtetraadi kaudu veresoontesse viimiseks. Arst sisestab kateetri veeni
voi arterisse labi naha (perkutaanselt), kasutades kanuli voi juhtetraati.
Seejarel saab seadme suunata ravikohta. Kateetri distaalsel 100 cm
pikkusel pinnal on hudrofiilne kattekiht, mis hélbustab navigeerimist ja
manipuleerimist veresoones viibides. Kogu protseduuri véltel saab arst

kateetri asukohta kindlaks teha rontgenkontrastse markerribaga, kasutades

selleks fluoroskoopilist meetodit (VIA 21, 27 ja 33 mikrokateetritel on
ks rontgenkontrastse otsaga markerriba, VIA 17 mikrokateetril on

2 réntgenkontrastse otsaga markerriba). Diagnostilisi ja sekkumisvahendeid

saab viia labi kateetri luumeni ravikohta. Kateetri proksimaalses otsas
on standardne luer-adapter, mis hélbustab tarvikute kinnitamist.

KASUTUSOTSTARVE/KASUTUSNAIDUSTUSED

VIA 17, 17 eelvormitud 45°, 17 eelvormitud 90° — VIA mikrokateeter on
ette néhtud sekkumisseadmete (nt WEB-seade / poolid / stendid) ja
diagnostiliste ainete (nt kontrastained) infusiooniks neuro- ja perifeersesse
veresoonkonda.

VIA 21, 27, 33 - VIA mikrokateeter on ette nahtud sekkumisseadmete
(nt WEB-seade/stendid/vooludiverterid) ja diagnostiliste ainete (nt
kontrastained) infusiooniks neuro- ja perifeersesse veresoonkonda.

VASTUNAIDUSTUSED

VIA mikrokateeter on vastunaidustatud kasutamiseks koos vedelate
embooliliste materjalidega, nagu n-buttitl-2-tstianoakrilaat voi
etuleenvinutlalkohol ja DMSO (dimetutlsulfoksiid).

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Véimalikud tiisistused on muu hulgas jargmised: hematoom, aneurtismi
rebenemine, emboolia, veresoonte/kudede perforatsioon, muu kui
sihtveresoonte blokeering, vanemarteri oklusioon, verejooks, isheemia,
vasospasm, anafiilaksia, pdletikuline tlsistus, infektsioon ja/voi palavik,
vaskulaarne tromboos ja neuroloogilised puudujéégid, sealhulgas insult
ja surm.

Véimalikud rontgenikiirgusega seotud korvaltoimed on muu hulgas
jargmised: alopeetsia, poletused, mille raskusaste ulatub nahapunastusest
kuni haavanditeni, katarakt, hilinenud neoplaasia, kudede nekroos ja
kontrastvérviga seotud riskid.

Kasutajad ja/voi patsiendid peavad teatama kdigist tosistest
vahejuhtumitest tootjale ja selle likmesriigi v6i kohaliku tervishoiuasutuse
padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.

UHILDUVUS

Uhilduvad
juhtetraadid

Soovitatavad

Mikrokateeter juhtekateetrid

VIA 17 eelvormitud 5,0F/0,055"(1,40 mm)
45°

ID voi suurem

0,014" (0,36 mm) OD
VOi véaiksem

5,0F/0,055"(1,40 mm)
ID v6i suurem

VIA 17 eelvormitud
90°

vOi vaiksem

VIA17

5,0F/0,055"(1,40 mm)

0,014" (0,36 mm) OD

ID v6i suurem VOi vaiksem

VIA 21 5,0F/0,055"(1,40 mm) 0,018" (0,46 mm) OD
ID v&i suurem voi vaiksem

VIA 27 5,0F/0,055"(1,40 mm) 0,018" (0,46 mm) OD
ID v6i suurem VOi vaiksem

VIA 33 6,0F/0,070"(1,78 mm) | 0,018" (0,46 mm) OD
ID voi suurem VOi véaiksem

HOIATUSED

e ETTEVAATUST: Seda seadet tohivad kasutada ainult perkutaansete,
intravaskulaarsete ja neurovaskulaarsete meetodite ja protseduuride
alase valjadppe saanud arstid asjakohaste fluoroskoopiaseadmetega
varustatud meditsiiniasutuses.

. VIA mikrokateeter on steriilne ja mitteplirogeenne, kui seadme
pakendit ei ole avatud voi kahjustatud.
] Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud. Kasutage enne toote

pakendil méargitud kolblikkusaega.

. ® VIA mikrokateeter on moeldud ainult Gihekordseks kasutamiseks.

Arge steriliseerige ja/voi kasutage seadet korduvalt. Korduskasutus

@ ja/voi -steriliseerimine vdib suurendada nakkusohtu, pdhjustada
plirogeenset reaktsiooni véi muid eluohtlikke tisistusi.
Korduskasutus ja/voi resteriliseerimine voib halvendada toote
toimivust ning pdhjustada seadme talitlushéireid. Parast kasutamist
havitage koik seadmed vastavalt haigla, haldus- ja/voi kohaliku
omavalitsuse eeskirjadele.

Arge kunagi likake edasi ega eemaldage takistust kohanud seadet
enne, kui takistuse pohjus on fluoroskoopiaga kindlaks tehtud. Liiga
suure jou kasutamine takistuse olemaolul v6ib pdhjustada seadme
kahjustusi voi veresoone perforatsiooni.

Mikrokateetri kasutamisel jalgige alati infusioonikiirust.

Angiograafia jaoks kontrastaine sistimisel veenduge, et kateeter ei
oleks kéverdunud véi ummistunud.

Arge Uletage maksimaalset soovitatavat infusiooniréhku 300 psi.
Liigne surve voib pohjustada kateetri kahjustusi voi patsiendi vigastusi.
Auru abil vormimine voib pdhjustada seadme ebadige paigaldamise
ja kasutuselevétu soltuvalt vormimise ja kateetri paindumise astmest
seadme paigaldamise ajal.

VIA mikrokateetri kasutamine soovitatust vaiksemate juhtekateetritega
(vt Ghilduvustabelit eespool) voib pdhjustada hidrofiilse katte
kahjustumise.

VIA mikrokateetrit ei ole lastel (<22-aastased) kasutamise seisukohast
hinnatud.

ETTEVAATUSABINOUD

Vahetult enne kasutamist kontrollige visuaalselt koiki steriilseteks
argistatud steriilseid barjaarististeeme. Arge kasutage, kui steriilse
slisteemi terviklikkus on nahtavalt rikutud, naiteks kui kotike
on kahjustatud.

VIA mikrokateetri valiskiiljel on libestav htidrofiilne kattekiht. Kateetri
libestatuna hoidmiseks tuleb seda niisutada. Selleks tuleks pidevalt
soolalahust administreerivale tilgutile kinnitada Y-liitmik.

Mikrokateetri ja emboolimisseadme digeks paigutamiseks on
kohustuslik kvaliteetne, ortogonaalsete vaadetega digitaalse
subtraktsiooni fluoroskoopiline teekaardistamine.

Kui on vajalik timberpaigutamine, tuleb seadet fluoroskoobi all eriti
hoolikalt tagasi tommata voi edasi likata.

Seadme operaator peaks olema teadlik, et distaalsetesse
veresoontesse viidud mikrokateetrid voivad suurendada
trombemboolia ohtu.

Piirake patsientide ja arstide kokkupuudet réntgenkiirgusega, kasutades
selleks piisavat varjestust, vahendades fluoroskoopia aega ja muutes
voimaluse korral rontgenikiirguse tehnilisi tegureid. Réntgenkiirgusega
kokkupuute tagajarjel esinevate tlsistuste oht voib protseduuride aja
pikenemise ja arvu suurenemise korral kasvada.

Pérast VIA mikrokateetri hiidrofiilise katte patsiendilt eemaldamist
tuleb see hlidraatida hepariniseeritud soolalahusega. Arge laske kattel
kuivada, sest see voib mojutada katte ohutust ja toimivust.

Vaéltige seadmete pikaaegset eelleotamist, kui seade ei ole kasutuses,
sest see voib mojutada katte ohutust ja toimivust.

Valtige seadme puihkimist kuiva marliga, kuna see voib kahjustada
seadme katet. Valtige kaetud seadme liigset piihkimist.

TARVIKUD
1 vormimisstidamik
1 sisestuskantil

PROTSEDUUR
Kahjustuse kateteriseerimine

1.

Standardseid sekkumisprotseduure kasutades viige juhtekateeter
veresoonde. Juhtekateetri siselabim&6t peab olema piisavalt suur,
et mikrokateetri paigaldamisel oleks véimalik kontrastainet sustida.

Kinnitage podrlev hemostaatiline klapp (RHV) juhtekateetri jaoturi
kilge. Kinnitage RHV kuilgharu kilge kolmesuunaline sulgur ja
tihendage seejérel loputuslahuse pidevaks infusiooniks vajalik liin.

Valige sobiv VIA mikrokateetri suurus séltuvalt paigaldatava seadme
suurusest.

Eemaldage VIA mikrokateetri dosaatoripool voi alus ettevaatlikult
kotist.

a. Ainult sirge otsaga mikr i konfiguratsiooni (VIA 17
sirge, VIA 21, VIA 27, VIA 33) puhul (dosaatoripool) Loputage
dosaatoripooli steriilse loputuslahusega pooli kiilge kinnitatud
emas-lueri kaudu. Kui kateeter on hilidreeritud, &rge laske sellel
kuivada, sest see voib mojutada katte ohutust ja toimivust;
vajaduse Kkorral asetage kateeter steriilse soolalahuse vanni.
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c

Ainult eelvormitud otsaga mikrokateetri konfiguratsiooni
(VIA 17 eelvormitud 45°, VIA 17 eelvormitud 90°) jaoks (alus)
Eemaldage ettevaatlikult kaas. Eemaldage mikrokateetri ots
ettevaatlikult kahte vastaskilge pigistades otsakuhoidiku pesast
ja visake otsakuhoidik &ra. Tostke mikrokateetri jaotur aluselt ja
eemaldage mikrokateeter. Hiidreerige mikrokateeter téielikult
steriilse soolalahusega vannis. Kui kateeter on hiidreeritud,

arge laske sellel kuivada, sest see v6ib méjutada katte

ohutust ja toimivust; vajaduse korral asetage kateeter steriilse
soolalahuse vanni.

5.  Soovi korral juhtige mikrokateeter ettevaatlikult labi sisestuskantili.

6. Valmistage ette sobiva suurusega juhtetraat ja sisestage see
mikrokateetrisse vastavalt tootja juhistele.

7.  Viige juhtetraat ja mikrokateeter liheskoos juhtekateetrisse kuni
juhtekateetri distaalse otsani. Teise voimalusena liikake juhtetraati ja
mikrokateetrit edasi, kuni jduate soovitud kohani. Kontrollige kateetri
asendit fluoroskoobi abil. Vajaduse korral pingutage RHV-d &rnalt,
ilma mikrokateetrit purustamata.

8. Kui kasutate sisestuskanilili, eemaldage see lipikust tommates.

9.  Kui mikrokateeter on kahjustuse sisemusse joudnud, eemaldage

juhtetraat.

Kinnitage sistal kateetri jaoturi kiilge ning loputage mikrokateetri

sisemust steriilse loputuslahusega,

11.  Kinnitage teine RHV mikrokateetri jaoturi kiilge. Kinnitage
Ulhesuunaline sulgur teise RHV kiilgharu kiilge ja tihendage
loputuslahuse liin sulguriga.

12.  Avage sulgur mikrokateetri loputamiseks steriilse loputuslahusega.

VIA mikrokateetri eemaldamine

13. Tommake VIA mikrokateeter fluoroskoobi kontrolli all vélja, kuni kogu
seade on patsiendilt eemaldatud.

VORMIMISSUDAMIK

HOIATUS. Auru abil vormimise stidamik ei ole ette ndhtud kasutamiseks
inimkehas.

Kasutage kateetri otsa vormimiseks ainult auruallikat. Arge kasutage
muid soojusallikaid.

Enne kasutamist kontrollige kateetri otsa, et see ei oleks auru abil
vormimise tagajarjel kahjustatud. Arge kasutage kateetrit, kui see on
mis tahes viisil kahjustatud.

VIA 17, VIA 21, 27 ja 33 mikrokateetreid tarnitakse koos Uhe sirge
vormimisstidamikuga.

Eelvormitud otsaga mikrokateetri mudeleid v6ib soovi korral auruga
vormida.

Sirge vormimissiid.
alljdrgnevaid samme.

1. Eemaldage kaardilt vormimisstidamik ja sisestage see kateetri
distaalsesse otsa.

2. Soovi korral eemaldage sisestuskaniiil kaardilt ja juhtige
mikrokateeter ettevaatlikult labi sisestuskantidili.

3. Painutage kateetri ots ja vormimisstidamik ettevaatlikult soovitud
kujule. Kateetri I6tvumist arvestades voib osutuda vajalikuks kerge
liialdatud painutus,

4. Vormige kateetrit, hoides seda umbes 30 sekundit umbes 2,5 cm
(1 tolli) kaugusel auruallikast. ARGE ULETAGE 30 SEKUNDIT.

5.  Laske kateetri otsal enne siidamiku eemaldamist 6hus vGi
soolalahuses jahtuda. Eemaldage stidamik ja visake see &ra. Korduv
vormimine ei ole soovitatav.

6.  Kontrollige otsa v6imalike auruvormimisest tulenevate kahjustuste
suhtes. Kui leiate kahjustusi, arge kateetrit kasutage.

jargige

VOOLUHULGAD
Vooluhulgad
; . 50% soolalahus / 50%
100 ja 300 psi Soolalahus .
juures Omnipaque 350
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Kateeter (690 kPa) | (2070 kPa) | (690 kPa) | (2070 kPa)
VIA17 ja
eelvormitud 0,5 ml/s 0,9 ml/s 0,2 ml/s 0,5 ml/s
VIA 21 0,9 ml/s 1,7 ml/s 0,4 ml/s 1,2 ml/s
VIA 27 1,5 ml/s 2,8 ml/s 1,2 ml/s 2,3ml/s
VIA 33 2,6 ml/s 4,7 ml/s 2,2ml/s 4,3 ml/s

PAKENDAMINE, STERILISEERIMINE JA HOIUSTAMINE

VIA mikrokateeter on paigutatud kaitsvasse dosaatoripooli (sirge ots) voi
alusele (eelvormitud ots) ning pakendatud kotti ja seadmekarpi. Seade jaab
steriilseks, vélja arvatud juhul, kui pakend on avatud véi kahjustunud voi
aegumiskuupaev on moéédunud.

VIA mikrokateetrit steriliseeritakse etiileenoksiidi abil.
VIA mikrokateetri pakendile on kinnitatud véike tmmargune
indikaatormérgis. See indikaator muutub etlileenoksiidiga
steriliseerimisel lillast roheliseks ja peab seadme kasutamiseks
,olema roheline. Kui indikaator on lilla, rge seadet kasutage.

»T Hoida kuivas ja paikesevalguse eest kaitstult.

s

AN

MATERJALID
VIA mikrokateeter ei sisalda looduslikku kummi, lateksit ega PVC-d.

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) on kattesaadav
Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) parast loomist
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SSCP on seotud Eudamedi avalikul veebisaidil oleva pohi-UDI-DI-ga.

GARANTII

MicroVention, Inc. garanteerib, et selle seadme valjatoétamisel ja
valmistamisel on kasutatud madistlikku hoolt. See garantii asendab ja
vélistab kdik muud garantiid, mis ei ole siinkohal selgesonaliselt satestatud,
olenemata sellest, kas need on véljendatud voi tulenevad seadusest voi
muul viisil, muu hulgas kdik kaudsed garantiid turustatavuse voi sobivuse
kohta. Seadme kasitsemine, sailitamine, puhastamine ja steriliseerimine
ning patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgilise protseduuri ja muude ettevétte
MicroVention kontrolli alt véljas olevate asjaoludega seotud tegurid
mojutavad otseselt seadet ja selle kasutamisel saadud tulemusi. Ettevotte
MicroVention kohustus ké&esoleva garantii alusel piirdub selle seadme
parandamise voi asendamisega kuni selle aegumiskuupaeva IGpuni.
MicroVention ei vastuta mingi juhusliku ega kaudse kahju eest, mis
otseselt voi kaudselt tuleneb selle seadme kasutamisest. MicroVention

ei vota ega volita Uhtegi teist isikut votma selle eest mingit muud voi
téiendavat vastutust voi vastutust seoses selle seadmega. MicroVention
ei vastuta korduskasutatud, taast6odeldud véi resteriliseeritud seadmete
eest ega anna mingeid garantiisid, ei otseseid ega kaudseid, muu hulgas
turustatavuse voi kavandatud kasutuseks sobivuse kohta seoses sellise
seadmega.

Ettevaatust! Foderaalseadus lubab seda seadet miitia ainult arsti poolt voi
arsti korraldusel.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudelite saadavus véivad muutuda ilma
ette teatamata.

© Autoridigus 2024 MicroVention, Inc. Koik digused kaitstud.

MicroVention, Inc. on ettevotte Terumo Americas Holding, Inc. tltarettevote,
mis on omakorda ettevotte Terumo Corporation tltarettevste.
MicroVention™ and VIA™ on ettevotte MicroVention, Inc. kaubamargid,

mis on registreeritud Ameerika Uhendriikides ja teistes jurisdiktsioonides.

MicroVention
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Magyar

VIA™ mikrokatéter
Hasznalati utmutato

AZ ESZKOZ LEIRASA

A VIA™ mikrokatéter egy egylumenes katéter, amely arra szolgal,

hogy egy irdnyithaté vezetédrot felett vezessék be az érrendszerbe.

Az orvos a katétert egy hiively vagy vezetddrot segitségével a béron
keresztll (perkutan) vezeti be a véndba vagy artéridba. Az eszkdz ezutan
a kezelés helyére iranyithato. A katéter disztalis 100 cm-es felliletén
hidrofil bevonat talalhato, amely segiti az érrendszeren beldli iranyitast
és kezelést. Az eljaras sorén az orvos a katéter helyzetét a sugarfogéd
jelolésav segitségével, fluoroszképos technikdval allapithatja meg (a

VIA 21, 27 és 33 mikrokatéterek egy sugarfogé csticssavval, a VIA 17
mikrokatéter 2 sugarfogé csucssavval rendelkeznek). A diagnosztikai és
beavatkozasi eszk6zok a katéter lumenén keresztll juttathatok a kezelés
helyére. A katéter proximalis végén egy szabvanyos Luer-adapter talalhatd
a tartozékok rogzitésének megkonnyitése érdekében.

RENDELTETES / ALKALMAZASI JAVALLAT

VIA 17, 17 eléformazott 45°, 17 el6formazott 90° — A VIA mikrokatéter
beavatkozasi eszk6zok (pl. WEB eszkoz / tekercsek / sztentek)
bevezetésére és diagnosztikai szerek (pl. kontrasztanyag) infundalasara
szolgdl az idegi és a periférids érrendszerbe.

VIA 21, 27, 33 - A VIA mikrokatéter beavatkozasi eszk6zok (pl. WEB
eszkoz / sztentek / dramlasdiverterek) bevezetésére és diagnosztikai
szerek (pl. kontrasztanyag) infundéldsara szolgdl az idegi és a periférias
érrendszerbe.

ELLENJAVALLATOK

A VIA mikrokatéter hasznalata ellenjavallt folyékony embolizalé anyagokkal
példaul n-butil-2-cianoakrilattal vagy etilén-vinil-alkohollal és DMSO-val
(dimetil-szulfoxid).

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges szovédmények kozé tartoznak tobbek kozott a kovetkezok:
vérdmleny, aneurizmarepedés, embdlia, ér-/szévetperforacio, a célértsl
eltérd ér elzarédésa, féartéria elzarédasa, vérzés, iszkémia, érgorcs,
anafilaxia, gyulladésos szovédmény, fertézés és/vagy laz, érrendszeri
trombdzis és neuroldgiai problémak, beleértve a sztrokot és a halalt.

A rontgensugdrzas lehetséges mellékhatédsai kozé tartoznak tobbek kozott
a kovetkezdk: hajhullas, a bérpirtdl a fekélyekig terjedd sulyossagu égési
sériilések, szlirkehdlyog, kés6bbi neoplézia, szévetelhalds, valamint

a kontrasztanyaggal kapcsolatos kockazatok.

A felhasznaloknak és/vagy a betegeknek minden sulyos eseményt
jelentenitik kell a gyarténak, tovabba a felhasznald és/vagy a beteg
tartézkodasi helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak vagy a helyi
egészségugyi hatésagnak.

FIGYELMEZTETESEK

VIGYAZAT: Ezt az eszkozt csak perkutdn, intravaszkularis és
neurovaszkuldris technikakban és eljarasokban képzett orvosok
hasznalhatjak megfelel6 fluoroszképos berendezéssel rendelkezé
egészségligyi intézményekben.

A VIA mikrokatéter steril €s nem pirogén, amennyiben

a csomagolasa bontatlan és sértetlen.

Ne haszndlja, ha a csomagolés sériilt. A termék csomagolasan
feltlintetett lejarati datum elétt hasznalja fel.

@ A VIA mikrokatéter csak egyszeri hasznalatra szolgal.

% Ne sterilizalja és/vagy ne haszndlja Ujra az eszkozt.

% Az Ujrafelhaszndlas és/vagy az ismételt sterilizélas novelheti

a fert6zés kockazatat, pirogén reakciét vagy mas életveszélyes
szovédményeket okozhat. Az Ujrafelhasznalds és/vagy az ismételt
sterilizélds ronthatja a termék teljesitményét, ami az eszkoz
meghibasodasdhoz vezethet. Az 6sszes eszkdz hulladékkezelését
a vonatkozé kérhazi irdnyelveknek és/vagy a helyi jogszabalyi
eléirasoknak megfeleléen kell végezni.

Soha ne tolja elére vagy huzza vissza az eszkozt, ha tulzott ellenallast
tapasztal, amig fluoroszképidval meg nem dllapitja az ellendllas okat.

Az ellendllassal szemben kifejtett tulzott eré az eszkdz karosodasat vagy
az ér perforacidjat eredményezheti.

A mikrokatéter hasznélata soran mindig ellenérizze az infundalasi
sebességet.

Angiogréfias kontrasztanyag beadésakor tigyeljen arra, hogy a katéter
ne legyen megtdrve vagy elzarédva.

Ne Iépje tul a 300 psi (2070 kPa) maximalis ajanlott infundalasi nyomast.
A tllzott nyomas a katéter kdrosoddsat vagy a beteg sériilését
eredményezheti.

A gbzzel torténd formazas az alakitds mértékétdl és a katéter
elhajlasatol fliggden az eszkdz helytelen bevezetéséhez és
alkalmazésahoz vezethet.

A VIA mikrokatéter ajanlottnal kisebb vezetékatéterekkel (lasd

a fenti kompatibilitasi tablazatot) valé hasznélata a hidrofil bevonat
kérosodasat eredményezheti.

A VIA mikrokatéter haszndlatat gyermekgyodgyaszati populacidban
(< 22 éves kor) torténd alkalmazasra nem értékelték.

OVINTEZKEDESEK

Kozvetlenil a hasznélat elétt szemrevételezéssel ellendrizze az sszes
sterilnek jelolt sterilgat-rendszert. Ne hasznélja, ha a sterilgat-rendszer
mar nem ép, példaul a tasak megsériilt.

KOMPATIBILITAS e AVIA mikrokatéter a katéter kiilsé oldalan sikos hidrofil bevonattal
rendelkezik. Ezt hidrataltan kell tartani, hogy sikos legyen. Ezt Ggy lehet
L. . elérni, hogy egy Y-csatlakozét csatlakoztat egy folyamatos séoldatos
Mikrol Ajanlott Kompatibilis infiziéhoz.
vezet( ek vezetddrétok K L L . L
¢ Amikrokatéter és az embolizacios eszkdz helyes pozicionalasahoz
B ) 5,0 Fr/0,055 hiivelyk 0,014 hivelyk elengedhgtetlgn a j6 min6séga, d|g|tal]s szybtrakcms fluoroszkdpos,
VIA17 eL()g?rmazott (1,40 mm) belsé &tmers (0,36 mm) kiilsé ortogondlis nézetekkel végzett feltérképezés.
vagy nagyobb atméro vagy kisebb e Ha Ujrapozicionalasra van sziikség, kilondsen tigyelien ra, amikor az
eszkozt fluoroszkdpia mellett visszahuzza vagy eléretolja.
& . 5,0 Fr/0,055 hiivelyk 0,014 hivelyk ¢ A kezelének tisztaban kell lennie azzal, hogy a mikrokatéterek a disztalis
VIATY elg)cggrmazott (1,40 mm) bels6 atmeré | (0,36 mm) kiilsd erekben novelhetik a tromboembdlia kockazatat.
vagy nagyobb atmér6 vagy kisebb * Annak érdekében, hogy a betegek és orvosok minél kisebb
. . réntgensugar-terhelést kapjanak, megfelel6 arnyékolast kell hasznaini,
5,0 Fr/0,055 huvelyk 0,014 hivelyk valamint lehetdség szerint csokkenteni kell a fluoroszképia idétartamat
VIA17 (1,40 mm) belsé atmero (0,36 mm) kuls6 és technikai paramétereit. A rontgensugérzasnak valé kitettség
vagy nagyobb atmeré vagy kisebb szévédményeinek kockazata annal nagyobb lehet, minél hosszabb ideig
5.0 Fr/0.055 hivelvk 0,018 hivelvk és minél tobb eljarast végeznek a betegnél.
20 F7D,000 Nuvelyk ) uvelyk e Ha eltavolitjak a betegbdl, a VIA mikrokatéter hidrofil bevonatat
VIA21 @ v“ovr:m)r?ae'sgggmem a'tggglrg Tam) ‘L‘fgf)b heparinizalt sooldattal hidratalni kell. Ne hagyja, hogy a bevonat
gy nagy 9y megszaradjon, mert ez hatdssal lehet a bevonat biztonsagossagara
8s teljesitményére.
5,0 Fr/0,055 hiivelyk 0,018 hivelyk o8 teljesitmenyere. Y o
VIA 27 (1,40 mm) belsd atmérs (0,46 mm) kiilsé . Kerulje az eszkogok hosszq ideig tarto eloaztatasgt, ha az eszl§og nincs
vagy nagyobb atméré vagy kisebb ha.sznalaybarj, mivel ez hatassal lehet a bevonat biztonsagossagara és
teljesitményére.
6,0 Fr/0,070 hiivelyk 0,018 hiivelyk * Keriilie az eszkoz szaraz gézzel torténd letoriését, mivel ez karosithatja
VIA 33 (1,78 mm) belsé atmérd (0,46 mm) kiilsé a bevonatot. Keriilje a bevonatos eszkdz tllzott térolgetését.
vagy nagyobb atméro vagy kisebb .
TARTOZEKOK

1 formazémandrel
1 bevezetShively
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ELJARAS
A lézio katéterezése

1. Aszokvanyos eljdrassal juttassa el a vezetSkatétert a célérbe.
Olyan bels6 atméréjli vezetdkatétert kell hasznélni, amely lehetévé
teszi kontrasztanyag injektalasat olyankor is, amikor benne van
a mikrokatéter.

2.  Csatlakoztasson egy forgathat6 vérzésgatlé szelepet a vezetékatéter
bemeneti csatlakozéjahoz. Csatlakoztasson egy haromutas
elzérécsapot a vérzésgatlo szelep oldalagéahoz, majd ehhez
csatlakoztasson egy infuzids szereléket, oblitésre szolgdlé séoldat
folyamatos infundalasa céljabol.

3.  Vdlassza ki a megfelelé méret(i VIA mikrokatétert a bevezetendé
eszkoz méretétd| fliggden.

4. Ovatosan vegye ki a VIA mikrokatéter-adagolotekercset vagy talcat
a tasakbol.

a. Csak egyenes csucsu mikrokatéter-konfiguraciohoz (VIA 17
egyenes, VIA 21, VIA 27, VIA 33) (adagolétekercs): Oblitse at az
adagoldtekercset steril dblitéoldattal a tekercshez csatlakoztatott
bels6 menetes Lueren keresztil. Miutan hidratalédott, ne hagyja
a katétert megszaradni, mivel ez befolyasolhatja a bevonat
biztonsdgossagat és teljesitményét; szilkség esetén helyezze steril
soéoldattal teli talba.

. Csak az el6formazott csucsu mikrokatéter-konfiguraciéhoz
(VIA 17 el6formazott 45°, VIA 17 el6formazott 90°) (talca):
Ovatosan vegye le a fedelet. Ovatosan tavolitsa el a mikrokatéter
csucsat a csucstartd résbdl a két ellentétes oldal 6sszecsipésével,
és dobja ki a csucstartét. Emelje le a mikrokatéter alapjat a talcardl,
és vegye le a mikrokatétert. Teljesen hidratdlja a mikrokatétert steril
soéoldattal egy talban. Miutan hidratalédott, ne hagyja a katétert
megszaradni, mivel ez befolyasolhatja a bevonat biztonsagossagat
és teljesitményét; sziikség esetén helyezze steril séoldattal
teli talba.

5. Ha szlikséges, 6vatosan vezesse be a mikrokatétert
a bevezetbhiivelyen keresztil.

6. Készitsen el6 egy megfelelé méretli vezetddrotot, és a gyartd
utasitasai szerint vezesse be a mikrokatéterbe.

7.  Avezet6édrétot és a mikrokatétert egy egységként vezesse be
a vezetOkatéterbe, amig el nem éri a vezetdkatéter disztalis csucsat.
Masik megoldasként tolja el6re a vezetédrotot és a mikrokatétert,
amig el nem éri a kivant helyet. Ellendrizze a katéter helyzetét
fluoroszkdpia segitségével. Sziikség szerint dvatosan szoritsa meg
a forgathat6 vérzésgatlé szelepet, anélkiil, hogy a mikrokatétert
dsszenyomna.

8. Valassza le a bevezetShiivelyt a fiil meghlzasaval, ha hasznalt ilyet.

9.  Miutan a mikrokatétert elhelyezte a lézidban, tavolitsa el a
vezetédrétot.

10. Oblitse 4t a mikrokatéter belsejét steril oblitéoldattal egy fecskendd
bemeneti csatlakozéhoz valé csatlakoztatasaval.

11. Csatlakoztasson egy masik forgathaté vérzésgatlé szelepet
a mikrokatéter bemeneti csatlakozdjahoz. Csatlakoztasson egy
egyutas elzarécsapot ennek a masodik vérzésgatld szelepnek
az oldalagahoz, és ehhez is csatlakoztasson infuziés szereléket,
Oblitésre szolgdld séoldattal.

12. Nyissa ki az elzarécsapot, és oblitse at a mikrokatétert steril
oblitéoldattal.

o

A VIA mikrokatéter eltavolitasa

13. Fluoroszképos iranyitas mellett hizza vissza a VIA mikrokatétert,
amig a teljes eszkdzt el nem tavolitotta a betegbdl.

FORMAZOMANDREL
FIGYELMEZTETES: A g6zformézé-mandrel nem az emberi testben valéd
hasznalatra szolgal.

A katéter csuicsanak formazasahoz csak gézforrast hasznaljon.
Ne hasznéljon mas héforrast.

Hasznélat el6tt vizsgdlja meg a katéter csuicsat, hogy nincs-e rajta
a gbzformézas soran keletkezett sériilés. Ne hasznaljon barmilyen
szempontbdl sériilt katétert.

AVIA 17, VIA 21, 27 és 33 mikrokatétereket egy egyenes formazémandrellel
szallitjuk.

Az eléformazott cslicst mikrokatétermodellek igény szerint gézzel
forméazhatok.

Kovesse az alabbi léy fori 1drel

hasznalatahoz:

1. Vegye le a formazémandrelt a kartyardl, és helyezze be a katéter
disztalis cstcsaba.

2. Haszikséges, tavolitsa el a bevezetShuvelyt a kartyardl, és évatosan
vezesse be a mikrokatétert a bevezetShuvelyen keresztil.

3. Ovatosan hajlitsa a katéter csticsat és a formazémandrelt a kivant
forméra. A katéter relaxacidja miatt enyhén célszer( tulformézni azt.

azegy

4.  Formazza a katétert Ggy, hogy a formédzandé részt korilbelul
1 hivelykre (2,5 cm) tartja a g6zforrastél kb. 30 masodpercig.

NE LEPJE TUL A 30 MASODPERCET.

5. A mandrel eltavolitasa el6tt hagyja a katéter cslcsat levegén vagy
soéoldatban lehdilni. Tavolitsa el a mandrelt, és dobja ki. A tobbszori
formazas nem ajanlott.

6.  Ellendrizze a csucsot a géz0s alakitasbol eredd esetleges sériilések
szempontjabdl. Ha barmilyen sériilést Iat, ne haszndlja a katétert.

ARAMLASI SEBESSEGEK
Aramlasi
sebességek
100 psi (690 kPa) . 50% séoldat/50%
és 300 psi Sooldat Omnipaque 350
(2070 kPa)
nyomason
Katéter 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
(690 kPa) | (2070 kPa) | (690 kPa) | (2070 kPa)
leé?f;Zme;zott 0,5mlL/s 0,9 mL/s 0,2 mL/s 0,5 mL/s
VIA 21 0,9 mL/s 1,7 mL/s 0,4 mL/s 1,2 mL/s
VIA 27 1,5 ml/s 2,8 mL/s 1,2 ml/s 2,3ml/s
VIA 33 2,6 mL/s 4,7 mL/s 2,2ml/s 4,3 ml/s

CSOMAGOLAS, STERILIZALAS ES TAROLAS

A VIA mikrokatétert egy védé-adagoldtekercsbe (egyenes csucs) vagy
talcara (el6formazott cslcs) helyezik, majd egy tasakba és egységkartonba
csomagoljak. Az eszkdéz mindaddig steril, amig a csomagolast fel nem
bontjak vagy meg nem sérill, illetve le nem jar a lejarati datuma.

A VIA mikrokatétert etilén-oxiddal sterilizéljak. A VIA mikrokatéter
csomagoldsan egy kis kerek jelzécimkét helyeznek el. Ez a
jelz6cimke az etilén-oxidos sterilizalaskor lilardl zoldre valtozik,
és az eszkdz hasznalatahoz z6ldnek kell lennie. Ha a jelz6cimke

_AIiIa szinl, ne haszndlja az eszkozt.

»T Napfénytél védett, szaraz helyen tarolando.

-

Ay
ANYAGOK
A VIA mikrokatéter nem tartalmaz természetes gumit, latexet vagy PVC-t.

A BIZTONSAGOSSAGRA ES TELJESITOKEPESSEGRE
VONATKOZO OSSZEFOGLALO

Az eszkoz biztonsdgossagara és klinikai teljesitéképességére vonatkozd
osszefoglalé (SSCP) az EUDAMED adatbazis elinditasat kovetéen elérhetd
lesz az orvostechnikai eszk6z6k eurdpai adatbazisaban (EUDAMED)
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Az Eudamed nyilvanos weboldaldn lesz majd feltlintetve a kapcsolat az
alapvetdé UDI-DI és az SSCP kozott.

JOTALLAS

A MicroVention, Inc. garantélja, hogy az eszkoz tervezése és gyartasa
soran az elvarhaté gondossaggal jartak el. Ez a j6téllas helyettesiti és kizar
minden mas, itt kifejezetten meg nem hatarozott, kifejezett, illetve a térvény
erejénél fogva vagy méas modon hallgatélagos jotallast, igy tobbek kozott
az eladhatéségra vagy alkalmasséagra vonatkozé hallgatélagos jotallasokat.
Az eszkoz kezelése, tarolasa, tisztitdsa és sterilizaldsa, valamint a beteggel,
a diagnozissal, a kezeléssel, a m(itéti eljarassal és egyéb, a MicroVention
hatdskorén korén kiviil esé tényezék kdzvetlentl befolyasoljak az eszkdzt
és az annak hasznalatabdl szarmazé eredményeket. A MicroVention

jelen jotallas szerinti kotelezettsége a késziilék javitdsara vagy cseréjére
korlatozédik annak lejarati datumaig. A MicroVention nem vallal felel6sséget
semmilyen véletlen vagy kdvetkezményes veszteségért, karért vagy
koltségért, amely kozvetleniil vagy kdzvetve az eszkdz hasznalatabdl ered.
A MicroVention nem vdllal més vagy tovébbi felelésséget, és nem hatalmaz
fel senkit arra, hogy a nevében barmilyen mas vagy tovabbi felel6sséget
vdllaljon ezzel az eszkdzzel kapcsolatban. A MicroVention nem vallal
felelésséget az Ujrafelhasznalt, ujrafeldolgozott vagy Ujrasterilizalt eszkdzok
tekintetében, és nem vallal semmilyen kifejezett vagy hallgatélagos jétéllast,
beleértve, de nem kizardlagosan, az eladhatésagot vagy a rendeltetésszerd
haszndlatra valé alkalmassagot az ilyen eszkdzok tekintetében.

Figyelem: Az Amerikai Egyestilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez
az eszkoz kizéroélag orvos éltal, vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Az arak, a mliszaki adatok és a rendelhet6 tipusok elézetes értesités nélkul
véltozhatnak.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Minden jog fenntartva.

A MicroVention, Inc. a Terumo Americas Holding, Inc. 100%-os tulajdonu
lednyvallalata, amely pedig a Terumo Corporation 100%-os tulajdonu
lednyvallalata.

A MicroVention™ és a VIA™ a MicroVention, Inc. véllalatnak az Amerikai
Egyestilt Allamokban és mas joghatdsagok terliletén bejegyzett védjegyei.
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Latviski

VIA™ mikrokatetrs
LietoSanas instrukcija

IERICES APRAKSTS

VIA™ mikrokatetrs ir viena l[imena katetrs, kas paredzéts ievadisanai
asinsvada ar vaditajstigu. Arsts ievieto katetru véna vai artérija caur adu
(perkutani), izmantojot apvalku vai vaditajstigu. Péc tam ierici var virzit uz
arstésanas vietu. Katetra distala gala virsmai 100 cm garuma ir hidrofils
parklajums, kas atvieglo virziSanu un palidz veikt manipulacijas asinsvada.
Proceddras laika arsts var noteikt katetra poziciju péc rentgenpozitivas
markieru joslas, izmantojot fluoroskopijas metodes (VIA 21, 27 un

33 mikrokatetru gala ir viena rentgenpozitiva markieru josla, VIA 17
mikrokatetra gala ir 2 rentgenpozitivas markieru joslas). Caur katetra
limenu uz arstéSanas vietu var pievadit diagnostikas un intervences ierices.
Katetra proksimalaja gala ir standarta luer tipa adapteris, kas atvieglo
piederumu pievienosanu.

PAREDZETAIS MERKIS / LIETOSANAS INDIKACIJAS

VIA 17, 17 ieprieks forméts 45°, 17 ieprieks forméts 90° — VIA mikrokatetrs
ir paredzeéts intervences iericu (pieméram, WEB ierices/spolu/stentu)
ievadiSanai un diagnostikas lidzek|u (pieméram, kontrastvielas) infuzijai
neirovaskulatlras un periféraja asinsvada.

VIA 21, 27, 33 - VIA mikrokatetrs ir paredzéts intervences iericu (pieméram,
WERB ierices/stentu/plismas novirzitaju) un diagnostikas idzek|u
(pieméram, kontrastvielas) ievadi$anai neirovaskulatliras un periféraja
asinsvada.

KONTRINDIKACIJAS

VIA mikrokatetrs ir kontrindicéts lietoSanai ar Skidriem emboliz&josiem
materialiem, pieméram, n-butil 2-cianakrilatu vai etilénvinilspirtu un DMSO
(dimetilsulfoksidu).

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespéjamas komplikacijas ir $adas, bet ne tikai: hematoma, aneirismas
plisums, embolija, asinsvada/audu perforacija, asinsvada, kas nav mérka
asinsvads, nosprostojums, mates artérijas oklUzija, asinosana, iSémija,
vazospazmas, anafilakse, iekaisuma komplikacija, infekcija un/vai drudzis,
asinsvadu tromboze un neirologiski traucéjumi, tostarp insults un nave.

lespéjamas ar rentgena starojumu saistitas nevélamas blakusparadibas
ir $adas, bet ne tikai: alopécija, apdegumi, sakot no adas apsartuma lidz
culam, katarakta, aizkavéta neoplazija, audu nekroze un ar kontrastvielu
saistitie riski.

Lietotajiem un/vai pacientiem jazino par visiem nopietniem negadijumiem
razotajam un tas dallbvalsts vai vietéjas veselibas iestades kompetentajai
iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

SADERIBA

leteicamie
vaditajkatetri

Saderigas

Mikrokatetrs vaditajstigas

VIA 17 ieprieks
forméts 45°

5,0F/0,055 collu
(1,40 mm) ID vai lielaks

0,014 collu (0,36 mm)
OD vai mazaks

@ VIA mikrokatetrs ir paredzéts tikai vienreizgjai lietosanai.

% lerici nedrikst atkartoti steriliz&t un/vai atkartoti lietot. Atkartota
lietoSana un/vai atkartota sterilizacija var palielinat infekcijas
risku, izraisit pirogénu reakciju vai citas dzivibai bistamas
komplikacijas. Atkartota lietoSana un/vai atkartota sterilizacija
var pasliktinat izstradajuma veiktspéju, izraisot ierices darbibas
traucéjumus. Visas ierices likvidéejiet saskana ar attiecigo slimnicas,
administrativo un/vai vietéjas valdibas politiku.

Ja jutama pretestiba, nekad nebidiet un nevelciet ierici, kameér
fluoroskopija nav noteikts pretestibas célonis. Parmériga spéka
pielietosana, jatot pretestibu, var izraistt ierices bojajumus vai
asinsvada perforaciju.

Mikrokatetra lietoSanas laika vienmeér kontrolgjiet inflzijas atrumu.
Injicgjot kontrastvielu angiografijai, parliecinieties, ka katetrs nav savijies
vai nosprostots.

Neparsniedziet maksimalo ieteicamo inflzijas spiedienu 300 psi.
Parmeérigs spiediens var izraisit katetra bojajumus vai pacienta
savainojumu.

Formésana ar tvaiku var izraisit nepareizu ierices pievadisanu un
izvietoSanu atkariba no formésanas pakapes un katetra novirzes ierices
pievadi$anas laika.

VIA mikrokatetra lietoSana ar mazaku vaditajkatetru neka ieteikts

(skatit saderibas tabulu ieprieks) var sabojat hidrofilo parklajumu.

VIA mikrokatetrs nav noveértéts lietoSanai pediatriskaja populacija

(< 22 gadu vecumam).

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Tiesi pirms lieto$anas vizuali parbaudiet visas sterilas barjeru sistémas,
kas ir marketas ka sterilas. Nelietojiet, ja ir redzami sterilas barjeras
sistémas integritates parkapumi, pieméram, maisins ir bojats.

VIA mikrokatetram ir slidens hidrofils parklajums katetra arpusé. Lai tas
butu slidens, tas ir jauztur hidratéts. To var izdarit, pievienojot Y tipa
savienotaju nepartrauktai fiziologiska $kiduma pilinasanai.

Lai panaktu pareizu mikrokatetra un embolizacijas ierices izvietojumu,
obligati javeic augstas kvalitates digitala subtrakcijas fluoroskopiska
cela kartésana ar ortogonaliem skatiem.

Ja ir nepiecieSama atkartota pozicionésana, Tpasi uzmanigi velciet vai
virziet ierici uz prieksu fluoroskopijas kontrole.

Operatoram jaapzinas, ka mikrokatetri distalos asinsvados var palielinat
trombembolijas risku.

lerobezojiet rentgena starojuma devas pacientiem un arstiem,
nodrosinot pietiekamu ekrané$anu, samazinot fluoroskopijas laiku un,
kad iesp&jams, mainot rentgenstaru tehniskos faktorus. Palielinoties
proceduras ilgumam un proceduru skaitam, var palielinaties rentgena
starojuma iedarbibas komplikaciju risks.

Ja VIA mikrokatetrs tiek iznemts no pacienta kermena, ta hidrofilais
parklajums jahidraté ar heparinizétu fiziologisko Skidumu. Nelaujiet

VIA 17 ieprieks$
forméts 90°

5,0F/0,055 collu
(1,40 mm) ID vai lielaks

0,014 collu (0,36 mm)
OD vai mazaks

VIA17

5,0F/0,055 collu
(1,40 mm) ID vai lielaks

0,014 collu (0,36 mm)
OD vai mazaks

VIA 21

5,0F/0,055 collu
(1,40 mm) ID vai lielaks

0,018 collu (0,46 mm)
OD vai mazaks

VIA 27

5,0F/0,055 collu
(1,40 mm) ID vai lielaks

0,018 collu (0,46 mm)
OD vai mazaks

VIA 33

6.0F/0,070 collu
(1,78 mm) ID vai lielaks

0,018 collu (0,46 mm)
OD vai mazaks

BRIDINAJUMI

parklajumam izZat, jo tas var ietekmét parklajuma droSumu un
veiktspéju.
* lzvairieties no iericu iepriekséjas ilgstoSas mércésanas, kamer ierice
netiek lietota, jo tas var ietekmét parklajuma droSumu un veiktspéju.
e Neslaukiet ierici ar sausu marli, jo tas var sabojat ierices parklajumu.
Izvairieties parmérigi slauctt ierici ar parklajumu.

PIEDERUMI
1 formésanas serdenis

1 ievaditajapvalks

PROCEDURA
Bojajuma katetrizacija
1. Izmantojot standarta intervences procediras, pieklustiet asinsvadam

ar vaditajkatetru. Vaditajkatetra iek$&jam diametram jabat pietiekami
lielam, lai varétu ievadit kontrastvielu, kamer ir ievietots mikrokatetrs.

e UZMANIBU! So ierici drikst lietot tikai arsti, kuri ir apmacitti perkutanas,
intravaskularas un neirovaskularas tehnikas un proceduras, medicinas
iestadés ar atbilstosu fluoroskopijas aprikojumu.

] VIA mikrokatetrs tiek piegadats sterils un nepirogéns, ja vien ierices
iepakojums nav atvérts vai bojats.
] Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Izlietot lidz deriguma termina

beigam, kas noradits uz izstradajuma iepakojuma.

2. Piestipriniet rotéjoSu hemostatisko varstu (RHV) pie vaditajkatetra
savienojuma mezgla. Piestipriniet triscelu noslégkranu pie RHV sanu
atzara un péc tam pievienojiet cauruliti nepartrauktai skalosanas
Skiduma infazijai.

3. lzvélieties pievadamas ierices izméram atbilstosu VIA mikrokatetra

izmeru.
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4. Uzmanigi iznemiet VIA mikrokatetra dozatora spoli vai paplati

no iepakojuma.

a. Tikai mikrokatetra konfiguracijai ar taisnu galu (VIA 17 taisns,
VIA 21, VIA 27, VIA 33) (dozatora spole): Izskalojiet dozatora
spoli ar sterilu skalo$anas $kidumu caur spolei piestiprinato luer
tipa kontaktligzdu. Péc hidratéSanas nelaujiet katetram izzat, jo tas
var ietekmét parklajuma drosumu un veiktspéju; ja nepiecieSams,
ievietojiet to tvertné ar sterilu fiziologisko $kidumu.

. Tikai mikrokatetra konfiguracijai ar ieprieks formétu galu (VIA
17 ieprieks formeéts 45°, VIA 17 ieprieks forméts 90°) (paplate):
Uzmanigi nonemiet vacinu. Uzmanigi iznemiet mikrokatetra galu no
gala fiksatora gropes, saspiezot abas pretéjas puses, un izmetiet
gala fiksatoru. Paceliet mikrokatetra savienojuma mezglu no
paplates un iznemiet mikrokatetru. Pilniba hidratéjiet mikrokatetru,
ievietojiet tvertné ar sterilu fiziologisko $kidumu. P&c hidratésanas
nelaujiet katetram izz{t, jo tas var ietekmét parklajuma droSumu
un veiktspéju; ja nepiecieSams, ievietojiet to tvertné ar sterilu
fiziologisko $kidumu.

5. Ja nepiecieSams, uzmanigi ievadiet mikrokatetru caur

ievaditajapvalku.

6.  Sagatavojiet atbilsto$a izméra vaditajstigu un ievietojiet to
mikrokatetra saskana ar razotaja noradijumiem.

7.  levietojiet vaditajstigu un mikrokatetru ka vienotu ierici vaditajkatetra,
lidz tiek sasniegts vaditajkatetra distalais gals. Alternativa —
virziet vaditajstigu un mikrokatetru, lidz tiek sasniegta vélama
vieta. Parbaudiet katetra poziciju, izmantojot fluoroskopiju. Péc
nepieciesamibas uzmanigi savelciet RHV, nesaspiezot mikrokatetru.

8. Jatas tiek izmantots, novelciet ievaditajapvalku, pavelkot aiz izcilna.
9.  Kad mikrokatetrs ievietots bojajuma iekSpuseé, iznemiet vaditajstigu.

10. Izskalojiet mikrokatetra ID ar sterilu skalo$anas $kidumu, pievienojot
$lirci katetra savienojuma mezglam.

11.  Piestipriniet otru RHV pie mikrokatetra savienojuma mezgla.
Pievienojiet vienvirziena noslégkranu pie otra RHV sanu atzara un
savienojiet skaloSanas $kiduma cauruliti ar noslégkranu.

12. Atveriet noslégkranu, lai caur mikrokatetru varétu veikt skalo$anu ar
sterilu skalo$anas $kidumu.

o

VIA mikrokatetra iznemsana

13. Fluoroskopijas kontrolé velciet ara VIA mikrokatetru, lidz visa ierice ir
iznemta no pacienta.

FOBMEjS"ANAS SERDENIS

BRIDINAJUMS! Tvaika formésanas serdeni nav paredzéti lieto$anai cilvéka
kermeni.

Katetra gala forméSanai izmantojiet tikai tvaika avotu. Neizmantojiet citus
siltuma avotus.

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai katetra galam nav bojajumu, kas radusies,
forméjot to ar tvaiku. Nelietojiet katetru, kam ir jebkadi bojajumi.

VIA 17, VIA 21, VIA 27 un VIA 33 mikrokatetri tiek piegadati ar vienu taisnu
formésanas serdeni.

Ja nepiecieS8ams, mikrokatetru modelus ar iepriek$ formétu galu var formet,
izmantojot tvaiku.

Lai i taisno for serdeni, ievérojiet talak sniegtas

norades.

1. Iznemiet formésanas serdeni no kastes un ievietojiet to katetra
distalaja gala.

2. JanepiecieSams, iznemiet no kastes ievaditajapvalku un uzmanigi
ievietojiet mikrokatetru ievaditajapvalka.

8. Uzmanigi salieciet katetra galu un formésanas serdeni vélamaja
forma. Nemot véra katetra atslabumu, forma var bat javeido nedaudz
izteiktaka.

4.  Forméjiet katetru, aptuveni 30 sekundes turot forméto dalu aptuveni
1 collu (2,5 cm) no tvaika avota. NEPARSNIEDZIET 30 SEKUNDES.

5.  Pirms serdena iznemsanas atdzesgjiet katetra galu gaisa vai
fiziologiskaja $kiduma. Iznemiet serdeni un izmetiet to. Nav ieteicams
formét vairakas reizes.

6.  Parbaudiet, vai gals péc formésanas ar tvaiku nav bojats. Ja tiek
konstatéti jebkadi bojajumi, nelietojiet katetru.

PLUSMAS ATRUMS

Plusmas atrumi 50% fiziologiskais
pie 100 un Sals Skidums Skidums/50%
300 psi Omnipaque 350

Katetrs 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
(690 kPa) | (2070 kPa) | (690 kPa) | (2070 kPa)

VIA 17 un

ieprieks forméts 0,5 mi/sek. | 0,9 ml/sek. | 0,2 ml/sek. | 0,5 ml/sek.

VIA 21 0,9 ml/sek. | 1,7 mli/sek. | 0,4 ml/sek. | 1,2 ml/sek.

VIA 27 1,5 ml/sek. | 2,8 mi/sek. | 1,2 ml/sek. | 2,3 ml/sek.

VIA 33 2,6 mi/sek. | 4,7 ml/sek. | 2,2 ml/sek. | 4,3 ml/sek.

IEPAKOSANA, STERILIZESANA UN GLABASANA

VIA mikrokatetrs ir ievietots aizsargajosa dozatora spol€ (taisns gals) vai
novietots uz paplates (ieprieks forméts gals) un iepakots maisina un kartona
karba. lerice paliks sterila, kamér iepakojums nav atvérts vai bojats un nav
beidzies deriguma termins.

VIA mikrokatetru sterilizé ar etilenoksidu. Uz VIA mikrokatetra
iepakojuma ir piestiprinata maza apala indikatora etikete.
Sis indikators péc etilénoksida sterilizacijas maina krasu no
violeta uz zalu; lai ierici varétu lietot, indikatoram jabat zalam.
‘ ,Jaindikators ir violets, nelietojiet ierici.

N »T Glabat sausa vieta un sargat no saules gaismas.
MATERIALI
VIA mikrokatetrs nav izgatavots no dabiska kaucuka, lateksa vai PVC.

DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS
lerfices droSuma un kiiniskas veiktspéjas kopsavilkumu (SSCP)
varés skatit Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazée (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kad tas bus pieejams,

SSCP bus saistits ar pamata UDI-DI, kas bus pieejams Eudamed
publiskaja timek|a vietne.

GARANTIJA

MicroVention, Inc. garanté, ka, izstradajot un razojot o ierici, ir ievérota
pienaciga ripiba. ST garantija aizstaj un izslédz visas citas garantijas, kas
Seit nav skaidri noteiktas, izteiktas vai netieSas saskana ar likumu vai ka
citadi, tostarp (bet ne tikai) jebkadas netieSas garantijas par piemérotibu
pardosanai vai piemérotibu. lerices lieto$ana, uzglabasana, tirisana un
sterilizacija, ka ari faktori, kas saistiti ar pacientu, diagnozi, arstésanu,
kirurgisko procedaru un citi jautajumi, kurus MicroVention nevar ietekmét,
tieSi ietekmé ierici un tas lietoSanas rezultatus. MicroVention saistibas
saskana ar So garantiju attiecas tikai uz $is ierfices remontu vai nomainu
lidz tas deriguma termina beigam. Uznémums MicroVention nav atbildigs
par jebkadiem nejausiem vai izrietoSiem zaud&jumiem, bojajumiem vai
izdevumiem, kas tiesi vai netiesi radusies $is ierices lietoSanas rezultata.
Uznémums MicroVention neuznemas un neatlauj nevienai citai personai
uznemties nekadu citu vai papildu atbildibu vai saistibas attieciba uz $o
ierici. MicroVention neuznemas nekadu atbildibu attieciba uz atkartoti
izmantotam, apstradatam vai sterilizétam iericém un nesniedz nekadas
garantijas, izteiktas vai netieSas, tostarp (bet ne tikai) attieciba uz $adu
ierici, par tas piemeérotibu pardosanai vai izmantosanai paredzétaja noltka.
Uzmanibu! Federalais likums |auj $o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc
arsta pasutijuma.

Cenas, specifikacijas un modelu pieejamiba var mainities bez iepriekséja
bridinajuma.

© Autortiesibas 2024 MicroVention, Inc. Visas tiesibas aizsargatas.
MicroVention, Inc. ir Terumo Americas Holding, Inc. pilniba piedeross
meitasuznémums, kas savukart ir Terumo Corporation pilniba piedeross
meitasuznémums.

MicroVention™ un VIA™ ir uznémuma MicroVention, Inc. pre¢u Zimes,
kas registrétas ASV un citas jurisdikcijas.
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Lietuviy k.

VIA™ mikrokateteris
Naudojimo instrukcija

PRIEMONES APRASYMAS

VIA™ mikrokateteris yra vieno spindzio kateteris, skirtas jvesti j kraujagysle
per kreipiamaja viela. Gydytojas kateterj j vena ar arterija jveda per oda
(perkutaniskai), naudodamasis apvalkalu ar kreipiamaja viela. Tada
priemoné gali biti nukreipta j gydoma sritj. Distalinés 100 cm kateterio
dalies pavirSius padengtas hidrofiline danga, kuri palengvina navigacija ir
manipuliacija kraujagysléje. Procediros metu kateterio padétj gydytojas
gali nustatyti pagal rentgeno spinduliuotei nelaidzia Zymeklio juostele
naudodamas fluoroskopinius metodus (VIA 21, 27 ir 33 mikrokateteriai turi
viena rentgeno spinduliuotei nelaidzia galiuko Zymeklio juostele, VIA 17
mikrokateteriai turi 2 rentgeno spinduliuotei nelaidzias galiuko zymeklio
juosteles). Per kateterio spindj j gydoma sritj gali bati jvestos diagnostinés
ir intervencinés priemonés. Kateterio proksimaliniame gale yra standartinis
Luerio adapteris, padedantis prijungti priedus.

NUMATYTOJI PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS

VIA 17, 17 suformuotas 45°, 17 suformuotas 90° - VIA mikrokateteris
skirtas j nervy ir periferines kraujagysles jvesti intervencines priemones
(pvz., WEB priemoneg, spirales, stentus) ir suleisti diagnostines medziagas
(pvz., kontrasting medziaga).

VIA 21, 27, 33 - VIA mikrokateteris skirtas j nervy ir periferines kraujagysles
ivesti intervencines priemones (pvz., WEB priemoneg, stentus, srauto
nukreipimo priemones) ir suleisti diagnostines medziagas (pvz., kontrasting
medziaga).

KONTRAINDIKACIJOS

VIA mikrokaterj draudziama naudoti su skystomis embolinémis
medziagomis, tokiomis kaip n-butil-2-cianakrilatas arba etileno vinilo
alkoholis ir DMSO (dimetilsulfoksidas).

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos $ios, taciau ne tik Sios, komplikacijos: hematoma, aneurizmos
plySimas, embolija, kraujagyslés ir (arba) audiniy pradirimas, kitos nei
tikslinés kraujagyslés uzkimsimas, pagrindinés arterijos uzkimsimas,
kraujavimas, iSemija, kraujagysliy spazmas, anafilaksija, uzdegiminé
komplikacija, infekcija ir (arba) karsciavimas, kraujagysliy trombozé ir
neurologiniai sutrikimai, jskaitant insulta ir mirtj.

Galimi su rentgeno spinduliuotés poveikiu susij¢ nepageidaujami reiskiniai
yra $ie, taciau ne tik Sie: alopecija, nudegimai, kuriy sunkumo laipsnis gali
bati nuo odos paraudimo iki opy, kataraktos, uzdelstos neoplazijos, audiniy
nekrozé ir pavojai, susije su kontrastinémis medziagomis.

Naudotojai ir (arba) pacientai turéty pranesti apie visus rimtus incidentus
gamintojui ir valstybés narés arba vietos sveikatos priezitiros institucijos,
kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

SUDERINAMUMAS

Rekomenduojami
kreipiamieji kateteriai

Suderinamos

Mikrokateteris kreipiamosios vielos

5,0 F /0,055 colio
(1,40 mm) arba
didesnio vidinio

skersmens

0,014 colio (0,36 mm)
arba mazesnio
iSorinio skersmens

VIA 17 suformuotas

5,0 F /0,055 colio
(1,40 mm) arba
didesnio vidinio

skersmens

0,014 colio (0,36 mm)
arba mazesnio
iSorinio skersmens

VIA 17 suformuotas

5,0 F /0,055 colio

(1,40 mm) arba 0,014 colio (0,36 mm)

VIA17 " L arba mazesnio
didesnio vidinio e
skersmens iSorinio skersmens
5*(‘1) b %Omfisafgg" 0,018 colio (0,46 mm)
VIA21 didesnio vidinio _, arba mazesnio
skersmens iSorinio skersmens
5*((1) % %%5;830 0,018 colio (0,46 mm)
VIA 27 didesnio vidinio arba mazesnio
iSorinio skersmens
skersmens
8 o Som0cone | 0,018 colio 046 mm)
VIA 33 ’ arba mazesnio

didesnio vidinio

skersmens iSorinio skersmens

ISPEJIMAI

e DEMESIO: Sig priemone turi naudoti tik gydytojai, apmokyti
perkutaniniy, intravaskuliniy ir neurovaskuliniy metody ir procedary
gydymo jstaigose, turin¢iose tinkama fluoroskoping jranga.

. VIA mikrokateteris tiekiamas sterilus ir nepirogeninis, nebent jo
pakuoté bty atidaryta ar paZeista.
. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista. Naudokite iki galiojimo datos,

nurodytos ant produkto pakuotés.
. @ VIA mikrokateteris skirtas naudoti tik viena karta.

. % Priemonés pakartotinai nesterilizuokite ir (arba) pakartotinai

nenaudokite. Pakartotinis naudojimas ir (arba) pakartotinis
sterilizavimas gali padidinti infekcijos rizika, sukelti pirogenine
reakcijg arba kitas gyvybei pavojingas komplikacijas. Pakartotinis
naudojimas ir (arba) pakartotinis sterilizavimas gali pabloginti
gaminio savybes ir sukelti netinkama priemonés veikima. Visas
priemones $alinkite laikydamiesi taikytiny ligoninés, administraciniy
ir (arba) valstybiniy reikalavimy.

¢ Niekada nestumkite ir netraukite priemonés, jei jauciamas
pasipriesinimas, kol fluoroskopijos metodais nenustatysite
pasipriesinimo priezasties. Dél per didelés jégos pries$ pasiprieSinima
gali biti pazeista priemoné arba pradurta kraujagyslé.

¢ Naudodami mikrokateterj visada stebékite infuzijos greitj.

e Suleisdami kontrastine medziaga angiografijai, pasirtpinkite,
kad kateteris nebity uZspaustas ar uzsikimses.

* Nevirykite maksimalaus rekomenduojamo 300 psi (2070 kPa) infuzijos
slégio. Dél per didelio slégio gali buti pazeistas kateteris arba suzeistas
pacientas.

e Dél formavimo garais priemoné gali buti netinkamai jvesta ir panaudota,
priklausomai nuo formavimo laipsnio ir kateterio nukrypimo jj jvedant.

¢ Naudojant VIA mikrokateterj su mazesniais nei rekomenduojama
kreipiamaisiais kateteriais (Zr. pirmiau pateikta suderinamumo lentelg),
gali biti pazZeista hidrofiline danga.

¢ VIA mikrokateteris nebuvo jvertintas naudojimui vaikams
(<22 m. amziaus).

ATSARGUMO PRIEMONES

e Prie$ pat naudodami apzilrékite visas sterilaus barjero sistemas, kurios
pazymétos kaip sterilios. Nenaudokite, jeigu yra akivaizdziy sterilaus
barjero sistemos vientisumo pazeidimo pozymiy, pavyzdziui, pazeistas
maiselis.

¢ VIA mikrokateterio iSoriné dalis padengta tepamaja hidrofiline danga.
Kad ji buty tepanti, ji turi bati drékinama. Tai galima padaryti Y jungtj
prijungus prie nuolatinés fiziologinio tirpalo laselinés.

e Kad mikrokateteris ir embolizacijos priemoné bty teisingai jstatyti,
batina turéti aukstos kokybés skaitmeninj subtrakcinj fluoroskopinj kelio
Zemélapj su statmenais vaizdais.

e Jeireikia keisti priemonés padétj, traukite arba stumkite ja labai
atsargiai, stebédami fluoroskopijos metodais.

e Operatorius turi Zinoti, kad distalinése kraujagyslése mikrokateteriai gali
padidinti tromboembolijos rizika.

e Apribokite pacienty ir gydytojy gaunamas rentgeno spinduliuotés
dozes naudodami tinkamas ekranavimo priemones, sumazindami
fluoroskopijos trukme ir, jei jmanoma, pakeisdami rentgeno
spinduliuotés techninius parametrus. Didéjant procediros trukmei
ir procedry skaiciui, gali padidéti rentgeno spinduliuotés poveikio
sukeliamy komplikacijy rizika.

e Jei VIA mikrokateteris iSimamas i$ paciento, mikrokateterio hidrofiling
danga reikia drékinti heparinizuotu fiziologiniu tirpalu. Neleiskite dangai
iSdziati, nes tai gali turéti jtakos dangos saugumui ir eksploatacinéms
savybéms.

¢ Kai priemoné nenaudojama, venkite ja ilgai mirkyti, nes tai gali turéti
jtakos dangos saugumui ir eksploatacinéms savybéms.

e Venkite priemone Sluostyti sausa marle, nes tai gali pazeisti priemonés
danga. Venkite intensyvaus padengtos priemonés $luostymo.

PRIEDAI
1 Formavimo jtvaras
1 |vediklio apvalkalas
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PROCEDURA

Pazeidimo k

1. Taikydami standartines intervencines proceddras, jveskite
i kraujagysle kreipiamajj kateterj. Kreipiamojo kateterio vidinis
skersmuo turi blti pakankamai didelis, kad esant jvestam
mikrokateteriui buty galima suleisti kontrasting medziaga.

2. Prie kreipiamojo kateterio jvorés prijunkite sukamajj hemostazinj
voztuva (RHV). Prie Soninés RHV atSakos prijunkite trisakj ciaupa
ir tada prijunkite linija nuolatiniam praplovimo tirpalo leidimui.

3. Pasirinkite tinkama VIA mikrokaterio dydj, priklausomai nuo to, kokio
dydZio priemoné bus jvesta.

4.  Atsargiai iSimkite VIA mikrokaterio tiekimo rite arba déklg i§ maiselio.

a. Tik mikrokateterio su tiesiu galiuku konfiguracijos atveju (VIA
17 tiesus, VIA 21, VIA 27, VIA 33) (tiekimo rité): Praplaukite
tiekimo rite steriliu praplovimo tirpalu per prie rités pritvirtinta Luerio
lizda. Kai kateteris sudrékintas, neleiskite jam isdzitti, nes tai gali
turéti jtakos dangos saugumui ir eksploatacinéms savybéms; jei
reikia, jdékite jj j sterilaus fiziologinio tirpalo duben.

. Tik mikrokateterio su suformuotu galiuku konfiglracijos atveju
(VIA 17 suformuotas 45°, VIA 17 suformuotas 90°) (déklas):
Atsargiai nuimkite dangtelj. Atsargiai iSimkite mikrokateterio
galiuka i$ galiuko laikiklio lizdo, suspausdami dvi priesingas
puses, ir galiuko laikiklj iSmeskite. ISkelkite mikrokateterio jvore
i§ déklo ir iSimkite mikrokateter]. VisiSkai sudrékinkite mikrokateterj
steriliu fiziologiniu tirpalu dubenyje. Kai kateteris sudrékintas,
neleiskite jam i8dzitti, nes tai gali turéti jtakos dangos saugumui
ir eksploatacinéms savybéms; jei reikia, jdékite jj j sterilaus
fiziologinio tirpalo dubenj.

5.  Jeireikia, atsargiai jveskite mikrokateterj per jvediklio apvalkalg.

6.  Paruoskite tinkamo dydzio kreipiamaja viela ir jkiskite ja | mikrokateterj

pagal gamintojo nurodymus.

7. |veskite kreipiamaja viela ir mikrokateterj kaip visuma j kreipiamajj
kateterj, kol bus pasiektas distalinis kreipiamojo kateterio galiukas.
Arba stumkite kreipiamaja viela ir mikrokateteri, kol pasieksite norima
vietg. Patikrinkite kateterio padétj naudodami fluoroskopija. Jei reikia,
Svelniai priverzkite RHV, nesuspausdami mikrokateterio.

8.  Patraukdami uz auselés nulupkite jvediklio apvalkala, jei jis
naudojamas.

9.  Kai mikrokateteris jau yra pazeidimo viduje, iStraukite
iSkreipiamajg viela.

10. Prie kateterio jvorés prijunge Svirksta praplaukite mikrokateterio vidy
steriliu praplovimo tirpalu.

11.  Prie mikrokateterio jvorés prijunkite antrg RHV. Prie antrojo RHV
Soninés atSakos prijunkite vienos krypties ¢iaupa ir prie jo prijunkite
praplovimo tirpalo linijg.

12. Atidarykite ¢iaupa, kad pro mikrokateterj bty galima praplauti steriliu
praplovimo tirpalu.

o

VIA mikrokateterio iSémimas

13. Stebédami fluoroskopijos metodu istraukite VIA mikrokateterj, kol jis
visas bus pasalintas i$ paciento.

FORMAVIMO |[TVARAS
ISPEJIMAS. Formavimo garu jtvaras néra skirtas naudoti Zmogaus kine.

Kateterio galiukui suformuoti naudokite tik garo $altinj. Nenaudokite jokiy
kity Silumos $altiniy.

Prie$ naudodami apzitrékite, ar kateterio galiukas néra pazZeistas dél
formavimo garu. Nenaudokite paZeisto kateterio.

VIA 17, VIA 21, 27 ir 33 mikrokateteriai tiekiami su vienu tiesiu formavimo
jtvaru.

Jei pageidaujama, mikrokateteriy modelius su i$ anksto suformuotu galiuku
galima formuoti garu.

Naudodami tiesy formavimo jtvara atlikite toliau nurodytus
veiksmus:

1. Nuimkite formavimo jtvara nuo kortelés ir jstatykite | distalinj
kateterio gala.

2. Jeireikia, nuimkite jvediklio apvalkala nuo kortelés ir atsargiai jveskite
mikrokoterj per jvediklio apvalkala.

3. Atsargiai sulenkite kateterio galiukg ir formavimo jtvara iki norimos
formos. Dél kateterio atsipalaidavimo gali reikéti sulenkti Siek tiek
daugiau.

4.  Suformuokite kateterj laikydami formuojama dalj mazdaug 1 colio
(2,5 cm) atstumu nuo garo $altinio mazdaug 30 sekundziy.
NEVIRSYKITE 30 SEKUNDZIU.

5.  Prie$ iSimdami jtvara leiskite kateterio galiukui atvésti ore arba
fiziologiniame tirpale. ISimkite jtvara ir iSmeskite. Formuoti kelis kartus
nerekomenduojama.

6.  Apzirékite, ar galiukas néra pazeistas dél formavimo garu.

Jei pastebimas koks nors pazeidimas, kateterio nenaudokite.

SRAUTAI
Srautai esant 50% fiziologinis
100 ir 300 psi Fiziologinis tirpalas tirpalas / 50%
(690 ir 2070 kPa) »Omnipaque 350%

N 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Kateteris (690 kPa) | (2070 kPa) | (690 kPa) | (2070 kPa)
VIA17 ir
suformuoti 0,5 ml/s 0,9 ml/s 0,2 ml/s 0,5 ml/s
VIA 21 0,9 ml/s 1,7 ml/s 0,4 ml/s 1,2 ml/s
VIA 27 1,5 ml/s 2,8 ml/s 1,2 ml/s 2,3 ml/s
VIA 33 2,6 ml/s 4,7 ml/s 2,2ml/s 4,3 ml/s

PAKUOTE, STERILIZAVIMAS IR LAIKYMAS

VIA mikrokateteris yra jdétas | apsaugine tiekimo rite (tiesus galiukas)

arba déklg (suformuotas galiukas) ir supakuotas j maiselj ir déZute. Jei

neatidaroma arba nepazeidziama pakuoté ir kol nepasibaigia galiojimo

laikas, priemoné islieka sterili.

VIA mikrokateteris yra sterilizuotas etileno oksidu. Prie VIA
mikrokaterio pakuotés pritvirtinta maza apvali indikatoriaus etiketé.
Sterilizuojant etileno oksidu, Sis indikatorius i$ violetinio tampa
Zaliu ir, kad priemone bty galima naudoti, jis turi bati Zalias.

,‘Jei indikatorius yra violetinés spalvos, priemonés nenaudokite.

2;/% »T Laikyti sausoje ir nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje.

MEDZIAGOS
VIA mikrokateteris pagamintas nenaudojant nattralaus kauciuko, latekso
ir PVC.

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.

»,Eudamed* vieSojoje interneto svetainéje SKVDS bus susieta su baziniu
U |

GARANTIJA

Bendrové ,MicroVention, Inc.“ garantuoja, kad kuriant ir gaminant $ig
priemone buvo imtasi tinkamy atsargumo priemoniy. Si garantija pakeicia
visas kitas Siame dokumente ai$kiai nenurodytas garantijas, jskaitant,

be kita ko, visas teisés aktuose iSreikStas arba numanomas garantijas

ir visas numanomas garantijas dél galimybeés parduoti arba tinkamumo.
Priemonés naudojimas, laikymas, valymas ir sterilizavimas, taip pat
veiksniai, susije su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurgine procedra ir kt.,
kuriy ,MicroVention* negali kontroliuoti, turi tiesioginés jtakos priemonei

ir jos naudojimo rezultatams. Bendrovés ,MicroVention® jsipareigojimai
pagal $ia garantija apsiriboja priemonés remontu arba pakeitimu iki jos
galiojimo laiko pabaigos. Bendroveé ,MicroVention* neatsako uz jokius
atsitiktinius, ar Salutinius nuostolius, Zala ar i$laidas, tiesiogiai ar netiesiogiai
patirtas naudojant Sia priemone. Bendrové ,MicroVention® pati neprisiima
ir jokio kito asmens nejgalioja uz ja prisiimti jokios kitos arba papildomos
atsakomybeés, susijusios su $ia priemone. Bendrové ,MicroVention®
neprisiima jokios atsakomybés dél pakartotinai naudojamy, pakartotinai
apdorojamy ar pakartotinai sterilizuojamy priemoniy ir tokioms priemonéms
neteikia jokiy iSreik§ty ar numanomuy garantijy, jskaitant garantijas

dél galimybés parduoti ar tinkamumo konkreciam tikslui, taciau jomis
neapsiribojant.

Démesio. Pagal JAV federalinius jstatymus Sia priemone leidziama parduoti
tik gydytojui arba jo nurodymu.

Kainos, specifikacijos ir modeliy prieinamumas gali keistis be iSankstinio
ispéjimo.

© ,MicroVention, Inc.“, 2024 m. Visos teisés saugomos.

»MicroVention, Inc.“ yra ,, Terumo Americas Holding, Inc.“ antriné jmoné,
kuri yra ,, Terumo Corporation® antriné jmoné.

»MicroVention™* ir VIA™ yra bendrovés ,MicroVention, Inc.“ prekiy Zenklai,
registruoti Jungtinése Amerikos Valstijose ir kitose jurisdikcijose.
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Polski

Mikrocewnik VIA™
Instrukcja uzycia

OPIS WYROBU

Mikrocewnik VIA™ to cewnik o jednym $wietle, przeznaczony do
wprowadzania do naczyn krwionosnych za pomoca sterowanego prowadnika.
Lekarz wprowadza cewnik do zyly lub tetnicy przez skére przy uzyciu koszulki
lub prowadnicy. Wyréb moze by¢ nastepnie doprowadzony do miejsca
leczenia. Dystalne 100 cm cewnika ma na powierzchni hydrofilowa powtoke,
ktéra wspomaga nawigacje i manewrowanie wewnatrz naczyn krwionosnych.
W trakcie zabiegu lekarz moze okresli¢ pofozenie cewnika za pomoca
radiocieniujgcych znacznikéw paskowych, uzywajac technik fluoroskopowych
(mikrocewniki VIA 21, 27 i 33 sa wyposazone w jeden radiocieniujacy
znacznik paskowy koricéwki, mikrocewnik VIA 17 jest wyposazony w dwa
radiocieniujgce znaczniki paskowe koricowki). Urzadzenia diagnostyczne

i interwencyjne moga byé doprowadzane przez $wiatto cewnika do miejsca
leczenia. Proksymalny koniec cewnika zawiera standardowy adapter typu luer
ufatwiajacy podtaczanie akcesoridw.

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO STOSOWANIA

VIA 17, 17 ze wstepnie uksztattowana koricowka 45°, 17 ze wstepnie
uksztattowana koricéwka 90° — mikrocewnik VIA jest przeznaczony do
wprowadzania urzadzer interwencyjnych (takich jak urzadzenia WEB / spirale /
stenty) oraz infuzji rodkéw diagnostycznych (takich jak srodki kontrastowe) do
naczyn w uktadzie nerwowym i do naczyr obwodowych.

VIA 21, 27, 33 — mikrocewnik VIA jest przeznaczony do wprowadzania
urzadzen interwencyjnych (takich jak urzadzenia WEB / stenty / rozdzielacze
przeptywu) oraz infuzji Srodkéw diagnostycznych (takich jak srodki
kontrastowe) do naczyn w uktadzie nerwowym i do naczyri obwodowych.

PRZECIWWSKAZANIA

Mikrocewnik VIA jest przeciwskazany do uzytku z ptynnymi materiatami
embolizacyjnymi, takimi jak 2-cyjanoakrylan n-butylu lub alkohol etylenowo-
winylowy i DMSO (dimetylosulfotlenek).

POTENCJALNE POWIKLANIA

Potencjalne powiktania obejmuja wystapienie miedzy innymi: krwiaka,
pekniecia tetniaka, zatoru, perforacji naczynia/tkanki, zablokowania
innego naczynia niz docelowe, zamkniecia tetnicy macierzystej, krwotoku,
niedokrwienia, skurczu naczyn, anafilaksji, powiktania zapalnego, infekcji
i/lub goraczki, zakrzepicy naczyniowej i deficytéw neurologicznych, w tym
udaru i zgonu.

Potencjalne zdarzenia niepozadane zwiazane z ekspozycja na promieniowanie
rentgenowskie obejmuja wystepowanie miedzy innymi: tysienia, oparzenia o
réznym stopniu nasilenia — od zaczerwienienia skéry po owrzodzenia, za¢my,
neoplazje w pézniejszym okresie, martwicy tkanek oraz ryzyka zwiazanego z
barwnikiem kontrastowym.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty
producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego lub lokalnemu
organowi nadzorujacemu ochrone zdrowia, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
maja siedzibe.

ZGODNOSC
" . Zalecane cewniki Kompatybilne
Mikrocewnik prowadzace prowadniki

VIA 17 ze wstepnie $rednica wewnetrzna $rednica zewnetrzna
uksztattowana (ID) 5,0 F / 0,055" (OD) 0,014" (0,36 mm)

koricéwka 45° (1,40 mm) lub wiecej lub mniej
VIA 17 ze wstepnie $rednica wewnetrzna $rednica zewnetrzna
uksztattowana (ID) 5,0 F / 0,055" (OD) 0,014" (0,36 mm)

koricéwka 90° (1,40 mm) lub wiecej lub mniej
$rednica wewnetrzna $rednica zewnetrzna
VIA17 (ID) 5,0 F/0,055" (OD) 0,014" (0,36 mm)

(1,40 mm) lub wiecej lub mniej
$rednica wewnetrzna drednica zewnetrzna
VIA 21 (ID) 5,0 F/0,055" (OD) 0,018" (0,46 mm)

(1,40 mm) lub wiecej lub mniej
$rednica wewnetrzna drednica zewnetrzna
VIA 27 (ID) 5,0 F / 0,055" (OD) 0,018" (0,46 mm)

(1,40 mm) lub wiecej lub mniej
$rednica wewnetrzna $rednica zewnetrzna
VIA 33 (ID) 6,0 F / 0,070" (OD) 0,018" (0,46 mm)

(1,78 mm) lub wiecej lub mniej

OSTRZEZENIA

¢ PRZESTROGA: ten wyréb powinien by¢ uzywany wytacznie przez
lekarzy przeszkolonych w zakresie technik i procedur przezskérnych,
wewnatrznaczyniowych i neuronaczyniowych w placéwkach medycznych
wyposazonych w odpowiedni sprzet fluoroskopowy.

. Mikrocewnik VIA jest dostarczany w stanie sterylnym i niepirogennym,
chyba ze opakowanie urzadzenia zostato
otwarte lub uszkodzone.

. Nie uzywac, ]eS|I opakowanle jest uszkodzone. Zuzy¢ przed uptywem
terminu wazno$ci podanego na opakowaniu produktu.

. Mikrocewnik VIA jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego
uzytku.

% Nie sterylizowac i/lub nie uzywa¢ ponownie. Ponowne uzycie i/lub

% ponowna sterylizacja moga zwiekszyc’ ryzyko zakazenia, wywotac
reakqe pirogenna lub inne zagrazajace zyciu powManla Ponowne
uzycie i/lub ponowna sterylizacja moga pogorszy¢ wydajnosé
produktu, prowadzac do nieprawidtowego dziatania wyrobu. Po
uzyciu zutylizowac wszystkie wyroby zgodnie z polityka szpitala,
wiadz administracyjnych i/lub lokalnych.

¢ Nie wolno przesuwacé¢ w przt')d lub wycofywaé wyrobu w przypadku

napotkania oporu, dopdki jego przyczyna nie zostanie ustalona przy uzyciu

fluoroskopii. Nadmierna sita w stosunku do oporu moze spowodowac

uszkodzenie wyrobu lub perforacje naczynia.

¢ Podczas korzystania z mikrocewnika nalezy zawsze monitorowac szybkos$¢
infuzji.

¢ Podczas wstrzykiwania kontrastu do angiografii nalezy upewnic sie,
ze cewnik nie jest zagiety lub zatkany.

¢ Nie przekracza¢ maksymalnego zalecanego ci$nienia wlewu wynoszacego
300 psi (2070 kPa). Nadmierne ci$nienie moze spowodowac uszkodzenie
cewnika lub obrazenia pacjenta.

e Formowanie z uzyciem pary wodnej moze doprowadzi¢ do
nieprawidtowego wprowadzenia i umiejscowienia wyrobu w zaleznosci od
stopnia uformowania i odchylenia cewnika podczas wprowadzania wyrobu.

e Uzywanie mikrocewnika VIA z cewnikami prowadzacymi mniejszymi niz
zalecane (patrz tabela zgodnosci powyzej) moze spowodowaé uszkodzenie
powtoki hydrofilowej.

¢ Mikrocewnik VIA nie zostat oceniony pod katem stosowania w populaciji
pediatrycznej (<22 lata).

SRODKI OSTROZNOSCI

e Bezposrednio przed uzyciem nalezy skontrolowaé wzrokowo wszystkle
systemy barier sterylnych oznaczone jako sterylne. Nie uzywag, jesli
widoczne sa naruszenia integralnosci systemu bariery sterylnej, takie jak
uszkodzenie torebki.

¢ Mikrocewnik VIA ma smarujaca powtoke hydrofilowa na zewnatrz cewnika.
W celu zachowania smarownosci musi by¢ utrzymywana w stanie
zwilzonym. W tym celu nalezy podtaczy¢ tacznik Y (Y-connector), aby
uzyskac ciagty doptyw soli fizjologicznej.

. Wysoklej jakosci cyfrowa fluoroskopia subtrakcyjna z tzw. road
mapplng oraz widokiem odogonalnym jest niezbedna do prawidtowego
umieszczenia mikrocewnika i urzadzenia do embolizacii.

¢ Jesli wymagana jest zmiana potozenia, nalezy zachowac szczegélna
ostrozno$¢ podczas wycofywania lub przesuwania wyrobu pod kontrolg
fluoroskopii.

e Operator powinien by¢ $wiadomy, ze mikrocewniki umieszczone w
dystalnych naczyniach krwiono$nych moga zwiekszac ryzyko zakrzepowo-
zatorowe.

¢ Nalezy ogranicza¢ ekspozycje pacjentéw i lekarzy na dawki
promieniowania rentgenowskiego poprzez stosowanie odpowiednio
skutecznych oston, skracanie czasu fluoroskopii i modyfikowanie
czynnikéw technicznych promieniowania rentgenowskiego tam, gdzie jest
to mozliwe. Ryzyko powiktari zwiazanych z ekspozycja na promieniowanie
rentgenowskie moze wzrasta¢ wraz z wydtuzaniem sig czasu trwania
zabiegoéw i zwiekszaniem ich liczby.

* W przypadku wyjecia mikrocewnika z ciata pacjenta nalezy zwilzy¢
hydrofilowa powtoke mikrocewnika VIA heparynizowanym roztworem soli.
Nie wolno dopusci¢ do wyschniecia powtoki, poniewaz moze to wptynac
na bezpieczeristwo i wydajnos$¢ powtoki.

¢ Unika¢ wstepnego namaczania wyrobdw przez dtugi czas, podczas gdy
wyréb nie jest uzywany, poniewaz moze to wptynaé¢ na bezpieczeristwo i
wydajnos$é powtoki.

¢ Unika¢ wycierania wyrobu sucha gaza, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie jego powtoki. Unika¢ nadmiernego wycierania (osuszania)
powleczonego wyrobu.

AKCESORIA
1 mandryn formujacy
1 koszulka introduktora
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PROCEDURA

Cewnikowanie zmiany

1. Korzystajac ze standardowych procedur interwencyjnych, nalezy
uzyskac dostep do naczynia za pomoca cewnika prowadzacego. Cewnik
prowadzacy powinien mie¢ wystarczajgco duzag srednice wewnetrzna,
aby umozliwi¢ wstrzykniecie kontrastu, gdy mikrocewnik jest na miejscu.

2. Podtaczy¢ obrotowy zawoér hemostatyczny (RHV) do nasadki cewnika
prowadzacego. Podtaczy¢ trdjdrozny zawdr odcinajacy typu stopcock
do bocznego ramienia zaworu RHV, a nastepnie podtaczy¢ przewod do
ciggtej infuzji roztworu do ptukania.

3. Wybra¢ odpowiedni rozmiar mikrocewnika VIA w zaleznosci od rozmiaru
doprowadzanego wyrobu.

4.  Ostroznie wyjac spirale lub tacke dozownika mikrocewnika VIA z torebki.
a. Tylko dla konfiguracji mikrocewnika z prosta koricéwka (VIA 17

z prosta kornicéwka, VIA 21, VIA 27, VIA 33) (spirala dozownika):

przeptukaé spirale dozownika sterylnym roztworem do ptukania przez

zenskie ztacze typu luer przymocowane do spirali. Po zwilzeniu nie
dopusci¢ do wyschnigcia cewnika, poniewaz moze to wptynac na
bezpieczeristwo powtoki i wydajnoscé; w razie potrzeby umiescic¢

w zbiorniku ze sterylnym roztworem soli fizjologiczne;j.

Tylko dla konfiguracji r ika ze epni

koncéwka (VIA 17 ze epni koncéwka 45°, VIA
17 ze wstepnie uksztattowana koricéwka 90°) (tacka): ostroznie
zdja¢ pokrywe. Ostroznie wyja¢ koricowke mikrocewnika z zagtebienia
uchwytu koficéwki, $ciskajac dwie przeciwlegte strony, a nastepnie
wyrzuci¢ uchwyt nasadki. Podnie$¢ nasadke mikrocewnika z tacy i
wyjaé¢ mikrocewnik. Catkowicie zwilzy¢ mikrocewnik w zbiorniku ze
sterylnym roztworem soli fizjologicznej. Po zwilzeniu nie dopusci¢ do
wyschniecia cewnika, poniewaz moze to wptyna¢ na bezpieczeristwo
powtoki i wydajno$é; w razie potrzeby umiesci¢ w zbiorniku ze
sterylnym roztworem soli fizjologiczne;.

5. W razie potrzeby ostroznie wprowadzi¢ mikrocewnik przez koszulke
introduktora.

6. Przygotowac prowadnik o odpowiednim rozmiarze i wprowadzi¢ go do
mikrocewnika zgodnie z instrukcjami producenta.

7.  Wprowadzi¢ prowadnik i mikrocewnik jako cato$¢ do cewnika
prowadzacego az do osiggniecia dystalnej koricéwki cewnika
prowadzacego. Wsuwac¢ na zmiang prowadnik i mikrocewnik do
osiagniecia pozgdanego umiejscowienia. Zweryfikowac potozenie
cewnika za pomoca fluoroskopii. W razie potrzeby, nie zgniatajac
mikrocewnika, ostroznie dokreci¢ zawér RHV.

8.  Oderwac koszulke introduktora, pociagajac za zaktadke, jesli byt
uzywany.

9. Po umieszczeniu mikrocewnika wewnatrz zmiany nalezy usunac¢
prowadnik.

10. Przeptukac swiatto mikrocewnika sterylnym roztworem do ptukania,
podfaczajac strzykawke do nasadki cewnika.

11.  Podtaczy¢ drugi zawér RHV do nasadki mikrocewnika. Podtaczy¢
jednodrozny zawdr odcinajacy typu stopcock do bocznego ramienia
drugiego zaworu RHV, a nastepnie podtaczy¢ przewdd z roztworem do
ptukania do zaworu odcinajgcego typu stopcock.

12.  Otworzy¢ zawér odcinajacy typu stopcock, aby umozliwi¢ przeptukanie
mikrocewnika sterylnym roztworem do ptukania.

Usuwanie mikrocewnika VIA

13. Pod kontrola fluoroskopowa wycofywac mikrocewnik VIA az do momentu
usunigcia catego wyrobu z ciata pacjenta.

MANDRYN FORMUJACY

OSTRZEZENIA: mandryn formujacy nie jest przeznaczony do stosowania w
ludzkim ciele.

I

Do formowania koricowki cewnika nalezy uzywaé wytacznie zrédta pary. Nie
uzywac innych zrédet ciepta.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ koricéwke cewnika pod katem uszkodzen,
ktére mogty powsta¢ w wyniku formowania para. Nie nalezy uzywaé cewnika,
ktéry zostat w jakikolwiek sposéb uszkodzony.

Mikrocewniki VIA 17, VIA 21, 27 i 33 sa dostarczane z jednym prostym
mandrynem formujacym.

Modele mikrocewnikéw ze wstepnie uksztattowana koricowka moga by¢

w razie potrzeby ksztattowane para.

Nalezy wykonac ponizsze kroki, aby uzy¢ prostego mandrynu

formujacego.

1. Wyja¢ mandryn formujacy z karty i wiozy¢ go do dystalnej koricéwki
cewnika.

2. W razie potrzeby wyja¢ koszulke introduktora z karty i ostroznie
wprowadzi¢ mikrocewnik przez koszulke introduktora.

3. Ostroznie wygia¢ koricowke cewnika i mandryn formujacy do
pozadanego ksztaftu. Biorac pod uwage rozprezanie sie cewnika, moze
by¢ konieczne niewielkie nadmierne jego wygiecie.

4. Uformowac cewnik, przytrzymujac uformowana czgs¢ w odlegtosci okoto
2,5 cm (1 cal) od Zrédta pary przez okoto 30 sekund. NIE PRZEKRACZAC
30 SEKUND.

5. Przed wyjeciem mandrynu nalezy odczekac, az koricéwka cewnika
ostygnie na powietrzu lub w soli fizjologicznej. Usuna¢ i wyrzucic
mandryn. Wielokrotne formowanie nie jest zalecane.

6.  Nalezy sprawdzi¢ koricowke cewnika pod katem uszkodzen, ktére
mogty powsta¢ w wyniku formowania para. W przypadku stwierdzenia
jakichkolwiek uszkodzen nie nalezy uzywac¢ cewnika.

SZYBKOSC PRZEPLYWU
Szybkosé o : o
p:z&)p%vgg g;fy Sdl fizjologiczna 584";:;‘;225 é ggo/"

Cewnik 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
(690 kPa) | (2070 kPa) | (690 kPa) | (2070 kPa)

VIA17 i, ze

nllfstit%?tlgwanq 0,5 mi/sek. | 0,9 ml/sek. | 0,2 ml/sek. | 0,5 ml/sek.

koricéwka

VIA 21 0,9 mi/sek. | 1,7 ml/sek. | 0,4 ml/sek. | 1,2 ml/sek.

VIA 27 1,5 ml/sek. | 2,8 ml/sek. | 1,2 ml/sek. | 2,3 ml/sek.

VIA 33 2,6 mi/sek. | 4,7 ml/sek. | 2,2 ml/sek. | 4,3 ml/sek.

PAKOWANIE, STERYLIZACJA | PRZECHOWYWANIE

Mikrocewnik VIA jest umieszczony wewnatrz ochronnej spirali dozownika
(koricowka prosta) lub tacki (wstepnie uksztattowana koricéwka) i zapakowany
w torebke i karton jednostkowy. Wyréb pozostanie sterylny, chyba ze
opakowanie zostanie otwarte, uszkodzone lub uptynie jego

termin waznosci.

Mikrocewnik VIA jest sterylizowany tlenkiem etylenu. Na opakowaniu
mikrocewnika VIA zostata umieszczona mata, okragta etykieta
wskaznika. Wskaznik ten zmienia kolor z fioletowego na zielony po
sterylizacji tlenkiem etylenu i musi wskazywac kolor zielony, aby
mozna byto uzywaé wyrobu.

_Jesli wskaznik jest fioletowy, nie uzywac tego wyrobu.
I g
>\T/\< ? Przechowywaé w suchym miejscu i chronic przed swiattem
N stonecznym.

MATERIALY

Mikrocewnik VIA nie jest wykonany z kauczuku naturalnego, lateksu
ani PVC.

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
1 SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ

Podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) dla
wyrobu bedzie dostgpne w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) po jej uruchomieniu.

Podsumowanie bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) bedzie
powigzane z kodem Basic UDI-DI na ogdinodostepnej stronie internetowej
Eudamed.

GWARANCJA

Firma MicroVention Inc. gwarantuje, ze przy projektowaniu i produkcji wyrobu
dotozono nalezytej starannosci. Niniejsza gwarancija zastepuje i wyklucza
wszelkie inne gwarancje, ktére nie zostaty wyraznie okreslone w niniejszym
dokumencie, wyrazone lub dorozumiane z mocy prawa lub w inny sposoéb, 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 chirurgiczng i innymi kwestiami pozostajgcymi poza kontrolg
MicroVention maja bezposredni wptyw na wyrodb i wyniki uzyskane w wyniku
jego uzycia. Zobowigzania firmy MicroVention wynikajace z niniejszej gwarancji
ograniczaja sie do naprawy lub wymiany wyrobu do daty jej wygasniecia.
Firma MicroVention nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne przypadkowe lub
wynikowe straty, szkody lub wydatki bezposrednio lub posrednio wynikajgce
z uzytkowania wyrobu. Firma MicroVention nie przyjmuje ani nie upowaznia
zadnej innej osoby do przyjmowania w jej imieniu jakiejkolwiek innej lub
dodatkowej odpowiedzialnosci w zwiazku z tym wyrobem. Firma MicroVention
nie ponosi odpowiedzialnosci za wyroby ponownie uzyte, zregenerowane lub
poddane ponownej sterylizacji i nie udziela zadnych gwaranciji, wyraznych ani
dorozumianych, w tym miedzy innymi gwarancji przydatnosci handlowej lub
przydatnosci do zamierzonego uzytku, w odniesieniu do takiego wyrobu.

Przestroga: prawo federalne ogranicza sprzedaz tego wyrobu do sprzedazy
przez lekarza lub na jego zlecenie.

Ceny, specyfikacja i dostepno$¢ modeli moga ulec zmianie bez
powiadomienia.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
MicroVention, Inc. jest spétka zalezng nalezaca w catosci do Terumo Americas
Holding, Inc., ktdra jest spétka zalezna nalezacg w catosci do Terumo
Corporation.

MicroVention™ i VIA™ to znaki towarowe firmy MicroVention Inc.
zarejestrowane w Stanach Zjednoczonych i w innych systemach prawnych.
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Romana

Microcateter VIA™
Instructiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Microcateterul VIA™ este un cateter cu lumen unic, conceput sa fie
introdus in sistemul vascular prin intermediul unui fir de ghidaj orientabil.
Medicul introduce cateterul in vena sau artera prin piele (percutanat),
folosind o teaca sau un fir de ghidare. Dispozitivul poate fi apoi navigat
catre locul tratamentului. Cei 100 cm de la nivel distal ai cateterului contin
un strat hidrofil la suprafata, care contribuie la navigare si la manipulare in
timp ce se afla in sistemul vascular. Pe tot parcursul procedurii, medicul
poate obtine pozitia cateterului cu ajutorul benzii de marcare radioopaca
folosind tehnici fluoroscopice (microcateterele VIA 21, 27 si 33 au o banda
radioopaca de marcare a varfului, iar microcateterul VIA 17 are 2 benzi
radioopace de marcare a varfului). Dispozitivele de diagnostic si de
interventie pot fi administrate prin lumenul cateterului la locul de tratament.
Capatul proximal al cateterului incorporeaza un adaptor luer standard
pentru a facilita atasarea de accesorii.

DOMENIU DE UTILIZARE/INDICATII DE UTILIZARE

VIA 17, 17 Modelat in prealabil 45°, 17 Modelat in prealabil 90° —
Microcateterul VIA este destinat introducerii de dispozitive interventionale
(cum ar fi dispozitive WEB/spirale/stenturi) si realizarii de perfuzii cu agenti
cu rol de diagnosticare (cum ar fi substantele de contrast) in sistemul
vascular neurologic si periferic.

VIA 21, 27, 33 - Microcateterul VIA este destinat introducerii de dispozitive
interventionale (cum ar fi dispozitive WEB/stenturi/deflectoare de flux) si
realizarii de perfuzii cu agenti cu rol de diagnosticare (cum ar fi substantele
de contrast) in sistemul vascular neurologic si periferic.

CONTRAINDICATII

Microcateterul VIA este contraindicat pentru utilizarea cu materiale
embolice lichide, cum ar fi 2-cianoacrilatul de n-butil sau alcoolul etilen-
vinilic si DMSO (dimetilsulfoxid).

COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile potentiale includ, fara limitare, urmatoarele: hematom, ruptura
de anevrism, embolii, perforarea vaselor/tesuturilor, alt blocaj decat cel al
vasului tintd, ocluzia arterei principale, hemoragie, ischemie, vasospasm,
anafilaxie, complicatie inflamatorie, infectie si/sau febra, tromboza
vasculara si deficite neurologice, inclusiv accident vascular cerebral si
deces.

Printre reactiile adverse posibile legate de expunerea la radiatii cu raze X se
numara, fara limitare, urmatoarele: alopecie, arsuri a caror gravitate variaza

de la inrosirea pielii pana la ulceratii, cataracta, neoplazie intarziata, necroza
tisulara si riscuri asociate cu substanta de contrast.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze orice incident grav
producatorului si autoritatii competente din statul membru sau autoritatii
sanitare locale in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

COMPATIBILITATE

" Catetere de ghidaj Fire de ghidaj
Microcateter recomandate compatibile
N Diametru interior (ID) de | Diametru exterior (OD)
VIA17 Modelat™n | 5,0 F/0,055” (1,40 mm) | de 0,014” (0,36 mm)
P sau mai mare sau mai mic
N Diametru interior (ID) de | Diametru exterior (OD)
VIATT Modelatin | 5,0 F/0,055” (1,40 mm) | de 0,014 (0,36 mm)
P! sau mai mare sau mai mic
Diametru interior (ID) de | Diametru exterior (OD)
VIA 17 5,0 F/0,055” (1,40 mm) | de 0,014” (0,36 mm)
sau mai mare sau mai mic
Diametru interior (ID) de | Diametru exterior (OD)
VIA 21 5,0 F/0,055” (1,40 mm) de 0,018” (0,46 mm)
sau mai mare sau mai mic
Diametru interior (ID) de | Diametru exterior (OD)
VIA 27 5,0 F/0,055” (1,40 mm) de 0,018” (0,46 mm)
sau mai mare sau mai mic
Diametru interior (ID) de | Diametru exterior (OD)
VIA 33 6,0 F/0,070” (1,78 mm) de 0,018” (0,46 mm)
sau mai mare sau mai mic
AVERTISMENTE

e ATENTIE: Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medici instruiti

n tehnici si proceduri percutanate, intravasculare si neurovasculare, in
unitati medicale dotate cu echipament fluoroscopic adecvat.

. Microcateterul VIA este furnizat steril si non-pirogen, cu exceptia
cazului in care ambalajul unitatii este deschis sau deteriorat.

. A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat. A se utiliza inainte de
data de expirare notata pe ambalajul produsului.

. Microcateterul VIA este exclusiv pentru unica folosinta.

resterilizarea pot creste riscul de infectie, pot provoca un raspuns
pirogen sau alte complicatii care pun viata in pericol. Reutilizarea
si/sau resterilizarea pot degrada performanta produsului, ducand
la o functionare defectuoasa a dispozitivului. Eliminati toate
dispozitivele in conformitate cu politica aplicabila a spitalului,

a administratiei si/sau a autoritatilor locale.

¢ Nu avansati/retrageti niciodata un dispozitiv impotriva rezistentei pana
céand cauza rezistentei nu este determinata prin fluoroscopie. Forta
excesiva impotriva rezistentei poate duce la deteriorarea dispozitivului
sau la perforarea vasului de sange.

¢ Monitorizati intotdeauna ratele de perfuzie atunci cand utilizati
microcateterul.

e Atunci cand se injecteaza substanta de contrast pentru angiografie,
asigurati-va ca cateterul nu este indoit sau obstructionat.

¢ Nu depasiti presiunea maxima de perfuzie recomandata de 300 psi.
Presiunea excesiva poate duce la deteriorarea cateterului sau la ranirea
pacientului.

e Modelarea la abur poate avea ca rezultat livrarea si implementarea
necorespunzatoare a dispozitivului, in functie de gradul de modelare si
de devierea cateterului in timpul livrarii dispozitivului.

e Utilizarea microcateterului VIA cu catetere de ghidaj mai mici decét cele
recomandate (consultati tabelul de compatibilitate de mai sus) poate
duce la deteriorarea stratului hidrofil.

e Microcateterul VIA nu a fost evaluat pentru utilizarea la populatia
pediatrica (< 22 de ani).

. Nu resterilizati si/sau reutilizati dispozitivul. Reutilizarea si/sau

PRECAUTII

¢ Inspectati vizual toate sistemele de bariera sterila care sunt etichetate
ca fiind sterile, imediat Tnainte de utilizare. Nu utilizati daca afectarea
integritatii sistemului de bariera sterila este evidenta, cum ar fi in cazul
unui ambalaj deteriorat.

e Microcateterul VIA are un invelis hidrofil lubrifiatd pe partea exterioara
a cateterului. Acesta trebuie mentinut hidratat pentru a fi lubrifiat. Acest
lucru poate fi realizat prin atasarea unui conector in Y la o linie de
perfuzie continua cu solutie salina.

¢ Cartografierea digitala fluoroscopica de calitate superioara, cu
substractie digitald, cu vederi ortogonale, este obligatorie pentru
a realiza pozitionarea corecta a microcateterului si a dispozitivului de
embolizare.

o in cazul in care este necesara repozitionarea, aveti grija sa retrageti sau
sa avansati dispozitivul sub fluoroscopie.

e Operatorul trebuie s fie constient de faptul ca microcateterele,
n vasele de sange distale, pot creste riscul de tromboembolii.

e Limitati expunerea pacientilor si medicilor la doze de radiatii cu raze
X prin utilizarea unei protectii suficiente, prin reducerea duratei de
fluoroscopie si modificarea factorilor tehnici de radiografie, atunci cand
este posibil. Riscul de complicatii legate de expunerea la raze X poate
creste odata cu cresterea duratei procedurii si a numarului de proceduri.

¢ Daca este scos din pacient, invelisul hidrofil al microcateterului VIA
trebuie hidratat cu ser fiziologic heparinizat. Nu lasati stratul de
acoperire sa se usuce, intrucat acest lucru poate afecta siguranta si
performanta acestuia.

e Evitati inmuierea prealabila a dispozitivelor pentru perioade lungi de
timp atunci cand dispozitivul nu este utilizat, deoarece acest lucru poate
afecta siguranta si performanta acoperirii.

e Evitati sa stergeti dispozitivul cu tifon uscat, deoarece acest lucru poate
deteriora stratul de acoperire al dispozitivului. Evitati stergerea excesiva
a dispozitivului cu strat de acoperire.

ACCESORII
1 mandrina de modelare

1 teaca de introducere

PROCEDURA

Cateterizarea leziunii

1. Folosind procedurile interventionale standard, accesati vasul de
sange cu un cateter de ghidaj. Cateterul de ghidaj trebuie sa aiba

un diametru interior suficient de mare pentru a permite injectarea
substantei de contrast in timp ce microcateterul este in pozitie.
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2. Atasati o supapa hemostatica rotativa (RHV) la hubul cateterului
de ghidaj. Atasati un robinet de inchidere cu trei cai la bratul lateral
al RHV si apoi conectati o linie pentru perfuzia continua cu solutie
de spalare.

3.  Selectati dimensiunea adecvata a microcateterului VIA in functie de
dimensiunea dispozitivului care va fi administrat.

4.  Scoateti usor spirala de distributie sau tava microcateterului VIA

din punga.

a. Numai in cazul configuratiei de microcateter cu varf drept (VIA
17 drept, VIA 21, VIA 27, VIA 33) (spirala de distributie): Spdlati
spirala de distributie cu solutie de spalare sterild prin intermediul
conectorului luer tip mama atasat la spirala. Odata hidratat, nu
lasati cateterul sa se usuce, deoarece acest lucru poate avea un
impact asupra sigurantei si performantei invelisului; daca este
necesar, puneti-l in bazinul cu solutie salina sterila.

. Numai in cazul figuratiei de micr cu varf
premodelat (VIA 17 Modelat in prealabil 45°, VIA 17 Modelat
in prealabil 90°) (tava): Indepartati cu atentie capacul. Scoateti
cu grija varful microcateterului din fanta din dispozitivul de fixare
a varfului prin apropierea celor doua parti opuse si aruncati
dispozitivul de fixare a varfului. Ridicati hubul microcateterului de
pe tava si scoateti microcateterul. Hidratati bine microcateterul
cu solutie salind sterild in bazin. Odata hidratat, nu lasati cateterul
sa se usuce, deoarece acest lucru poate avea un impact asupra
sigurantei si performantei invelisului; daca este necesar, puneti-l in
bazinul cu solutie salina sterila.

5. Daca se doreste, introduceti cu grija microcateterul prin teaca de
introducere.

6.  Pregatiti un fir de ghidare de dimensiuni adecvate si introduceti-I in
microcateter, conform instructiunilor producatorului.

7. Introduceti firul de ghidare si microcateterul ca unitate in cateterul
de ghidare pana cand se ajunge la varful distal al cateterului de
ghidare. Alternativ, avansati firul de ghidare si microcateterul pana
cand se ajunge la locul dorit. Verificati pozitia cateterului prin
fluoroscopie. Strangeti usor RHV, dupa cum este necesar, fara a strivi
microcateterul.

8.  Desprindeti teaca de introducere trdgand de clapetd, daca este
folosita.

9.  Dupa ce microcateterul a fost pozitionat in interiorul leziunii,
indepartati firul de ghidaj.

10. Spalati interiorul (ID) al microcateterului cu solutie de spalare sterilda
prin atasarea unei seringi la hubul cateterului.

11. Atasati o a doua valvd RHV la hubul microcateterului. Atasati un
robinet de inchidere unidirectional la bratul lateral al celei de-a doua
valve RHV si conectati linia de solutie de spélare la robinetul de
inchidere.

12. Deschideti robinetul de inchidere pentru a permite spalarea prin
microcateter cu solutie de spalare sterila.

o

Indepartarea microcateterului VIA

13.  Sub ghidare fluoroscopica, retrageti microcateterul VIA pana cand
ntregul dispozitiv a fost scos din pacient.

MANDRINA DE MODELARE

AVERTISMENT: Mandrina de modelare cu abur nu este destinata pentru
utilizare la nivelul corpului uman.

Folositi o singura sursa de abur pentru a modela varful cateterului.

Nu utilizati alte surse de caldura.

inainte de utilizare, verificati varful cateterului pentru orice deteriorare care
ar fi putut rezulta in urma modeldrii cu abur. Nu utilizati un cateter care a
fost deteriorat in vreun fel.

Microcateterele VIA 17, VIA 21, 27 si 33 sunt furnizate cu o mandrina de
modelare dreapta.

Modelele de microcateter cu un varf modelat in prealabil pot fi modelate cu
abur dacd se doreste.

Urmati pasii de mai jos pentru a utiliza mandrina de modelare
dreapta:

1. Indepartati mandrina de modelare de pe cartela si introduceti-o in
varful distal al cateterului.

2.  Daca se doreste, scoateti teaca de introducere de pe cartela si
introduceti cu grija microcateterul prin teaca de introducere.

8. Indoiti cu grija varful cateterului si mandrina de modelare in forma
dorita. Poate fi necesara o usoara exagerare a pozitiei pentru a tine
cont de relaxarea cateterului.

4. Modelati cateterul tinand portiunea modelata la aproximativ 2,5 cm
(1 in) distanta fatd de sursa de abur timp de aproximativ 30 de
secunde. NU DEPASITI 30 DE SECUNDE.

5.  Lasati varful cateterului s& se raceasca la aer sau in solutie salind
nainte de a indeparta mandrina. Indepartati mandrina si eliminati-o.
Nu este recomandata modelarea multipla.

6.  Verificati varful pentru orice deteriorare care ar fi putut rezulta in urma
modeldrii cu abur. Dacéa se constata deteriorari, nu utilizati cateterul.

DEBITE
. . 50% Solutie salina/50%
Deblteola ;IOO $ Solutie salina Omnipaque 350 (solutie
P de contrast)

Cateter 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi

(690 kPa) | (2070 kPa) | (690 kPa) | (2070 kPa)
VIA 17 & Modelat

in prealabil 0,5ml/sec | 0,9 ml/sec | 0,2ml/sec | 0,5ml/sec
VIA 21 0,9 ml/sec | 1,7 mi/sec | 0,4 ml/sec | 1,2 ml/sec
VIA 27 1,5ml/sec | 2,8 ml/sec | 1,2 ml/sec | 2,3 ml/sec
VIA 33 2,6 ml/sec | 4,7 ml/sec | 2,2 ml/sec | 4,3 ml/sec

AMBALARE, STERILIZARE S| DEPOZITARE

Microcateterul VIA este plasat in interiorul unei spirale de distributie (varf

drept) sau al unei tavi (varf premodelat) cu rol de protectie si este ambalat

ntr-o punga si intr-o cutie de carton. Dispozitiv va ramane steril, cu
exceptia cazului in care ambalajul este deschis, deteriorat sau daca data de
expirare este depasita.

Microcateterul VIA este sterilizat cu oxid de etilena. Pe ambalajul
microcateterului VIA a fost lipitd o mica eticheta rotunda, cu rol
de indicator. Acest indicator se transforma din violet in verde
la sterilizarea cu oxid de etilena si trebuie sa fie verde pentru a
putea utiliza dispozitivul. Daca indicatorul este violet, nu utilizati

,dispozitivul.
»fu Pastrati uscat si ferit de lumina soarelui.

<l
£
MATERIALE

Microcateterul VIA nu este fabricat cu materiale din cauciuc natural, latex

sau PVC.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA SI
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.

SSCP va fi asociat la UDI-DI-ul de baza pe site-ul web public Eudamed.

GARANTIE

MicroVention, Inc. 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 n alt mod, inclusiv, dar fara a se limita la orice garantii implicite

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
n 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 cheltuiala incidentala sau conexa care rezulté direct sau indirect din
utilizarea acestui dispozitiv. MicroVention nu isi asuma si nici nu autorizeaza
vreo altd persoana sa isi asume in numele sdu vreo alta raspundere sau
responsabilitate suplimentara in legatura cu acest dispozitiv. MicroVention
nu isi asuma nicio rdspundere in ceea ce priveste dispozitivele reutilizate,
reprocesate sau resterilizate si nu oferd nicio garantie, explicitd sau
implicita, inclusiv, dar fara a se limita la vandabilitate sau adecvarea la
utilizarea preconizata, in ceea ce priveste un astfel de dispozitiv.

Atentie: Legile federale limiteaza vanzarea acestui dispozitiv, care trebuie
facuta numai de cétre medici sau la comanda acestora.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelelor pot fi modificate fara
notificare prealabila.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Toate drepturile rezervate.
MicroVention, Inc. este o filiala detinuta integral de Terumo Americas
Holding, Inc. care este o filiala detinuta integral de Terumo Corporation.
MicroVention™ si VIA™ sunt méarci comerciale ale MicroVention, Inc.,
companie inregistratd in Statele Unite si in alte jurisdictii.
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Pycckulii 361K
Mukpokamemep VIA™

UHCmpyKyus no npuMeHeHuo

OIMUCAHVE YCTPOVCTBA
MwukpokateTep VIA™ npefcrtasnseT coboit 04HONPOCBETHbIV KaTeTep,

npefHa3sHaYeHHbI ANs BBEAEHWS B COCYANCTYIO CUCTEMY MO ynpasisieMoMy

NpOBOAHMKY. Bpay BBOAWT KaTeTep B BEHY U apTeputo Yepes KoXy
(4PECKOXKHO) C MOMOLLbIO MHTPOAbIOCEPa UM NPOBOAHMKA. 3aTemM
YCTPOCTBO MOXHO HaMpaBWThb K LieNeBOMY MeCTy. [oBEPXHOCTb
AucTanbHblx 100 cM KaTeTepa 061a4aeT rapodGUIbHLIM MOKPbITUEM,
KoTopoe o6neryaeT HaBuraLuio 1 obneryaeT MaHUNYNSALMM B COCYANCTON
cucTeme. Ha NpoTsixxeHUn BCelt NpoLiefypbl Bpay MOXeET onpeaennTb
NoNOXeHVe KaTeTepa Mo PEHTreHOKOHTPACTHON MapKepHOi1 nonoce ¢
NMOMOLLbIO GII0OPOCKONMYECKUX METOL0B (MVKpoKaTeTepsbl VIA 21, 27 n
33 MMEKOT O/IHY PEHTTEHOKOHTPACTHYIO MapKEPHYIO MOJOCY Ha KOHUMKe,
MukpokateTep VIA 17 nmeeT 2 peHTreHOKOHTPaCTHbIe MapKepHble NoNoChl

Ha KOHYUKe). [IMarHocTuyeckne i UHTePBEHLMOHHbIE YCTPOWCTBA MOTYT 6biTh

[loCTaBeHbl Yepes NPpoCBeT KaTeTepa K LieneBoMy MecTy. Ha npoKcuManbHom

KOHLIe KaTeTepa UMeeTCs CTaHAapTHbIN aganTep Jlioapa Ans yao6Horo
npycoeayrHEHUs NPUHAANEXHOCTEN.

HA3HAYEHUE |/ NOKA3AHUSA K MPUMEHEHUIO

VIA 17, 17 npeasapuTenbHO U30MHYTbIN Ha 45°, 17 npeaBapuUTebHO
N30rHyTbIN Ha 90° — MukpokateTtep VIA npefHa3HayeH Ana BBeJeHUA
VNHTEPBEHLMOHHbIX YCTPOWCTB (Taknx kak ycTpoiicteo WEB / KaTyLuku /
CTEHTbI) U BBEIEHWS INArHOCTUHECKNX CPe/CTB (Hanpumep, KOHTPACTHbIX
BeLLLeCTB) B Nepupeprnyeckyio U HelpoCoCyANCTYIO CUCTEMBI.

VIA 21, 27, 38 — MukpokaTeTep VIA npegHasHajveH 419 BBeAeHNS
VNHTEPBEHLIMOHHBIX YCTPOICTB (Taknx Kak ycTpoinctBo WEB / cTeHTbI /
YCTPOVCTBA OTK/IOHEHUS MOTOKa) 11 BBEIEHNS INArHOCTUHECKUX CPeACTB

(HanpuMep, KOHTPACTHbIX BELLECTB) B Nepudeprnyeckyio N HellpococyancTyio

CUCTEMBI.

MPOTUBOIOKA3AHUSA

MukpokaTeTep VIA NpoTUBOMNOKa3aH A8 UCMONb30BaHNA C XKMAKUMN
3MBONNYECKNMU MaTepuanamu, TakuMn Kak H-6yTun-2-umaHakpunat unu
3TUNEHBUHUNOBIFA cnnpT 1 AMCO (aumeTuncynbhokcua).

BO3MOXXHbIE OCJ/TIOXHEHUA

BO3MOXHbl€ OCNIOXKHEHUS BKIOYAKOT B Ce6sl, MTOMUMO npo4ero, cnefyotee:

remaToMy, paspbiB aHeBPU3MbI, 3MBOMIO, NephopaLIMio COCYaa/TKaHN,
3aKynopKy Apyroro cocyaa (Kpome LieNeBoro), OKKI03MI0 POAUTENbCKON
apTepuu, KPOBOTEUEHNE, LLIEMUIO, Ba30CMa3M, aHadunakcuio,
BOCNanuUTe/bHble OCIOXHEHNS, MHEKLMIO /UM NMXOPaaKY, COCYANCTbIN
TPOM603 1 HeBpOOrYeckne HapyLLEHNS, BKIIOYas UHCYNbT 1 CMepTb.

MoTeHUnanbHble NOGOYHbIE SPPeKTbl, CBSA3aHHbIE C BO3AENCTBIEM

PEHTreHOBCKOro nU3ny4yeHns, BKNKO4YaoT B cebs, NnoMUMo npoyero: anoneuyuto,

oxoru paSJ'IVI‘-{HOVI CTerneHn TsSHKeCTNn — OT NOKPaCHeHUs KOXW A0 A3B,
KaTapakTy, OTCPOYeHHYI0 Heonsasni, HeKpo3 TKaHew n PUCKW, CBAA3aHHbIE C
KOHTPaCTHbIM BeLLeCcTBOM.

Monb3oBatensmM u/unu naumeHTam cnenyet coobLaTtb 0 NMobbIx Cepbe3HbIX
VHUMAeHTax Nnpon3soauTento U ynoHOMO4YeHHOMY OpraHy rocyaapcrea-
ydacTHUKa nnn MecTHOMY opraHy 34paBoOXpaHeHns, B KOTOPOM HaxoasaTcsa
nonb3oBaTesib /UKW NaumneHT.

COBMECTUMOCTb
PekomeHpyemblie c
OBMecTMMble
MukpokaTtetep Hanpasnsowue
KaTeTepbl NpOBOAHNKM
VIA17 BHyTpeHHuit auamerp | BHEWHWA AnameTp
npensapuTensHo 5,0F/0,055 pioiima f’d%l{‘m‘m“ﬂ‘;
V30THYTbIN Ha 45° | (1,40 Mm) unu 6onblue “enbiie
VIA17 BHyTpeHHNI anaverp | DHEWHWA AMamerp
npefBapuTensHo 5,0F/0,055 Atoima (0603134&.\3%;
V30rHyTbIN Ha 90° (1,40 MM) nnu 6onblue YMeHbLLIe

BHyTpeHHuit anameTp BHewHmit auametp

VIA 17 5,0F/0,055 Aoiima 0,014 Awoiima
p ’ (0,36 MMm) nnun
(1,40 Mmm) unu 6onbLue MeHbLIe
o BHelHWiA onameTp
BHYTpeHHUI Anamer, o
VIA 21 S 0F/0,05 Aloima (Odilsamﬂrf)’ma
(1,40 Mm) unu 6onblue " MeHbLue
. BHewwHuiA pnametp
BHyTpeHHwi1 AnameT .
VIA 27 2 0F/0,055 AloviMa (%%sM‘lhﬁ‘ma
(1,40 Mm) unu 6onbLue " MeHbLue
. BHelWHWIA AnameTp
BHYTpeHHWI Anamer) o
VIA 33 S OF/0,070 Aloima 0,018 Aoima

(0,46 Mm) unun

(1,78 Mm) unu 6onbLue MeHbLIE

NPEAYNPEXAEHNA

BHUMAHME! 370 ycTpoiiCTBO AOMKHO MCNOMNb30BaTLCS TONbKO

Bpayamu, 06y4eHHbLIMN YPECKOXHbIM, BHYTPUCOCYANCTBIM U

HelipoCcocynCTLIM MeToAaM 1 NpoLeaypamM B MeAULIMHCKUX YUPeXaeHUsX

C COOTBETCTBYIOLLIMM PEHTFEHOCKONUYeCKM 060pyoBaHUEM.
MuvikpokaTteTep VIA nocTaBnseTcs CTepuibHbIM U anviporeHHbIM, ecin
ynakoBKa YCTPOWCTBA He BCKPbITA U He NoBpexAeHa.
He ncnonb3osaTh, eciv ynakoska nospex/eHa. Mcnonb3osatb [0
MCTeYEHUS CPOKa FOIHOCTY, YKa3aHHOrO Ha ynakoBke npo/yKTa.
MuvikpokateTep VIA npefiHasHa4eH TObKO AJ19 0[JHOPa30BOro
1CNonb3oBaHus.

3anpeLuaeTcs CTepunn3oBaTh U/WAN UCNONb30BaTb YCTPOWCTBO

% NOBTOPHO. MOBTOPHOE UCMONb30BaHKe U/VNK NOBTOPHas
CTepUNM3aLs MOTYT YBENNUNTL PUCK 3apaXeHus, Bbi3BaTb
NUPOreHHY0 PeaKLMIo NN Apyrie OnacHble ANs XXU3HU OCNIOKHEHUS.
MoBTOpHOE 1CroMb30BaHWe U/UNK NOBTOPHas CTepUNN3aLMs MoryT
YXYALINTD XapaKTepUCTUKL NPOAYKTa U NPUBECTN K HENCMPABHOCTU
YCTpONCTBa. YTUAN3MPYIiTe BCE YCTPOIACTBA B COOTBETCTBUM C
NPVMEHNMON NOANTNKON BONBHULEI, AAMUHUCTPALMN W/1nu
MeCTHOrO NpaBuUTeNbCTBa.

Hvikoraa He npoaBuraiTe n He U3BNeKaiTe yCTPONCTBO, Npeoaonesas

COMpOTUBIIEHNE, NOKa NPUYKHa COMPOTUBNEHUS He GyaneT onpeaeneHa

C NOMOLLbIO PEHTFEHOCKONUW. Ype3mepHoe NPUoXeHne ycunus npu

COMPOTUBIEHNN MOXET NPUBECTU K NOBPEX/AEHMNIO YCTPONCTBA UK

nepdopaunu cocyna.

Mpu NCNonb3oBaHWUN MUKPOKaTeTepa BCera KOHTPONNPYIiTe CKOPOCTh

VHY3MU.

Mpu BBEAEHUU KOHTPACTa ANs aHrnorpadpum ybeauTech, 4To Katetep He

nepeKpyyeH 1 He 3aKyrnopeH.

He npeBbiluaiiTe MaKcManbHOe pekoMeHJyeMoe AaBneHne HOysum

300 pyHTOB/KB. AtOVIM. YpesmepHoe AaBneHne MOXET NPUBECTU K

NoBpeX/eHuIo KaTeTepa UM TpaBMe naLueHTa.

dopmunpoBaHVe NapoM MOXET NPUBECTU K HENPaBUbHOM A0CTaBKe U

PacKpbITVIO YCTPOWCTBA, B 3aBUCMMOCTM OT CTeneHr GopMUpPOBaHUS 1

OTK/IOHEHUS KaTeTepa BO BPeMs [I0CTaBKM yCTPOIICTBA.

Mcnonb3osaHve MukpokateTepa VIA ¢ HanpasnsoLwmMmMmn KateTepamu

Pa3MepoM MeHblile peKOMEHA0BaHHOrO (CM. TabnuLly COBMECTUMOCTM

BbILLIE) MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO MAPOGUNLHOMO MOKPLITUS.

MuikpokateTtep VIA He oueHVBancsa Ans UCnosb3osaHns

B NeANaTPUYECKoit nonynsuuu (<22 ner).

MEPBI MPEAOCTOPOXHOCTU

HenocpeacTeeHHO nepep, UCNosib30BaHMEeM NPOBOAUTE BU3YyaslbHYt0
NpoBepKy BCex CTePUNbHbIX 6apbepHbIX CUCTEM, MaPKUPOBAHHbIX

Kak cTepunbHble. He ncnonb3yiTe nsgenuve, eCnv BUAHLI HapyLUeHns
LeNoCTHOCTYU CTePUNbHON BapbepHOii CUCTEMbI, HanpumMep, ecnn
ynakoBKa NoBpexaeHa.

MukpokaTeTep VIA nmeeT cmasbiBaloLee ruapodunbHoe NokpbiTue Ha
BHeLLIHel CTOpOHe KaTeTepa. YTo6bl NOKPbITUE He TepsSNOo CMasbiBatoLne
CBOICTBA, €ro HeobX0AMMO MOAAEPXKMBATb B YBNAXHEHHOM COCTOSAHUN.
3TOro MOXHO 0BUTLCS, NOACOEANHB Y-06PasHbIil Pa3beMm K KanenbHuLe
HenpepbIBHOrO JeCTBUA C CONEBbIM PacTBOPOM.

BblcokokayecTBeHHas LUndposas cybTpakLuMoHHas Gpoopockonmnyeckas
KapTa C OpPTOroHanbHbIMU N306paXeHNAMU SBNAETCA 06a3aTeNbHON
NS NPaBUIbHOMO pasMeLLieHns MUKpoKaTeTepa 1 yCTpoiicTBa Ans
ambonusaumm.

Ecnu TpebyeTcs N3MeHeHVe NonoxeHus, cobnioaainTe ocobyto
OCTOPOXHOCTb NPV BTATMBAHWUM UV NPOABIKEHUN YCTPOWCTBA NOA,
PEHTreHOCKOMNYECKNM KOHTpONeM.

Onepatopy cieayeT yuuTbiBaTb, YTO MUKPOKaTeTePbI B ANCTaNbHbIX
KPOBEHOCHbIX COCYaX MOTYT yBENNUYUTL PUCK TPOM603M6E0NMN.
OrpaHuybTe BO3JeiCTBIE 03 PEHTTEHOBCKOrO N3NyYeHNs Ha
naLVeHTOB 1 Bpayeil, NCNonb3ys AOCTaTOYHYIO 3aLUTY, CoKpaLlas
BPEMS PEHTIEHOCKOMUN U U3MEHARA TEXHUYECKNE XapaKTepPUCTUKN
PEHTreHOBCKOro M3ly4eHNs, Koraa 3To BO3MOXHO. PuCK 0CnoXHeHWiA,
CBSA3aHHbIX C BOSIJ,QVICTEVIEM PEHTIFeHOBCKOro U3Ty4eHUs, MOXeT
YBEIMYNBATLCA MO Mepe yBeNvyYeHNss BpeMEHUN 1 KONUYecTsa npoueayp.
Mocne nssneyeHns Mukpokatetepa VIA us opraHvusma nauveHTa
rnapodunbHoe NOKpbITUE KaTeTepa creayeT yBnaxHUTb
renapuH13NpoBaHHbIM $pK13pacTBopoM. He fonyckaiiTe BbICbIXaHUA
MOKPbITKSA, NOCKOJIbKY 3TO MOXET MOB/INATb Ha ero 6e30nacHoCTb

N 3KCyaTaunoHHbIe XapaKTepucTuKn.

W3beraiite AnnTeNbHOro NpeaBapuTeNbHOrO 3amMayunBaHNs YCTPOACTB,
KOr[ia OHU He NCMOMb3YTCA, MOCKOSIbKY 3TO MOXET MOB/INATb Ha
6e30NacHOCTb U XapaKTePUCTUKM NOKPLITUSA.

He npoTtupaiite yCTpOICTBO Cyx0it Mapnei, Tak Kak 3T0 MOXeT NoBpeauTh
€ro nokpbITue. M36eraitTe YpesmepHOro NPOTUPaHUs YCTPOCTBA C
MOKPbITUEM.
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NMPUHALJIEXXHOCTU

1 dopmupyrownii MaHapeH

1 nHTpoabtocep

NMPOLEAYPA

Kamemepu3zayus nopaceHusi

1. Wcnonb3ys cTaHAapTHble MHTEPBEHLIMOHHbIE NpoLeaypbI,
noflyyuTe [OCTYN K CoCyAy C NOMOLLbIO HanpaBnaloLLEero KateTepa.
HanpaBnsiiowii kateTep A0/MKeH UMETb [OCTaTO4HO 60NbLLO
BHYTPEHHUI AnameTp, YTo6bl 06eCneynTh BO3MOXHOCTL BBEAEHNS
KOHTPACTHOTO BELLLECTBA, MOKa MUKPOKATETEP HaXoANTCS Ha MecTe.

2. MpucoeanHUTe BPaLLAIOLLMIACA reMoCcTaTuyecknin knanaH (Brk)
K pasbeMy HanpasnsioLLiero kateTepa. MpurkpenuTe TpexxoaoBoii
3anopHbIi KpaH k 6okoBoMy oTBOAY BI'K, a 3aTem noacoeanHUTe NNHUIO
ANS HenpepbIBHO NHQY3UM NPOMbIBOYHOrO pacTBopa.

3. Bbibepute noaxoasiumii pasmep Mukpokatetepa VIA B 3aBUCUMOCTU OT
pasmepa NocTaB/ISieMOro yCTPOICTBa.

4. AKKypaTHO WN3BNEKNTE NOAAIOLLYIO KaTyLLKY UK JTIOTOK MUKpoOKaTeTepa
VIA 13 ynakoBKu.

TonbKo Ans KOHGUrypauum MMKpoKaTeTepa C NpAMbIM

(VIA17 np. i, VIA 21, VIA 27, VIA 33)

(nopalowas KaTywka). [poMoiiTe NOAAIOLLYIO KaTyLLKY CTEPUNbHBIM

NPOMbIBOYHBIM PACTBOPOM Yepe3 06XBaTbIBAOLLIMI NH03POBCKUI

pasbeM Ha KaTyLuke. [oc/ie yBNaXKHeHWs He AoMycKaliTe BbiCbIXaHWs

KaTeTepa, MOCKOMIbKY 3TO MOXeT NOB/MATL Ha 6€30MacHOCTb U

3 PEKTUBHOCTb NOKPLITUS; NPU HEOGXOAUMOCTI NOMECTUTE B

€MKOCTb CO CTEPUNbHbIM CONEBbLIM PacTBOPOM.

Tonbko ans KoH$Urypaumm (s TeTepa c np p HO

W30THYTbIM (VIA17 np PUTENBbHO U30THYTbIN

Ha 45°, VIA 17 npenBapuTesibHO U30THYTbIN Ha 90°) (NOTOK).

AKKYpaTHO CHUMWTE KPbILLKY. OCTOPOXXHO U3BMIEKNTE HAKOHEUHUK

MVKpOKaTeTepa 13 nasa $puKcaTopa HakoHeYHWKa, CKaB ero ¢

[1BYX NPOTUBOMOJIOXHbIX CTOPOH, 1 YTUNN3NpYiiTe $rKcaTop

HaKOHeYHwKa. [oAHUMWMTe pasbem MUKpoKaTeTepa 13 JIoTKa 1

U3BMIEKNTE MUKpOKaTeTep. MOMHOCTbIO YBNAKHUTE MUKpOKaTeTep

CTEepUNbHbIM CONEBbIM PacTBOPOM B EMKOCTU. ocne yBNaXHeHUs He

[I0MycKaiiTe BbICbIXaHWA KaTeTepa, MOCKOJbKY 3TO MOXET MOBUSATL

Ha 6e30MacHOCTb N 3GGEKTUBHOCTb MOKPbITUSA; NPY HEO6XOANMOCTU

noMecTuTe B @MKOCTb CO CTEPUNbHbBIM CONEBbIM PaCTBOPOM.

Mpu >enaH1n oCTOPOXKHO BBEANTE MUKPOKaTeTep Yepes UHTpoAbiocep.

6.  [oaroToBbTe NPOBOAHUK COOTBETCTBYIOLLLETO Pa3Mepa U BCTaBbTe ero B
MUKpOKaTeTep COrnacHoO NHCTPYKUNAM NPON3BOAUTENS.

7.  BBOAMTE NPOBOAHVK N MUKPOKaTeTep KaK eavHoe Lenoe
B HanpaBNsoLLNIA KaTeTep A0 TeX Nop, noka He 6yaeT JOCTUTHYT
[MCTanbHbIN KOHeL| HanpaBNisioLLero KateTepa. Kak BapuaHT:
npoaBWraliTe NPOBOAHWK N MUKPOKaTeTep A0 Tex Nop, noka He bynet
[IOCTUTHYTO Xenaemoe MecTo. [TpoBepbTe NOosIoXeHNe KaTeTepa ¢
NOMOLLbI0 PEHTTeHOCKONUU. MU HEOBXOANMOCTU OCTOPOXKHO 3aTHHUTE
BrK, He coaBnvBas MuKpokarteTtep.

8. CHMMUTE 060/104KY MHTPOAbIOCEPA, ECAIV OH UCMOMb3YETCsl, MOTSHYB 33
A3bIHOK.

9. MMocne Toro Kak MyKpokaTeTep GyaeT NOMELLLEH B O4ar NopaxeHus,
13BJieKUTe NPOBOAHUK.

10. TpomoiiTe BHYTPEHHWIN NPOCBET MUKPOKaTeTepa CTepUsibHbIM
NPOMbIBOYHBIM PACTBOPOM, NPUKPENMB LIMPULL, K pa3beMy KaTeTepa.

11.  Mpukpenute BTOpoi BIK K pasbemy MukpokaTteTepa. Mpukpenute
OJIHOCTOPOHHMIA 3aMOpPHbI KpaH K 60koBOMY KaHany BToporo BrK u
NOACOeAVNHNTE IMHWIO MPOMbBIBOYHOTO PacTBOPa K 3aMopHOMY KpaHy.

12.  OTKpOWTE 3aMopHbIN KpaH, YTOGbI MPOMbITb MUKPOKATETEp CTEPUbHBIM
NPOMbIBOYHBIM PACTBOPOM.

pa VIA

13.  lMoa peHTreHOCKONMYeCKUM KOHTPONem ussnekanTe Mukpokatetep VIA
[10 TeX Mop, MoKa BCe YCTPOICTBO He ByAeT 3BeYEHO 13 NaLMeHTa.

DOPMUPYIOLUNI MAHAPEH

MNPEAYMPEXOEHWE. ®opmupytownii napom MaHapeH He npeAHasHayeH ans

1CNOMb30BaHNS B OpPraHn3Me YenoBeka.

ns npupaHns GopMbl HAKOHEYHVKY KaTeTepa UCMOsb3yiTe TOMIbKO UCTOUHMK

napa. He ncnonb3yiite Apyrve NCTOYHUKY Tenna.

Mepen NCNonb30BaHNEM OCMOTPUTE HAKOHEYHWK KaTeTepa Ha npeameT

NOBPEXAEHU, KOTOPbIE MOTIN BO3HWKHYTb B pe3yrnbTate 06paboTki NapoM.

He ncnonk3yitte kateTep, KOTOPbIA 6bi1 KakMM-NM60 06pa3om noBpex/aeH.

Mukpokatetepsbl VIA 17, VIA 21, 27 1 33 nocTaBnaoTCA C OAHUM NPSMbIM

HOpPMUPYIOLLIUM MaHAPEHOM.

Mopenu MrkpokaTeTepa ¢ 3apaHee COOPMUPOBaAHHbBIM HAKOHEYHUKOM MpU

KenaHum MoryT 6bITb 06paboTaHbl Napom.

Ana uc pAM020 popmupy

ebinosHUMe cnedyrowue delicmeus:

1. BblHbTe GOPMUPYIOLLMIA MaHAPEH U3 yNaKOBOYHON KapTbl
1 BCTaBbTe ero B ANCTaNbHbI HAKOHEYHUK KaTeTepa.

2. TMpwu XenaHnuu BbIHbTE MHTPOABIOCEP U3 KaPTbl 1 OCTOPOXHO
BBeAVTe MUKpOKaTeTep Yepes UHTpoAblocep.

3. OCTOpPOXHO COTHWTE HaKOHEeUYHWK KaTeTepa v npupaiiTe
dopMupyloLLLeMy MaHAPeHY HyXHyto popmy. s yyeta
penakcaimu katetepa MoxeT noTpeboBaTbCs HebonbLUas
npubaska.

4. MNpupaiite kaTeTepy Gopmy, yaepmsas NpodunnpoBaHHyto YacTb
Ha paccTosHWUn NpiMepHo 1°anma (2,5 CM% OT YUCTOYHMKA napa
B TeyeHue nprmMepHo 30 cekyHa. HE MPEBBILIANTE 30 CEKYH/.

o

c

o
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P
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P

5. [laiiTe HAaKOHEYHVIKY KaTeTepa OCTbITb Ha BO3AyXe Un
B GU3110/IOrMYECKOM PacTBOPE, NPeX /e YeM CHUMaTb
bopmMupyIOLLAY MaHAPeH. CHUMWUTe GOPMUPYIOLLMI MaHAPEH 1
yTnn3snpyiite. MHorokpatHoe GopMUpoBaHine He PeKoMeHayeTcs.
6.  OCMOTPUTE HAKOHEYHWK Ha NPeAMET NOBPEXAEHUN, KoTopble
MOF/IM BO3HUKHYTb B pesynbTate 06paboTku napom. Mpu
06HapyXeHUN Kaknx-nnbo noBpexaeHuil He MCNoNb3yiiTe KaTeTep.

CKOPOCTb I[TOTOKA

Pacxoa npu 100 = 50% conesoii pacTeop /
300 ¢pyHTOB/ Conesoii pacTeop 50% Omnipaque 350
KB. Aoinm
100 ¢pyHTOB/ | 300 pyHTOB/ | 100 PyHTOB/ | 300 PyHTOB/
Katetep KB. Alonm KB. Aonm KB. Aonm KB. Alonm
(690 kMa) | (2070kMa) | (690 kMa) | (2070 kMa)
VIA 17 n mogenu ¢
NpeAsapuTenbHo 0,5 mn/cek 0,9 mn/cek 0,2 mn/cek 0,5 mn/cek
chopMUpOBaHHbBIM
HaKOHEYHNKOM
VIA21 0,9 mn/cek 1,7 mn/cex 0,4 mn/cek 1,2 mn/cex
VIA27 1,5 mn/cek 2,8 mn/cek 1,2 mn/cek 2,3 mn/cek
VIA 33 2,6 mn/cek 4,7 mn/cek 2,2 mn/cek 4,3 mn/cek

YIAKOBKA, CTEPUJIN3ALINA U XPAHEHUE

MukpokaTteTep VIA nomeLLaeTcs BHyTPY 3aLLMTHO NOAAOLLE KaTyLK/

(NpsiMOiA HAKOHEYHVIK) MW NOTKa (MpeaBapuUTenbHO ChOPMIUPOBaHHbBIN

HaKOHEYHVK) 11 yNaKOBbIBAETCS B MAKET 1 KaPTOHHYH KOPOGKY. YCTPOICTBO

0CTaeTcs CTePUNbHBIM, eC/IN YaKoBKa He BCKPbITa, He MOBpeXaeHa 1 He

UCTEK CPOK FOJIHOCTH.

MukpokaTteTep VIA CTepUnn3yeTcst OKCUAOM 3TuneHa. K ynakoeke
MuKpokaTeTepa VIA npukpenneHa HeGonbLuasi Kpyrnas
VIHAVIKaTOpHas 3TVKeTKa. Mpu CTepunm3aLyy OKCUAOM STUNeHa 3ToT
VIHOVIKaTOP MEeHSIeT LiBET C GVONETOBOrO Ha 3eneHbli. YCTPONCTBO
MOXHO WCMOJb30BaTh, KOrfa MHAUKATOP CTAHOBUTCS 3€/1eHOro

. . useta. Ecnv nHankatop GUONETOoBbINA, He UCMONb3YITe YCTPONCTBO.

- ~
N T XpaHWTb B CyXOM MecTe 1 6epeyb OT BO3AeNCTBUS
® COJTHEYHbIX JlyYet.

MATEPUAJIbI
MukpokaTteTep VIA He coaepXuT HaTypanbHOro Kay4yka, natekca unu MNBX.

CBOAHAS UH®OPMALNA O BE3OIMACHOCTU U KITMHUYECKUX
XAPAKTEPUCTUKAX

CBopaHas UHbopMaLWs 0 6e30MaCHOCTU 1 KIMHNYECKNX XapaKTepucTuKax
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) usgenus 6ynet goctynHa B
EBponeiickoii 6a3e faHHbIX N0 MeALMHCKUM n3fenusm (European Database
on Medical Device, Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nocne ee
3anycka.

JaHHble SSCP 6yayT cBa3aHbl ¢ 6a308biM UDI-DI Ha obLenocTynHoMm caiite
Eudamed.

TAPAHTUA

KomnaHus MicroVention, Inc. rapaHTupyert, 4To npu paspabotke n
NpOU3BO/CTBE AaHHOIO U3AENNSA BbINK NPUHATLI Pa3yMHble Mepbl
NpPefoCTOPOXHOCTN. [laHHas rapaHTVs 3aMeHseT 1 UCKloYaeT Bce Apyrie
rapaHTm, NPSIMO He OroBOPEHHbIE B HACTOsILLLEM AOKYMEHTE, BblpaXeHHble
11 noapasymeBaemble B CUY 3aKOHa UK ApYrux 06CToATeNbCTB, BKoYas,
NoMUMO Npovyero, Nobble NoipasymeBaemMble rapaHTu TOBapHOro
COCTOSHUS UM NPUroaHOCTU. O6palleHme C YCTPOMCTBOM, ero XpaHeHue,
OUNCTKA U CTEPUNM3ALINSA, @ Takxke GpaKTopbl, CBS3aHHbIe C NaLUMEHTOM,
[IMarHOCTUKON, IeHeHNEM, XUPYPri1yecKoil NpoLeaypoii, u Apyrvie BONpoChl,
HenoAKOHTPOsbHble MicroVention, HenocpeACTBEHHO BAUSIOT Ha 13penuve

1 pesynbTaThbl, MONyYEHHbIE NPY €ro NCMoNb30BaHNN. O6si3aTenbCTBa
komnaHun MicroVention No JaHHO rapaHTUW OrpaHNYNBAIOTCH PEMOHTOM
U1 3aMeHOM JaHHOTO U3AENS IO UCTEYEHUsl CPOKa ero [eicTBus.
KomnaHusi MicroVention He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a /tobble Cy4YaiiHble
UK CONyTCTBYHOLLME NOTepy, YiLepb 1nu pacxofpl, NPSIMO UNU KOCBEHHO
CBfi3aHHble C UCMONb30BaHNeM AaHHoro usgenus. Komnaxusa MicroVention
He NPUHNMaeT Ha cebs 1 He yNoNHOMOYMBAET ApYriX L, NPUHUMAaTbL

3a Hee Kakue-16bo apyrue Ui AonosHUTeNbHble 06s3aTensCcTea Nnn
OTBETCTBEHHOCTb B CBA3U C AaHHbIM U3fenmemM. KomnaHnus MicroVention He
HeCceT HUKaKoii OTBETCTBEHHOCTM 3a MOBTOPHOE MCMOJIb30BaHNe, nepepaboTky
U MOBTOPHYIO CTEPUNN3ALMIO N3AENUN 1 He JAeT HUKAKVX rapaHTui,
BbIPaXEHHBIX UM NoApa3yMeBaeMblx, BKKOYasi, MOMUMO MPOYero, rapaHTun
TOBapPHOIO COCTOSHUS UMW MPUrOAHOCTY [151 KOHKPETHO LieNin, B OTHOLLIEHNN
TaKuX n3nenui.

BHumaHue! deaepanbHblii 3aKOH OrpaHNYMBaeT NPoAaXxy 3TOro YCTPOoiicTBa
BPaYOM UM MO ero NpeanucaHuio.

LieHbl, TEXHUYECKNe XapaKTePUCTUKM U Hannyne Moaeneii MoryT 6biTb
n3MeHeHbl 6e3 npenBapuTenbHOro yBeAOM/IEHUA.

© MicroVention, Inc., 2024. Bce npasa 3aLlyLLeHbI.

MicroVention, Inc. AiBnseTca goyepHeli KOMNaHWenl, HaxoAALLEeNCs B NONHOW
cobcTBeHHOCTY Terumo Americas Holding, Inc., koTopas siBnsieTcs fovepHei
komnaHweit Terumo Corporation.

MicroVention™ u VIA™ a81510TCA TOBapHbIMU 3HaKaMu KOMNaHWN
MicroVention 1 3apernctpuposaHbl B CLUA v apyrvx opucanKumax.
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Srpski

Uputstvo za upotrebu VIA™
mikrokatetera

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

VIA™ mikrokateter je kateter sa jednim lumenom konstruisan za uvodenje
u vaskulaturu preko upravljive Zice vodilice. Lekar ubacuje kateter

u venu ili arteriju kroz koZu (perkutano) pomocu omotaca ili Zice vodilice.
Medicinsko sredstvo se zatim moze plasirati do mesta lecenja. Distalni
deo katetera od 100 cm sadrzi hidrofilni premaz na povrsini koji pomaze
u naviga u manipulaciji dok je u vaskulaturi. Tokom postupka lekar
moze dostici polozaj katetera pomocu radionepropusne marker trake
primenom fluoroskopskih tehnika (mikrokateteri VIA 21, 27 i 33 imaju
jednu radionepropusnu marker traku vrha, mikrokateter VIA 17 ima

2 radionepropusne marker trake vrha). Dijagnosticka i interventna sredstva

mogu se isporuciti kroz lumen katetera na mesto za le¢enje. Proksimalni
kraj katetera ukljucuje standardni Luer adapter kako bi se olaksalo
pricvrséivanje dodatne opreme.

NAMENA / INDIKACIJE ZA UPOTREBU

VIA 17, 17 fabri¢ki oblikovani 45°, 17 fabric¢ki oblikovani 90° - VIA
mikrokateter je predviden za uvodenje interventnih medicinskih sredstava
(kao $to su WEB sredstvo / kalemovi / stentovi) i infuziju dijagnostickih
sredstava (kao $to su kontrastna sredstva) u neuro i perifernu vaskulaturu.

VIA 21, 27, 33 - VIA mikrokateter je predviden za uvodenje interventnih

medicinskih sredstava (kao $to je WEB sredstvo / stentovi / preusmeravaci

protoka) i infuziju dijagnostickih sredstava (kao $to je kontrastno sredstvo)
u neuro i perifernu vaskulaturu.

KONTRAINDIKACIJE

VIA mikrokateter je kontraindikovan za upotrebu sa te¢nim emboli¢nim
materijalima kao Sto su n-butil 2-cijanoakrilat ili etilen vinil alkohol i DMSO
(dimetil sulfoksid).

POTENCIJALNE KOMPLIKACIVE

Potencijalne komplikacije ukljuuju, bez ogranicenja, sledece: hematom,
rupturu aneurizme, emboliju, perforaciju suda/tkiva, blokadu suda koji
nije ciljni sud, okluziju mati¢ne arterije, krvarenje, ishemiju, vazospazam,
anafilaksiju, inflamatornu komplikaciju, infekciju i/ili groznicu, vaskularnu
trombozu i neurolo$ke deficite ukljucuju¢i mozdani udar i smrt.
Potencijalni nezeljeni dogadaji povezani sa izlaganjem rendgenskom
zragenju ukljuéuju, bez ograni€enja, sledece: alopeciju, opekotine u
rasponu tezine od crvenila koze do Cireva, katarakte, odloZenu neoplaziju,
nekrozu tkiva i rizike povezane sa kontrastnom bojom.

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

Mikrokateter

Preporuceni vodeci
kateteri

Kompatibilne Zice
vodilice

VIA 17 fabricki
oblikovani 45°

Unutrasnji pre¢nik
5,0 F /0,055 in.
(1,40 mm) ili veci

Spoljni precnik
0,014 in. (0,36 mm)
ili maniji

VIA 17 fabricki
oblikovani 90°

Unutrasnji pre¢nik
5,0 F /0,055 in.
(1,40 mm) ili veci

Spoljni pre¢nik
0,014in. (0,36 mm)
ili manji

VIA17

Unutrasnji precnik
5,0 F /0,055 in.
(1,40 mm) ili veci

Spoljni precnik
0,014 in. (0,36 mm)
ili maniji

VIA 21

Unutrasnji pre¢nik
5,0 F /0,055 in.
(1,40 mm) ili veci

Spoljni pre¢nik
0,018 in. (0,46 mm)
ili manji

VIA 27

Unutrasnji precnik
5,0 F/ 0,055 in.
(1,40 mm) ili veéi

Spoljni precnik
0,018 in. (0,46 mm)
ili maniji

VIA 33

Unutrasnji pre¢nik
6,0 F /0,070 in.
(1,78 mm) ili vedi

Spoljni pre¢nik
0,018 in. (0,46 mm)
ili maniji

UPOZORENJA

e OPREZ: Ovo medicinsko sredstvo smeju da koriste iskljucivo
lekari obuceni za perkutane, intravaskularne i neurovaskularne
tehnike i procedure u zdravstvenim ustanovama s odgovaraju¢om
fluoroskopskom opremom.

. VIA mikrokateter se isporucuje u sterilnom i apirogenom stanju,
osim ako je pakovanije jedinice otvoreno ili ostec¢eno.
. Ne koristiti ako je pakovanje osteceno. Koristiti pre isteka roka

trajanja navedenog na pakovanju proizvoda.
. ® VIA mikrokateter je predviden isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu.

. % Nemojte ponovo sterilisati i/ili ponovo koristiti medicinsko sredstvo.
Ponovna upotreba i/ili ponovna sterilizacija mogu povecati rizik od
infekcije, izazvati pirogenu reakciju ili druge komplikacije opasne
po Zivot. Ponovna upotreba i/ili ponovna sterilizacija mogu smanjiti
performanse proizvoda i tako dovesti do kvara medicinskog
sredstva. OdloZiti u otpad sva medicinska sredstva u skladu s
bolni¢kom, administrativnom i/ili drzavnom politikom.

¢ Nikada ne plasirajte ili ne izvladite medicinsko sredstvo ako osetite
otpor dok se fluoroskopijom ne utvrdi uzrok otpora. Primena
prekomerne sile u slucaju otpora moze dovesti do ostecenja
medicinskog sredstva ili perforacije medicinskog sredstva.

e Uvek pratite brzinu infuzije kada koristite mikrokateter.

e Prilikom ubrizgavanja kontrastnog sredstva za angiografiju, uverite se
da kateter nije savijen ili zacepljen.

e Nemojte prekoracivati maksimalni preporuceni pritisak infuzije od
300 ft/in2. Prekomerni pritisak moze dovesti do ostecenja katetera ili
povrede pacijenta.

e Oblikovanje parom moze dovesti do nepravilne isporuke i primene
medicinskog sredstva, u zavisnosti od stepena oblikovanja i defleksije
katetera tokom isporuke medicinskog sredstva.

e Kori$¢enje VIA mikrokatetera sa vodec¢im kateterima manjim od
preporuc¢enog (pogledajte gorenavedenu tabelu kompatibilnosti) moze
dovesti do ostecenja hidrofilnog premaza.

* VIA mikrokateter nije procenjen za upotrebu kod pedijatrijske populacije
(<22 godine).

MERE PREDOSTROZNOSTI

¢ Neposredno pre upotrebe vizuelno pregledajte sve sisteme sterilne
barijere koji su oznaceni kao sterilni. Nemojte koristiti ako je integritet
sistema sterilne barijere vidljivo narusen, na primer ako je kesica
ostecena.

¢ VIA mikrokateter ima lubrikantni hidrofilni premaz sa spoljne strane
katetera. Mora biti hidriran da bi se odrzala lubrikantna svojstva. To se
moze postici pricvrséivanjem prikljucka u obliku slova Y za kontinuirano
kapanije fiziolo$kog rastvora.

e Visokokvalitetno mapiranje digitalnom substrakcionom fluoroskopijom
sa ortogonalnim prikazima je obavezno za postizanje pravilnog
postavljanja mikrokatetera i sredstva za embolizaciju.

* Ako je potrebno premestanje, obavezno uvladite ili plasirajte medicinsko

sredstvo pod fluoroskopijom.

Operater treba da ima u vidu da mikrokateteri, u distalnim krvnim
sudovima, mogu povecati rizik od tromboembolije.

Ogranicite doze izlozenosti rendgenskom zraCenju za pacijente

i lekare tako $to Cete koristiti odgovarajuci zastitu, skracivati trajanje
fluoroskopije i modifikovati tehnicke faktore rendgenskog zracenja

u slu¢ajevima kada je to moguce. Rizik od komplikacija izlaganja
rendgenskom zraCenju se moze povecati srazmerno s povecavanjem
trajanja postupka i broja postupaka.

Hidrofilni premaz aspiracionog katetera VIA mikrokatetera treba hidrirati
heparinizovanim fizioloSkim rastvorom ukoliko se kateter ukloni iz tela
pacijenta. Ne dozvolite da se premaz osusi zato $to to moze uticati na
bezbednost i performanse premaza.

Izbegavajte prethodno potapanje medicinskih sredstava u duzim
periodima kada se medicinsko sredstvo ne koristi zato $to to moze
uticati na bezbednost i performanse premaza.

Izbegavajte brisanje medicinskog sredstva suvom gazom zato $to to
moze da osteti premaz medicinskog sredstva. Izbegavajte prekomerno
brisanje oblozenog medicinskog sredstva.

DODATNA OPREMA
1 vreteno za oblikovanje
1 omota¢ uvodnika

POSTUPAK
Kateterizacija lezije

1.

Primenom standardnih interventnih postupaka, pristupite sudu
pomocu vodedeg katetera. Vodeci kateter treba da ima unutrasnji
precnik odgovarajuce veli¢ine da omoguci ubrizgavanje kontrastnog
sredstva dok je mikrokateter postavljen.
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2. Pricvrstite rotiraju¢i hemostatski ventil (RHV) na ¢voriste vodeéeg
katetera. PriCvrstite trosmerni sigurnosni ventil na bo¢ni krak RHV
ventila, a zatim povezite vod za kontinuiranu infuziju rastvora za
ispiranje.

3. lzaberite odgovarajucu veli¢inu VIA mikrokatetera u zavisnosti od
veli¢ine medicinskog sredstva koje e biti isporuc¢eno.

4.  Pazljivo uklonite kalem ili posudu dozatora VIA mikrokatetera
iz kesice.

a. Samo za konfiguraciju mikrokatetera sa ravnim vrhom (VIA 17
ravni, VIA 21, VIA 27, VIA 33) (kalem dozatora): Isperite kalem
dozatora sterilnim rastvorom za ispiranje kroz Zenski Luer prikljucak
pricvrééen na kalem. Nakon hidratacije, ne dozvolite da se kateter
osusi zato $to to moze uticati na bezbednost i performanse
premaza; ako je potrebno, stavite ga u posudu sa sterilnim
fiziolo$kim rastvorom.

Samo za konfiguraciju mikrokatetera sa fabricki oblikovanim
vrhom (VIA 17 fabricki oblikovani 45°, VIA 17 fabricki oblikovani
90°) (posuda): Pazljivo skinite poklopac. Pazljivo uklonite vrh
mikrokatetera iz proreza drzaca vrha tako $to Cete stisnuti

dve suprotne strane i odbaciti drza¢ vrha. Podignite ¢voriste

mikrokatetera iz posude i izvadite mikrokateter. Potpuno hidrirajte

mikrokateter sterilnim fizioloskim rastvorom u posudi. Nakon
hidratacije, ne dozvolite da se kateter osusi zato $to to moze uticati
na bezbednost i performanse premaza; ako je potrebno, stavite ga

u posudu sa sterilnim fiziolo$kim rastvorom.

5.  Ako Zelite, pazljivo uvedite mikrokateter kroz omota¢ uvodnika.

6.  Pripremite Zice vodilicu odgovarajuce veli¢ine i ubacite je
u mikrokateter prema uputstvima proizvodaca.

7. Ubacite Zicu vodilicu i mikrokateter kao jednu jedinicu u vodeci
kateter dok se ne dostigne distalni vrh vodeceg katetera. Alternativno,
plasirajte Zicu vodilicu i mikrokateter dok se ne dostigne Zeljeno
mesto. Proverite poloZaj katetera pomocu fluoroskopije. Pazljivo
zategnite RHV, po potrebi, bez drobljenja mikrokatetera.

8.  Odlepite omotac uvodnika povla¢enjem jezicka, ako se koristi.

9.  Nakon $to se mikrokateter postavi unutar lezije, uklonite Zicu vodilicu.

10. Isperite ID mikrokatetera sterilnim rastvorom za ispiranje tako $to cete
pricvrstiti Spric na ¢voriste katetera.

11.  Pri¢vrstite drugi RHV na ¢voriSte mikrokatetera. Pricvrstite
jednosmerni sigurnosni ventil na boc¢ni krak drugog RHV ventila i
povezite vod rastvora za ispiranje sa sigurnosnim ventilom.

12.  Otvorite sigurnosni ventil da biste omogudili ispiranje mikrokatetera
sterilnim rastvorom za ispiranje.

VIA mikrok a

13. Pod fluoroskopskom kontrolom, izvucite VIA mikrokateter
mikrokatetera dok se celokupno medicinsko sredstvo ne ukloni
iz pacijenta.

=)

Ukl

VRETENO ZA OBLIKOVANJE
UPOZORENJE: Vreteno za oblikovanje parom nije predvideno za upotrebu
u ljudskom telu.

Za oblikovanje vrha katetera koristite isklju€ivo izvor pare. Nemojte koristiti
druge izvore toplote.

Pre upotrebe, proverite da li na vrhu katetera ima o$tecenja koja mogu
nastati usled oblikovanja parom. Nemojte koristiti kateter koji je oste¢en na
bilo koji nacin.

VIA 17, VIA 21, 27 i 33 mikrokateteri se isporucuju sa jednim ravnim
vretenom za oblikovanje.

Modeli mikrokatetera sa fabri¢ki oblikovanim vrhom mogu se po Zelji
oblikovati parom.

Sledite korake u nastavku za koris¢éenje ravnog vretena
za oblikovanje:

1. lzvadite vreteno za oblikovanje iz kutije i umetnite ga u distalni
vrh katetera.

2. Ako Zelite, uklonite omota¢ uvodnika iz kutije i pazljivo uvedite
mikrokateter kroz omota¢ uvodnika.

3. Pazljivo savijte vrh katetera i vreteno za oblikovanje u Zeljeni oblik.
Mozda ce biti potrebno blago prekomerno oblikovanje da bi se uzelo
u obzir opustanje katetera.

4.  Oblikujte kateter tako Sto ¢ete drzati oblikovani deo oko 1 inca,
(2,5 cm) od izvora pare oko 30 sekundi. NEMOJTE PREKORACIVATI
30 SEKUNDI.

5.  Ostavite vrh katetera da se ohladi na vazduhu ili u fizioloSkom
rastvoru pre uklanjanja vretena. Uklonite vreteno i odloZite ga u otpad.
Ne preporucuje se oblikovanje vise puta.

6.  Proverite da li na vrhu ima ostecenja koja mogu nastati usled
oblikovanja parom. Ako uocite bilo kakvo ostecenje, nemojte koristiti
kateter.

BRZINE PROTOKA
Brzine protoka 50% fizioloSki
na 100 i 300 Fizioloski rastvor rastvor / 50%
ft/in2 Omnipaque 350
Kateter 100 ft/in? 300 ft/in? 100 ft/in? 300 ft/in?
(690 kPa) | (2070 kPa) | (690 kPa) | (2070 kPa)
VIA 17 i fabricki
oblikovani 0,5 ml/s 0,9 ml/s 0,2 ml/s 0,5 ml/s
VIA 21 0,9 ml/s 1,7 ml/s 0,4 ml/s 1,2 ml/s
VIA 27 1,5ml/s 2,8 ml/s 1,2 ml/s 2,3 ml/s
VIA 33 2,6 ml/s 4,7 ml/s 2,2ml/s 4,3 ml/s

PAKOVANJE, STERILIZACIJA | SKLADISTENJE

VIA mikrokateter je postavljen u zastitni kalem dozatora (ravni vrh) ili
posudu (fabricki oblikovani vrh) i zapakovan u kesicu i kartonsku kutiju.
Medicinsko sredstvo ¢e ostati sterilno, osim ako pakovanije nije otvoreno,
osteceno ili mu je istekao rok trajanja.

VIA mikrokateter je sterilisan etilen oksidom. Mala okrugla
indikatorska nalepnica je zalepljena na pakovanje VIA
mikrokatetera. Ovaj indikator menja boju iz ljubicaste u zelenu
boju nakon sterilizacije etilen oksidom i mora biti zelen da bi se
medicinsko sredstvo koristilo. Ako je indikator ljubi¢aste boje,

,nemojte koristiti medicinsko sredstvo.

e PRI . . . M .
AN »T Cuvati na suvom i dalje od sunceve svetlosti.

MATERIJALI
VIA mikrokateter ne sadrzi prirodni kau€uk, lateks ili PVC.

SAZETAK BEZBEDNOSNIH | KLINICKIH PERFORMANSI

Sazetku bezbednosnih i klini¢kih 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.

SSCP ce biti povezan sa osnovnim UDI-DI brojem na javnom veb-sajtu
Eudamed.

GARANCIJA

Kompanija MicroVention, Inc. garantuje da je ovo medicinsko sredstvo
dizajnirano i proizvedeno sa razumnom paznjom. Ova garancija zamenjuje
i iskljucuje sve ostale garancije koje nisu izri¢ito navedene u ovom
dokumentu, bilo da su one izriite ili podrazumevane zakonom ili na drugi
nacin, ukljucujudi, izmedu ostalog, sve podrazumevane garancije utrzivosti
ili prikladnosti. Rukovanije, skladistenje, ¢iS¢enje i sterilizacija medicinskog
sredstva, kao i faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lecenje,
hirursku proceduru i druga pitanja izvan kontrole kompanije MicroVention,
direktno uti¢u na medicinsko sredstvo i rezultate dobijene njegovom
upotrebom. Obaveza kompanije MicroVention prema ovoj garanciji
ograni¢ena je na popravku ili zamenu ovog medicinskog sredstva do isteka
roka trajanja. Kompanija MicroVention ne snosi odgovornost za bilo kakve
slu€ajne ili posledicne gubitke, Stete ili troSkove koji direktno ili indirektno
proisti¢u iz upotrebe ovog medicinskog sredstva. Kompanija MicroVention
ne preuzima, niti ovlaséuje 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.

Oprez: Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog sredstva od strane ili po
nalogu lekara.

Cene, specifikacije i dostupnost modela podlezu promenama bez
prethodne najave.

© Autorsko pravo 2024 MicroVention, Inc. Sva prava zadrzana.
MicroVention, Inc. je podruznica u potpunom vlasnistvu kompanije
Terumo Americas Holding, Inc. koja je podruznica u potpunom vlasnistvu
kompanije Terumo Corporation.

MicroVention™ i VIA™ predstavljaju registrovane zigove kompanije
MicroVention Inc. u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama i drugim zemljama.
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Slovenscina
Mikrokateter VIA™

Navodila za uporabo

OPIS PRIPOMOCKA

Mikrokateter VIA™ je kateter z enim lumnom, ki je zasnovan tako, da se

v Zilie uvede preko vodilne Zice, ki jo je mogoce krmiliti. Zdravnik vstavi
kateter v veno ali arterijo skozi koZo (perkutano) ob uporabi tulca ali vodila.
Pripomocek lahko nato vodite do mesta zdravljenja. Distalnih 100 cm
katetra ima na povrsini hidrofilno prevleko, ki v Zilah olaj$a krmarjenje in
manipulacijo. Med postopkom lahko zdravnik s pomocjo fluoroskopskih
tehnik ugotovi polozaj katetra na podlagi radioopacnega oznacevalnega
obroc¢ka (mikrokatetri VIA 21, 27 in 33 imajo en radioopacni oznacevalni
obroc¢ek na konici, mikrokateter VIA 17 pa dva). Skozi lumen katetra

se lahko na mesto zdravljenja dovedejo diagnosticni in intervencijski
pripomocki. Na proksimalnem koncu katetra je vgrajen standardni adapter
luer za lazjo pritrditev dodatkov.

PREDVIDENI NAMEN/INDIKACIJE ZA UPORABO

VIA 17, VIA 17, predoblikovan, 45°; VIA 17, predoblikovan, 90° —
mikrokateter VIA je namenjen uvajanju intervencijskih pripomockov

(kot so pripomocek WEB/spirale/zilne opornice) in infuziji diagnosti¢nih
sredstev (kot so kontrastna sredstva) v Zivéno in periferno Zilje.

VIA 21, 27, 33 — mikrokateter VIA je namenjen uvajanju intervencijskih
pripomockov (kot so pripomocek WEB/Zilne opornice/preusmerjevalniki
pretoka) in infuziji diagnosti¢nih sredstev (kot so kontrastna sredstva)

v Zivéno in periferno Zilje.

KONTRAINDIKACIJE

Mikrokateter VIA je kontraindiciran za uporabo s teko¢imi emboli¢nmi
materiali, kot so n-butil 2-cianoakrilat ali etilen-vinil alkohol in DMSO
(dimetilsulfoksid).

MOZNI ZAPLETI

Mozni zapleti med drugim vklju€ujejo: hematom, rupturo anevrizme,
embolijo, perforacijo zZile/tkiva, zamasitev Zile, ki ni ciljna, okluzijo mati¢ne
arterije, krvavitev, ishemijo, vazospazem, anafilaksijo, vnetni zaplet, okuzbo
in/ali povi$ano telesno temperaturo, Zilno trombozo in nevroloske okvare,
vkljuéno z mozgansko kapjo in s smrtjo.

Mozni nezeleni dogodki, povezani z izpostavljanjem rentgenskemu sevaniju,
med drugim vkljucujejo: alopecijo, opekline od rdecine koze do razjed,
katarakte, zapoznelo neoplazijo, nekrozo tkiva in tveganja, povezana s
kontrastnim barvilom.

Uporabniki in/ali bolnice morajo o vseh resnih incidentih porocati
proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice ali lokalnemu
zdravstvenemu organu, v kateri ima uporabnik in/ali bolnica sedez.

ZDRUZLJIVOST

Priporoceni vodilni

Zdruzljive vodilne
katetri Zi

Mikrokateter Zice

Notranji premer
5,0 F/0,055" (1,40 mm)
ali ved

Zunanji premer
0,014" (0,36 mm)
ali manj

VIA 17,
predoblikovan, 45°

Notranji premer
5,0 F/0,055" (1,40 mm)
ali ve¢

Zunaniji premer
0,014" (0,36 mm)
ali manj

VIA17,
predoblikovan, 90°

Notranji premer Zunanji premer

. Pripomocka ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana.
Uporabite pred iztekom roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini
izdelka.

. Mikrokateter VIA je namenjen samo za enkratno uporabo.

. Pripomocka ne sterilizirajte in/ali ne uporabite ponovno. Ponovna
uporaba in/ali ponovna sterilizacija lahko poveca tveganje za
okuzbo, povzrogi pirogeni odziv ali druge Zivljenjsko nevarne
zaplete. Ponovna uporaba in/ali ponovna sterilizacija lahko
poslabsa ucinkovitost izdelka in povzroéita nepravilno delovanje
pripomocka. Po uporabi vse pripomocke odstranite v skladu
z ustreznimi bolniSni¢nimi, upravnimi pravili in/ali pravili lokalnih
organov.
¢ Ce zacutite upor pri pomikanju katetra naprej ali njegovemu umikanju,
ga ne premikajte, dokler ne ugotovite vzroka upora. Cezmerna sila v
primeru upora lahko povzroci poskodbo pripomocka ali perforacijo Zile.

¢ Pri uporabi mikrokatetra vedno spremljajte hitrost infuzije.

e Privbrizgavanju kontrastnega sredstva za angiografijo preverite, ali so
na katetru prisotni pregibi oziroma ali je zamasen.

* Ne presezite najvisjega priporocenega tlaka za infundiranje 300 psi.
Cezmeren tlak lahko povzroci poskodbe katetra ali bolnika.

e Zaradi oblikovanja s paro lahko pride do nepravilnega dovajanja in
namestitve pripomocka, odvisno od stopnje oblikovanja in odklona
katetra med dovajanjem pripomocka.

¢ Uporaba mikrokatetra VIA z vodilnimi katetri, manjSimi od priporo¢enih
mer (glejte zgornjo preglednico zdruzljivosti), lahko povzro¢i poskodbo
hidrofilne prevleke.

¢ Mikrokateter VIA ni bil ocenjen za uporabo pri pediatriéni populaciji
(< 22 let).

PREVIDNOSTNI UKREPI
Tik pred uporabo vizualno preglejte vse sisteme s sterilno pregrado
ki so oznaceni kot sterilni. Ne uporabljajte, ¢e so vidni posegi
v celovitost steriinega pregradnega sistema, kot je poSkodovana vrecka.

¢ Mikrokateter VIA ima na zunaniji strani katetra mazalno hidrofilno
prevleko. Da bi bila prevleka mazalna, mora ostati hidrirana. To
lahko dosezZete tako, da na neprekinjeno kapalno infuzijo s fizioloSko
raztopino prikljucite prikljucek Y.

e Zapravilno namestitev mikrokatetra in pripomocka za embolizacijo je
obvezna kakovostna digitalna subtrakcijska fluoroskopska preslikava
poti z ortogonalnimi pogledi.

o Ce je potrebna sprememba polozaja, bodite posebej pozorni,
da pripomocek umaknete ali premaknete pod fluoroskopijo.

e Operater se mora zavedati, da lahko mikrokatetri v distalnih krvnih Zilah
povecajo tveganje za trombembolijo.

¢ Kadar je mozno, z uporabo zadostne zascite, skrajSanjem casa
fluoroskopije in spreminjanjem tehniénih dejavnikov rentgenskih zarkov
omejite izpostavljanje rentgenskim zarkom za bolnike in zdravnike.
Tveganje za zaplete zaradi izpostavljanja rentgenskemu sevanju se
lahko poveca s trajanjem postopka in Stevilom posegov.

» Ce mikrokateter VIA odstranite iz bolnika, je treba s heparinizirano
fizioloSko raztopino navlaziti hidrofilno previeko. Ne dovolite, da se
previeka posusi, saj to lahko vpliva na njegovo varnost in uginkovitost.

* |zogibajte se dolgotrajnemu vnaprej$njemu namakanju pripomockov,
kadar jih ne uporabljate, saj lahko to vpliva na varnost in u¢inkovitost

VIA17 5,0 F/0,05_5" (] ,40 mm) 0,014" (0,36_ mm) previeke.
alive¢ ali manj * Pripomocka ne brisite s suho gazo, ker lahko poskodujete previeko
pripomocka. Pripomoc¢ka s previeko ne brisite preve¢.
Notranji premer Zunaniji premer
VIA 21 5,0 F/0,055" (1,40 mm) 0,018" (0,46 mm) DODATKI
ali vec ali manj 1 mandren za oblikovanje
Notranji premer Zunaniji premer 1 uvajalni tulec
VIA 27 5,0 F/0,055" (1,40 mm) 0,018" (0,46 mm)
ali ve¢ ali manj POSTOPEK
Kateterizacija lezije
Notranji premer Zunaniji premer 1. S standardnimi intervencijskimi posegi dostopite do Zile z vodilnim
VIA 33 6,0 F/0,070" (1,78 mm) 0,018" (0,46 mm) katetrom. Vodilni kateter mora imeti dovolj velik notranji premer,
ali ve¢ ali manj da omogoca vbrizganje kontrastnega sredstva pri names¢enem
mikrokatetru.
OPOZORILA 2. Na nastavek vodilnega katetra pritrdite vrtljivi hemostatski ventil

e POZOR: Ta pripomocek lahko uporabljajo le zdravniki, usposobljeni
za perkutane, intravaskularne in nevrovaskularne tehnike in posege
v zdravstvenih ustanovah z ustrezno opremo za fluoroskopijo.

] Mikrokateter VIA je na voljo sterilen in apirogen, razen e je
ovojnina enote odprta ali poskodovana.

(RHV). Na stranski krak ventila RHV pritrdite tripotnega petelincka,
nato pa prikljuéite cev za neprekinjeno dovajanje raztopine za
izpiranje.

3.  Izberite ustrezno velik mikrokateter VIA glede na velikost pripomocka,
ki ga boste dovedlIi.
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4.  lz vreCke previdno odstranite dozirno spiralo ali pladenj za
mikrokateter VIA.

a. Samo za konfiguracijo mikrokatetra z ravno konico (VIA 17
raven, VIA 21, VIA 27, VIA 33) (dozirna spirala): Dozirno spiralo
izperite s sterilno raztopino za izpiranje skozi Zenski prikljucek
luer, ki je pritrjen na spiralo. Ko je kateter hidriran, ne dovolite, da
se posusi, saj to lahko vpliva na varnost in ucinkovitost previeke;
po potrebi ga postavite v kad s sterilno fiziolosko raztopino.

. Samo za konfiguracijo mikrokatetra z vnaprej oblikovano
konico (VIA 17, predoblikovan, 45°, VIA 17 predoblikovan,
90°) (pladenj): Previdno odstranite pokrov. Konico mikrokatetra

o

previdno odstranite iz reze drzala konice tako, da stisnete nasprotni

strani, nato pa zavrzite drzalo konice. Nastavek mikrokatetra
dvignite s pladnja in odstranite mikrokateter. Mikrokateter
popolnoma navlazite s sterilno fizioloSko raztopino v kadi. Ko je
kateter hidriran, ne dovolite, da se posusi, saj to lahko vpliva na
varnost in uc¢inkovitost previeke; po potrebi ga postavite v kad
s sterilno fiziolo$ko raztopino.

5. Ce zelite, mikrokateter previdno uvedite skozi uvajaini tulec.

6.  Pripravite vodilno Zico ustrezne velikosti in jo vstavite v mikrokateter
po navodilih proizvajalca.

7. Vodilno Zico in mikrokateter kot enoto vstavite v vodilni kateter,
dokler ne dosezete distalne konice vodilnega katetra. Vodilno Zico
in mikrokateter izmeni¢no premikajte naprej, dokler ne dosezete
Zelenega mesta. Polozaj katetra preverite s fluoroskopijo. Ventil
RHV nezno privijte, kolikor je potrebno, ne da bi pri tem zdrobili
mikrokateter.

8.  Ce uporabljate uvajalni tulec, povlecite jezitek in tako odlepite
uvajalni tulec.

9. Ko mikrokateter namestite v lezijo, odstranite vodilno Zico.

10. Notranjost mikrokatetra sperite s sterilno raztopino za izpiranje tako,
da na nastavek katetra pritrdite injekcijsko brizgo.

11.  Na nastavek mikrokatetra pritrdite drugi ventil RHV. Na stranski
krak drugega ventila RHV pritrdite enosmerni petelinéek, nato pa na
petelincek prikljucite cevko za izpiranje.

12.  Odprite petelinc¢ek in omogodite izpiranje mikrokatetra s sterilno
raztopino za izpiranje.

Odstranitev mikrokatetra VIA

13. Mikrokateter VIA pod fluoroskopskim nadzorom umaknite, dokler iz
bolnika ne odstranite celotnega pripomocka.

MANDREN ZA OBLIKOVANJE

OPOZORILO: Mandren za oblikovanje s paro ni namenjen uporabi v
Cloveskem telesu.

Za oblikovanje konice katetra uporabljajte samo vir pare. Ne uporabljajte
drugih virov toplote.

Pred uporabo preglejte, ali je konica katetra zaradi oblikovanja s paro
poskodovana. Ne uporabljajte katetra, ki je kakor koli poskodovan.
Mikrokatetri VIA 17, VIA 21, 27 in 33 so dobavljeni z enim ravnim
mandrenom za oblikovanje.

Modele mikrokatetrov s predhodno oblikovano konico lahko po Zelji
oblikujete s paro.

Pri uporabi ravnega mandrena za oblikovanje upostevajte

spodnje korake:

1. S kartice odstranite mandren za oblikovanje in ga vstavite v distalno
konico katetra.

2. Po Zzelji s kartice odstranite uvajalni tulec in mikrokateter previdno
uvedite skozi uvajalni tulec.

3. Konico katetra in mandren previdno upognite za oblikovanje v Zeleno

obliko. Zaradi sprostitve katetra morda biti upogib nekoliko pretiran.

4.  Kateter oblikujte tako, da oblikovani del priblizno 30 sekund drzite
priblizno 2,5 cm (1 palec) od vira pare. NE PRESEZITE CASA
30 SEKUND.

5.  Pred odstranitvijo mandrena pocakajte, da se konica katetra ohladi
na zraku ali v fizioloski raztopini. Odstranite mandren in ga zavrzite.
Veckratno oblikovanje ni priporoceno.

6.  Preverite, ali je konica poskodovana zaradi oblikovanja s paro.

Ce odkrijete kakrsno koli poskodbo, katetra ne uporabite.

HITROSTI PRETOKA

M- 50 % fizioloske

Prcie;o:;(&(;)rls‘lioo Fizioloska raztopina raztopine/50 %

P Omnipaque 350
Kateter 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi

(690 kPa) | (2070 kPa) | (690 kPa) | (2070 kPa)
VIA 17 in

predoblikovan 0,5 ml/s 0,9 ml/s 0,2 ml/s 0,5 ml/s
VIA 21 0,9 ml/s 1,7 ml/s 0,4 ml/s 1,2 ml/s
VIA 27 1,5 ml/s 2,8 ml/s 1,2 ml/s 2,3 ml/s
VIA 33 2,6 ml/s 4,7 ml/s 2,2ml/s 4,3 ml/s

EMBALAZA, STERILIZACIJA IN SHRANJEVANJE

Mikrokateter VIA je vstavljen v zascitno dozirno tuljavo (ravna konica) ali
pladenj (vnaprej oblikovana konica) ter zapakiran v vrecko in $katlo za
enoto. Pripomocek ostane sterilen, e ovojnina ni odprta ali poSkodovana
oziroma jima ni potekel rok uporabnosti.

Mikrokateter VIA je steriliziran z etilenoksidom. Na embalazo
mikrokatetra VIA je nalepljena majhna okrogla indikatorska
nalepka. Ta indikator ob sterilizaciji z etilenoksidom spremeni
barvo iz vijoli¢ne v zeleno in mora biti zelen, ¢e Zelite pripomocek

, uporabiti. Ce je indikator vijolicen, pripomocka ne uporabite.

2;/% »T Shranjujte na suhem mestu, zaséiteno pred son¢no svetlobo.

MATERIALI
Mikrokateter VIA ni izdelan iz naravnega kavéuka, lateksa ali PVC.

POVZETEK O VARNOSTI IN KLINICNI UCINKOVITOSTI

Povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (SSCP) za pripomocek bo
dostopen v evropski zbirki podatkov o medicinskih pripomockih (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ko bo ta na voljo.

Povzetek SSCP bo na jasnem spletnem mestu Eudamed povezan
z osnovno kodo UDI-DI.

GARANCIJA

Druzba MicroVention, Inc. 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 bolnico, diagnozo, zdravljenjem, s kirurSkim posegom

in z drugimi zadevami, na katere druzba MicroVention nima vpliva,
neposredno vplivajo na pripomocek in rezultate njegove uporabe.
Obveznost druzbe MicroVention skladno s tem jamstvom je omejena na
popravilo ali zamenjavo tega pripomocka do izteka roka uporabnosti.
Druzba MicroVention ni odgovorna za nobeno naklju¢no ali posledi¢no
izgubo, $kodo ali stroske, ki neposredno ali posredno izhajajo iz uporabe
tega pripomocka. Druzba MicroVention ne prevzema nobene druge ali
dodatne odgovornosti ali odgovornosti v zvezi s tem pripomockom, niti
ne pooblasca nobene druge osebe, da bi jo prevzela namesto nje. Druzba
MicroVention ne prevzema nobene odgovornosti za ponovno uporabljene,
obdelane ali sterilizirane pripomocke in ne daje nobenih izrecnih ali
implicitnih jamstev, med drugim tudi ne jamstev o primernosti za prodajo
ali primernosti za predvideno uporabo, v zvezi s takim pripomockom.

Pozor: Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika
ali po njegovem narocilu.

Cene, specifikacije in razpolozljivost modelov se lahko spremenijo brez
predhodnega obvestila.

© Avtorske pravice 2024 MicroVention, Inc. Vse pravice pridrzane.

Druzba MicroVention, Inc. je h¢erinska druzba v popolni lasti druzbe
Terumo Americas Holding, Inc., ki je h&erinska druzba v popolni lasti druzbe
Terumo Corporation.

MicroVention™ in VIA™ sta blagovni znamki druzbe MicroVention, Inc.,
registrirani v Zdruzenih drzavah Amerike in drugih jurisdikcijah.
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Slovencina

Mikrokatéter VIA™
Navod na pouzitie

OPIS POMOCKY

Mikrokatéter VIA™ je katéter s jednym limenom uréeny na zavedenie cez
ovladatelny vodiaci dr6t do vaskulatury. Lekar zavedie katéter do Zily alebo
tepny cez koZu (perkutéanne) pomocou puzdra alebo vodiaceho drétu.
Nasledne je mozné pomdcku navigovat k lie€enému miestu. Distalnych
100 cm katétra obsahuje na povrchu hydrofilny povlak, ktory ulahcuje
navigdciu a pomaha pri manipuldcii vo vaskulatire. Po¢as celého zakroku
méze lekar pomocou skiaskopickych technik zistit polohu katétra pomocou
rontgenkontrastnej znacky (mikrokatétre VIA 21, 27 a 33 maju jednu
réntgenkontrastni znacku, mikrokatétre VIA 17 maju 2 réntgenkontrastné
znacky). Diagnostické a intervenéné pomocky sa mézu dostat cez limen
katétra k lieCenému miestu. Proximalny koniec katétra obsahuje Standardny
luer adaptér na ulahcenie pripojenia prislusenstva.

URCENY UCEL/INDIKACIE NA POUZITIE

Mikrokatétre VIA 17, 17 45° predtvarované, 17 90° predtvarované su uréené
na zavéadzanie intervenénych pomécok (napr. WEB pomécok/cievok/
stentov) a vstrekovanie diagnostickych latok (napr. kontrastnych latok) do
neuro/periférnej vaskulatudry.

Mikrokatétre VIA 21, 27, 33 su uréené na zavadzanie intervenénych
pomdcok (napr. WEB pomadcok/stentov/odvadzacov prietoku)

a vstrekovanie diagnostickych latok (napr. kontrastnych latok) do neuro/
periférnej vaskulatary.

KONTRAINDIKACIE

Mikrokatéter VIA je kontraindikovany na pouZzitie s tekutymi embolickymi
materidlmi, ako je n-butyl-2-kyanoakrylat alebo etylénvinylalkohol a DMSO
(dimetylsulfoxid).

MOZNE KOMPLIKACIE

Medzi mozné komplikacie patria okrem iného tieto: hematém, ruptdra
aneuryzmy, emboly, perforacia cievy/tkaniva, upchatie inej ako cielovej
cievy, oklizia materskej tepny, krvacanie, ischémia, vazospazmus,
anafylaxia, zapalova komplikacia, infekcia a/alebo horucka, cievna
trombdza a neurologické deficity vratane cievnej mozgovej prihody a smrti.

Medzi potencidlne neziaduce udalosti stvisiace s vystavenim
réntgenovému Ziareniu patria okrem iného: alopécia, popéaleniny réznej
zavaznosti od s€ervenania koZe az po vredy, katarakta, neskorsi nador,
nekroza tkaniva a rizika spojené s kontrastnym farbivom.

Pouzivatelia a/alebo pacienti maju hlasit vSetky zavazné udalosti vyrobcovi
a prislusnému organu ¢lenského statu alebo miestnemu zdravotnickemu
organu v krajine, kde mé pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

KOMPATIBILITA
: 5 Odportcané vodiace Kompatibilné
Mikrokatéter katétre vodiace dréty

o vnutorny priemer vonkajsi priemer

s 5,0 /0,055 (1,40mm) |  0,014" (0,36 mm)
P Y alebo vacsi alebo mensi

o vnutorny priemer vonkajsi priemer

T 90" | 5.0F/0055°(140mm) | 0014" (0,36 mm)
P Y alebo vacsi alebo mensi

vnutorny priemer vonkajsi priemer

VIA17 5,0 F/0,055 (1,40 mm) 0,014" (0,36 mm)
alebo vacsi alebo mensi

vnutorny priemer vonkajsi priemer

VIA 21 5,0 F/0,055 (1,40 mm) 0,018" (0,46 mm)
alebo vacsi alebo mensi

vnutorny priemer vonkajsi priemer

VIA 27 5,0 F/0,055 (1,40 mm) 0,018" (0,46 mm)
alebo vacsi alebo mensi

vnutorny priemer vonkajsi priemer

VIA 33 6,0 F/0,070* (1,78 mm) 0,018" (0,46 mm)
alebo vacsi alebo mensi

VYSTRAHY

¢ UPOZORNENIE: Tato pomécka by sa mala pouzivat len lekarmi
vyskolenymi v perkutannych, intravaskularnych a neurovaskularnych
technikéach a postupoch v zdravotnickych zariadeniach s prislusnym
skiaskopickym vybavenim.

. Mikrokatétre VIA sa dodavaju sterilné a nepyrogénne, pokial nie je
obal otvoreny alebo poskodeny.

. Nepouzivajte, ak je obal poskodeny. Pouzite pred datumom
exspiracie uvedenom na obale vyrobku.

. Mikrokatéter VIA je urceny len na jednorazové pouzitie.

. % Pomaécku neresterilizujte a/alebo opatovne nepouzivajte. Opétovné

% poutZitie a/alebo resterilizacia moze zvysit riziko infekcie, spésobit’
pyrogénnu reakciu alebo iné Zivot ohrozujice komplikécie.
Opétovné pouzitie a/alebo resterilizacia méze zhorsit vykon
vyrobku, ¢o méze viest k poruche pomocky. Vsetky pomocky
zlikvidujte v sulade s platnymi nemocni¢nymi, administrativnymi
a/alebo miestnymi zasadami.

¢ Nikdy nepostvajte ani nevytahujte pomécku proti odporu, kym sa
pomocou skiaskopie neurdi pri€ina odporu. Nadmerna sila proti odporu
mobze sposobit poskodenie pomaécky alebo perforéciu cievy.

e Pri pouzivani mikrokatétra vzdy monitorujte rychlost vstrekovania.

e Pri podavani kontrastnej latky na angiografiu sa uistite, Ze katéter nie je
zalomeny alebo upchaty.

¢ Neprekracujte maximalny odporucany vstrekovaci tlak 300 psi.
Nadmerny tlak méze sposobit poskodenie katétra alebo zranenie
pacienta.

¢ Tvarovanie parou méze mat za nasledok nespravne zavedenie pomdocky
v zavislosti od stupnia tvarovania a vychylenia katétra po¢as zavadzania
pomaocky.

e Pouzivanie mikrokatétra VIA s vodiacimi katétrami mensimi, ako je
odporucané (pozrite si vyssie uvedenu tabulku kompatibility), moze
viest k poskodeniu hydrofilného povlaku.

¢ Mikrokatéter VIA nebol hodnoteny na pouZzitie u pediatrickej populacie
(< 22 rokov).

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

¢ Bezprostredne pred pouzitim vizudlne skontrolujte vSetky systémy
sterilnej bariéry, ktoré st oznacené ako sterilné. NepouZivajte, ak je
zjavne porusena celistvost systému sterilnej bariéry, napr. ak je vrecko
poskodené.

e Mikrokatéter VIA ma na vonkajSej strane katétra kizky hydrofilny povlak.
Musi sa udrziavat hydratovany, aby bol kizky. To sa da dosiahnut
pripojenim Y-konektora ku kontinualnej infuzii fyziologického roztoku.

¢ Na dosiahnutie spravneho umiestnenia mikrokatétra a embolizacnej
pomoceky je nevyhnutné kvalitné digitalne subtrakéné skiaskopické
mapovanie s ortogondlnym zobrazenim.

¢ Ak je potrebna zmena polohy, dbajte na to, aby ste pomécku zastvali
alebo posuvali pod kontrolou skiaskopie.

e Lekar by si mal byt vedomy, Zze mikrokatétre v distalnych cievach mézu
2zvysit riziko tromboembdlie.

e Obmedzte vystavenie pacientov a lekdrov davkam réntgenového
Ziarenia pouzitim dostato¢ného ochranného tienenia, zredukovanim
trvania skiaskopie a Upravou technickych parametrov RTG, ak je to
mozné. Riziko komplikacii spésobenych vystavenim réntgenovému
Ziareniu sa moze zvySovat so zvysujucim sa ¢asom zakroku a po¢tom
zékrokov.

eV pripade vytiahnutia mikrokatétra VIA z tela pacienta je potrebné
hydrofilny povlak katétra hydratovat heparinizovanym fyziologickym
roztokom. Nenechajte povlak vyschnut, pretoze to méze mat vplyv na
bezpecnost a vykon povlaku.

¢ Vyhnite sa dlhodobému predbeznému namacaniu pomocok, ak sa
nepouzivaju, pretoZe to méze mat vplyv na bezpecnost a vykon
povlaku.

¢ Neutierajte pomécku suchou gézou, pretoze sa tym méze poskodit
povlak pomécky. Vyhybajte sa nadmernému utieraniu pomécky
s povlakom.

PRISLUSENSTVO
1 tvarovaci mandrén

1 zavadzacie puzdro

ZAKROK
Katetrizacia lézie

1. Pouzitim Standardnych intervenénych postupov spristupnite cievu
pomocou vodiaceho katétra. Vodiaci katéter by mal mat dostatoc¢ne
velky vnutorny priemer, aby bolo mozné podat kontrastnu latku, kym
je mikrokatéter na mieste.

2. Kpripojke vodiaceho katétra pripojte rotacny hemostaticky ventil
(RHV). K boénému ramenu ventilu RHV pripojte trojcestny kohutik
a potom pripojte privod na kontinuélnu infuziu preplachovacieho
roztoku.
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3. Vyberte vhodnu velkost mikrokatétra VIA v zavislosti od velkosti
pomocky, ktord sa bude zavadzat.

4.  Opatrne vyberte davkovaciu cievku alebo misku mikrokatétra
VIA z vrecka.

a. Len na konfiguraciu mikrokatétra s rovnym hrotom (VIA 17
rovny, VIA 21, VIA 27, VIA 33) (davkovacia cievka): Preplachnite
davkovaciu cievku steriinym preplachovacim roztokom cez
samiciu koncovku pripojent k cievke. Po hydratacii nedovolte, aby
katéter vyschol, pretoZe to méze ovplyvnit bezpecnost a vykon
povlaku. V pripade potreby ho umiestnite do nadoby so sterilnym
fyziologickym roztokom.

. Len na konfiguraciu mikrokatétra s predtvarovanym hrotom
(VIA 17 45° predtvarovany, VIA 17 90° predtvarovany) (miska):
Opatrne odstrarite veko. Opatrne vyberte hrot mikrokatétra
z otvoru drziaka hrotu stlacenim dvoch protilahlych stran a drziak
hrotu zlikvidujte. Zdvihnite pripojku mikrokatétra z misky a vyberte
mikrokatéter. Mikrokatéter Uplne hydratujte sterilnym fyziologickym
roztokom v nddobe. Po hydratécii nedovolte, aby katéter vyschol,
pretoZe to méze ovplyvnit bezpecnost a vykon povlaku. V pripade
potreby ho umiestnite do nadoby so sterilnym fyziologickym
roztokom.

5.V pripade potreby opatrne zavedte mikrokatéter cez zavadzacie
puzdro.

6.  Pripravte si vodiaci drét vhodnej velkosti a vlioZte ho do mikrokatétra
podla pokynov vyrobcu.

7.  Zavadzajte vodiaci drot a mikrokatéter ako jeden celok do vodiaceho
katétra, kym nedosiahnete distalny hrot vodiaceho katétra. Pripadne
postupuijte vodiacim drétom a mikrokatétrom, kym nedosiahnete
pozadované miesto. Overte polohu katétra pomocou skiaskopie.
Podla potreby jemne utiahnite ventil RHV bez toho, aby ste
mikrokatéter rozdrvili.

8.  Odlepte zavadzacie puzdro zatiahnutim za zapadku, ak sa pouziva.
9.  Po umiestneni mikrokatétra do |ézie odstrarite vodiaci drét.

10. Prepléchnite vnutorny priemer mikrokatétra sterilnym preplachovacim
roztokom pripojenim striekacky k pripojke katétra.

11.  Pripojte druhy ventil RHV k pripojke mikrokatétra. K bo¢nému ramenu
druhého ventilu RHV pripojte jednocestny kohutik a pripojte k nemu
privod na preplachovaci roztok.

12.  Otvorte kohutik, aby ste umoznili preplachnutie mikrokatétra steriinym
preplachovacim roztokom.

o

Odstranenie mikrokatétra VIA

13. Pod skiaskopickou kontrolou vytiahnite mikrokatéter VIA, kym
neodstranite cell pomécku z pacienta.

TVAROVACI MANDREN
VYSTRAHA: Mandrén tvarovatelny parou nie je uréeny na pouzitie
Vv [udskom tele.

Na tvarovanie hrotu katétra pouzivajte iba zdroj pary. Nepouzivajte iné
zdroje tepla.

Pred pouZzitim skontrolujte hrot katétra, &i nie je poskodeny v désledku
tvarovania parou. NepouZzivajte katéter, ktory bol akymkolvek spésobom
poskodeny.

Mikrokatétre VIA 17, VIA 21, 27 a 33 sa doddvaju s jednym rovnym
tvarovacim mandrénom.

Modely mikrokatétrov s predtvarovanym hrotom mozno v pripade potreby
tvarovat parou.

Pri pouziti rovného tvarovacieho mandrénu postupujte podla
nasledujucich krokov:

1. Vyberte tvarovaci mandrén z karténu a vlozte ho do distalneho
hrotu katétra.

2. Ak je to potrebné, odstrarite zavadzacie puzdro z karténu a opatrne
zavedte mikrokatéter cez zavadzacie puzdro.

3. Opatrne ohnite hrot katétra a tvarovaci mandrén do pozadovaného
tvaru. Kvoli poddajnosti katétra moéze byt potrebné mierne
nadsadenie ohnutia.

4. Tvarujte katéter drzanim tvarovanej ¢asti priblizne 1 palec (2,5 cm)
od zdroja pary priblizne 30 sekind. NEPREKROCTE 30 SEKUND.

5.  Pred odstranenim mandrénu nechajte hrot katétra vychladnat
na vzduchu alebo vo fyziologickom roztoku. Odstrarite mandrén
a zlikvidujte ho. Viacnasobné tvarovanie sa neodporuca.

6.  Skontrolujte, ¢i hrot nie je poskodeny v désledku tvarovania parou.
Ak zistite akékolvek poskodenie, katéter nepouzivajte.

PRIETOKY
. . 50 % solny
Pr'e:%'(% pl:i100 Roztok roztok/50 %
p Omnipaque 350
Katéter 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
(690 kPa) | (2070 kPa) | (690 kPa) | (2070 kPa)
VIA17
a predtvarovany 0,5 ml/s 0,9 ml/s 0,2 ml/s 0,5 ml/s
VIA 21 0,9 ml/s 1,7 ml/s 0,4 ml/s 1,2 ml/s
VIA 27 1,5 ml/s 2,8 ml/s 1,2 ml/s 2,3 ml/s
VIA 33 2,6 ml/s 4,7 ml/s 2,2ml/s 4,3 ml/s

BALENIE, STERILIZACIA A SKLADOVANIE

Mikrokatéter VIA je umiestneny v ochrannej davkovacej cievke (rovny hrot)
alebo v miske (predtvarovany hrot) a zabaleny vo vrecku a karténovej
Skatuli. Pomécka zostane sterilnd, pokial sa balenie neotvori, neposkodi
alebo neuplynie datum exspiracie.

[steritefeo] Mikrokatétre VIA sa sterilizuju etylénoxidom. Na obal mikrokatétra
VIA bol pripevneny maly okruhly indikator. Indikator sa pri
sterilizacii etylénoxidom zmeni z flalovej na zelenu farbu a musi
mat zelenu farbu, aby bolo mozné pomécku pouzivat. Ak ma
|nd|kator fialovu farbu, pomdcku nepouzivajte.

_4\ »T Uchovavajte v suchu a mimo dosahu slne€ného svetla.

MATERIALY
Mikrokatétre VIA nie st vyrobené z prirodného kau€uku, latexu ani PVC.

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU
Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) pomécky
bude dostupny v eurépskej databaze zdravotnickych pomocok (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ked bude k dispozicii.

SSCP bude prepojeny so zékladnym UDI-DI na verejnej webovej stranke
Eudamed.

ZARUKA

Spolo¢nost MicroVention, Inc. zaru€uje, Ze pri ndvrhu a vyrobe tejto
pomocky bola pouzitd primerana starostlivost. Tato zéruka nahradza

a vyluGuje vSetky ostatné zaruky, ktoré tu nie st vyslovne uvedené, ¢i uz
vyslovné, alebo implicitné na zaklade zékona alebo inak, vratane, ale nie
vyluéne, akychkolvek predpokladanych zaruk predajnosti alebo vhodnosti.
Manipulécia, skladovanie, Cistenie a sterilizacia pomocky, ako aj faktory
sUvisiace s pacientom, diagnézou, lie¢bou, chirurgickym zékrokom

a inymi zalezitostami, ktoré spolo¢nost’ MicroVention neméze ovplyvnit,
priamo ovplyviiuji pomdcku a vysledky dosiahnuté pri jej pouzivani.
Povinnost spolocnosti MicroVention v ramci tejto zaruky je obmedzena na
opravu alebo vymenu tejto pomécky do datumu uplynutia jej exspiracie.
Spolo¢nost MicroVention nenesie zodpovednost za Ziadne nahodné

ani nasledné straty, Skody ¢&i vydavky, ktoré priamo alebo nepriamo

vznikli v désledku pouZzivania tejto pomécky. Spolocnost MicroVention
nepreberd — ani neopraviuje Ziadnu ind osobu, aby za fiu prevzala — Ziadnu
iny ani dodato¢nl zodpovednost v suvislosti s touto pomodckou.
Spolo¢nost MicroVention nenesie Ziadnu zodpovednost za opakovane
pouzitd, spracovanu alebo sterilizovani pomocku a neposkytuje Ziadne
zaruky, vyslovné ani implicitné, vratane, ale nie vyluéne, zaruky predajnosti
alebo vhodnosti na zamyslané pouzitie, pokial ide o takito pomécku.
Upozornenie: Federélne zdkony obmedzuju predaj tejto pomdcky iba na
lekdra alebo na jeho pokyn.

Ceny, $pecifikacie a dostupnost modelov sa mézu zmenit bez
predchadzajiceho upozornenia.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. VSetky prava vyhradené.
Spolo¢nost MicroVention, Inc. je dcérskou spolo¢nostou v tplnom
vlastnictve spolo¢nosti Terumo Americas Holding, Inc., ktora je dcérskou
spolo¢nostou v Uplnom vlastnictve spolo¢nosti Terumo Corporation.
MicroVention™ a VIA™ s ochranné zndmky spolo¢nosti MicroVention,
Inc., registrované v Spojenych §tatoch a inych jurisdikciach.
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YKpaiHcoka

Mikpokamemep VIA™
IHCmpyKuisa 3 uUKOpUCMAHHSA

Ofnc BUPOBY

MikpokaTteTep VIA™ — Lie 04HONPOCBITHWI KaTeTep, NpU3HaYeHnin ans
BBE/JeHHS B KDOBOHOCHY CUCTEMY Yepes KepoBaHUii NPoBiaHWK. Jlikap
BBOAMWTH KaTeTep y BeHy abo apTepiio Yepes LLKipy (YepesLLKipHO) 3a
fonomoroto iHTpoAtocepa abo npoBigHKKa. Micns Lboro BUpi6 MoXHa
nepemicTUTK A0 Micus NikyBaHHSA. [JuctanbHa YacTuHa KateTepa
[0BXMHOK 100 cM Ma€ rigpodinbHe NOKPUTTA Ha NOBEPXHI, sike

nonertuye Hagirawito Ta MaHinynsaLjito nig Yyac nepebyBaHHS B CYAUHHIN
cuctemi. MpoTsrom yciei npoueaypu nikap MOXe BU3HaUYNUTU NONOXKEHHS
KaTeTepa 3a PeHTreHOKOHTPaCTHOI MapKePHOI CMY)XKOKO 3a [0MOMOroio
¢dnroopockoniyHnx MeToais (MikpokaTeTepu VIA 21, 27 i 33 MatoTb oaHY
PEHTreHOKOHTPACTHY MapKepHy CMYXXKY Ha KiHui, MikpokaTeTep VIA 17 mae
2 PEHTTeHOKOHTPACTHI MapKepHi CMY>XKK). [liarHOCTUYHI Ta iHTepBeHUiNHi
BNPOGN MOXYTb ByTV JOCTaBEeHi Yepe3 NPOCBIT KaTeTepa [0 MicUs
NiKyBaHHA. MpOKCMManbHWii KiHelb KaTeTepa MiCTUTb CTaHAAPTHWIA aganTep
Nioepa Ans nonerLieHHs KpirieHHs akcecyapis.

BUKOPUCTAHHA 3A MPU3HAYEHHAM/ MOKA3AHHS A0 3ACTOCYBAHHSA
VIA 17, 17 3 nonepeaHbo chOpMOBaHUM HaKOHEYHUKOM 45°, 17 3
nonepeaHbo ChOPMOBaHNM HakoHeuHKkoM 90° — MikpokaTteTep VIA
NpuU3HaYeHnn AN BBEAEHHS iHTEPBEHLiHNX BUPO6IB (Takux K NPUCTpIit
WEB/cnipani/cteHTn) Ta iHy3ii AiarHOCTUYHIX 3ac06iB (TAKUX SIK KOHTPACTHI
PEYOBWHW) Yy HENPOCYAVHHY Ta NeprdpepuyHy CyAuHHY CUCTeMy.

VIA 21, 27, 33 — MikpokaTteTep VIA npusHayeHunii Ans BBefeHHs
iHTepBeHLiHNX BUPOGIB (Taknx sik NpucTpinn WEB/CTeHTW/NpuUcTpiin ans
BilBe€HHA NOTOKY) Ta iHPy3ii AiarHOCTUYHMX 3aC06iB (TaKMX AK KOHTPACTHI
PeYOBNHM) y HENPOCYANHHY Ta NepudepuyHy CyauHHY CUCTeMy.

NMPOTUMOKA3AHHSA

MikpokaTeTep VIA NpoTUNoKasaHwii ANs BUKOPUCTaHHS 3 PiaKuMmn
eMboNiYHMMMN MaTepianamm, TakUMm ik H-ByTun-2-uiaHoakpunar abo
eTUNeHBiHINoBUI cnupT i AnmMeTuncynbdokeua (AMCO).

NOTEHUINHI YCKSTABHEHHA

MoTeHUiMHI ycknagHeHHS BKNOYaloTh, Cepea iHLWOro, Taki: rematoma,
po3puB aHeBpU3MU, embonis, nepdopaLlis CYANHW/TKaHUHW, 3aKyrnopKa,
KpiM CyanHW-MilLeHi, OKNto3is apTepii, B AKill BUHUKNa aHeBpU3Ma,
KPOBOBUNYB, iLLIeMis, Cna3m CyauH, aHadinakcis, 3ananbHi ycKnagHeHHs,
iHdekuis Ta/abo NXOMaHKa, CyAMHHUI TPOM603 | HEBPONOTIYHI MOPYLIEHHS,
BK/tOYAOU IHCYNbT | CMepTb.

MoTeHUiNHi HebaxaHi SBULLA, NOB’A3aHi 3 BNMBOM PEHTIeHIBCbKOro
BUMPOMIHIOBaHHS, BK/IOYalOTb, Cepef iHLIOro, Taki: anoneuis, oniku

Pi3HOro CTyneHs TSHKKOCTI Bifl NOYEPBOHIHHA LLKIpK 10 BMPa30K, KaTapakTu,
BiICTpOYEHa HeOoNNasis, HeKPO3 TKAaHVHY Ta PU3UKK, NOB’A3aHi i3
3aCTOCYBaHHSIM KOHTPACTHOTO 6apBHIKA.

KopucTysaui Ta/abo nauieHT NOBMHHI NoBiaoMnaT Npo byab-AaKki cepinosHi
iHLMAEHTV BUPOGHYKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy [iepxaBu-yneHa abo
MiCLIeBOMY OpraHy OXOPOHU 3[10POB’S, y IKOMY 3apEECTPOBAHO KOPUCTYBa4a
Ta/abo naujieHTa.

CYMICHICTb

PekomeHpoBaHi

Mikpokaretep Hanpasnsioyi KateTepu

CyMmicHi nposigHNKn

. MikpokaTeTep VIA NoCTa4a€eTbCa CTEPUNBbHUM | aniporeHHUM, SKLLO
ynakoBKa He BiaKpuTa abo He NoLKompKeHa.

. He BUKOpUCTOBYiTE, AIKLLO yNakoBKa NOLLIKOAKeHa. Bukopucratu
0 3aKiHYeHHs TepMiHy NPUAATHOCTI, 3a3Ha4YEHOro Ha ynakoBLi
BUPOBY.

. MikpokaTeTep VIA npusHaueHuii nvLle Ans oagHopasoBoro
BUKOPUCTaHHS.

. % He cTepunisyiite Ta/abo He BUKOPUCTOBYIATE BUPIG NOBTOPHO.

% MoBTOpPHe BUKOPUCTaHHS Ta/abo NOBTOPHa CTepunisaLlis MOXyTb
36iNbLINTU PU3MK IHDIKYBAHHA, BUKNMKATY NiPOreHHy peaKLiilo
a60 iHLWi Hebe3neuHi AN XNTTS ycknaaHeHHs. MoBTopHe
BUKOPVCTaHHS Ta/abo NOBTOpHa CTepuAi3aLlis MOXyTb NOTipLINTY
pob6oui xapakTepucTuky BUpoby, Lo npu3seae Ao 1oro
HecnpaBHOCTI. YTunisyiiTe yci BUpobu 3rigHo 3 npaBunamu nikapHi,
aAMiHICTpaTVBHUMMN BUMOramu Ta/abo npaBunamm MicLueBnx
opraHis Bfaau.

¢ Hikonu He NpocyBaiiTe Ta He BUTSITYiiTe BUPIG NpoTK onopy, AOKK He
6y/e BCTAHOBNEHO MPUYMHY OMOpY 3a AONOMOrOK PeHTreHOCKoMil.
HapamipHe 3ycunns npoTu onopy MoXe Npr3BecTy A0 MOLUKOAKEHHS
Bupoby abo nepdopadii cyanHu.

®  3aBXAM KOHTpOtoTe WBUAKICTb iHY3ii Nig Yac BUKopUCcTaHHS
MiKkpokaTeTepa.

* BBOAAYM KOHTPACT Ans aHriorpadii, nepekoHaliTecs, Wo Katetep He
nepekpyyeHunit i He 3aKyrnopeHwii.

* He nepeBuLLyiiTe MaKCManbHUI PEKOMEHA0BaHUIA TUCK IHPy3ii
300 ¢yHTIB/KB. AtoM. HaaMipHUIA TUCK MOXe NPU3BeCcTU A0
MOLLUKO/KEHHS KaTeTepa abo TpaBMyBaHHs NallieHTa.

e dopMyBaHHSA NapoI0 MOXe NPU3BECTY [0 HenpaBUIbHOI JOCTaBKN Ta
po3ropTaHHs BUpo6y, 3aneXHO Bif CTyneHst GOPMyBaHHS Ta BiAXUNEHHS
KaTeTepa nif, Yac A0CTaBKN BUPOOY.

* BukopuctaHHa MikpokaTeTepa VIA 3 HanpaBnslYMMN KaTeTepamu,
MEHLLMMU 33 peKOMeHA0BaHi (AnB. TabaunLio CyMICHOCTI BHLLE), MOXe
NpY3BeCTV 10 NOLUKOKEHHS TiAPOGINbHOro NOKPUTTS.

¢ MikpokateTep VIA He OUiIHIOBaBCA A5 BUKOPUCTaHHA B NeajaTpUYHi
nonynsauii (y NauieHTiB BIKOM < 22 pOKiB).

3AMOBIKHI 3AX04N

¢ besnocepeaHbo nepef BUKOPUCTaHHSAM Bi3yanbHO nepesipsnTe
BCi CTEpUIIbHI 6ap €PHi cMCTEMU, siKi MO3HAYEH sIK CTEPUIIbHI.

He BUKOPUCTOBYIATE BUPI6, SIKLLO € O4EBUAHI NOPYLUEHHS LiniCHOCTI

CTepunbHoi 6ap’epHOI CUCTEMU, HANPVKNA/, MOLUKOKEHWI NaKeT.

¢ MikpokateTep VIA Ma€ 3malllyBanbHe rigpodinbHe NOKpUTTS Ha
30BHILLHIN CTOPOHI KaTeTepa. [1ns 36epeXeHHs 3MalllyBabHOI 3aaTHOCTI
BiH MOBVHEH GYTN 3BONOXEHNM. LIbOro MoXHa [OCSITY, NPUEAHABLIN
Y-nopibHui 3’eAHyBay A0 KpanenbHuLi 3 6e3nepepBHOIO Nogayeto
disionoriyHoro posunHy.

e [Ins JOCSIrHEHHs NPaBWUIbHOTO PO3MILLLEHHS MiKpoKaTeTepa Ta
BUpoby ans embonisaLii 060B’I3KOBMM € BUCOKOSIKICHe Lidpose
$NoOPOCKONiYHE NNaHyBaHHS LWNSXY BBEAEHHS 3 OPTOrOHaNbHUMM
BUAAMU.

® Y pasi HeoBXiAHOCTi 3MiHU MONOXKEHHS, AOTPUMYITECH 0COBMNBOI
06epexHOCTI Mifa Yac BTAryBaHHs abo NpocyBaHHs BUPOGY Nif,
PEHTreHOCKONIYHM KOHTpONeM.

e OnepaTop MOBWHEH 3HaTW, LLO MiKpOKaTeTepu B ANCTaNbHNX
KPOBOHOCHMX CyAVHAX MOXYTb 36iNbLUNTI PU3NK TpomGoembonii.

e O6MexyiiTe 031 PEHTIEeHIBCbKOro BUNPOMIHIOBaHHS, OTPUMaHi
nauieHTamu i Nikapsamu, BUKOPUCTOBYIOUM, 32 MOX/INBOCTI, OCTaTHE

HakoHeYHuKom 90°

VIA17
BHyTpiLWHIN giameTp 30BHILWHIN giameTp
3 nonepeaHLO
c¢”0p”M§B§:;M 5,0F/0,055 atoiima 0,014 arorima (0,36 Mm)
HaKOHEYHVKOM 45° (1,40 Mmm) abo 6GinbLue abo MeHLLe

VIA 17 BHyTpiLWHIN aiameTp 30BHILWHIN giameTp
3 nonepegHLO
C¢OPMEE§HMM 5,0F/0,055 atoiima 0,014 arorima (0,36 Mm)

(1,40 mm) abo 6GinbLue

abo meHLe

BHyTpiLWHIN giameTp

30BHILWHIN giameTp

VIA17 5,0F/0,055 mroiiMa 0,014 noiima (0,36 MMm)
(1,40 mm) abo 6GinbLue abo meHLUe
BHyTpiLWHIN aiameTp 30BHILWHIN giameTp

VIA 21 5,0F/0,055 mroiimMa 0,018 aroiima (0,46 Mm)
(1,40 mm) abo GinbLue abo meHLUe
BHyTpiLWHIN aiameTp 30BHILWHIN giameTp

VIA 27 5,0F/0,055 atonima 0,018 atoiima (0,46 Mm)
(1,40 mm) abo 6GinbLue abo meHLue
BHyTpiLWHIN aiameTp 30BHILWHIN giameTp

VIA 33 6,0F/0,070 moiimMa 0,018 aroiima (0,46 Mm)
(1,78 Mm) abo GinbLue abo meHLwe

3AC TEPE)XEHHSA

YBATA!: LM BUpo60M MOBUHHI KOpUCTYBaTUCS NnLLE NiKapi,

AKi NPOLLAM NIArOTOBKY i3 3aCTOCYBaHHS Yepe3LUKipHUX,
BHYTPILUHbOCYANHHIX | HEMPOBACKyNAPHUX METOAIB i Npoueayp y
MeaNYHIX 3aKnafax i3 BianosigHuM ¢prooporpadiyHum obnagHaHHAM.

eKpaHyBaHHS, CKOPOYYHOYY Yac PEHTreHOCKONIi Ta 3MIHIOYN TeXHIYHI
$aKTOpY PEHTreHIBCLKOro BUMPOMIHIOBaHHS. PUSUK yCKnafHeHb,
MOB’A3aHNX 3 BNIVBOM PEHTIEHIBCbKOTO BUMPOMIHIOBAHHS, MOXe
3pocTaTy 3i 36inbLIEHHAM TPUBANOCTi NpoLieaypy Ta KiNbKoCTi npoLieayp.
Micns BuaaneHHs 3 Tina nauieHTa, rigpodinbHe NOKPUTTA MikpokaTeTepa
VIA cnip 380N0XWUTU renaprHizosaHuM ¢isionoriyHnm posymHom. He
[lonycKaliTe BUCUXaHHS MOKPUTTS, OCKINbKM Lie MOXe BINHYTY Ha
6e3MeyHiCTb NOKPUTTS Ta PO6OYi XapaKTePUCTUKN.

YHUKalTe TPUBANOro NonepeaHboro 3aMoYyBaHHS BUPOGIB, KON BOHN
He BUKOPUCTOBYIOTbCS, OCKIMIbKY Lie MOXeE BMIMHYTY Ha 6e3neyHicTb
MOKPUTTS Ta po60oYi XapaKTepUCTUKM.

YHUKalTe NpoTpaHHsS BUPOGY CyXOK MapeBOlo CEPBETKOI, OCKINbKM
Lie MOXe MOLUKOAWTU MOKPUTTS BUPOBY. YHIKaliTe HaaMipHOro
NpoTVPaHHS BUPOGY 3 NOKPUTTSM.

AKCECYAPU
1 dopmyBanbHUii MaHapeH
1 IHTpoatocep
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NMPOLIEAYPA

Kamemepu3sayis eozHuwa ypasxceHHs

1. BMKOpUCTOBYIOUM CTaHAAPTHI iHTEPBEHUINHI Npoueaypy, oTpumanTte
[0CTYN 10 CYAAUHN 3a A0NOMOTOI0 HanpaBifoYoro KaTeTepa.
Hanpasnsitounii kaTeTep NOBUHEH MaTV AOCTaTHLO BENVKNI
BHYTPILLHI AiameTp, o6 3a6e3ne4ntn MOXNMBICTb BBEAEHHS
KOHTPACTy, MOKN MiKpOKaTeTep 3HaXOANTLCS Ha MicLi.

2. TpuegHaitTe poTauiiHni remocTaTUYHWIA KnanaH (PTK) o pos’emy
HanpaBsnsito4oro katetepa. MpreaHaiiTe TPUXOAOBUIA 3aNipHUIA KpaH
Ao 6iyHoro BiaBeaeHHs PrK, a noTim nigkntoyiTe Marictpans ans
6e3nepepBHOI iHPy3ii PO3UMHY AN NPOMUBaAHHS.

3. BubepiTb BiANOBiAHWI po3Mip MikpokaTeTepa VIA 3anexHo Bif,
po3mipy Bupoby, sikuin 6yae aoctaBneHo.

4. Ob6epexHo BUIIMITb criipanbHe obnieTeHHs abo NOTOK MikpokaTeTepa
VIA 3 nakera.

a. Jlnwe pns KoHgirypauii mikpokaTeTepa 3 npaMuUM
HaKOHeYHuKoMm (npsmuii VIA 17, VIA 21, VIA 27, VIA 33)
(cnipanbHe o6nneteHHs): MpomuiiTe cnipanbHe 06NNeTeHHs
CTEPUIbHUM PO3YMHOM [ MPOMUBaHHS Yepes po3’em Jlioepa,
npukpinneHnin ao cnipani. Micns 3B0M10XKeHHA He fo3BONANTe
KaTeTepy BUCOXHYTU, OCKIIbKM Lie MOXe BMIMHYTU Ha 6e3neyHicTb
NOKPUTTS Ta PO6OYi XapaKTepUCTUKW; 32 HEOOXIAHOCTI NOMICTITh B
EMHICTb 3i CTEPUNBHUM i3I0NOMIYHIM PO3UYUHOM.

J1vu.ue ANs KoH@irypauii mi TeTepa 3 p

HaKo (VIA17 3

om 45°, VIA 17 3 nonepengo

oM 90°) (noToK): O6epexHO 3HIMITb

KpVILIJKy O6epexHO BUIMITb HAKOHEYHVK MiKpoKaTeTepa 3 rHisaa
TPVYMayda HaKOHeYHUKa, 3aTUCHYBLUU [Bi MPOTUNEXHI CTOPOHM, |
yTUnisyiiTe TpUMay HakoHeYHVKa. MigHIMITh po3’eM MikpokaTeTepa 3
NI0TKa Ta BUIMITb MikpokaTeTep. MOBHICTIO 3BOIOXTe MiKpokaTeTep
CTepUNbHUM $i3ioNOriYHNM PO3UYNHOM Y EMHOCTI. Micns
3BOJIOXEHHS He [I03BOISITE KaTeTepy BUCOXHYTU, OCKINbKY Lie MOXe
BMIMHYTY Ha 6e3MeyHiCcTb MOKPUTTS Ta Pob0oUi XapaKTepUCTUKIA;

3a HeobXiAHOCTI NOMICTITb B EMHICTb 3i CTepunbHUM ¢isionoriyHnm
PO34MHOM.

5. 3a HeobxigHOCTi, 06epeXxxHO BBEAiTb MiKpoKaTeTep 3a ONOMOro
iHTpoatocepa.

6.  MigroTtyiiTe NpoBigHWK BiANOBIAHOrO PO3Mipy Ta BCTaBTe Oro
B MiKpoKaTeTep BifiNOBiAHO [0 iHCTPYKLi BUPOBHYKa.

7.  BcTaBTe NPOBIOHMK i MiKpOKaTeTep AK EAVHE Liine B Hanpasns4unii
KaTeTep, AOKU He [JOCSrHeTe ANCTaNbHOrO KiHYMKa Hanpasnso4oro
kaTeTepa. Sk anbTepHaTUBHWI BapiaHT, NpocyBaiTe NPOBIAHUK
i MikpokaTeTep [10 OCArHeHHs NoTpi6HOro Micus. MepesipTe
MOJIOXEHHA KaTeTepa 3a J0NOMOrolo peHTreHockonii. 3a notpe6bu
obepexHo 3aTArHiTb PIK, He 3A4aBnto0YN MiKpoKkaTeTep.

8.  BiaainiTe iHTpoAtOCEP, AKLLO BiH BUKOPUCTOBYETHCS, MOTAMHYBLUN 38
A3NYOK.

9. Micns Toro, siK MikpokaTeTep byae po3MmillieHo BCepeayiHi BOrHuLa
YPaXKeHHs, BUAANiTb NPOBIAHUK.

10. MpomwuiiTe NPOCBIT MiKpoKaTeTepa CTePUIbHUM PO3YMHOM Ans
NPOMUBAHHS, MPUEAHABLUN LUMPUL, IO PO3’EMY KaTeTepa.

11.  Mpuennaiite apyruit PTK o pos’emy mikpokateTepa. MpuieaHaiite
O[JHOHaMPaBNEHUI 3anipHWii KpaH A0 6i4HOTO BifBEAEHHS Apyroro
PrK i nig’egHaiiTe MaricTpanb NPOMUBHOMO PO34MHY [10 3aMipHOro
KpaHa.

12.  BigkpwiiTe 3anipHuii KpaH, LWo6 3a6e3neqnT NpoMuBaHHs Yepes
MiKpoKaTeTep CTEPUNbHUM PO3YNHOM /151 TPOMUBAHHS.

BudanenHns mikpokamemepa VIA

13.  Buiimaiite mikpokateTep VIA nig ¢pr00poCcKonNiYHUM KOHTPONeM, AOKM
BeCb BMPi6 He byae BUyYeHO 3 Tina naujieHTa.

®OPMYBAJIbHNI MAHAPEH

3ACTEPEXXEHHS. MaHapeH ans naposoro GopMyBaHHSA He NpusHaveHnin

ANS BUKOPUCTaHHS B TiNi NIOANHN.

[ns opMyBaHHA HaKOHEYHVKa KaTeTepa BUKOPUCTOBYIATe NnLLEe [Kepeno

napu. He BUKOPUCTOBYIATe iHLLI kepena Tenna.

Mepen BUKOPUCTaHHAM NepesipTe HaKOHEYHWK KaTeTepa Ha HasBHICTb

6yAb-SKNX MOLLIKOKEHDb, IKi MOTMIN BUHUKHYTW B pe3ynbTaTi napoBoro

dopmyBaHHs. He BUKOpUCTOBYiTe KaTeTep, AKuit bys Byab-aKUM YUHOM

MOLUKOMKEHWIA.

MikpokaTeTepu VIA 17, VIA 21, 27 i 33 nocTa4aloTbCsi 3 OAHUM NPAMUM

$opMyBanbHIM MaHAPEHOM.

Mopeni mikpokaTeTepa 3 nonepeaHb0 CGOPMOBAHUM HaKOHEYHUKOM 3a

6axaHHsIM MOXyTb 6yTV cpOopMOBaHi Napoto.

P'

b
POF
b

Bukonaume HaeedeHi H(DK‘IE Kpoku ons BUKOPUCMAHHA NPsIM0O20

popmy f

1. 3HIMIiTb GopMyBanbHUIN MaHAPEH 3 KapTKV Ta BCTaBTe B ANCTaNbHNI
KIHYMK KaTeTepa.

2. 3a HeobxiaHOCTI, 3HIMITb IHTpPOAOCEP 3 KapTKK Ta 0bepeXxHo BBeAITH
MiKpoKaTeTep 3a AOMOMOroio IHTpoAtCcepa.

3. O6epexHo 3irHiTb HAKOHEYHUK KaTeTepa Ta MaHApeH Anst GopMyBaHHs
noTpi6bHoi popmu. Moxe 3HanobUTUCS HeBeNnKe NeperuHaHHs ans
yCyHeHHs edekTy nocnabneHHs Katetepa.

4. Cdopmyiite kaTeTep, yTpUMyoUn cGopMOBaHy HYacTHY NPUBIU3HO Ha
1 pwoiim (2,5 cm) Big, mkepena napu NpoTarom npubansHo 30 cekyHA.

HE YTPUMYWTE JOBLUE 30 CEKYHA,
5. Mepen BUOaNeHHAM MaHApeHa faiiTe HAaKOHEYHUKY KaTeTepa
OXOJIOHYTW Ha MOBITPi @60 y ¢i3ioNoriYHOMY PO3UKHi. 3HIMITE MaHAPeH
Ta yTunisyiiTe itoro. baratopasose popMyBaHHS He PEKOMEHIYETbCA.
6.  MMepeBipTe HAKOHEYHUK Ha HasIBHICTb GyAb-IKUX MOLLKOKEHb,
AKI MOTIM BUHWKHYTY B pe3ynbTaTi NapoBoro ¢popmyBaHHs. He
BUKOPUCTOBYIiTe KaTeTep y pasi BUSIBNEHHS By/Ab-sIKVX MOLUKOKEHb.

LUBUAKOCTI NOTOKY

LWeuakocTi
noToky npu 100 50% oizionoriunnii
i 300 pyHTiB Ha ®isionoriuHnii posumnH PO34MH/50%
KBappaTHuii Omnipaque 350
AIM
100 ¢pyHTiB | 300 pyHTiB | 100 PyHTIB | 300 PyHTIB
Ha Ha Ha Ha
Katetep KBafpaTHWii | KBaApaTHWI | KBaApaTHUI | KBaapaTHUMi
oM oM ANM oM
(690 kIMa) (2070 kMa) (690 kIMa) (2070 kMa)
VIA17 Ta
2&;’;&3:’;:3% 0,5 mn/c 0,9 mn/c 0,2 mn/c 0,5 mn/c
HaKOHeYHNKOM
VIA 21 0,9 mn/c 1,7 mn/c 0,4 mn/c 1,2 mn/c
VIA 27 1,5 mn/c 2,8 mni/c 1,2 mn/c 2,3 mn/c
VIA 33 2,6 mn/c 4,7 mn/c 2,2 Mn/c 4,3 mn/c

TMAKYBAHHS, CTEPUJTI3ALIA TA 36EPITAHHSA

MikpokaTteTep VIA NOMILLAETbCA BCEPEANHY 3aXMCHOrO CripanbHOro

obnneTeHHs (NMPAMWiA HakoHeYHUK) abo NoTka (NonepeaHbo ChopMOoBaHUI

HaKOHEYHVIK) | yNaKoBYETbCS B NAKeT i KAPTOHHY KOPObKy. Bupi6

3a7MLIATVMETbCA CTEPUIbHIM, SKLLIO YakoBKa He BifKpuTa, He

NOLKOKeHa abo He MUHYB TepMiH NPUAATHOCTI.

MikpokateTep VIA cTepunizoBaHo eTuieHOKCMAoM. Ha ynakosui
MikpokaTeTepa VIA npukpinieHa ManeHbka Kpyrnia iHaMkaTopHa
eTnKeTKa. Llel inanKaTop 3MIHIOETLCA 3 Gi0NeTOBOro Ha 3eneHni
nicns ctepunisallii eTUNEHOKCMAOM | NOBUHEH BYTU 3eeHUM,
106 BI/IKOpI/ICTOByBaTI/I BUpib6. SKLIO iHANKaTOp pioneToBUiA, He

‘ BUKOPWCTOBYITe BUPIG.

i

AN 7& 36epiraTi B CyxoMy, 3aXWLLEEHOMY Bifj COHSIUHNX MPOMEHIB MicLli.

MATEPIAJIN
MikpokaTeTep VIA He BUrOTOBNSIETLCS 3 HATYPaNbHOTO KayyyKy, NaTekcy Yn
MBX.

KOPOTKWUW O/ BE3MEYHOCTI TA KJIIHIYHUX XAPAKTEPUCTUK
Kopotkuit ornsig 6e3neqHocTi Ta KNiHiYHMX XapakTepucTuk (SSCP) ans
Bnpoby byae AocTynHUM B EBponeiicbKii 6asi AaHnx MeanyHuUX Brpobis
(EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nicns noro nybnikawji.

Ha 3aranbHopocTynHomy Be6caiiTi Eudamed SSCP 6yae nos’asaHni
3 6a3osum UDI-DI.

TAPAHTIA

KomnaHisi MicroVention, Inc. rapaHTye, Lo B npoLeci po3pobku Ta
BUrOTOB/NEHHS LibOro BUPoBy 6YNno A0TPUMAHO BCiX HEOOXiAHUX 3ax0AiB
6e3neku. Lis rapaHTis 3aMiHIOE Ta BUKSIOYAE BC iHLLI rapaHTii, npsamo

He BUKaAeHi B LbOMY AOKYMEHTI, He3aexHO Bif TOro, Ui € BOHU YiTKO
BUpaXeHMy abo nepe6ayaloTbCa B CUTY 3aKOHY Y IHLLMM YUHOM,
BKJlOYatoun, cepep iHWworo, yab-sKi HesiBHI rapaHTii ToBapHOI NpuaaTHoOCTI
4K NPUAATHOCTI ANS NeBHOI MeTU. MoBOMKEHHS 3 BUPOBOM, 1oro
36epiraHHs, O4MLLIEHHA Ta CTepunisallis, a Takox $akTopy, NoB’s3aHi 3
NawieHTOM, AjarHO30M, fliKyBaHHAM, XipypriYHO Npoueaypoto Ta iHLWUMK
NUTaHHAMY, LLIO 3HaXOAATLCA N03a KOHTPonem koMnaHii MicroVention,
6e3nocepeiHbO BNIMBaOTL Ha poboTy BUPOGY Ta pesynbTaTi, OTpUMaHi B
npoueci Noro BUKOPUCTaHHI. EAnNHe 3060B’A3aHHA koMnaHii MicroVention
3a LLIEI0 rapaHTielo OBMEXYETbCS PEMOHTOM 260 3aMiHOK LibOro BUPOGY
[0 3aKiHYeHHs TepMiHy oro npuaaTHocTi. MicroVention He Hece
BiANoOBiAanbHOCTi 3a 6yAb-AKi BUNaAKOBI, Henpsimi, cnewjianbHi Yn cynyTHi
BTPATW, MOLLIKOMXKEHHS Yi BUTPATU, SIKi MPSIMO Y1 ONocepeiKoBaHO
BUHMKaIOTb Y pPe3ynbTaTi BAKOPUCTAHHS Liboro BUpo6y. KomnaHis
MicroVention He bepe Ha cebe Ta He ynoBHOBaXye 6yab-siKy iHLLY ocoby
6patn Ha cebe Byab-sKy iHLLY YW [OAATKOBY BiAMOBIAANbHICTb Y 3B'A3KY 3
UM Bupo6om. Komnarist MicroVention He Hece »oAHOi BianoBifanbHOCT
o0 BUpo6iB y pasi ix NOBTOPHOro BUKOPUCTaHHS, nepepobku abo
NOBTOPHOI cTepunisaLlii, a TaKOX He HaJA€ XXOAHUX rapaHTil, iBHUX abo
HesIBHYIX, BKITIOYAI0UN, CEpes, iHLIOro, TOBApHY NPUAATHICTb abo NpuAATHICTL
[N BUKOPUCTAHHS 3a NPU3HAYEHHAM LLOAO TaK1X BUPOGIB.

YBara! BianosigHo [0 dpefepanbHOro 3akoHy A03BONIAETLCSA NPOAAX LIbOro
BUPOGY NuLLe Nikapsm abo Ha iXHE 3aMOBNEHHS.

LLiHW, TeXHIYHi XapaKTePUCTUKN Ta HasiBHICTb MOAENT MOXYTb ByTW 3MiHeHi
6e3 nonepemxeHHs.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Yci npasa 3axuLleHi.

MicroVention, Inc. € 4OYIPHBLOIO KOMNAHIED, L0 3HAXOANTLCA Y NOBHIN
BnacHocTi Terumo Americas Holding, Inc., aka € AOYiIpHbOIO KOMMaHIE, LLIO
3HaxoAWTbLCA Y NOBHIN BRacHocTi Terumo Corporation.

MicroVention™ Ta VIA™ € ToprosesibHumun Mapkamu MicroVention.,
3apeectpoBaHumMy B CLLIA Ta iHLLINX IOPUCANKLISX.
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MakedoHCKu jasuk
Ynamcmeo 3a ynompeba

Mukpokamemep VIA™

OlNC HA YPELOT

MukpokateTep VIA™ e kaTeTep CO eAeH NyMeH, An3ajHnpaH fa ce
BHeCyBa Npeky ynpasnuBa xul,a BOAWIKa BO BackynaTtypaTa. Jlekapot
ro BMeTHyBa KaTeTepoT BO BeHaTa Wn apTepujaTa npeky Koxara
(NepKyTaHo), CoO MOMOLL Ha 06BMBKa UMK XML BOAUIIKA. YpedoT notoa
MOXe [ia ce ABWXWN A0 MeCTOTO Ha TpeTuparse. AuctanHute 100 cm opf,
KaTeTepoT coapXaT XuapoduneH Cnoj Ha NoBpLUVHaTa Koj noMara npu
[IBUXXEHETO U NpY paKyBaHeTO BHaTPe BO BacKynaTtypata. Bo TekoT
Ha rnocTarnkara, lekapoT Moxe Aa fobue nHpopmaumja 3a nosmupjata
Ha KaTeTepoT NpeKy NeHTa 3a obenexysatbe, HeNPOMnycTAnBa

3a PeHAreHCKN 3paLy, KOPUCTEjKN BITyOPOCKOMNCKN TEXHNKM
(MuKkpokaTeTpuTe VIA 21, 27 1 33 MaaT efiHa fleHTa 3a obenexyBarbe
Ha BPBOT, KOja € HenponycTavBa 3a PeHAreHCKN 3pauu, Aoaeka
MUKpokaTeTepoT VIA 17 nMa 2 neHTu 3a obenexyBare Ha BPBOT,
HenponycTANBY 3a PeHAreHCKN 3paun). AnjarHoCTUYKN U UHTEPBEHTHY
ypeay Moxe Aa ce ucropavyBaat npeky JlyMeHoT Ha KaTeTepoT [0
MeCTOTO Ha TpeTupare. [POKCUManHNOT Kpaj Ha KaTeTepoT BK/yYyBa
CTaHOapAeH Nyep-afanTtep 3a Aa Ce ONeCHN NPULBPCTYBaHETO Ha
fopatouu.

HAMEHETA LEST/UHAWNKALIUN 3A YITOTPEBA

VIA 17, 17 npeTxo4Ho 065uKyBaH 45°, 17 npeTxoaHo obnvkyBaH 90° -
MukpokateTep VIA e HameHeT 3a BOBeyBatbe NHTEPBEHTHU

ypeau (Kako WwTo ce WEB-ypen/HamMoTKW/CTEHTOBM) 1 3a HY3Mja

Ha ANjarHOCTUYKN CPeacTBa (KaKo LUTO Ce KOHTPAaCTHW CpeaCcTBa)

BO HEBPO- 1 NepudepHaTa Backynartypa.

VIA 21, 27, 33 - MukpokaTeTep VIA e HameHeT 3a BoBeyBat-e

VNHTEPBEHTHM ypeau (kako wTo ce WEB-ypen/cTeHTOBM/NpeHacoyyBayu

Ha NPOTOK) 1 3a NHY3Mja Ha ANjarHOCTUYKN CPeaCcTBa (KaKo LUTO ce
KOHTPACTHW CPeACTBa) BO HEBPO- U NepudepHaTa BacKynaTypa.

KOHTPAUHANKALNN

MukpokaTeTep VIA e KOHTPaUHAULMPaH 3a ynoTpeba co TeYHn
eMbonnNYHN MaTepujanu, Kako LWTO ce n-6yTun 2-uujaHoakpunat uiu
eTuneH BUHWUA ankoxon n DMSO (aumetun cyndokcng).

MOXXHU KOMIJINKALUN

MoxxkHuTe KOMMNJINKaLMKM BKIy4yBaaT, HO He Ce OrpaHn4yeHn Ha
CnegHOBO: XeMaToM, pynTypa Ha aHeBpu3ma, embonuja, nepdopaumja
Ha caf/TK1BO, 6110Kafa Koja He e Ha LieNHNOT cag, oKJly3uja Ha

MaTU4HaTa apTepuja, Xemoparuja, ucxemuja, Basocnasam, aHadpunakca,

BOCManMTeNHa KoMnavKaumja, uHdekumnja n/unu Tpecka, BackynapHa
Tpom603a 1 HEBPOSOLIKN AedULNTI BKITyHyBajKN MO30OYEH yaap

" CMPpT.

MOXHUNTE HecakaHy AejCTBa NMOBP3aHU CO U3MOXKEHOCT HA PEH/ATEHCKO

3payetbe BKYYyBaaT, HO He Ce OrpaHMYeH Ha: anoneuwja, N3ropeHnum

KOW BKy4yBaaT OMncer O/ LPBEHWI0 Ha KoXaTa [0 YnpeBu, KaTapakTa,
OAJI0XKeHa Heornnasuja, HeKpo3a Ha TKMBOTO U PU3NLM Npeav3BUKaHN
o[l KOHTpacTHa 6oja.

KopuicHuumnTe n/unun nauneHtute Tpeba Aa rv npujasat cute CEpUO3HU
VHUWAEHTU Kaj NPOU3BOANTENOT U Kaj HaANEXHNOT OpraH Ha 3emjaTta
UNeHKa UK NOKAHOT OPraH 3a 3[1paBCTBO BO KOJaLLITO Ce Haofa
KOPUCHUKOT wvnun nauneHToT.

KOMIMATUBUJTHOCT
Mpenopavaun Komnatubunuu
Mukpokarerep KaTeTpu 3a Boaewe XKULW BOAVNKMN
VIA 17 npeTxofHo 5,0F/0,055"(1,40mm) ID 0,014"(0,36mm) OD
06nvKyBaH 45° Uny noronem nnu nomana
VIA 17 npetxogHo | 5,0F/0,055"(1,40mm) ID | 0,014"(0,36mm) OD
obnukysaH 90° VN noronem nnu nomana
VIA17 5,0F/0,055"(1,40mm) ID 0,014"(0,36mm) OD
uny noronem unu nomana
VIA 21 5,0F/0,055"(1,40mm) ID | 0,018"(0,46mm) OD
1Ny noronem unv nomana
VIA 27 5,0F/0,055"(1,40mm) ID | 0,018"(0,46mm) OD
Uny norosiem unv nomana
VIA 33 6,0F/0,070 in(1,78mm) | 0,018"(0,46mm) OD
ID vunm noronem unv nomana
TNMPEAYNPEAYBAHA

* BHUMAHME: OBoj ypep Tpeba na ro KopucrtaT camo nekapu
06yueH 3a NepkyTaHu, MHTPaBacKynapHu 1 HEBPOBAaCKyNapHU
TEXHVKMN 1 NOCTanK1 BO MeAULIVIHCKM YCTaHOBW CO COOABETHA
¢$nyopockoncka onpema.

. M MukpokaTeTep VIA ce obe3befyBa CTepUIEH U HEMUPOTeH,
OCBeH ako ambanaxata Ha MPOW3BOAOT e OTBOPeHa K
oLuTeTeHa.

. He kopucTeTe ro ako ambanaxaTa e owuTeTeHa. Kopuctete ro
npep, AaTyMoOT Ha UCTeKyBatbe HaBefleH Ha ambanaxara Ha
npousBoaoT.

MukpokaTeTep VIA e HaMeHeT camo 3a eaHOKpaTHa ynoTpeba.

% He cTepunusupajte ro ypeaot NOBTOPHO U/unu He

% ynoTpebyBajTe ro noBTopHo. [MoBTOpHaTa ynotpeba
n/vnu cTepunusalvja Moxe Aa ro sronemaT pUsvKoT of,
nHdekumja, Aa Npean3BMKaaT NMPOreHcka peakuuja nnm
APYr KOMAAVKALMK, onacHW No uBoT. [NoBTopHaTa ynotpeba
n/vnu cTepunusauvja Moxe aa rv Bnown neppopmaHcute
Ha NPOV3BO/OT, LUTO Ke foBe/e 10 HeNCNPaBHOCT Ha ypeaoT.
OTcTpaHeTe rvi CuTe ypeaun BO COrNacHOCT CO NpUMeHnBaTa
60nHMYKa, aAMUHUCTPATUBHA W/UNN NOKanHa BnaanHa
nonmnTnKa.

* I36erHyBajTe BOBNeKyBaH-e UK NOBNEKyBakbe Ha ypeaoT Kora

nocTou oTrnop, loAeKa He ce yTBPAM NpuyYMHaTa 3a OTNopoT

co ¢pnyopockonuja. YnotpebaTta Ha npekymepHa cuna kora
nocTou OTNOp MOXe Aa JoBe/ie A0 OLUTeTyBakbe Ha ypeaoT unu
nepédopaumja Ha capoT.

¢ Cekoraw cnepeTe ja 6p3uHaTa Ha MHy3ujaTa Kora ro kopucTute
MVKpOKaTeTepoT.

¢ Kora B6pu3rysaTe KOHTPaCT 3a aHrnorpaduja, nposepeTe ganu
MOXe6V KaTeTepoT e CBUTKaH WU 3aTHaT.

¢ He HagmuHyBajTe 300 psi MakcumaneH npernopavaH NpUTUCOK Npu
BOpu3ryBarbe. [pekyMepHUOT NPUTUCOK MOXe Ad pe3ynTrpa co
oLUTeTyBaH-€ Ha KaTeTepoT Uy NoBpeAa Ha NauyeHToT.

e O6nKKyBaH-ETO CO Napea MOXe Aa Pe3ynTupa co HempaBuIHO
ncrnopayyBarbe 1 MoCTaByBakbe Ha YPenoT, BO 3aBUCHOCT Of,
CTeneHoT Ha OBNMKYBakbe U Of, OTKIIOHYBaH-ETO Ha KaTeTepoT BO
TEeKOT Ha ncnopakata Ha ypefoT.

¢ Ynotpebarta Ha MukpokaTeTep VIA co BOAeUKM KaTeTpy noManu of,
npernopaYaHoTo (BuAeTe ja Tabenarta 3a KOMNATUGWIHOCT Norope)
MOXe [la pe3y/iTupa Co OLUTETyBabe Ha XMAPODUIHNOT Coj.

¢ MukpokateTep VIA He e oueHeT 3a ynoTpeba Kaj negunjatpuckuTe
nauveHTn (Ha Bo3pacT < 22 roavHu).

MEPKW HA MPETIA3/INBOCT

¢ HenocpeaHo npepn ynotpeba, BU3yenHo NpoBepeTe r1 cute cuctemn
€O CTepuHa 6apuepa LUTO Ce 03HaYeHN Kako cTepunHu. He
KOpWCTeTe I ako NMa OYMIeHU HapyLLyBarba Ha UHTErpUTETOT Ha
CUCTEMOT CO CTepuniHa 6apuepa, Kako LITO e olwTeTeHa TopbuyKa.

* MukpokaTteTep VIA nMa nogmaukyBaykm xuapoduneH cnoj Ha
HafiBopelLHaTa CTpaHa Ha kaTeTepoT. Toj Mopa Aa ce ofpXyBa
xugpuvpaH 3a ga 6uae nogmadkaH. OBa MOXe Aa ce NocTUrHe co
NpULBPCTYBake Y-KOHEKTOP Ha Kanasika o KOHTUHYMPaHO Kanere
Ha ConeH pacTeop.

¢ BUCOKOKBaNWUTETHOTO, GIYOPOCKONCKO Manuparse Ha naTtekata co
AurvTanHa cy6Tpakumja, Co OPTOrOHaNHU NPUKasW, € 3a40/MKUTENHO
3a /[a ce NOCTUrHe NPaBWIIHO NOCTaByBakb€ Ha MUKPOKATETEPOT U
ypenoT 3a em6onusauyja.

¢ AKO e noTpe6HO NOBTOPHO MNO3ULMOHMPatbe, BHIMAaBajTe Ha Toa Aa
ro noefieyeTe MW Aa ro NoMecTuTe ypeaoT nog ¢payopockonuja.

¢ OnepaTtopoT Mopa fa 61ae cBeceH Aeka MUKpOKaTeTpUTe BO
LOMUCTaNHUTE KPBHW CaloBN MOXe [a o 3rofieMaT pUsNKoT of,
Tpomboembonuu.

e OrpaHuyeTe ja U3N0XEHOCTa Ha 103U PEHATeHCKM 3paLy 3a
naLmMeHTUTe 1 NekapuTe, Taka LWTO Ke KOPUCTUTE COOABETHA
3alTUTa, Ke MM HaManuTe BpeMutbaTa Ha $prayopockonuja u Ke
1 MoauduLumpaTe TeXHUYKUTE GaKTOpu Ha PeHAreHCKUTe 3paLm
Kora Toa € MOXHO. PV3MKOT 0/ KOMMMKALIW Of, U3NTOXKEHOCT Ha
PeHAreHCKN 3paLiu MoXe [a Ce 3rofleMu Kako LTO ce 3ronemyBaat
BPEMETO Ha nocTankata v 6pojoT Ha NocTanku.

e [IOKONKY Ce OTCTPaHW Of NALUNEHTOT, XNAPOPUIHWOT CNoj Ha
MwukpokaTeTep VIA Tpeba Aa ce xuapupa o XxenapuH1usnpaH conex
pacTBOp. He go3BosyBajTe C/10jOT Aa Ce UcyLwn buaejkn oBa Moxe
fia BNvjae Ha HeroeuTe 6e36eAHOCT 1 neppopmaHcu.

¢ 36erHyBajTe NPeTXOAHO HATOMyBakbe Ha ypeauTe Ha noJonr
nepuoz, Kora ypefoT He ce KOpWCTU, Buaejki oBa Moxe Aa Bivjae Ha
6e36egHOCTa U NeppopMaHcUTe Ha CNOjoT.

* 36erHyBajTe HGpuiLLeHe Ha ypedoT Co cyBa rasa buaejkm osa Mmoxe
[la ro OLUTETU CNOjOT Ha ypenoT. N3berHysajte npetepaHo 6puiletbe
Ha 06/10)XeHVOT ypen.

AoAAToUN
1 UMAVHAPWYHA anaTka 3a 06MnKyBare
1 06BMBKa Ha BoBeayBaY
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IMOCTAINKA

T J Ha J

1. KopucTejKku cTaHAapAHWU UHTEPBEHTHM NOCTankKw, npuctaneTte Ao
ca/loT co BofieuKm KaTeTep. BogeukunoT kaTeTep Tpeba fa uMa
BHaTpeLleH AnjameTap, KOj e [JOBONHO rosiem 3a a 0BO3MOXW
BOpU3ryBarbe Ha KOHTPACT f0[eKa MUKPOKaTeTepOT e NoCTaBeH.

2. lMpuuBpcTeTe poTUpaykun xemocTaTcku BeHTUN (RHV) Ha ueHTapoT
Ha BOAEUKMOT KaTeTep. MpuuBpcTeTe TPUHACOHEH CUTYPHOCEH
BEHTWN Ha CTPaHWUYHMOT Kpak o4 RHV, a noTtoa nosp3eTe Bof, 3a
KOHTWHyMpaHa nHdy3wuja Ha pacTBop 3a UCMUpatbe.

4. O6nuKyBajTe ro KaTeTepoT TaKa LUTO Ke ro ApxuTe 0banKyBaHNOT
fen npubamkHo 1 MKy (2,5 cm) oa M3BOPOT Ha Napea, oTNpuInKa
30 cekyHan. HE HAOMWHYBAJTE FO BPEMETO O[] 30 CEKYHAM.

5. OcTaBeTe ro BPBOT Ha KaTeTepoT Jja Ce 13Naan Ha BO3AyX v BO
$U3MONOLWKM pacTBOp Npef, Aa ja OTCTpaHuUTe LMANHAPUYHaTa
anatka. OTcTpaHeTe ja LMNMHAPUYHaTa anaTka 1 gpneTe ja.
He ce npenopadyyBa noBekekpaTHO 06NMKyBatbe.

6. [poBepeTe ro BPBOT Ha KaTeTePOT 3a kakBW BUNO OLITeTyBaHa
wTo MOXebun npousnerne of 0611KyBareTO CO Napea. AKo ce
OTKpUe OLITeTyBake, He KOPUCTETE o KaTeTepoT.

3. U3beperTe ja cooapeTHaTa ronemuHa Ha Mukpokatetep VIA Bo CTAINKW HA [TPOTOK
3aBUCHOCT Of, roflemMunHaTa Ha ypefoT LUTO Ke 6uae ucnopayaH.
4.  BHumaTenHo usBajeTe rv HAaMoOTKaTa UNKU CafoT Ha J03epoT Ha CTanku Ha 50% $U3MONOLIKM
Mukpokaretep VIA og Top6uukarTa. npoTok oA, 100 U | dU3MONOWIKM PacTBOp pacteop/50%
a. Camo 3a KOHUrypaumja Ha MMKpoOKaTeTep Co Npas Bpe 0 psi Omnipaque 350
(VIA 17 npas, VIA 21, VIA 27, VIA 33) (HaMmOTKa Ha port): 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
VicnnakHeTe ja HaMOTKaTa Ha [j03epoT CO CTepUIIeH pacTBop 3a KateTe
Vcnuparbe NpeKy XeHCKUOT fyep NPULBPCTEH Ha HaMoTKaTa. i (690 kPa) | (2070 kPa) | (690 kPa) | (2070 kPa)
OTKaKo Ke ce xuapupa, He 03BONYyBajTe KaTeTepoT Aa ce VIA17 &
ncylwin 6ruaejkn oBa Moxe Aa Bnvjae Ha 6esbenHocTa 1 npeTxoaHo 0,5 mL/sec | 0,9 mL/sec | 0,2 mL/sec | 0,5 mL/sec
nep$opmaHcuTe Ha CI0jOT; CTaBeTe ro BO NiefeH CO CTepuneH obnukyBaH
6 221:;3: f:f;f:g]ﬂ;%:gf:j;psgHngl-nKpOKaTETep co ommanpen VIA 21 0,9 mL/sec | 1,7 mL/sec | 0,4 mL/sec | 1,2 mL/sec
’ o6nuKyBaH Bpe (VIA 17 npeTxoaHo 06nuKyBaH 45°, VIA 17 VIA 27 1,5 mi/sec | 2,8 mi/sec | 1,2 mb/sec | 2,3 mL/sec
npeTxofHo o6nukyeaH 90°) (cap): BHumaTenHo oTcTpaHeTe ro VIA 33 2,6 mL/sec | 4,7 mL/sec | 2,2 mL/sec | 4,3 mL/sec

KanakoT. BHUMaTesHO OTCTpaHeTe ro BPBOT Ha MUKPOKATeTepoT
0[] OTBOPOT Ha APXaYoT 3a BPBOT, LUTUMHYBAjKN v ABeTe
CNPOTUBHM CTPaHK 1 GppneTe ro ApxayoT 3a BPBOT. MoagurHeTe
ro LeHTapoT Ha MUKPOKATeTepOT O/ CaAoT v U3BaaeTe ro
MUVIKpoKaTeTepoT. LilenocHo xuapupajte ro MuKpokaTeTepoT

CO CTepuneH GpU3NONOLLKI pacTBOp BO NereH. OTKaKo Ke ce
Xuapupa, He [03BONYyBajTe KaTeTepoT Aa ce NcyLun buaejkn

0Ba MOXe Aa Bnvjae Ha 6e3befHocTa 1 neppopmaHcmTe Ha
C/10jOT; CTaBeTe ro BO SlereH CO CTePUNEH CONEH PacTBOP ako

e notpe6Ho.

5. AKO cakaTe BHUMATE/HO BHECETE ro M1KPOKATETepOT HI3
o6B1BKaTa Ha BOBelyBaYoT.

6. loparoTseTe Xuua BOAM/IKA CO COOABETHA roNleMrIHa U BMETHeTe ja
BO MUKPOKaTeTepoT Crope/, ynaTcTeata Ha Npou3BOANTENOT.

7. BHeceTe rv xwuLaTa BOAWUIKA W MAKPOKATETEPOT KaKo LiesuHa
BO BOAEUKMOT KaTeTep [JofieKa He ce CTUrHe [0 ANCTaNHNOT
BPB O/ BOAEYKWOT KaTeTep. ANTepHaTNBHO, BOBIEKyBajTe v
XULaTa BOAUNMKA I MUKPOKATETEPOT AofeKa He ce CTUrHe 0
nocakyBaHOTO MecTo. [TpoBepeTe ja Nonox6aTa Ha KaTeTepoT
co pnyopockonuja. BHumatenHo 3aterHete ro RHV, no notpeba,
6e3 rMeyerbe Ha MUKPOKaTeTepoT.

8.  M3nyneTe ja o6BrBKaTa Ha BOBEAYBa4OT CO NOBMIEKYBatbe HA
jasuuero, ako ce KopucTy.

9. OTKaKo MUKPOKAaTETepoT Ke Ce NO3NLIMOHNPa BO BHATPELLHOCTa
Ha nesujaTa, OTCTpaHeTe ja xuuaTa BOAWKA.

10. WcnnakHeTe ro ID Ha MUKPOKaTeTepOT CO CTePUIeH pacTBop
3a UCnuparse Co NPULBPCTYBakbE Ha LWNPUL, Ha LEHTapoT Ha
KaTeTepor.

11. TpuuspcTeTe BTOp RHV Ha LieHTapoT Ha MUKpoKaTeTeporT.
MpuuBPCTETE @AHOHACOYEH CUMYPHOCEH BEHTUI Ha CTPAHNYHIUOT
Kpak o BTopuoT RHV 1 nosp3eTe ro BOAOT 3a pacTBOPOT 3a
UCNMParbe CO CUMYPHOCHUOT BEHTUN.

12. OTBOpeTe ro CUrypHOCHMOT BEHTWST 3@ 1a OBO3MOXWTE UCNMpaHe
HI3 MUKPOKaTeTepOT CO CTepueH PacTBOp 3a UCMUpakbe.

Omcmparysarse Ha Mukpokamemep VIA
13. Top pnyopockorncko BOACTBO, NoBreyete ro Mukpokatetep VIA
[0[eKa He ce OTCTpaHW LenvoT ypea of, NauneHToT.

LUNNNHAPUYHA AJTATKA 3A OBJINKYBAHE

MNPEOYNPEOYBAKE: UunuHapvyHaTa anatka 3a 06/1MKyBake co napea
He e HamMeHeTa 3a ynoTpeba BO HOBEYKOTO Teno.

KopucTeTe camo U3BOp Ha napea 3a fia ro 06MKyBaTe BpBOT Ha
KaTeTepoT. He kopucteTe Apyrv U3BOPM Ha TOMAUHA.

Mpep ynoTtpeba, npoBepeTe ro BPBOT Ha KaTETEPOT 3a KakBM 6uno
oLuTeTyBatba LUTO MOXe6y npousnerse of, 06/1MKyBaHeTO CO napea.
He kopucTeTe KaTeTep Koj € OLUTETEeH Ha KOj 6110 HaunH.
Mwukpokatetepute VIA 17, VIA 21, 27 n 33 ce obe3befeHn co egHa npasa
UMAVHAPYYHA anaTtka 3a 06/IMKyBatbe.

AKo cakaTe, MOJeNMTe Ha MUKPOKaTeTepun CO NPETXOAHO 06IMKYBaH
BPB MOXe [a 6uaaT obnunkyBaHmn co napea.

Cnedeme 2u yekopume nodoJly 3a Kopucmerse Ha npasama

YunuHOPUYHA anamka 3a 06/UKyearse:

1. OTcTpaHeTe ja UMAMHAPUYHATA anaTtka 3a 0bnunKyBarbe of,
KapTuyKaTta 1 BMeTHeTe ja BO ANCTaNHWNOT BPB Ha KaTeTepoT.

2. AKo cakaTe, oTCTpaHeTe ja 06BVBKaTa Ha BOBEAYBa4OT Of,
KapTn4ykaTa 1 BHUMATesIHO BHeceTe ro MMKpPOKaTeTepoT HK3
obBMBKaTa Ha BOBeyBa4voT.

3. BHUMaTenHo cBMTKajTe rM BPBOT Ha KaTeTepoT 1 LuAnHApa
anaTka 3a 06/1MKyBakbe BO nocakyBaHaTta ¢opma. Moxebu ke
6une notTpebHoO Manky norofiemMo CBUTKyBak-€ 3a f1a ce JOCTUrHe

onabaByBatbe Ha KaTeTepoT.

TTAKYBAHE, CTEPUJTU3ALINIA U CKITAOUPARE

MukpokaTeTep VIA ce cTaBa BO 3alUTUTHa HaMOTKa Ha 403epoT (Npas

BPB) UNW CafoT (NPeTXo4HO 06/MKyBaH BPB) 1 Ce NakyBa BO Topbuyka

1 KapTOHCKa KyTuja. YpeaoT Ke ocTaHe CTepusieH OCBEH aKo NakeToT ce

OTBOPW, OLLTETW UMW aKO POKOT Ha Tpaeke NoMuHan.

MukpokaTeTep VIA ce cTepunimsupa co eTuneH okcma.
Ha ambanaxata Ha MukpokaTeTep VIA e npuneneHa Mana
TpKanesHa eTuKeTa co MHAMKaTop. MHaukaTopoT ce o6ojyBa
o[, BIONETOBA BO 3e/eHa 6oja Npu CTepunnsaLyja co eTuneH
oKcua 1 Mopa Aa buae Bo 3eneHa 6oja 3a Aa ro KopucTUTe
ypenoT. AKO HAVKATOPOT e CO BuoneTosa 60ja, He KopucTeTe

.o ypenor.
TA YyBajTe Ha CyBO MeCTO 1 Nofaneky of COHYeBa CBETNHA.

Sk
>
ZAN

MATEPUJATTN
MukpokaTeTep VIA He e HanpaBeH of NpUPOAHa ryma, natekc unu MBLL.

PE3VME 3A BE3BEJHOCTA U KIINHUYKUTE MEP®OPMAHCU

o Pe3anmeTo 3a 6e36eaHOCTa U KNMHNYKNTE NepdopmaHcy (SSCP)
3a ypefoT Ke MOXe fja ce npuctanu Bo EBponckaTa 6asa Ha nogatoum
3a MeauumnHckn ypean (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed),
aKo e pocTanHa.

SSCP ke 6uae nosp3aHo co ocHoBHMOT UDI-DI Ha jaBHaTa Be6-
cTpaHuua Ha Eudamed.

TAPAHUMJA

MicroVention, Inc. rapaHTupaaT Aeka e ynoTpebeHa pasymHa rpumxa Bo
[13ajHOT 1 NPOM3BOACTBOTO Ha 0BOj ypes. OBaa rapaHuyja ru 3ameHyBsa
W W UCKNyYyBa CUTe APYri rapaHLMm LLUTO He ce eKCNANLIMTHO
HaBefeHW oBfe, 6e3 pasnnKa Aanu ce eKCMLUTHU WU UMIANLUTHY,
CO MPUMEHa Ha 3aKOHWTE WU Ha APYr HauVH, BKIy4yBajKu, HO He
OrpaH1uyBajku ce Ha, KakBy 6110 UMMIULIMTHI rapaHLIMmu 3a TProBCKa
CNOCOBHOCT UM COOABETHOCT. PakyBaH-€TO, YyBarbeTo, YNCTEHETO

1 cTepunusaLmjaTta Ha ypeoT, Kako 1 ¢pakTopuTe noBp3aHu co
NaLUMeHTOT, AnjarHosata, TPeTMaHOT, XMpypLUKaTa npoleaypa

1 apyruTte paboTu HaaBop OA KOHTpona Ha MicroVention, AupekTHO
BNjaaT BP3 ypeaoT 1 pesyntatute fobrieHn o HerosaTa ynotpe6a.
O6BpckaTa Ha MicroVention cnopep oBaa rapaHLmja e orpaHu4eHa Ha
ronpaeKa Wnv 3aMeHa Ha 0BOj Ype[ [10 HeroBKOT POK Ha yrnoTpeba.
MicroVention Hema fa 6uaaT oAroBopHU 3a kaksa 6uno cnyyajHa unu
nocnefoBatesiHa 3ary6a, LWTeTa Uiu TPOLLOK KOWLLTO AMPEKTHO Un
VHOMPEKTHO NpounsnerysaaT of ynoTpebaTa Ha oBoj ypes,. MicroVention
HUTY Npe3eMaaT HUTy OBflacTyBaaT Apyro fuLe Aa NpesemMe BO HUBHO
1Me KakBa 61no apyra unu JoNonHUTeIHa 0AroBOPHOCT N 06BpCKa
BO BpCKa €O 0BOj ypea. MicroVention He npe3emaaT 0AroBOPHOCT BO
O[JHOC Ha ypeauTe LITO NOBTOPHO ce ynoTpebysaat, o6paboTysaat
VN CTEPUNU3NPAAT 1 He HYaT HUKaKBU rapaHLum, eKCnanUuTHA

VN UMMAVUWTHA, BKYYYBajKU, HO He orpaHuYyBajKu ce Ha, TproBcka
CMOCOBHOCT UK COOABETHOCT 3a HaMeHeTa ynoTpeba, BO 0HOC Ha
TaKBUOT ypes,.

BHuMaHue: Cojy3HMOT 3aKOH ja orpaHudyBa npogaxbaTa Ha 0BOj ypens,
CaMo o/ CTpaHa Ha UKW No Hanor Ha nekap.

LieHuTe, cneundmkaLmmte n 4OCTanHOCTa Ha MOAENOT Ce NpeaMeT Ha
npomeHa 6e3 U3BecTyBatbe.

© AsTopckm npasa 2024 MicroVention, Inc. CuTe npaBsa ce 3aapXxaHu.
MicroVention, Inc. e noapy>HuLa BO LeI0CHa CONCTBEHOCT Ha Terumo
Americas Holding, Inc., Koja e noapyHuLa BO LLleNnocHa CONcTBEHOCT
Ha Terumo Corporation.

MicroVention™ n VIA™ ce Tproscku mapku Ha MicroVention, Inc.,
peructpupanun Bo CoeanHeTUTe AMepUKaHCKy [pxasu 1 apyru
Jypucavkumm.
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Microcateter VIA™
Instrucées de uso

DESCRICAO DO DISPOSITIVO o
O Microcateter VIA™ é um cateter de Iimen Unico projetado para ser
introduzido sobre um fio-guia direcionavel na vasculatura. O médico insere
o cateter na veia ou artéria através da pele (via percutanea) usando uma
bainha ou fio-guia. O dispositivo pode ent&o ser direcionado para o local
de tratamento. Os 100 cm distais do cateter contém um revestimento
hidrofilico na superficie que auxilia sua navegacéo e manipulagdo enquanto N e . o
esté na vasculatura. Durante todo o procedimento, o médico pode saber dispositivo. Descarte todos os dispositivos de acordo com a

a posigao do cateter visualizando a banda marcadora radiopaca por meio politica vigente hospitalar, administrativa e/ou do governo local.
de técnicas fluoroscépicas (os microcateteres VIA 21, 27 e 33 tém uma ¢ Nunca insira ou retire o dispositivo forgando contra a resisténcia até
banda marcadora radiopaca ha ponta e o microcateter VIA 17 tem duas que a causa da resisténcia seja determinada. O uso de forga excessiva
bandas marcadoras radiopacas na ponta). Dispositivos de diagndstico para vencer a resisténcia pode resultar em danos no dispositivo ou

e intervencdo podem ser posicionados no local de tratamento através perfuracdo do vaso.

do lumen do cateter. A extremidade proximal do cateter conta com um o Sempre monitore as taxas de infusdo ao usar o microcateter.

adaptador luer padréo para facilitar o acoplamento dos acessoérios. L K iy ™ .
¢ Ao injetar contraste para angiografia, certifique-se de que o cateter ndo

FINALIDADE/INDICAGOES DE USO esteja torcido ou ocluido.
VIA 17, 17 pré-moldado de 45°, 17 pré-moldado de 90° — O Microcateter ¢ Nao exceda a pressdo de infusdo maxima recomendada de 300 psi
VIA destina-se a introdugdo de dispositivos de intervencédo (como o (2.070 kPa). O excesso de pressdo pode resultar em danos no cateter
dispositivo WEB/bobinas/stents) e infusdo de agentes de diagndstico ou les&o no paciente.
(como meios de contraste) na vasculatura neural e periférica. e A moldagem a vapor pode resultar no posicionamento e implantagdo
VIA 21, 27, 33 — O Microcateter VIA destina-se a introdugao de inadequados do dispositivo, dependendo do grau de moldagem e
dispositivos de intervengéo (como o dispositivo WEB/stents/desviadores deflexdo do cateter usados durante o posicionamento do dispositivo.
de fluxo) e infus&o de agentes de diagnostico (como meios de contraste) e 0 uso do Microcateter VIA com cateteres-guia menores do que o
na vasculatura neural e periférica. recomendado (consulte a tabela de compatibilidade acima) pode

~ resultar em danos ao revestimento hidrofilico.
CONTRAINDICACOES

O Microcateter VIA é contraindicado para uso com materiais embdlicos ° 8;;23&%5?3;331” VIA na populagdo pedidtrica ndo foi avaliado
liquidos, tais como n-butil-2-cianoacrilato ou alcool etileno-vinilico e DMSO :
(dimetilsulféxido). PRECAUCOES
POSSIVEIS COMPLICACGES . Imediatqmente’qntes do~uso, inspecione visua!m.ente Eodos os sistemas
As possiveis complicagdes incluem, entre outras: hematoma, ruptura d.e bar~re|ra gstenl que sao rot.ulados como estereis. Na(_) use s’e.houver
de aneurisma, émbolos, perfuragéo‘de vasoftecido, bloqueio de outro V'°|aQ°|eS ewdebntles da |vntegé|dav?e (i'o sistema de barreira estéril, por
vaso além do pretendido, oclus@o da artéria-mae, hemorragia, isquemia, exemp 0, se a bolsa estiver dani |?a a . »
vasoespasmo, anafilaxia, complicagéo inflamatéria, infecgao e/ou febre, ¢ O Microcateter VIA tem um revestimento hidrofilico lubrificante na parte
trombose vascular e déficits neurolégicos, incluindo acidente vascular externa. Ele deve ser mantido hidratado para ser lubrificante. E possivel
cerebral e morte. fazer isso acoplando um conector em Y a um gotejamento continuo de
Os possiveis eventos adversos relacionados a exposigao a radiagédo de s’olug'ao slalvma. o L :
raios X incluem, entre outros: alopecia, queimaduras cuja gravidade varia ¢ E obrigatdria a realizacdo do mapeamento fluoroscopico do trajeto por
de vermelhiddo na pele a tlceras, catarata, neoplasia retardada, necrose subtracao digital de alta qualidade com visualizag&o ortogonal para
tecidual e riscos associados ao agente de contraste. a colocagao correta do microcateter e do dispositivo de embolizagao.
Os usuérios e/ou pacientes devem relatar quaisquer incidentes graves ao * Se for necessario reposicionar o dispositivo, tenha o cuidado de usar
fabricante e a autoridade competente do estado-membro ou autoridade fluoroscopia para retira-lo ou inseri-lo.
local de salide em que o usudrio e/ou paciente esta estabelecido. * O operador deve estar ciente de que os microcateteres podem
aumentar o risco de tromboembolismo quando usado nos vasos
COMPATIBILIDADE sanguineos distais.

¢ Limite a exposicdo dos pacientes e operadores a radiagdo de raios X

O Microcateter VIA é destinado apenas para uso unico.

. N&o reesterilize e/ou reutilize o dispositivo. A reutilizagao e/ou
reesterilizacdo pode aumentar o risco de infeccdo, causar uma
resposta pirogénica ou outras complicagdes que geram risco
de vida. A reutilizagdo e/ou reesterilizagdo pode prejudicar o
desempenho do produto, levando ao mau funcionamento do

Microcateter

Cateteres-guia
recomendados

Fios-guia
compativeis

VIA17 pré-
moldado de 45°

DI de 5,0 F/0,055 pol.

(1,40 mm) ou mais

DE de 0,014 pol.
(0,36 mm) ou menos

VIA17 pré-
moldado de 90°

DI de 5,0 F/0,055 pol.

(1,40 mm) ou mais

DE de 0,014 pol.
(0,36 mm) ou menos

VIA17

DI de 5,0 F/0,055 pol.

(1,40 mm) ou mais

DE de 0,014 pol.
(0,36 mm) ou menos

VIA 21

DI de 5,0 F/0,055 pol.

(1,40 mm) ou mais

DE de 0,018 pol.
(0,46 mm) ou menos

VIA 27

DI de 5,0 F/0,055 pol.

(1,40 mm) ou mais

DE de 0,018 pol.
(0,46 mm) ou menos

VIA 33

DI de 6,0 F/0,070 pol.

(1,78 mm) ou mais

DE de 0,018 pol.
(0,46 mm) ou menos

ADVERTENCIAS

e CUIDADO: este dispositivo deve ser usado apenas por médicos
treinados em técnicas e procedimentos percutaneos, intravasculares
e neurovasculares em instalagdes médicas com o equipamento
fluoroscépico adequado.

. O Microcateter VIA é fornecido estéril e ndo pirogénico, a menos
que a embalagem da unidade seja aberta ou danificada.

. NZo use se a embalagem estiver danificada. Use antes da data de

validade indicada na embalagem do produto.

usando blindagem suficiente, reduzindo os tempos de fluoroscopia e
modificando os fatores técnicos dos raios X quando possivel. O risco
de complicagdes relacionadas a exposicéo a radiacdo de raios X pode
aumentar a medida que a quantidade e duragéo dos procedimentos
aumenta.

¢ Se o Microcateter VIA for removido do paciente, o revestimento
hidrofilico deve ser hidratado com solugéo salina heparinizada. Nao
deixe o revestimento secar, pois isso pode afetar a seguranca e o
desempenho do revestimento.

¢ Evite deixar o dispositivo imerso previamente por longos periodos
quando nao estiver em uso, pois isso pode afetar a seguranca e o
desempenho do revestimento.

e Evite limpar o dispositivo com gaze seca, pois isso pode danificar o
revestimento do dispositivo. Evite a limpeza excessiva do dispositivo
revestido.

ACESSORIOS
1 Mandril de moldagem

1 Bainha introdutora

PROCEDIMENTO
Cateterismo da lesdo

1. Usando procedimentos padrao de intervengao, acesse o vaso
com um cateter-guia. O cateter-guia deve ter um diametro interno
grande o suficiente para permitir a injegao de contraste enquanto
o microcateter estiver posicionado.

2. Acople uma valvula hemostatica rotativa (VHR) ao conector do
cateter-guia. Acople uma torneira de trés vias ao duto lateral da VHR
e, em seguida, conecte um equipo para infusdo continua da solugao
de irrigagéo.
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3.  Selecione o tamanho apropriado do Microcateter VIA, de acordo com
o tamanho do dispositivo que serd posicionado.

4.  Retire cuidadosamente a bandeja ou a bobina dispensadora do
Microcateter VIA da bolsa.

a. Apenas para a configuragao do microcateter de ponta reta
(VIA 17 reto, VIA 21, VIA 27, VIA 33) (bobina dispensadora):
Irrigue a bobina dispensadora com a solugdo de irrigagao estéril
através do luer fémea acoplado a bobina. Uma vez hidratado,
nao deixe o cateter secar, pois isso pode afetar a seguranga e o
desempenho do revestimento; coloque-o em na cuba com solugao
salina estéril, se necessario.

. Apenas para a configuracao do microcateter de ponta
pré-moldada (VIA 17 pré-moldado de 45°, VIA 17 pré-moldado
de 90°) (bandeja): remova cuidadosamente a tampa. Remova
cuidadosamente a ponta do microcateter da cavidade do retentor
da ponta, apertando os dois lados opostos do retentor da ponta;
descarte o retentor. Levante o conector do microcateter da bandeja
e retire o microcateter. Hidrate completamente o microcateter com
solugédo salina estéril na cuba. Uma vez hidratado, ndo deixe o
cateter secar, pois isso pode afetar a seguranga e o desempenho
do revestimento; coloque-o em na cuba com solucdo salina estéril,
se necessario.

5.  Se desejar, introduza cuidadosamente o microcateter através da
bainha introdutora.

6.  Prepare um fio-guia de tamanho adequado e insira-o no microcateter
de acordo com as instrugdes do fabricante.

7. Introduza o fio-guia e o microcateter como uma unidade no cateter-
-guia até alcancar a ponta distal do cateter-guia. Alternativamente,
insira o fio-guia e o microcateter até alcancar o local desejado.
Verifique a posi¢ao do cateter usando fluoroscopia. Aperte
suavemente o VHR, conforme necessario, sem esmagar o
microcateter.

8.  Retire a bainha introdutora puxando a aba, se for usada.

9. Depois de posicionar o microcateter dentro da leséo, remova
o fio-guia.

10. Irrigue o limen do microcateter com solucéo de irrigagao estéril
acoplando uma seringa ao conector do cateter.

11.  Acople um segundo VHR ao conector do microcateter. Acople uma
torneira unidirecional ao duto lateral do segundo VHR e conecte
0 equipo da solugdo de irrigagdo na torneira.

12. Abra a torneira para permitir a passagem da solugéo de irrigagao
estéril através do microcateter.

o

Remocéo do Microcateter VIA

13. Sob orientagao fluoroscdpica, retire o Microcateter VIA até que todo
o dispositivo esteja fora do paciente.

MANDRIL DE MOLDAGEM
ADVERTENCIA: o mandril de moldagem a vapor ndo se destina ao uso no
corpo humano.

Use apenas uma fonte de vapor para moldar a ponta do cateter. Ndo use
outras fontes de calor.

Antes de usar, inspecione a ponta do cateter para verificar se ha danos que
possam ter sido causados pela moldagem a vapor. Nao use o cateter se
estiver danificado de qualquer forma.

Os Microcateteres VIA 17, VIA 21, 27 e 33 s&o fornecidos com um mandril
de moldagem reto.

Os modelos do microcateter com ponta pré-moldada podem ser moldados
usando vapor, se desejado.

Siga as etapas abaixo para usar o mandril de moldagem reto:

1. Remova o mandril de moldagem do cartéo e insira-o na ponta distal
do cateter.

2. Se desejar, retire a bainha introdutora do cartdo e introduza
cuidadosamente o microcateter através da bainha introdutora.

3. Flexione cuidadosamente a ponta do cateter e 0 mandril de
moldagem para obter o formato desejado. Pode ser necessério
exagerar um pouco a flexdo para compensar o relaxamento do
cateter.

4. Molde o cateter segurando a por¢gdo moldada a aproximadamente
1 polegada (2,5 cm) de distancia da fonte de vapor por cerca de
30 segundos. NAO EXCEDA 30 SEGUNDOS.

5.  Deixe a ponta do cateter esfriar naturalmente ou na solugéo salina
antes de remover o mandril. Remova o mandril e descarte. Nao se
recomenda fazer multiplas moldagens.

6. Inspecione a ponta para verificar se ha danos que possam ter sido

causados pela moldagem a vapor. Se houver qualquer dano, ndo use
o cateter.

VAZAO
Vaz.ées de . 50% de.solugéo
100E 30075 | Solucao saina oo
2.070 kPa) Omnipaque 350
Cateter 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
(690 kPa) | (2.070 kPa) | (690 kPa) | (2.070 kPa)
\ellére!—Ymoldado 0,5mL/s 0,9 mL/s 0,2 mL/s 0,5 mL/s
VIA 21 0,9 mL/s 1,7 mL/s 0,4 mL/s 1,2 mL/s
VIA 27 1,5 ml/s 2,8 mL/s 1,2 ml/s 2,3ml/s
VIA 33 2,6 mL/s 4,7 mL/s 2,2ml/s 4,3 ml/s

EMBALAGEM, ESTERILIZACAO E ARMAZENAMENTO

O Microcateter VIA é fornecido dentro de uma bobina dispensadora
(ponta reta) ou bandeja (ponta pré-moldada) de protecdo e embalado em
uma bolsa em uma caixa de papeldo. O dispositivo permanecera estéril,
a menos que a embalagem seja aberta, danificada ou a data de validade
tenha sido alcangada.

O Microcateter VIA é esterilizado por 6xido de etileno. Uma
pequena etiqueta indicadora redonda foi afixada na embalagem
do Microcateter VIA. Ela muda de roxo para verde apds
a esterilizagao por 6xido de etileno e deve estar verde para usar
o dispositivo. Se a etiqueta indicadora estiver roxa, ndo use

‘ ,0 dispositivo.
2\% »T Mantenha seco e longe da luz solar.

MATERIAIS
O Microcateter VIA ndo contém borracha natural, latex ou PVC.

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

Quando disponivel, o Resumo de seguranca e desempenho clinico (RSDC)
para o dispositivo estara acessivel na base de dados europeia sobre
dispositivos médicos (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

O RSDC esta vinculado ao UDI-DI Basico no site publico da Eudamed.

GARANTIA

A MicroVention, Inc. garante que cuidados razodveis foram usados no
projeto e fabricagdo deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas
as outras garantias ndo expressamente estabelecidas neste documento,
expressas ou implicitas por forga de lei ou de outra forma, incluindo, mas
nao se limitando a, quaisquer garantias implicitas de comercializagdo

ou adequagdo. O manuseio, armazenamento, limpeza e esterilizagdo do
dispositivo, bem como os fatores relacionados ao paciente, diagnéstico,
tratamento, procedimento cirdrgico e outros assuntos além do controle

da MicroVention afetam diretamente o dispositivo e os resultados obtidos
com seu uso. A obrigagdo da MicroVention sob esta garantia € limitada

ao reparo ou substituicdo deste dispositivo até sua data de validade.

A MicroVention ndo sera responsdvel por qualquer perda, dano ou despesa
incidental ou consequente direta ou indiretamente decorrente do uso deste
dispositivo. A MicroVention ndo assume, nem autoriza qualquer outra
pessoa a assumir por ela, qualquer outra responsabilidade ou obrigagdo
adicional em relagao a este dispositivo. A MicroVention ndo assume
nenhuma responsabilidade com relagdo aos dispositivos reutilizados,
reprocessados ou reesterilizados e ndo oferece garantias, expressas

ou implicitas, incluindo, mas néo se limitando a, comercializagdo ou
adequagao ao uso pretendido, com relagdo a tal dispositivo.

Cuidado: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por ou
a pedido de um médico.

Os pregos, especificagdes e disponibilidade do modelo estao sujeitos
a alteragdes sem aviso prévio.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.

A MicroVention, Inc. € uma subsididria integral da Terumo Americas
Holding, Inc., que é uma subsididria integral da Terumo Corporation.
MicroVention™ e VIA™ s3o marcas comerciais da MicroVention, Inc.,
registradas nos Estados Unidos e em outras jurisdi¢cdes.

MicroVention 64

IFU100257 Rev. A



SYMBOLS / SYMBOLES / SYMBOLE / SIMBOLOS / SIMBOLI / Si_l_\/IBOLOS / SYMBOLER / SYMBOLEN / SYMBOLIT /| SYMBOLER / SYMBOLER / ZYMBOAA /
SEMBOLLER / ¥¥5 / 7|= / CHMBOJI/ / SIMBOLI / SYMBOLY / SUMBOLID / SZIMBOLUMOK / SIMBOLI / SIMBOLIAI /| SYMBOLE / SIMBOLURI / YC/IOBHbIE
OBO3HAYEHUA / SIMBOLI / SIMBOLI / SYMBOLY / CUMBOJIN / jg90,)| / CUMBOJIN / SIMBOLOS

Caution / Attention / Vorsicht / Precaucion / Attenzione / Cuidado / Forsigtig / Let op / Varoitus / Viktigt! / Forsiktig / NMpoooxr / Dikkat / 38 / F2| /
BHumaHwe / Oprez / Upozornéni / Ettevaatust! / Vigyazat / Uzmanibu / Démesio / Uwaga / Atentie / BHumaHwe! / Oprez / Pozor / Upozornenie /
06epexHo / 45 / BHumarue / Cuidado

Lot Number / Numéro de lot / Chargennummer / Nimero de lote / Numero di lotto / Nimero de lote / Parti-nummer / Pamjnummer / Eran numero /
Partinummer / Lotnummer / Apt8pog naptidac / Lot Numaras / #3%/ 2E #% / NaptuaeH Homep / Broj lota / Cislo $arze / Partii number /
Tételszam / Partijas numurs / Partijos numeris / Numer partii / Numar de lot / Homep napTuu / Broj serije / Serijska $tevilka / Cislo $arze / Homep
naprii / des.l @3, / Bpoj Ha cepuja / Nimero do lote

Catalog Number / Référence catalogue / Artikelnummer / Nimero de catalogo / Numero di catalogo / Nimero de catélogo / Katalognummer /
Catalogusnummer / Luettelonumero / Katalognummer / Katalognummer / AptBudg katahdyou / Katalog Numaras / BUg¢45% / 7t 20 Hs /
KartanoxeH Homep / Katalo$ki broj / Katalogové Eislo / Katalooginumber / Katalégusszam / Kataloga numurs / Katalogo numeris / Nr katalogowy /
Numér de catalog / Homep no katanory / Kataloski broj / Kataloska stevilka / Katalégové ¢islo / Homep 3a katanorom / zg)usll o8, / Katanoukm 6poj
/ Numero de catalogo

Contents / Contenu / Inhalt / Contenido / Contenuto / Contetido / Indhold / Inhoud / Sisélté / Innehall / Innhold / Mepexdpeva / igindekiler / PIZ4)/
LHEE / CoabpxaHue / Sadrzaj / Obsah / Sisu / Tartalom / Saturs / Turinys / Zawartos¢ / Continut / Conepsxumoe / Sadrzaj / Vsebina / Obsah / BmicT /
Whgixell / CoppxuHa / Contelido

Sterilized Using Ethylene Oxide / Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne / Sterilisiert mit Ethylenoxid / Esterilizado mediante éxido de etileno / Sterilizzato con
ossido di etilene / Esterilizado com 6xido de etileno / Steriliseret med etylenoxid / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Steriloitu etyleenioksidilla /
Steriliserad med etylenoxid / Sterilisert med etylenoksid / Anootetpwuévo pe Xprion o&etsiouv Tou atBuleviou / Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize
STERILE m Edilmistir / {ERIBEZ5URE / (IS AO| =S AFR38H0] R E / CTepununanpaHo ¢ eTuneHos okcng / Sterilizirano etilen-oksidom / Sterilizovano

pomoci etylenoxidu / Steriliseeritud etiileenoksiidiga / Etilén-oxiddal sterilizalva / Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu / Sterilizuota etileno oksidu /
Sterylizowano tlenkiem etylenu / Sterilizat cu oxid de etilend / CtepununsosaHo ¢ ncnonb3oBaHnem okcuaa stuneHa / Sterilisano etllen oksidom /
Sterilizirano z etilenoksidom / Sterilizované pomocou etylénoxidu / CTepunisoBaHo 3 BUKOPUCTaHHAM ETUNEHOKCUAY / (a3l auuS] plasanb ‘mum /
CrepunusnpaHo co etuneH okcug, / Esterilizado com 6xido de etileno

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Non riutilizzare / N&o reutilizar / M& ikke genbruges / Niet hergebruiken / Ei
saa kéyttad uudelleen / Far ej dteranvéndas / Skal ikke gjenbrukes / Mnv enavaypnotponoteite / Yeniden Kullanmayin / :571E R/ MALE 2X| / fa
He ce usnonsea noeTopHo / Nemojte ponovno upotrebljavati / NepouZivat opétovné / Mitte kasutada korduvalt / Ne haszndlja tjra / Neizmantot
atkartoti / Nenaudoti pakartotinai / Nie uzywac ponownie / Nu reutilizati / He ncnonb3sosate nosropHo / Nije za viSekratnu upotrebu / Ne uporabite
znova / Nepouzivajte opakovane / He BUKOPUCTOBYBATH MOBTOPHO / alasiwil ssle| kax3 / [la He ce KopnCTU NoBTOpHO / N&o reutilizar

Use-by Date / Date limite d’utilisation / Verwendbar bis / Fecha de caducidad / Data di scadenza / Data de validade / Sidste anvendelsesdato / Uiterste
gebruiksdatum / Viimeinen kayttdpaiva / Sista forbrukningsdag / Utlepsdato / Hpepopnvia Agng / Son Kullanma Tarihi / fEFZIAR / A+ 713t/ Cpok
Ha rogHocT / Rok upotrebe / Datum exspirace / Aegumiskuupéev / Felhasznélhatdsdgi idé / Deriguma termin$ / Naudoti iki nurodytos datos / Data
przydatnosci do uzycia / Data limita de utilizare / Cpok roaHocTu / Rok trajanja / Rok uporabnosti / Datum spotreby / Tepmin npuaatHocTi / clgil zo)l
4>Nuall / Pok Ha ynoTpeba / Data de validade

Country and Date of Manufacture / Pays et date de fabrication / Land und Datum der Herstellung / Pais y fecha de fabricacion / Paese e data di
fabbricazione / Pais e data de fabrico / Fremstillingsland og -dato / Land en datum van productie / Valmistusmaa ja -paiva / Tillverkningsland och
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CE-merket / Zfjpavon CE / CE isareti / CE 425t/ CE 02 / Mapkuposka CE / Oznaka CE / Oznageni CE / CE-margis / CE-jeldlés / CE zime / CE
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europeo autorizzato / Representante europeu autorizado / Autoriseret europasisk repraesentant / Gemachtigde vertegenwoordiger in Europa /
Valtuutettu edustaja Euroopassa / Auktoriserad representant i Europa / Autorisert europeisk representant / E§oualo8otnpévog eupwrnaikdg
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Non-Pyrogenic / Apyrogéne / Pyrogenfrei / Apirégeno / Apirogeno / N&o pirogénico / Ikke-pyrogen / Niet-pyrogeen / Ei-pyrogeeninen / Pyrogenfri /
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Nepirogéns / Nepirogeniska / Niepirogenny / Non-pirogen / AnvporerHo / Apirogeno / Apirogeno / Nepyrogénne / Aniporextnit / JI sovow Ipooz
IJzpes / Henuporer / Nao pirogénico

For Prescription Use Only / Sur ordonnance uniquement / Verschreibungspflichtig / Solo para uso con receta / Solo per uso su prescrizione medica /
Apenas para utilizagdo mediante receita médica / Kun til receptpligtig brug / Alleen voor gebruik op voorschrift / Tarkoitettu kayttoon vain ladkéarin
madrayksestd / Endast fér anvandning enligt ordination / Kun pé resept / Mévo yla ouvtayoypadoUpevn xprion / Yalnizca Receteyle Kullanilabilir / {#
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medicald / OTnyckaeTca ToNbKo No peLenTy Bpaya / Za upotrebu samo uz lekarski recept / Samo na recept / Len na predpis / Jlnwe 3a
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Do Not Resterilize / Ne pas stériliser / Nicht erneut sterilisieren / No volver a esterilizar / Non risterilizzare / Nao reesterilizar / Ma ikke gensteriliseres /
Niet opnieuw steriliseren / Ei saa steriloida uudelleen / Far ej omsteriliseras / Skal ikke resteriliseres / Mnv enavarootelpwvete / Yeniden Sterilize
Etmeyin / 5571&#mH%/ MZF 2X| / [a He ce cTepunn3anpa nosTopHo / Nemojte ponovno sterilizirati / Neprovadét opétovnou sterilizaci / Mitte
resteriliseerida / Ne sterilizalja Gjra / Nesteriliz&t atkartoti / Nesterilizuoti pakartotinai / Nie sterylizowa¢ ponownie / Nu resterilizati / He ctepunusosatb
nosTopHo / Ne sterilisati ponovo / Ne sterilizirajte znova / Nesterilizujte opakovane / He niansrae nosTopHiit crepunisauii / eudsil Egk!)léaj / Da He
ce cTepunusupa nosTopHo / Nao reesterilizar

Do Not Use if Package is Damaged / Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist / No utilizar
si el envase esta danado / Non utilizzare se la confezione & danneggiata / Nao utilizar se a embalagem estiver danificada / Ma ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget / Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd / Al kayta, jos pakkaus on vahingoittunut / Anvand inte om forpackningen
ar skadad / Skal ikke brukes hvis pakken er skadet / Mn xpnotporoleite edv n cuckevacia napouctalel $Bopég / Ambalaj Hasarllysa Kullanmayin /
EOEIBIRANER TR0 24E H2 A8 2X| / a He ce u3non3Ba, ako onakoskata e nospeaeHa / Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza
ostecena / NepouZziveijte, je-li obal poSkozeny / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt / Nelietot, ja
iepakojums ir bojats / Nenaudoti, jei pakuoté pazeista / Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone / A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat /
He ucnonb3oBsatb, ecnu ynakoska nospex/eHa / Ne koristiti ako je pakovanje oste¢eno / Ne uporabljajte, e je ovojnina poSkodovana / Nepouzivajte,
ak je obal poskodeny / He BUKOPWUCTOBYBATH, SIKLLO yNakoBKa MOLIKOMKEHA / 44l sguall IS 13] zrirall pasuws 3 / He KopucTeTe ako nakysarbeTo e
owrTeTeHo / N&o usar se a embalagem estiver danificada

Keep Away From Sunlight / Tenir a I'abri de la lumiére du soleil / Vor Sonneneinstrahlung schiitzen / Mantener alejado de la luz solar / Tenere lontano
dalla luce del sole / Manter afastado da luz solar / Beskyttes mod sollys / Niet blootstellen aan zonlicht / Pidé poissa auringonvalosta / Skyddas mot
solljus / Beskyttes mot sollys / Na ¢puldooetat pakptd ané to nhakd dpwe / Glines Isigindan Uzak Tutun / SEBEERSYCERSY/ ZIAZM S T|st0] 22t/ fa
ce nasm oT cnbHYeBa cBeTnnHa / Cuvajte dalje od sunceve svjetlosti / Chrarite pfed slune¢nim zafenim / Hoida eemal péaikesevalgusest / Napfénytdl
védve tartandé / Sargat no saules gaismas / Saugoti nuo saulés Sviesos / Chroni¢ przed swiattem stonecznym / Pastrati departe de lumina soarelui /
Bepeyb oT conHeuyHoro ceeta / Drzati dalje od sunceve svetlosti / Preprecite izpostavitev sonéni svetlobi / Chrafite pred sine¢nym svetlom / Tpumatn
noziani Bif, COHAYHNX NPOMEHIB / Luaddl dadl (e 13usy el 3929 Lle Jadl> / la ce vyBa nofaneky of, coHuesa cBetnHa / Manter longe da luz solar

.

Keep Dry / Conserver au sec / Trocken lagern / Mantener seco / Conservare all’asciutto / Manter seco / Opbevares tort / Droog houden / Sailytettava
kuivana / Férvaras torrt / Oppbevares tort / Alatnpeitat oteyvé / Kuru Tutun / fRIF821%/ 218 20| 22/ CoxpansisaiiTe Ha cyxo / Cuvajte na suhom
mijestu / UdrZujte v suchu / Hoida kuivana / Szarazon tarolandé / Uzglabat sausa vieta / Laikyti sausai / Chroni¢ przed wilgocia / Pastrati uscat /
XpaHuTb B cyxom mecTe / Cuvati na suvom / Hranite na suhem / Uchovévaijte v suchu / 36epiraTit B cyxomy Micui / zuiell Gla> le basl> / [la ce uysa
Ha cyBO mecTo / Manter seco

Consult Instructions For Use / Consulter le mode d’emploi / Gebrauchsanweisung beachten / Consultar las instrucciones de uso / Consultare le
istruzioni per I'uso / Consultar as instrugdes de utilizago / Se brugsanvisningen / De gebruiksaanwijzing raadplegen / Katso kéyttdohjeet / Se
bruksanvisningen / Se bruksanvisningen / ZupBouleuteite Tig 08nyieg Xpfong / Kullanim Talimatlarina Bakin / B{&E (&R / A QHLHA| &= /
KoHcynTupaiiTe ce ¢ MHCTpyKumuuTe 3a ynoTpeba / Pogledajte upute za uporabu / Prectéte si navod k pouziti / Vaadake kasutusjuhendit / Olvassa el a
haszndlati utasitast / Skatiet lietoSanas instrukciju / Skaityti naudojimo instrukcija / Zapoznac sie z instrukcja uzycia / Consultati instructiunile de
utilizare / O6paTuTeCh K MHCTPYKUMAM No 3KcnnyaTauum / Pogledati uputstvo za upotrebu / Glejte navodila za uporabo / Preéitajte si navod na
pouzitie / 38epHITbCA A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHSA / alasiwil wleuls g>1, / KoHcynTupajTe ce co ynatcTeoTo 3a ynotpe6a / Consultar as
instrugdes de uso

Importer / Importateur / Importeur / Importador / Importatore / Importador / Importer / Importeur / Maahantuoja / Importdr / Importer / Eloaywyéag /
ithalate! / #MO7 / = &4 / BHocuTen / Uvoznik / Dovozce / Importija / Importér / Importétajs / Importuotojas / Importer / Importator / imnoptep /
Uvoznik / Uvoznik / Dovozca / IMnopTep / 5)siuall / YBO3HUMK / Importador

Medical Device / Dispositif médical / Medizinisches Produkt / Producto sanitario / Dispositivo medico / Dispositivo médico / Medicinsk enhed /
Medisch hulpmiddel / Laakinnallinen laite / Medicinteknisk produkt / Medisinsk utstyr / Iatpotexvohoyké npoidv / Tibbi Cihaz / B#astt / 212 7|7 /
MegnuumHcko nsaenue / Medicinski proizvod / Zdravotnicky prostiedek / Meditsiiniseade / Orvostechnikai eszkoz / Medicinas iefice / Medicinos
priemoné / Wyréb medyczny / Dispozitiv medical / MeauuuHckoe usgenve / Medicinsko sredstvo / Medicinski pripomocek / Zdravotnicka pomécka /
Bupi6 MeanyHoro npusHayeHHs / b jla> / MeguuuHcku ypen / Dispositivo médico /

Unique Device Identifier / Identificateur unique du dispositif / Einmalige Produktkennung / Identificador Unico del dispositivo / Identificatore univoco del
dispositivo / Identificador Unico do dispositivo / Unik enhedsidentifikator / Uniek apparaatnummer / Yksilllinen laitetunniste / Unik produktidentifiering
/ Entydig utstyrsidentifikasjon / AmOKAELGTIKO QVayVwpLOTLKO TEXVOAOYLKOU poidvtog / Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi / 8844 —#iBI5E / 11 7|7]
AMX}/ YHukaneH naeHtudukatop Ha usgenueto / Jedinstveni identifikator proizvoda / Jedine¢ny identifikator prostfedku / Unikaalne seadme
identifikaator / Egyedi eszkdzazonosité / Unikalais ierices identifikators / Unikalusis priemonés identifikatorius / Unikalny identyfikator wyrobu /
Identificator unic de dispozitiv / YHuKkanbHblii naeHTudUKaTop yctpoiictea / Jedinstveni identifikator medicinskog sredstva / Edinstveni identifikator
pripomocka / Unikétny identifikator pomécky / YHikanbHui ineHTudikatop Bupoby / 3l jlg=Jl Liies / EAUHCTBEH MAEHTUGUKATOP Ha ypeaoT /
Identificador tnico do dispositivo

Single sterile barrier system / Systeme de barriere stérile simple / Einzelnes Sterilbarrieresystem / Sistema de una sola barrera estéril / Sistema a
singola barriera sterile / Sistema de barreira estéril Unica / Enkelt, sterilt beskyttelsessystem / Enkel steriel barrieresysteem / Yksinkertainen steriili
estojarjestelmé / Enkelt sterilt barria 1/ Enkelt sterilt barri ystem / Mové cOotnua otelpou ppaypol / Tek steril bariyer sistemi / B—4&
R/ T HF B A|AH / Cuctema ¢ eamHuyHa cTepunHa 6apuepa / Sustav jednostruke sterilne barijere / Systém jednoduché sterilni bariéry /
Uhekordne steriilne barjaarisiisteem / Egyszeres sterilgat-rendszer / Vienas sterilas barjeras sistéma / Viena sterilaus barjero sistema / System
pojedynczej bariery sterylnej / Sistem de bariera sterila unica / OguHouHas cucTema ctepunbHoro 6apbepa / Sistem jednostruke sterilne barijere /
Sistem z enojno sterilno pregrado / Systém s jednou sterilnou bariérou / OaHapHa cTepunbHa 6ap’epHa cuctema / s>lgll f\fmAJl 2Ll pllss / Cuctem
co efHa cTepunHa 6apuepa / Sistema de barreira estéril tnica
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