SOFIA™ Catheter

Instructions for Use

Carefully read all instructions prior to use.

DEVICE DESCRIPTION

The SOFIA Catheter is a non-tapered, single-lumen, flexible catheter equipped with the coil and the braid
reinforcement. The distal segment is steam-shapeable to facilitate vessel selection and also has a hydrophilic
coating for navigation through the vasculatures. The radiopaque marker is located at the distal end of the catheter
for visualization under fluoroscopy.

CONTENTS

One Catheter

One Introducer Sheath

One Shaping Mandrel

INDICATIONS FOR USE/INTENDED PURPOSE

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

emboli and thrombi from selected blood vessels in the arterial system, including the peripheral and neuro
vasculatures.

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.

CAUTION

Rx Only: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Do not use if pouch is opened or damaged.

This device is intended for single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or
resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may
result in patient injury, iliness, or death. Reuse, reprocessing, or resterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the
transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury,
illness or death of the patient.

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

WARNINGS

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

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

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



The SOFIA Catheter should be manipulated under fluoroscopic guidance. Do not advance or withdraw the device
when excessive resistance is met until the cause of resistance is determined.

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

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

Do not exceed 2070 kPa (300 psi) maximum recommended infusion pressure. Excess pressure may damage the
device or injure the patient. Carefully monitor placement of the distal tip when using a power injector to infuse.

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

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

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

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

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

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

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

PRECAUTIONS

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

Verify compatibility of the SOFIA Catheter when using other ancillary devices commonly used in intravascular
procedures. The physician must be familiar with percutaneous, intravascular techniques and possible complications

associated with the procedure.

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

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

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

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

POTENTIAL COMPLICATIONS
Potential complications include, but are not limited to: vessel or aneurysm perforation, vasospasm, hematoma at
the site of entry, embolism, ischemia, intracerebral/intracranial hemorrhage, pseudo aneurysm, seizure, stroke,

infection, vessel dissection, thrombus formation, and death.

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



COMPATIBILITY

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

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

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

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

3. STEAM SHAPING
a. Bend the Shaping Mandrel for desired shape.
WARNING: Do not make more than 90 degree angle on the Shaping Mandrel. Steaming of the
distal tip with more than 90 degree angle may result in damage to the device.
Carefully insert the Shaping Mandrel into the distal tip of the SOFIA Catheter.
Hold the distal segment together with the Shaping Mandrel and steam it for 30 seconds.
Immediately place the shaped distal segment into heparinized saline to set the shape.
Inspect the distal shaft for any damage.
WARNING: Do not use the device if any damages or irregularities are observed.
Remove the Shaping Mandrel from the SOFIA Catheter.
Do not use the device if any damages or irregularities are observed.
WARNING: Do not steam the same device more than once, which may result in damage to the
device.
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4. Flush the lumen of the SOFIA Catheter with heparinized saline. Attach a rotating hemostatic valve (RHV) to
the proximal hub of the SOFIA Catheter. Set up the line for perfusion of heparinized saline through the
sidearm of the RHV.

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

DELIVERY OF THE SOFIA CATHETER

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

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

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

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

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

d. Remove the Introducer Sheath from the SOFIA Catheter once the distal shaft of the SOFIA
Catheter is placed inside the patient body.

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

e. Under fluoroscopic guidance, advance or withdraw the SOFIA Catheter over the guidewire until
desired position is attained or before the intracranial position is achieved. Select vessels by slowly
torquing the SOFIA Catheter if necessary.

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

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



WARNING: Do not exceed 2070 kPa (300 psi) maximum recommended infusion pressure. Excess
pressure may damage the device or injure the patient. Carefully monitor placement of the distal tip
when using a power injector to infuse.

Approximate Nominal Flow Rates at 100 and 300 psi Infusion Pressure
Catheter
Saline 60% Contrast 76% Contrast
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
115cm 11.5 20.6 9.9 17.9 7.7 16.2
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
125¢cm 11.9 20.7 95 17.0 7.7 16.4
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec
SOFIA 6F 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
115cm 19.0 37.0 18.0 32.0 16.0 30.0
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F P P P P P P
125¢cm 19.0 36.0 18.0 32.0 15.0 30.0
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F P P P P P P
131cm 19.0 36.0 18.0 32.0 15.0 30.0
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i P P i i i
135cm 19.0 36.0 17.0 31.0 15.0 28.0
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec

f.  Go to step 8 for navigation through the intracranial vasculatures. Otherwise proceed to step 9.

8. Navigation through the intracranial vasculature

a. Prepare Microcatheter and compatible Guidewire for navigation of the SOFIA Catheter.

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

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

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

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

WARNING: Do not exceed 2070 kPa (300 psi) maximum recommended infusion pressure. Excess
pressure may damage the device or injure the patient. Carefully monitor placement of the distal tip
when using a power injector to infuse.

9. Slowly remove the Guidewire or the Microcatheter if necessary. Make sure that continuous perfusion of
heparinized saline is maintained through the sidearm of the RHV.
NOTE: The Microcatheter used to navigate the SOFIA Catheter may be kept for the rest of procedure.

ASPIRATION THROUGH THE SOFIA CATHETER WITH SYRINGE



Figure-1

Under fluoroscopic guidance, make sure that the distal tip of the SOFIA Catheter is located in a straight
portion of the vessel. Reposition the distal tip if necessary. Refer to Figure-1 for location of the distal tip.
WARNING: Do not advance or withdraw the device when excessive resistance is met until the cause of
resistance is determined.

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

NO ves J

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

At the proximal end of the SOFIA Catheter, remove the perfusion line and attach a stopcock with 30 cc or
60 cc locking syringe to the sidearm of the RHV.

Tighten the RHV.
With the stopcock closed pull and lock the plunger of the syringe.
To begin aspiration, open the stopcock.

Make sure that the syringe aspirates blood, emboli, or thrombi through the system. Close the stopcock if
the syringe does not aspirate any blood, emboli, or thrombi, or slow aspiration is observed. Carefully
investigate the cause of the restriction and reposition the distal tip if necessary. If blood, emboli, or thrombi
is stuck in the SOFIA Catheter remove the entire device (the device, Microcatheter, and Guidewire) and
clear the inner lumen. If restriction still remains and the distal tip of the SOFIA Catheter has been
repositioned correctly, close the stopcock, re-attach the syringe, and resume aspiration. Maintain aspiration
to make sure the emboli or thrombi remains fully engaged with the distal tip of the SOFIA Catheter. With
the emboli or thrombi fully engaged pull back the SOFIA Catheter out of the patient body.

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

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

After aspiration is completed, remove the SOFIA Catheter from the patient body. If re-access to the
vasculatures with the same device is desired, flush and clean the inner lumen of the device by infusion.
Inspect the device for any damage. Follow steps 6 through 9 in the delivery of the SOFIA Catheter section
for navigation.

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

ASPIRATION THROUGH THE SOFIA CATHETER WITH PUMP

1.

Under fluoroscopic guidance, make sure that the distal tip of the SOFIA Catheter is located in a straight

portion of the vessel. Reposition the distal tip if necessary. Refer to Figure-1 for location of the distal tip.
WARNING: Do not advance or withdraw the device when excessive resistance is met until the cause of
resistance is determined.

WARNING: Torquing the SOFIA Catheter excessively while kinked may damage the device resulting in
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Figure-1

separation of the device. Withdraw the entire device (the device, Microcatheter, and Guidewire) if the
device is severely kinked.

NO VES J

10.

11.

12.

13.

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

Attach aspiration tubing to the aspiration pump and turn on the pump (refer to the directions for use of the
aspiration tubing and aspiration pump manual). Confirm that the aspiration gauge reads -20 inHg. Ensure
the stopcock on the aspiration tubing is in the closed position.

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

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

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

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

If flow is restricted or absent, maintain aspiration to make sure any thrombus or embolus is fully engaged
with the distal tip of the SOFIA Catheter. With the thrombus or embolus fully engaged, slowly pull back the
SOFIA Catheter and completely withdraw out of the patient.

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

With the SOFIA Catheter outside of the patient body, flush the catheter to clear the catheter of any
thromboembolic material that may be inside.

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

If repeated access to the vasculature with the same device is desired, flush and clean the inner lumen of
the device by infusion. Inspect the device for any damage. Reintroduce the SOFIA Catheter into the body
and follow steps 6 through 9 in the "Delivery of the SOFIA Catheter" section to navigate the catheter to the
target site.

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

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

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



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

STORAGE

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

MATERIALS

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

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

SYMBOLS
Lot Number Do Not Reuse
REF Catalog Number Medical Device

CONTENTS|  Contents

Sterilized Using Ethylene Oxide
C€ CE Mark

[:E] Consult Instructions for use

Use-by Date

Date of Manufacture

Manufacturer

Non-pyrogenic

RX For Prescription Use Only
ONLY

Single Sterile barrier system with protective
packaging inside

Do not use if package is damaged

L@ XELK B ®

Country of manufacture



WARRANTY

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

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

© Copyright 2021 MicroVention, Inc. All rights reserved.
SOFIA™ is a registered trademark of MicroVention, Inc. in the United States and other jurisdictions.

elFU website: www.microvention/elFU-MicroVention.com



Cathéter SOFIA™

Mode d’emploi

Lire attentivement toutes les instructions avant utilisation.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter SOFIA est un cathéter souple, non effilé et a lumiére simple doté d’'une spirale et d’'un renfort tressé. Le
segment distal est modelable a la vapeur pour faciliter la sélection du vaisseau grace au revétement hydrophile qui
permet de parcourir le systéme vasculaire. Le repere radio-opaque prévu pour la visualisation sous radioscopie est
situé a I'extrémité distale du cathéter.

CONTENU

Un cathéter
Une gaine d’introduction
Un mandrin de modelage

INDICATIONS/USAGE PREVU

Le cathéter SOFIA est indiqué pour une utilisation intravasculaire générale, notamment dans le systéme vasculaire
périphérique et dans le systéme neurovasculaire. Le cathéter SOFIA peut étre employé pour faciliter I'insertion
d’agents de diagnostic ou thérapeutiques. Le cathéter SOFIA n’est pas congu pour étre utilisé dans les artéres
coronaires. De plus, le cathéter SOFIA est destiné a étre utilisé pour le retrait/I'aspiration des embolies et des
thrombus des vaisseaux sanguins sélectionnés dans le systéme artériel, notamment dans le systéme vasculaire
périphérique et dans le systéme neurovasculaire.

CONTRE-INDICATIONS
Il N’y a pas de contre-indications connues.
MISE EN GARDE

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

Ne pas utiliser si la pochette est ouverte ou endommagée.

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

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

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

Le cathéter SOFIA est fourni stérile et apyrogéne. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommageé.



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

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

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

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

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

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

Ne pas faire un angle de plus de 90 degrés sur le mandrin de modelage. Le modelage a la vapeur de I'extrémité
distale avec plus de 90 degrés d’inclinaison peut endommager I'appareil.

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

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

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

Une aspiration excessive alors que le vaisseau couvre I'extrémité distale du cathéter SOFIA pourrait provoquer des
Iésions au niveau du vaisseau. Vérifier soigneusement 'emplacement de I'extrémité distale sous radioscopie avant
I'aspiration.

Ne pas perfuser de liquide dans le cathéter SOFIA pour dégager la lumiere interne tant que le dispositif est dans le
corps du patient.

Lorsque le flux provenant de la lumiére s’interrompt ou stagne pendant 'aspiration, ne pas perfuser de liquide dans
le cathéter SOFIA pour dégager la lumiére interne tant que le dispositif est dans le corps du patient.

PRECAUTIONS

Prendre des précautions lors de la manipulation du cathéter SOFIA pour éviter de 'endommager par inadvertance.
Vérifier la compatibilité du cathéter SOFIA en cas d’utilisation d’autres dispositifs auxiliaires couramment utilisés
dans les interventions intravasculaires. Le médecin doit étre familiarisé avec les techniques percutanées
intravasculaires et les complications possibles associées a l'intervention.

Etre particuliérement prudent lors de la manipulation du cathéter SOFIA dans un systéme vasculaire tortueux afin
d’éviter tout endommagement. En cas de résistance, éviter de faire avancer ou de retirer le dispositif avant d’avoir

déterminé la cause de la résistance.

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

Appliquer une perfusion continue de sérum physiologique hépariné au niveau de la lumiére interne du cathéter
SOFIA pour empécher la formation de thrombus.
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S'il est retiré du patient, le revétement hydrophile du cathéter SOFIA doit étre hydraté avec du sérum physiologique
hépariné. Ne pas laisser le revétement sécher.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

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

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

COMPATIBILITE

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

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

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

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

3. MODELAGE A LA VAPEUR

a. Cintrer le mandrin de modelage selon la forme souhaitée.
AVERTISSEMENT : ne pas faire un angle de plus de 90 degrés sur le mandrin de modelage. Le
modelage a la vapeur de I'extrémité distale avec plus de 90 degrés d’inclinaison peut endommager
I'appareil.

b. Insérer avec précaution le mandrin de modelage dans I'extrémité distale du cathéter SOFIA.

c. Maintenir le segment distal avec le mandrin de modelage et le modeler a la vapeur pendant
30 secondes.

d. Mettre immédiatement le segment distal modelé dans du sérum physiologique hépariné pour figer
le modelage.

e. Vérifier que la tige distale n’est pas endommagée.
AVERTISSEMENT : ne pas utiliser ce dispositif si une dégradation ou des anomalies sont
observées.

f. Retirer le mandrin de modelage du cathéter SOFIA.
Ne pas utiliser ce dispositif si des dégradations ou des anomalies sont détectées.
AVERTISSEMENT : ne pas modeler a la vapeur le méme dispositif plus d’'une fois, au risque
d’endommager l'appareil.

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

5. Avant utilisation, hydrater le revétement hydrophile du cathéter SOFIA avec du sérum physiologique
hépariné. Maintenir le revétement a I'état hydraté et ne pas le laisser sécher.

POSE DU CATHETER SOFIA

6. Passer a I'étape 7 ou 8, selon la situation décrite ci-aprés, et sélectionner les dispositifs appropriés pour la
navigation du cathéter SOFIA.
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7. Navigation par le systéme vasculaire, sauf le systéme vasculaire intracranien

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

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

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

d. Extraire la gaine d’introduction du cathéter SOFIA aprés que la tige distale du cathéter SOFIA a été
placée dans le corps du patient.

AVERTISSEMENT : |la gaine d’introduction n’est pas prévue pour étre utilisée dans le corps du
patient.

e. Sous contrdle radioscopique, faire progresser ou retirer le cathéter SOFIA sur le guide jusqu’a
parvenir a la position ciblée ou avant d’atteindre la position intracranienne. Sélectionner les
vaisseaux en appliquant lentement une torsion sur le cathéter SOFIA, au besoin.
AVERTISSEMENT : ne pas faire progresser ni retirer le dispositif en présence d’une résistance
excessive avant d’en avoir déterminé l'origine.

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

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

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

Débits nominaux approximatifs a la pression de perfusion
de 690 kPa et 2 070 kPa
Cathéter
Sérum physiologique Prod. de contraste, 60 % Prod. de contraste, 76 %
690 kPa 2 070 kPa 690 kPa 2 070 kPa 690 kPa 2 070 kPa
SOFIA 5F
115 cm 11,5 20,6 9,9 17,9 7.7 16,2
mL/s mL/s mL/s mL/s mL/s mL/s
690 kPa 2 070 kPa 690 kPa 2 070 kPa 690 kPa 2 070 kPa
SOFIA 5F
125 cm 11,9 20,7 9,5 17,0 77 16,4
mL/s mL/s mL/s mL/s mL/s mL/s
690 kPa 2 070 kPa 690 kPa 2 070 kPa 690 kPa 2 070 kPa
SOFIA 6F
115 cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
mL/s mL/s mL/s mL/s mL/s mL/s
690 kPa 2 070 kPa 690 kPa 2 070 kPa 690 kPa 2 070 kPa
SOFIA 6F
125 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
mL/s mL/s mL/s mL/s mL/s mL/s
690 kPa 2 070 kPa 690 kPa 2 070 kPa 690 kPa 2 070 kPa
SOFIA 6F
131 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
mL/s mL/s mL/s mL/s mL/s mL/s
690 kPa 2 070 kPa 690 kPa 2 070 kPa 690 kPa 2 070 kPa
SOFIA 6F
135 cm 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
mL/s mL/s mL/s mL/s mL/s mL/s

f. Passer a I'étape 8 pour la navigation par le systéeme vasculaire intracranien. Sinon passer a
I'étape 9.
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8. Navigation par le systéme vasculaire intracranien

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

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

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

AVERTISSEMENT : ne pas faire progresser ni retirer le dispositif en présence d’une résistance
excessive avant d’en avoir déterminé l'origine.

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

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

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

9. Extraire lentement le guide et le microcathéter, au besoin. Veiller a ce qu’une perfusion continue de sérum

physiologique hépariné soit appliquée en permanence par le bras latéral de la VHR.
REMARQUE : le microcathéter utilisé pour déplacer le cathéter SOFIA peut étre conservé pour le reste de
l'intervention.

ASPIRATION VIA LE CATHETER SOFIA AVEC SERINGUE

1.

Figure-1

Sous radioscopie, veiller a ce que I'extrémité distale du cathéter SOFIA soit située dans une partie droite
du vaisseau. Si nécessaire, repositionner I'extrémité distale. Voir la Figure 1 pour 'emplacement de
lextrémité distale.

AVERTISSEMENT : ne pas faire progresser ni retirer le dispositif en présence d’une résistance excessive
avant d’en avoir déterminé l'origine.

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

NON oul J

Veérifier sous radioscopie que I'extrémité distale du cathéter SOFIA est engagée dans I'embolus ou le
thrombus.

A I'extrémité proximale du cathéter SOFIA, retirer la ligne de perfusion et fixer un robinet avec une
seringue de blocage de 30 ml ou 60 ml au bras latéral de la VHR.

Serrer la VHR.
Avec le robinet fermé, tirer et verrouiller le piston de la seringue.

Pour commencer I'aspiration, ouvrir le robinet.
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7. S’assurer que la seringue aspire le sang, 'embolus ou le thrombus dans le systéeme. Fermer le robinet si la

seringue n’aspire pas de sang, d’embolus ou de thrombus, ou si une aspiration lente est observée.
Examiner attentivement la cause de la restriction et repositionner I'extrémité distale si nécessaire. Si du
sang, 'embolus ou le thrombus est coincé dans le cathéter SOFIA, retirer I'intégralité du dispositif (le
dispositif, le microcathéter et le guide) et dégager la lumiere interne. Si une restriction persiste et que
I'extrémité distale du cathéter SOFIA a été repositionné correctement, fermer le robinet, fixer a nouveau la
seringue et reprendre I'aspiration. Maintenir I'aspiration pour vérifier que I'embolus ou le thrombus reste
totalement engagé dans I'extrémité distale du cathéter SOFIA. Lorsque I'embolus ou le thrombus est
complétement engagé, retirer le cathéter SOFIA du corps du patient.

AVERTISSEMENT : une aspiration excessive alors que le vaisseau couvre I'extrémité distale du cathéter
SOFIA pourrait provoquer des Iésions au niveau du vaisseau.

AVERTISSEMENT : ne pas perfuser de liquide dans le cathéter SOFIA pour dégager la lumiére interne
tant que le dispositif est dans le corps du patient.

Une fois 'aspiration terminée, retirer le cathéter SOFIA du corps du patient. Pour un accés répété au
systeme vasculaire avec le méme dispositif, rincer et nettoyer la lumiére interne du dispositif par perfusion.
Vérifier que le dispositif n’est pas endommagé. Suivre les étapes 6 a 9 de la section Pose du cathéter
SOFIA pour la navigation.

AVERTISSEMENT : ne pas utiliser ce dispositif si une dégradation ou des anomalies sont observées.

ASPIRATION VIA LE CATHETER SOFIA AVEC POMPE

1.

Figure-1

Sous radioscopie, veiller a ce que I'extrémité distale du cathéter SOFIA soit située dans une partie droite
du vaisseau. Si nécessaire, repositionner I'extrémité distale. Voir la Figure 1 pour 'emplacement de
l'extrémité distale.

AVERTISSEMENT : ne pas faire progresser ni retirer le dispositif en présence d’une résistance excessive
avant d’en avoir déterminé l'origine.

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

NON oul J

Vérifier sous radioscopie que I'extrémité distale du cathéter SOFIA est engagée dans I'embolus ou le
thrombus.

Raccorder la tubulure d’aspiration a la pompe d’aspiration et mettre la pompe sous tension (voir le mode
d’emploi de la tubulure d’aspiration et le manuel de la pompe d’aspiration). Vérifier que la jauge
d’inspiration indique une valeur de -20 inHg. Vérifier que le robinet de la tubulure d’aspiration est en
position fermée.

Retirer la ligne de perfusion du bras latéral de la VHR raccordée au cathéter SOFIA et raccorder la
tubulure d’aspiration au bras latéral de la VHR.

Serrer la VHR.
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6. Vérifier sous radioscopie que I'extrémité distale du cathéter SOFIA est engagée dans I'embolus ou le
thrombus.

7. Pour commencer I'aspiration, tourner le robinet de la tubulure d’aspiration de fagon a le mettre en position
ouverte et regarder si du sang, des éléments du thrombus ou de I'embolus sont aspirés dans le systeme.

8. Interrompre 'aspiration si du sang est encore présent dans le systéme au bout de 10 secondes. Pour
interrompre I'aspiration, mettre le robinet de la tubulure d’aspiration en position fermée. Repositionner
soigneusement I'extrémité distale du cathéter SOFIA de fagon a engager le thrombus et a reprendre
I'aspiration.

9. En cas de limitation ou d’absence de débit, maintenir I'aspiration pour veiller a ce que le thrombus ou
'embolus soit entierement engagé avec I'extrémité distale du cathéter SOFIA. Avec le thrombus ou
'embolus entierement engagé, tirer lentement sur le cathéter SOFIA et le retirer complétement du patient.
AVERTISSEMENT : une aspiration excessive alors que I'extrémité distale du cathéter SOFIA est insérée
dans la paroi du vaisseau pourrait provoquer des Iésions au niveau du vaisseau.

10. Une fois retiré du corps du patient, rincer le cathéter SOFIA afin de dégager tout matériau
thromboembolique susceptible d’étre a I'intérieur.
AVERTISSEMENT : ne pas perfuser de liquide dans le cathéter SOFIA pour dégager la lumiére interne
tant que le dispositif est dans le corps du patient. Retirer le cathéter SOFIA du corps du patient avant
d’essayer de dégager la lumiere.

11. Pour un acces répété au systéme vasculaire avec le méme dispositif, rincer et nettoyer la lumiére interne
du dispositif par perfusion. Vérifier que le dispositif n’est pas endommagé. Réintroduire le cathéter SOFIA
dans le corps et suivre les étapes 6 a 9 de la section « Pose du cathéter SOFIA » pour amener le cathéter
jusqu’au site ciblé.

AVERTISSEMENT : ne pas utiliser ce dispositif si une dégradation ou des anomalies sont observées.

12. Un maximum de 3 tentatives d’aspiration peuvent étre effectuées avec le cathéter SOFIA, avec un total de
2 minutes d’aspiration a chaque fois.

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

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

STOCKAGE

Eviter 'exposition & I'eau, & la lumiére du soleil, & des températures extrémes et a une humidité élevée pendant le
stockage. Conserver le cathéter SOFIA a une température ambiante contrblée. La durée de conservation du
dispositif est indiquée sur I'étiquette du produit. Ne pas utiliser le dispositif au-dela de la durée de conservation
indiquée sur I'étiquette.

MATERIAUX

Le cathéter SOFIA ne contient pas de caoutchouc naturel, de polychlorure de vinyle (PVC) ni de phtalate
de di-2-éthylhexyle (DEHP).

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) du dispositif sera accessible
a partir de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux

(Eudamed : https://ec.europa.eu/tools/eudamed), le cas échéant.
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SYMBOLES

LOT

CONTENTS

STERILE|EO |

Cc€
(4]

Rx

ONLY

Numéro de lot

Référence catalogue

Contenu

Stérilisé & 'oxyde d’éthyléne

Marquage CE

Consulter le mode d’emploi

Pour utilisation sur ordonnance uniquement

Systéme de barriére stérile simple avec
emballage de protection a l'intérieur

L@ XELK B @
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Ne pas réutiliser

Dispositif médical

Date de péremption

Date de fabrication

Fabricant

Apyrogene

Ne pas utiliser le produit si 'emballage est
endommagé

Pays de fabrication



GARANTIE

MicroVention garantit avoir pris des précautions raisonnables lors de la conception et de la fabrication de ce
dispositif. Cette garantie remplace et exclut toute autre garantie non explicitement formulée dans la présente,
explicite ou implicite par effet de la loi ou autrement, y compris et de fagon non limitative, toute garantie implicite de
qualité marchande ou d’adéquation a un usage particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la
stérilisation du dispositif, ainsi que des facteurs ayant trait au patient, au diagnostic, au traitement, a l'intervention
chirurgicale et aux autres domaines sur lesquels MicroVention n’exerce aucun contrdle, ont un effet direct sur le
dispositif et sur les résultats obtenus avec son utilisation. L’unique responsabilité de MicroVention au titre de la
présente garantie est la réparation ou le remplacement de ce dispositif, et MicroVention ne peut en aucun cas étre
tenu responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou consécutifs, découlant directement ou
indirectement de I'utilisation de ce dispositif. MicroVention n’assume pas, et n’autorise aucun tiers a assumer en
son nom, d’autres responsabilités en rapport avec ce dispositif. MicroVention n’assume aucune responsabilité
quant aux dispositifs réutilisés, restérilisés ou retraités, et n’offre aucune garantie explicite ou implicite quant a,

de facon non limitative, la qualité marchande ou 'adéquation a un usage particulier en rapport avec ce dispositif.

Les prix, les caractéristiques et la disponibilité des modéles sont sujets & modification sans préavis.

© Copyright 2021 MicroVention, Inc. Tous droits réservés.
SOFIA™ est une marque déposée de MicroVention, Inc. aux Etats-Unis et dans d’autres juridictions.

Site Web d’elFU : www.microvention/elFU-microvention.com
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SOFIA™ Katheter

Gebrauchsanweisung

Vor dem Gebrauch alle Anweisungen sorgfaltig lesen.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der SOFIA Katheter ist ein nicht verjingter, einlumiger, flexibler Katheter, der mit einer Spirale und
Geflechtverstarkung ausgestattet ist. Das distale Segment ist unter Dampf formbar und erleichtert so die
GefalRauswahl und verfiigt aulRerdem Uber eine hydrophile Beschichtung zur einfacheren Navigation durch die
Gefalle. Die strahlenundurchlassige Markierung befindet sich am distalen Ende des Katheters zur
Sichtbarmachung unter Durchleuchtung.

INHALT

Ein Katheter
Eine Einflihrschleuse
Ein formbarer Dorn

INDIKATIONEN/VERWENDUNGSZWECK

Der SOFIA Katheter ist fir den allgemeinen Gebrauch im Gefalisystem, einschlieRlich der Nerven- und peripheren
Gefalde, bestimmt. Der SOFIA Katheter kann zur Erleichterung der Einfuhrung von Diagnostika oder
Therapieprodukten verwendet werden. Der SOFIA Katheter ist nicht zur Verwendung in Koronararterien
vorgesehen. Dariiber hinaus ist der SOFIA Katheter fur die Entfernung/Absaugung von Embolien und Thromben
aus ausgewahlten Blutgefalen des arteriellen Systems, einschlief3lich der peripheren und neurologischen Gefalie,
vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.
VORSICHT

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

Nicht verwenden, wenn der Beutel gedffnet oder beschadigt ist.

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

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

WARNHINWEISE

Der SOFIA Katheter sollte nur von Arzten verwendet werden, die eine entsprechende Ausbildung in
interventionellen Techniken erhalten haben.
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Der SOFIA Katheter wird steril und nicht pyrogen geliefert. Nicht verwenden, wenn die Verpackung geoffnet oder
beschadigt wurde.

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

Eine angemessene Antikoagulations- und Thrombozytenaggregationshemmer-Therapie sollte geman
medizinischer Standardpraxis verabreicht werden.

Der SOFIA Katheter sollte unter fluoroskopischer Fihrung manipuliert werden. Das Produkt nicht gegen
Ubermafigen Widerstand vorschieben oder zurtickziehen, solange die Ursache des Widerstandes nicht feststeht.

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

Keine organischen Lésungsmittel verwenden, da das Produkt beschadigt werden kann.
Den maximal empfohlenen Infusionsdruck von 2070 kPa (300 psi) nicht Giberschreiten. UbermaRiger Druck kann
das Produkt beschadigen oder den Patienten verletzen. Die Position der distalen Spitze sorgfaltig Uberwachen,

wenn ein strombetriebener Injektor zur Infusion verwendet wird.

Den formbaren Dorn nicht in einem Winkel von mehr als 90 Grad biegen. Die Dampfanwendung an der distalen
Spitze in einem Winkel von mehr als 90 Grad kann zu einer Beschadigung des Gerats fuhren.

Eine Dampfanwendung nicht mehrmals am gleichen Gerat durchfiihren, da dies zu Schaden am Geréat fihren kann.
Ein zu starkes Drehen des SOFIA Katheters, wahrend er geknickt ist, kann das Produkt beschadigen und eine
Abtrennung des Produkts bewirken. Das gesamte Produkt (Produkt, Mikrokatheter und Fihrungsdraht)
zurlckziehen, wenn das Produkt stark geknickt ist.

Die EinfUhrschleuse ist nicht zur Verwendung innerhalb des Kérpers des Patienten vorgesehen. Darauf achten,
dass die Einfuhrschleuse vom SOFIA Katheter entfernt wird, sobald sich der distale Schaft des SOFIA Katheters

im Korper des Patienten befindet.

UbermaRige Aspiration kann, wenn der SOFIA Katheter von der GefaRwand abgedeckt wird, zu GefaRschaden
fihren. Vor der Aspiration die Lage der distalen Spitze unter Durchleuchtung sorgfaltig untersuchen.

Nicht versuchen, das Innenlumen des SOFIA Katheters per Infusion zu reinigen, solange sich das Gerat noch im
Korper des Patienten befindet.

Wenn der Fluss aus dem Lumen stoppt oder wahrend der Aspiration stagniert, nicht versuchen, das Innenlumen
des SOFIA Katheters per Infusion zu reinigen, solange sich das Gerat noch im Kérper des Patienten befindet.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Beim Umgang mit dem SOFIA Katheter ist Vorsicht geboten, um die Gefahr versehentlicher Schaden zu verringern.
Die Kompatibilitat des SOFIA Katheters Gberpriifen, wenn andere Zusatzprodukte verwendet werden, die
Ublicherweise bei intravaskularen Eingriffen zum Einsatz kommen. Der Arzt muss mit perkutanen, intravaskularen
Techniken und mdglichen Komplikationen in Verbindung mit dem Eingriff vertraut sein.

Bei der Manipulation des SOFIA Katheters in gewundenen Gefallen vorsichtig vorgehen, um Beschadigungen zu
vermeiden. Bei Widerstand ein weiteres Voranschieben oder Herausziehen vermeiden, bis der Grund fur den

Widerstand festgestellt wurde.

Vorhandene Verkalkungen, UnregelmaRigkeiten oder andere Produkte kénnen den SOFIA Katheter beschadigen
und eventuell seine Einbringung oder Entfernung beeintrachtigen.
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Die Perfusion von heparinisierter Kochsalzldsung fur das Innenlumen des SOFIA Katheters aufrechterhalten,
um eine Thrombusbildung zu verhindern.

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

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

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

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

KOMPATIBILITAT

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

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

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

Wenn eine Dampfformung gewiinscht wird, die in Schritt 3 beschriebene Technik verwenden. Andernfalls
mit Schritt 4 fortfahren.

3. DAMPFFORMUNG
a. Den formbaren Dorn in die gewiinschte Form bringen.
WARNUNG: Den formbaren Dorn nicht in einem Winkel von mehr als 90 Grad biegen. Die
Dampfanwendung an der distalen Spitze in einem Winkel von mehr als 90 Grad kann zu einer
Beschadigung des Gerats fuhren.
b. Den formbaren Dorn vorsichtig in die distale Spitze des SOFIA Katheters einfihren.
Das distale Segment mit dem formbaren Dorn zusammenhalten und 30 Sekunden lang dampfen.
Das geformte distale Segment sofort in heparinisierte Kochsalzlésung legen, um die Form zu
fixieren.
e. Den distalen Schaft auf Schaden untersuchen.
WARNUNG: Das Produkt nicht verwenden, wenn Schaden oder UnregelmaRigkeiten festgestellt
werden.
f.  Den formbaren Dorn vom SOFIA Katheter entfernen.
Das Produkt nicht verwenden, wenn Schaden oder Unregelméafigkeiten festgestellt werden.
WARNUNG: Eine Dampfanwendung nicht mehrmals am gleichen Gerat durchfiihren, da dies zu
Schaden am Geréat fihren kann.

oo

4. Das Lumen des SOFIA Katheters mit heparinisierter Kochsalzlésung spilen. Ein rotierendes
Hamostaseventil (RHV) am proximalen Ansatz des SOFIA Katheters anschlieRen. Die Leitung fiir die
Perfusion von heparinisierter Kochsalzlésung durch den Seitenarm des RHV einrichten.

5. Die hydrophile Beschichtung des SOFIA Katheters vor der Verwendung mit heparinisierter Kochsalzlésung
befeuchten. Die Beschichtung befeuchtet halten und nicht trocknen lassen.
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EINFUHREN DES SOFIA KATHETERS

6. Mit Schritt 7 oder 8 in Abhangigkeit von der unten beschriebenen Situation fortfahren und geeignete
Produkte fiir die Navigation des SOFIA Katheters auswahlen.

7. Navigation durch das GefaBsystem mit Ausnahme des intrakranialen GefaBsystems

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

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

c. Den SOFIA Katheter und den Filihrungsdraht mit der im Lieferumfang enthaltenen Einflihrschleuse
vorsichtig durch ein Hamostaseventil der Femurschleuse einfiihren.

d. Die Einfihrschleuse vom SOFIA Katheter entfernen, sobald sich der distale Schaft des SOFIA
Katheters im Korper des Patienten befindet.

WARNUNG: Die Einfuhrschleuse ist nicht zur Verwendung innerhalb des Kérpers des Patienten
vorgesehen.

e. Den SOFIA Katheter unter fluoroskopischer Fihrung tuber den FUhrungsdraht vorschieben bzw.
zurlickziehen, bis die gewlinschte Position erreicht ist oder bevor die intrakraniale Position erreicht
wird. Gefalle durch langsames Drehen des SOFIA Katheters auswahlen (falls erforderlich).
WARNUNG: Das Produkt nicht gegen Ubermafigen Widerstand vorschieben oder zurtickziehen,
solange die Ursache des Widerstandes nicht feststeht.

WARNUNG: Ein zu starkes Drehen des SOFIA Katheters, wahrend er geknickt wird, kann den
Katheter beschadigen und eine Abtrennung bewirken. Das gesamte Produkt (Produkt,
Mikrokatheter und Fiihrungsdraht) zuriickziehen, wenn das Produkt stark geknickt ist.
WARNUNG: Den maximal empfohlenen Infusionsdruck von 2070 kPa (300 psi) nicht Uberschreiten.
UbermaRiger Druck kann das Produkt beschadigen oder den Patienten verletzen. Die Position der
distalen Spitze sorgfaltig Uberwachen, wenn ein strombetriebener Injektor zur Infusion verwendet
wird.
Ungeféhre Nenndurchflussmenge bei einem Infusionsdruck
Katheter von 690 kPa (100 psi) und 2.070 kPa (300 psi)
Kochsalzlésung 60 % Kontrastmittel 76 % Kontrastmittel
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
115 cm 11,5 20,6 9,9 17,9 7,7 16,2
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
125 cm 11,9 20,7 9,5 17,0 7,7 16,4
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
SOFIA 6F 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
115 cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 osi . . ; ; ;
SOFIA 6F psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
125 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi i i [ [ [
SOFIA 6F psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
131 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi i i [ i [
SOFIA 6F psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
135 cm 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
f.  Mit Schritt 8 zur Navigation durch die intrakranialen GefaRle fortfahren. Andernfalls mit Schritt 9

fortfahren.
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8. Navigation durch die intrakranialen GefaRe

a. Den Mikrokatheter und den kompatiblen Fiihrungsdraht fir die Navigation des SOFIA Katheters
vorbereiten.

b. Ggf. zuvor in den SOFIA Katheter eingefiihrte Instrumente entfernen. Den Mikrokatheter mit dem
Flhrungsdraht in den SOFIA Katheter einflihren.

c. Den SOFIA Katheter unter fluoroskopischer Fiihrung Gber den Fiihrungsdraht vorschieben
bzw. zurlickziehen, bis die gewlinschte Position erreicht ist. Gefale durch langsames Drehen
des SOFIA Katheters auswahlen (falls erforderlich).
WARNUNG: Das Produkt nicht gegen UbermaRigen Widerstand vorschieben oder zurtickziehen,
solange die Ursache des Widerstandes nicht feststeht.
WARNUNG: Ein zu starkes Drehen des SOFIA Katheters, wahrend er geknickt wird, kann den
Katheter beschadigen und eine Abtrennung bewirken. Das gesamte Produkt (Produkt,
Mikrokatheter und Fihrungsdraht) zurtickziehen, wenn das Produkt stark geknickt ist.
WARNUNG: Den maximal empfohlenen Infusionsdruck von 2070 kPa (300 psi) nicht Uberschreiten.
UbermaRiger Druck kann das Produkt beschadigen oder den Patienten verletzen. Die Position der
distalen Spitze sorgfaltig Uberwachen, wenn ein strombetriebener Injektor zur Infusion verwendet
wird.

9. Gdf. den Fuhrungsdraht oder den Mikrokatheter langsam entfernen. Darauf achten, dass eine kontinuierliche

Perfusion von heparinisierter Kochsalzlésung durch den Seitenarm des RHV aufrechterhalten wird.
HINWEIS: Der zum Navigieren des SOFIA Katheters verwendete Mikrokatheter kann fiir den Rest des
Verfahrens aufbewahrt werden.

ASPIRATION UBER DEN SOFIA KATHETER MIT SPRITZE

1.

Unter Durchleuchtungskontrolle tberprifen, ob sich die distale Spitze des SOFIA Katheters in einem
geraden Abschnitt des Gefalles befindet. Gegebenenfalls die distale Spitze neu positionieren. Siehe
Abbildung 1 zur Position der distalen Spitze.

WARNUNG: Das Produkt nicht gegen UbermaRigen Widerstand vorschieben oder zurlickziehen, solange
die Ursache des Widerstandes nicht feststeht.

WARNUNG: Ein zu starkes Drehen des SOFIA Katheters, wahrend er geknickt wird, kann den Katheter
beschadigen und eine Abtrennung bewirken. Das gesamte Produkt (Produkt, Mikrokatheter und
Flhrungsdraht) zuriickziehen, wenn das Produkt stark geknickt ist.

Abbildung 1

NE n J

Unter Durchleuchtung Uberprifen, ob die distale Spitze des SOFIA Katheters die Embolien bzw. Thromben
erfasst.

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

Das RHV festziehen.
Bei geschlossenem Absperrhahn den Kolben der Spritze ziehen und verriegeln.
Den Absperrhahn 6ffnen, um die Aspiration zu beginnen.
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7. Uberpriifen, ob die Spritze Blut, Embolien oder Thromben durch das System aspiriert. Den Absperrhahn

schlielen, wenn mit der Spritze kein Blut, keine Embolien oder Thromben aspiriert werden oder eine
langsame Aspiration beobachtet wird. Die Ursache der Verstopfung sorgfaltig untersuchen und die distale
Spitze gegebenenfalls neu positionieren. Wenn Blut, Embolien oder Thromben im SOFIA Katheter
feststecken, die gesamte Vorrichtung (Gerat, Mikrokatheter und Fiihrungsdraht) entfernen und das
Innenlumen reinigen. Wenn die Verstopfung weiterhin besteht und die distale Spitze des SOFIA Katheters
korrekt positioniert wurde, den Absperrhahn schlieRen, die Spritze wieder befestigen und die Aspiration
fortsetzen. Die Aspiration aufrechterhalten, damit die Embolie oder der Thrombus fest in Kontakt mit der
distalen Spitze des SOFIA Katheters bleibt. Bei festem Kontakt mit dem Thrombus bzw. Embolus den
SOFIA Katheter aus dem Patienten herausziehen.

WARNUNG: UbermaRige Aspiration kann, wenn der SOFIA Katheter von der GefaRwand abgedeckt wird,
zu GefalRschaden fuhren.

WARNUNG: Nicht versuchen, das Innenlumen des SOFIA Katheters per Infusion zu reinigen, solange sich
das Gerat noch im Korper des Patienten befindet.

Nach Abschluss der Aspiration den SOFIA Katheter aus dem Korper des Patienten entfernen. Wenn fur
den Zugang zum Gefalisystem derselbe Katheter mehrmals verwendet werden soll, das Innenlumen des
Katheters per Infusion durchspiilen und reinigen. Den Katheter auf Schaden prifen. Zur Navigation die
Schritte 6 bis 9 im Abschnitt ,Einfliihren des SOFIA Katheters“ befolgen.

WARNUNG: Das Produkt nicht verwenden, wenn Schaden oder UnregelmaRigkeiten festgestellt werden.

ASPIRATION UBER DEN SOFIA KATHETER MIT PUMPE

1.

Unter Durchleuchtungskontrolle tberpriifen, ob sich die distale Spitze des SOFIA Katheters in einem
geraden Abschnitt des Gefales befindet. Gegebenenfalls die distale Spitze neu positionieren. Siehe
Abbildung 1 zur Position der distalen Spitze.

WARNUNG: Das Produkt nicht gegen tibermaRigen Widerstand vorschieben oder zurlickziehen, solange
die Ursache des Widerstandes nicht feststeht.

WARNUNG: Ein zu starkes Drehen des SOFIA Katheters, wahrend er geknickt wird, kann den Katheter
beschadigen und eine Abtrennung bewirken. Das gesamte Produkt (Produkt, Mikrokatheter und
Fuhrungsdraht) zuriickziehen, wenn das Produkt stark geknickt ist.

Abbildung 1

NE n J

Unter Durchleuchtung berprifen, ob die distale Spitze des SOFIA Katheters die Embolien bzw. Thromben
erfasst.

Den Aspirationsschlauch an der Aspirationspumpe befestigen und die Pumpe einschalten (siehe
Gebrauchsanweisung des Aspirationsschlauchs und Handbuch der Aspirationspumpe). Bestatigen, dass
das Aspirations-Messgerat -20 inHg anzeigt. Uberpriifen, ob sich der Absperrhahn am Aspirationsschlauch
in der geschlossenen Position befindet.

Die Perfusionsleitung vom Seitenarm des mit dem SOFIA Katheter verbundenen RHV entfernen und den
Aspirationsschlauch am Seitenarm des RHV befestigen.

Das RHV festziehen.

Unter Durchleuchtung Uberprifen, ob die distale Spitze des SOFIA Katheters den Embolus bzw. Thrombus
erfasst.
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7.  Um mit der Aspiration zu beginnen, den Absperrhahn des Aspirationsschlauchs in die offene Position
drehen und prifen, ob Blut, Thrombus oder Embolus durch das System aspiriert wird.

8. Wenn nach 10 Sekunden immer noch Blut durch das System fliel3t, die Aspiration stoppen. Um die
Aspiration zu stoppen, den Absperrhahn des Aspirationsschlauchs in die geschlossene Position drehen.
Die distale Spitze des SOFIA Katheters vorsichtig neu positionieren, sodass sie den Thrombus erfasst,
und die Aspiration fortsetzen.

9. Bei eingeschranktem oder fehlendem Durchfluss die Aspiration aufrechterhalten, damit der Thrombus
bzw. Embolus vollstadndig mit der distalen Spitze des SOFIA Katheters verbunden ist. Bei festem Kontakt
mit dem Thrombus bzw. Embolus den SOFIA Katheter langsam zurlickziehen und vollstandig aus
dem Patienten entfernen.

WARNUNG: UberméRige Aspiration kann, wenn der SOFIA Katheter an der GefaRwand anliegt, zu
Gefalschaden flhren.

10. Wenn der SOFIA Katheter aus dem Korper des Patienten entfernt wurde, den Katheter durchspilen, um
verbleibendes thromboembolisches Material aus dem Inneren zu entfernen.
WARNUNG: Nicht versuchen, das Innenlumen des SOFIA Katheters per Infusion zu reinigen, solange sich
das Gerat noch im Korper des Patienten befindet. Vor dem Reinigen des Lumens muss der SOFIA
Katheter erst aus dem Korper des Patienten entfernt werden.

11. Wenn fur den Zugang zum Gefalisystem derselbe Katheter mehrmals verwendet werden soll, das
Innenlumen des Katheters per Infusion durchspulen und reinigen. Den Katheter auf Schaden prifen. Den
SOFIA Katheter erneut in den Korper einflihren und die Schritte 6 bis 9 im Abschnitt ,Einfiihren des SOFIA
Katheters" befolgen, um den Katheter bis zur Zielstelle vorzuschieben.

WARNUNG: Das Produkt nicht verwenden, wenn Schaden oder UnregelmaRigkeiten festgestellt werden.

12. Ein Aspirationsversuch mit dem SOFIA Katheter kann bis zu dreimal jeweils 2 Minuten lang durchgefihrt
werden.

13. Sobald die Aspiration abgeschlossen ist, den SOFIA Katheter aus dem Kdérper des Patienten entfernen.

Es liegt im Ermessen des Arztes, die beschriebenen Manipulationen des SOFIA Katheters zu andern, um der
Komplexitat und Variation der Verfahren Rechnung zu tragen. Jegliche Anderungen der Arbeitsverfahren miissen
mit den in dieser Gebrauchsanweisung zuvor beschriebenen Verfahren, Warnhinweisen, Vorsichtsmaf3nahmen
und Patientensicherheitsinformationen tbereinstimmen.

LAGERUNG

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

MATERIALIEN

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

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN LEISTUNG

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

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

MicroVention garantiert, dass bei der Entwicklung und Herstellung dieses Gerats mit angemessener Sorgfalt
vorgegangen wurde. Diese Garantie ersetzt und schlief3t alle anderen hierin nicht ausdriicklich dargelegten
Garantien aus, sei es ausdriicklich oder stillschweigend, von Gesetzes wegen oder anderweitig, einschlieflich,
jedoch nicht beschrankt auf jegliche stillschweigenden Garantien der Marktgangigkeit oder Eignung fir einen
bestimmten Zweck. Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung und Sterilisation des Gerats sowie Faktoren in Bezug
auf den Patienten, Diagnose, Behandlung, Operationsverfahren und andere Aspekte, die auf3erhalb der Kontrolle
von MicroVention liegen, wirken sich direkt auf das Produkt und die durch seine Verwendung erzielten Ergebnisse
aus. Die Verpflichtungen von MicroVention im Rahmen dieser Garantie beschranken sich auf die Reparatur oder
den Ersatz des Produkts und MicroVention ist nicht haftbar fiir jegliche Verluste oder Schaden oder Kosten, die
direkt oder indirekt aus der Benutzung dieses Produkts entstehen. MicroVention tibernimmt keine sonstige Haftung
oder Verpflichtungen in Verbindung mit diesem Produkt und erméachtigt auch keine anderen Personen, eine solche
Haftung zu Gbernehmen. MicroVention Gbernimmt keine Haftung in Verbindung mit wiederverwendeten,
wiederaufbereiteten oder resterilisierten Produkten und gibt keine ausdricklichen oder stillschweigenden Garantien,
u. a. solche zur Gebrauchstauglichkeit oder Eignung fir den vorgesehenen Einsatz eines solchen Produkts.

Preise, Spezifikationen und Modellverfiigbarkeit kbnnen ohne Vorankiindigung geandert werden.

© Copyright 2021 MicroVention, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
SOFIA™ ist eine eingetragene Marke von MicroVention, Inc. in den USA und anderen Gerichtsbarkeiten.

elFU-Website: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Catéter SOFIA™

Instrucciones de uso

Lea atentamente todas las instrucciones antes del uso.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter SOFIA es un catéter flexible no cénico y de un solo lumen equipado con la bobina y el refuerzo trenzado.
El segmento distal puede moldearse por vapor facilitar la selecciéon de vasos y tiene un recubrimiento hidréfilo para
el desplazamiento a través de las vasculaturas. El marcador radiopaco se encuentra en el extremo distal del
catéter para su visualizacién bajo fluoroscopia.

CONTENIDO

Un catéter
Una vaina introductora
Un mandril de moldeo

INDICACIONES DE USO/FIN PREVISTO

El catéter SOFIA estéa indicado para el uso intravascular general, incluida la vasculatura neuroldgica y periférica. El
catéter SOFIA se puede utilizar para facilitar la introduccioén de agentes de diagnéstico o terapéuticos. El catéter
SOFIA no esta disefiado para su uso en arterias coronarias. Ademas, el catéter SOFIA esta disefiado para su uso

en la extraccion/aspiracion de émbolos y trombos procedentes de vasos sanguineos seleccionados en el sistema
arterial, incluida vasculatura periférica y neurolégica .

CONTRAINDICACIONES
No existen contraindicaciones conocidas.
ATENCION

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

No utilizar si la bolsa esta abierta o dafiada.

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

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

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

El catéter SOFIA se proporciona estéril y apir6geno. No lo utilice si el envase esta abierto o danado.

Inspeccione el catéter SOFIA antes de su uso. No use el dispositivo si se observan dafos o irregularidades.
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Se debe administrar terapia anticoagulacion y antiplaquetaria apropiada segun la practica médica estandar.

Debe avanzar o manipular el catéter SOFIA con guia fluoroscopica. Si percibe resistencia excesiva, no avance ni
extraiga el dispositivo hasta que se determine la causa de dicha resistencia.

No utilice el catéter SOFIA con medios de contraste Ethiodol o Lipiodol, u otros medios de contraste que incluya
los componentes de esos agentes.

No use disolventes organicos ya que el dispositivo puede resultar dafiado.
No supere la presion de infusién maxima recomendada de 2070 kPa (300 psi). El exceso de presiéon puede dafar
el dispositivo o lesionar al paciente. Monitorice cuidadosamente la colocacién de la punta distal cuando use un

inyector de potencia para infundir.

No realice un angulo superior a 90 grados en el mandril de modelado. Aplicar vapor a la punta distal con un angulo
de mas de 90 grados puede ocasionar dafios en el dispositivo.

No aplique vapor al mismo dispositivo mas de una vez ya que esto que podria dafiar el dispositivo.

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

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

Una aspiracién excesiva con la punta distal del catéter SOFIA recubierto por la pared del vaso puede causar
lesiones en el vaso. Busque con cuidado la ubicacion de la punta distal bajo fluoroscopia antes de la aspiracion.

No intente limpiar el lumen interno del catéter SOFIA por infusion mientras mantiene el dispositivo en el cuerpo del
paciente.

Cuando el flujo del lumen se detiene o se estanca durante la aspiracion, no intente limpiar el lumen interno del
catéter SOFIA por infusién mientras mantiene el dispositivo en el cuerpo del paciente.

PRECAUCIONES

Manipule el catéter SOFIA con cuidado para reducir la posibilidad de danarlo accidentalmente.

Compruebe la compatibilidad del catéter SOFIA al usar otros dispositivos auxiliares cominmente empleados en los
procedimientos intravasculares. El médico debe estar familiarizado con las técnicas intravasculares percutaneas y

con las posibles complicaciones asociadas al procedimiento.

Tenga cuidado al manipular el catéter SOFIA en vasculatura tortuosa, para evitar dafiarlo. Si detecta resistencia,
no avance ni retroceda el catéter hasta determinar la causa de la misma.

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

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

Si se quita del paciente, el revestimiento hidrofilo del catéter SOFIA deberia hidratarse con solucion salina
heparinizada. No permita que el revestimiento se seque.
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POSIBLES COMPLICACIONES

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

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

COMPATIBILIDAD

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

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

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

Si desea moldearlo con vapor, utilice la técnica detallada en el paso 3. De lo contrario, contintie con el
paso 4.

3. MOLDEO CON VAPOR
a. Doble el mandril de moldeo a la forma deseada.
ADVERTENCIA: No realice un angulo superior a 90 grados en el mandril de modelado. Aplicar
vapor a la punta distal con un angulo de mas de 90 grados puede ocasionar dafos en el
dispositivo.
b. Introduzca con cuidado el mandril de moldeo en la punta distal del catéter SOFIA.
Sujete el segmento distal junto con el mandril de moldeo y aplique vapor durante 30 segundos.
Coloque inmediatamente el segmento distal moldeado en solucién salina heparinizada para fijar la
forma.
e. Inspeccione el cuerpo distal para detectar dafios.
ADVERTENCIA: No use el dispositivo si se observan dafios o irregularidades.
f. Retire el mandril de moldeo del catéter SOFIA.
No use el dispositivo si se observan dafos o irregularidades.
ADVERTENCIA: No aplique vapor al mismo dispositivo mas de una vez ya que esto que podria
dafar el dispositivo.

oo

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

5. Hidrate el revestimiento hidréfilo del catéter SOFIA con solucién salina heparinizada antes de usar.
Mantenga el revestimiento hidratado y no permita que se seque.

INTRODUCCION DEL CATETER SOFIA

6. Vaya al paso 7 u 8, dependiendo de la situacidn descrita a continuacion, y elija los dispositivos apropiados
para el desplazamiento del catéter SOFIA.

7. Desplazamiento a través de la vasculatura, a excepcion de la vasculatura intracraneal
a. Prepare la guia de 0,035" 0 0,038" para el desplazamiento del catéter SOFIA.
b. Inserte la guia en el catéter SOFIA y avance la guia hasta que la misma y el catéter SOFIA estén
alineados en el extremo distal.
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c. Con la vaina introductora proporcionada en el paquete, inserte cuidadosamente el catéter SOFIA y
la guia a través de una valvula hemostatica de la vaina femoral

d. Quite la vaina introductora del catéter SOFIA una vez que el eje distal del catéter SOFIA se
coloque dentro del cuerpo del paciente.

ADVERTENCIA: La vaina introductora no esta disefiada para usarse dentro del cuerpo del
paciente.

e. Bajo guia fluoroscépica, avance o retire el catéter SOFIA sobre la guia hasta que se alcance la
posicion deseada o antes de que se logre la posicion intracraneal. Seleccione los vasos girando
lentamente el catéter SOFIA si es necesario.

ADVERTENCIA: Si percibe resistencia excesiva, no avance ni extraiga el dispositivo hasta que se
determine la causa de dicha resistencia.

ADVERTENCIA: El torsionar el catéter SOFIA excesivamente mientras esta torcido puede danar
el dispositivo, lo que podria generar la separacion del dispositivo. Retire todo el dispositivo (el
dispositivo, el microcatéter y la guia) si el dispositivo esta muy torcido.

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

Flujos nominales aproximados a una presion de infusion de
6,9 y 20,7 bar (100 y 300 psi)
Catéter
Solucién salina 60 % contraste 76 % contraste
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
115 cm 11,5 ml/seg. | 20,6 ml/seg. | 9,9 ml/seg. | 17,9 ml/seg. | 7,7 ml/seg. | 16,2 ml/seg.
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
125 cm 11,9 ml/seg. | 20,7 ml/seg. | 9,5ml/seg. | 17,0 mi/seg. | 7,7 ml/seg. | 16,4 ml/seg.
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F P P P P P P
115 cm 19,0 mi/seg. | 37,0 miiseg. | 18,0 mi/seg. | 32,0 miiseg. | 16,0 mi/seg. | 30,0 ml/seg.
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F P i i i P i
125 cm 19,0 ml/seg. | 36,0 ml/seg. | 18,0 ml/seg. | 32,0 mi/seg. | 15,0 ml/seg. | 30,0 ml/seg.
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F P P P P P P
131 cm 19,0 ml/seg. | 36,0 mliseg. | 18,0 ml/seg. | 32,0 ml/seg. | 15,0 ml/seg. | 30,0 ml/seg.
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F P i P P P P
135 cm 19,0 ml/seg. | 36,0 ml/seg. | 17,0 ml/seg. | 31,0 ml/seg. | 15,0 ml/seg. | 28,0 ml/seg.

f. Vaya al paso 8 para el desplazamiento a través de vasculaturas intracraneales. De lo contrario,
continue con el paso 9.

8. Desplazamiento a través de la vasculatura intracraneal

a. Prepare el microcatéter y la guia compatible para el desplazamiento del catéter SOFIA.
b. Retire lentamente los dispositivos previamente insertados en el catéter SOFIA, si los hubiera.
Inserte el microcatéter con la guia en el catéter SOFIA.
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c. Bajo guia fluoroscépica, avance o retire el catéter SOFIA sobre el microcatéter y la guia hasta que
se alcance la posicién deseada. Seleccione los vasos girando lentamente el catéter SOFIA si es
necesario.

ADVERTENCIA: Si percibe resistencia excesiva, no avance ni extraiga el dispositivo hasta que se
determine la causa de dicha resistencia.

ADVERTENCIA: El torsionar el catéter SOFIA excesivamente mientras esta torcido puede danar
el dispositivo, lo que podria generar la separacion del dispositivo. Retire todo el dispositivo (el
dispositivo, el microcatéter y la guia) si el dispositivo esta muy torcido.

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

9. Retire lentamente la guia o el microcatéter si es necesario. Asegurese de mantener la perfusion continua

de solucién salina heparinizada a través del conducto lateral de la VHR.
NOTA: El microcatéter utilizado para navegar por el catéter SOFIA se puede mantener durante el resto de
la intervencién.

ASPIRACION A TRAVES DEL CATETER SOFIA CON JERINGA

1.

Figura 1

Bajo guia fluoroscopica , asegurese de que la punta distal del catéter SOFIA esté situada en una parte
recta del vaso. Vuelva a colocar la punta distal si es necesario. Consulte la Figura 1 para encontrar la
ubicacion de la punta distal.

ADVERTENCIA: Si percibe resistencia excesiva, no avance ni extraiga el dispositivo hasta que se
determine la causa de dicha resistencia.

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

NO ser

Asegurese de que la punta distal del catéter SOFIA esté acoplada a los émbolos o trombos bajo
fluoroscopia.

En el extremo proximal del catéter SOFIA, extraiga la linea de perfusion y acople una llave de paso con
una jeringa de bloqueo de 30 cc o 60 cc al conducto lateral de la VHR.

Apriete la VHR.

Con la llave de paso cerrada tire y fije el émbolo de la jeringa.

Para iniciar la aspiracion, abra la llave de paso.

Asegurese de que la jeringa aspire sangre, émbolos o trombos a través del sistema. Cierre la llave de
paso si la jeringa no aspira sangre, émbolos o trombos, o si se observa una aspiracion lenta. Busque
atentamente la causa de la restriccion y vuelva a colocar la punta distal si es necesario. Si la sangre, los
émbolos o los trombos quedan atascados en el catéter SOFIA, extraiga todo el dispositivo (el dispositivo,

el microcatéter y la guia) y despeje el lumen interno. Si aun queda restriccion y la punta distal del catéter
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SOFIA se ha reposicionado correctamente, cierre la llave de paso, vuelve a conectar la jeringa y reanude
la aspiracion. Mantenga la aspiracién para asegurarse de que los émbolos y trombos sigan acoplados a la
punta distal del catéter SOFIA. Con los émbolos o los trombos completamente acoplados, retire del catéter
SOFIA hacia fuera del cuerpo del paciente.

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

ADVERTENCIA: No intente limpiar el lumen interno del catéter SOFIA por infusidon mientras mantiene el
dispositivo en el cuerpo del paciente.

Después de finalizar la aspiracion, extraiga el catéter SOFIA del cuerpo del paciente. Si desea volver a
acceder a las vasculaturas con el mismo dispositivo, enjuague y limpie el lumen interior del dispositivo
mediante infusién. Inspeccione el dispositivo para detectar dafios. Siga los pasos del 6 al 9 en la seccion
Introduccion del catéter SOFIA para el desplazamiento.

ADVERTENCIA: No use el dispositivo si se observan dafios o irregularidades.

ASPIRACION A TRAVES DEL CATETER SOFIA CON BOMBA

1.

Figura 1

Bajo guia fluoroscopica, asegurese de que la punta distal del catéter SOFIA esté situada en una parte
recta del vaso. Vuelva a colocar la punta distal si es necesario. Consulte la Figura 1 para encontrar la
ubicacién de la punta distal.

ADVERTENCIA: Si percibe resistencia excesiva, no avance ni extraiga el dispositivo hasta que se
determine la causa de dicha resistencia.

ADVERTENCIA: El torsionar el catéter SOFIA excesivamente mientras esta torcido puede danar el
dispositivo, lo que podria generar la separacion del dispositivo. Retire todo el dispositivo (el dispositivo, el
microcatéter y la guia) si el dispositivo esta muy torcido.

NO ser

Asegurese de que la punta distal del catéter SOFIA esté acoplada a los émbolos o trombos bajo
fluoroscopia.

Acople el tubo de aspiracién a la bomba de aspiracion y encienda la bomba (consulte las instrucciones de
uso del tubo de aspiracion y el manual de la bomba de aspiracion). Confirme que el manémetro de
aspiracion especifique -20 inHg. Asegurese de que la llave de paso del tubo de aspiracion esté en posicion
cerrada.

Retire la linea de perfusion del conducto lateral de la VHR que esta conectada al catéter SOFIA y acople el
tubo de aspiracion al conducto lateral de la VHR.

Apriete la VHR.
Asegurese de que la punta distal del catéter SOFIA esté acoplada al émbolo o trombo bajo fluoroscopia.

Para iniciar la aspiracion, gire la llave de paso del tubo de aspiracion hasta la posicion abierta 'y
compruebe si la sangre, el trombo o el émbolo se ha aspirado a través del sistema.
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8. Sidespués de 10 segundos aun se observa sangre fluyendo a través del sistema, detenga la aspiracion.
Para detener la aspiracion, gire la llave de paso del tubo de aspiracion hacia la posicién cerrada. Vuelva a
colocar con cuidado la punta distal del catéter SOFIA para acoplar el trombo y reanudar la aspiracion.

9. Si el flujo esta restringido o no hay flujo, mantenga la aspiracién para asegurarse de que cualquier émbolo
o trombo esté completamente acoplado a la punta distal del catéter SOFIA. Con el trombo o el émbolo
completamente acoplado, tire lentamente del catéter SOFIA y retirelo completamente del paciente.
ADVERTENCIA: Una aspiracion excesiva con la punta distal del catéter SOFIA acoplado al vaso puede
causar lesiones en el vaso.

10. Con el catéter SOFIA fuera del cuerpo del paciente, irrigue el catéter para limpiarlo de cualquier material
tromboembdlico que pueda haber en su interior.
ADVERTENCIA: No intente limpiar el lumen interno del catéter SOFIA por infusidon mientras mantiene el
dispositivo en el cuerpo del paciente. Retire el catéter SOFIA del cuerpo del paciente antes de intentar
limpiar el lumen.

11. Si desea volver a acceder a la vasculatura con el mismo dispositivo, enjuague y limpie el lumen interior del
dispositivo mediante infusion. Inspeccione el dispositivo para detectar dafios. Vuelva a introducir el catéter
SOFIA en el cuerpo y siga los pasos 6 a 9 de la seccion “Introduccién del catéter SOFIA” para desplazar el
catéter hasta el lugar de destino.

ADVERTENCIA: No use el dispositivo si se observan dafios o irregularidades.

12. La aspiracion puede intentarse hasta 3 veces, durante un total de 2 minutos de aspiracion por intento con
el catéter SOFIA.

13. Una vez finalizada la aspiracion, extraiga el catéter SOFIA del cuerpo del paciente.

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

ALMACENAMIENTO

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

MATERIALES

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

RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO

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

MicroVention garantiza que el disefio y la fabricacion de este dispositivo se han llevado a cabo con un cuidado
razonable. Esta garantia sustituye y excluye todas las demas garantias no especificadas expresamente en este
documento, ya sean expresas o implicitas legalmente o de otra manera, incluidas, entre otras, cualquier garantia
implicita de idoneidad para la comercializacién o para algun propésito particular. El manejo, el almacenamiento, la
limpieza y la esterilizacion del dispositivo, asi como los factores relacionados con el paciente, el diagndstico, el
tratamiento, el procedimiento quirdrgico y otros aspectos que estan fuera del control de MicroVention, afectan
directamente al dispositivo y a los resultados obtenidos con su uso. Conforme a esta garantia, la obligacién de
MicroVention se limita a la reparacidn o sustitucién de este dispositivo, y MicroVention no sera responsable de
ninguna pérdida, dafio o gasto incidental o resultante derivado directa o indirectamente del uso de este dispositivo.
MicroVention no asume ninguna otra responsabilidad relacionada con este dispositivo, ni autoriza a ninguna otra
persona a hacerlo en su nombre. MicroVention no asume ninguna responsabilidad respecto a los dispositivos que
se reutilicen, reprocesen o reesterilicen, y no ofrece ninguna garantia, ni expresa ni implicita, lo que incluye, entre
otras, las de comercializacion o adecuacién para el uso indicado, relacionada con dichos dispositivos.

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

© Copyright 2021 MicroVention, Inc. Todos los derechos reservados.
SOFIA™ es una marca comercial registrada de MicroVention, Inc. en los Estados Unidos y en otras jurisdicciones.

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

Istruzioni per 'uso

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell’'uso.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere SOFIA & un catetere flessibile, a lume singolo e non affusolato dotato di spirale e rinforzo intrecciato.
Il segmento distale & modellabile a vapore per facilitare la selezione del vaso; inoltre, dispone di un rivestimento
idrofilo per la navigazione attraverso i sistemi vascolari. || marcatore radiopaco & ubicato all’estremita distale del
catetere per la visualizzazione in fluoroscopia.

CONTENUTO

Un catetere
Una guaina d’introduzione
Un mandrino di modellamento

INDICAZIONI PER L’USO/SCOPO PREVISTO

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

e indicato per I'uso nella rimozione/aspirazione di emboli e trombi da vasi sanguigni selezionati nel sistema
arterioso, incluse le procedure a carico dei sistemi periferico e neurovascolare.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.
ATTENZIONE

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

Non utilizzare se I'involucro & aperto o danneggiato.

Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare. |l riutilizzo, il
ricondizionamento o la risterilizzazione possono compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne |l
malfunzionamento, il quale, a sua volta, pud provocare al paziente lesioni, malattie o decesso. Il riutilizzo, il
ricondizionamento o la risterilizzazione possono inoltre dar luogo a un rischio di contaminazione del dispositivo e/o
causare nei pazienti infezioni o infezioni crociate, compresa, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, la
trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo pud provocare al
paziente lesioni, malattie o decesso.

Dopo 'uso, smaltire conformemente alla politica ospedaliera, amministrativa e/o alla normativa locale.
AVVERTENZE

Il catetere SOFIA deve essere utilizzato solo da medici che abbiano ricevuto una formazione adeguata in tecniche
interventistiche.

Il catetere SOFIA viene fornito sterile e apirogeno. Non usare se la confezione & rotta o danneggiata.

Ispezionare il catetere SOFIA prima dell’uso. Non utilizzare il dispositivo se vengono rilevati danni o irregolarita.
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Somministrare una terapia anticoagulante e antipiastrinica adeguata, conformemente alla prassi medica standard.

Il catetere SOFIA deve essere manipolato sotto guida fluoroscopica. In caso di eccessiva resistenza
all’'avanzamento o alla retrazione del dispositivo, non proseguire I'azione prima di aver determinato la causa della
resistenza.

Non usare il catetere SOFIA con mezzi di contrasto Ethiodol o Lipiodol o altri mezzi di contrasto simili che
includono i componenti di questi agenti.

Non usare solventi organici a rischio di danneggiare il dispositivo.

Non superare la pressione di infusione massima consigliata di 2070 kPa (300 psi). Una pressione eccessiva
potrebbe danneggiare il dispositivo o causare lesioni al paziente. Monitorare attentamente il posizionamento della
punta distale quando si utilizza un iniettore elettrico per l'infusione.

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

Non vaporizzare lo stesso dispositivo piu di una volta, poiché cid potrebbe danneggiare il dispositivo.

Una torsione eccessiva del catetere SOFIA mentre & attorcigliato pud danneggiare il dispositivo e provocarne il
distacco. Estrarre l'intero dispositivo (dispositivo, microcatetere e filo guida) se € molto attorcigliato.

La guaina d’introduzione non ¢ indicata per I'uso all'interno del corpo del paziente. Assicurarsi che la guaina
d’introduzione venga rimossa dal catetere SOFIA dopo che lo stelo distale del catetere SOFIA ¢ stato posizionato
all'interno del corpo del paziente.

Nel momento in cui la punta distale del catetere SOFIA viene coperta dalla parete vascolare, un’aspirazione
eccessiva potrebbe causare lesioni ai vasi. Prima dell’aspirazione, esaminare attentamente la posizione della punta
distale sotto fluoroscopia.

Non tentare di ripulire il lume interno del catetere SOFIA mediante infusione quando il dispositivo si trova nel corpo
del paziente.

Se il flusso dal lume si arresta o diviene stagnante durante I'aspirazione, non tentare di ripulire il lume interno del
catetere SOFIA mediante infusione quando il dispositivo si trova nel corpo del paziente.

PRECAUZIONI

Prestare attenzione durante la manipolazione del catetere SOFIA per ridurre le possibilitd che possa danneggiarsi
accidentalmente.

Verificare la compatibilita del catetere SOFIA quando si utilizzano altri dispositivi ausiliari comunemente utilizzati
nelle procedure endovascolari. Il medico deve conoscere a fondo la tecnica percutanea, endovascolare e le
possibili complicanze associate alla procedura.

Prestare attenzione nel corso della manipolazione del catetere SOFIA in un sistema vascolare tortuoso per evitare
che si producano danni. In caso di resistenza durante I'avanzamento o la retrazione del catetere, non proseguire
I'azione prima di aver determinato la causa della resistenza.

La presenza di calcificazioni, irregolarita o altri dispositivi pud danneggiare il catetere SOFIA e influire
potenzialmente sul suo inserimento o sulla sua rimozione.

Mantenere la perfusione di soluzione fisiologica eparinata per il lume interno del catetere SOFIA per evitare la
formazione di trombi.

Se rimosso dal paziente, il rivestimento idrofilo sul catetere SOFIA deve essere idratato con soluzione fisiologica
eparinizzata. Non lasciare asciugare il rivestimento.
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POSSIBILI COMPLICANZE

Le complicanze potenziali includono, a titolo esemplificativo e non esaustivo: perforazione di un vaso o di un
aneurisma, vasospasmo, ematoma al sito di accesso, embolia, ischemia, emorragia intracerebrale/intracranica,
pseudoaneurisma, crisi epilettica, ictus, infezione, dissezione vasale, formazione di trombi e decesso.

Gli utenti e/o i pazienti sono tenuti a segnalare eventuali incidenti gravi al produttore, alle autorita sanitarie locali o
all’autorita competente dello stato membro in cui gli utenti e/o i pazienti risiedono.

COMPATIBILITA

Consultare I'etichetta del prodotto per le dimensioni del dispositivo. Usare le informazioni sull’etichettatura fornita
con altri dispositivi per determinare la compatibilita del dispositivo. Quando si utilizza il catetere SOFIA come
catetere guida singolo, scegliere le dimensioni adeguate della guaina femorale facendo riferimento all’etichetta del
prodotto per le dimensioni del catetere.

PREPARAZIONE PER L’USO
1. Rimuovere con cautela il catetere SOFIA e la guaina d'introduzione dalla confezione.

2. Ispezionare il catetere SOFIA per rilevare la presenza di eventuali danni.
AVVERTENZA: non utilizzare il dispositivo se vengono rilevati danni o irregolarita.

Se si desidera eseguire la sagomatura a vapore, utilizzare la tecnica descritta nella fase 3. In caso
contrario, procedere alla fase 4.

3. SAGOMATURA A VAPORE
a. Piegare il mandrino di modellamento nella forma desiderata.
AVVERTENZA: non creare un angolo superiore a 90 gradi sul mandrino di modellamento. La
sagomatura a vapore della punta distale con un’angolazione superiore a 90 gradi pud danneggiare
il dispositivo.
b. Inserire con cautela il mandrino di modellamento nella punta distale del catetere SOFIA.
Tenere il segmento distale insieme al mandrino di modellamento e vaporizzarlo per 30 secondi.
Posizionare immediatamente il segmento distale modellato in soluzione fisiologica eparinizzata per
fissare la forma.
e. Controllare che lo stelo distale non sia danneggiato.
AVVERTENZA: non utilizzare il dispositivo se vengono rilevati danni o irregolarita.
f. Rimuovere il mandrino di modellamento dal catetere SOFIA.
Non utilizzare il dispositivo se vengono rilevati danni o irregolarita.
AVVERTENZA: non vaporizzare lo stesso dispositivo piu di una volta, poiché cid potrebbe
danneggiare il dispositivo.

oo

4. lrrigare il lume del catetere SOFIA con soluzione fisiologica eparinizzata. Collegare una valvola emostatica
girevole (RHV) al raccordo prossimale del catetere SOFIA. Preparare la linea per perfusione di soluzione
fisiologica eparinizzata attraverso il braccio laterale del’lRHV.

5. lIdratare il rivestimento idrofilo sul catetere SOFIA con soluzione fisiologica eparinizzata prima dell’'uso.
Mantenere il rivestimento idratato e non lasciare che si asciughi.

POSIZIONAMENTO DEL CATETERE SOFIA

6. Passare alla fase 7 o 8, a seconda della situazione descritta di seguito, e scegliere i dispositivi appropriati
per la navigazione del catetere SOFIA.

7. Navigazione attraverso il sistema vascolare, eccetto quello intracranico
a. Preparare un filo guida da 0,035” o 0,038 per la navigazione del catetere SOFIA.
b. Inserire il filo guida nel catetere SOFIA e farlo avanzare finché il filo guida e il catetere SOFIA non
sono allineati all’estremita distale.
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c. Utilizzare la guaina d’introduzione fornita nella confezione per inserire con cautela il catetere
SOFIA e il filo guida attraverso una valvola emostatica della guaina femorale.
d. Rimuovere la guaina d’introduzione dal catetere SOFIA dopo che lo stelo distale del catetere
SOFIA é stato posizionato all'interno del corpo del paziente.
AVVERTENZA: la guaina d’introduzione non ¢ indicata per I'uso all'interno del corpo del paziente.
e. Sotto guida fluoroscopica fare avanzare o ritirare il catetere SOFIA sul filo guida finché non viene
raggiunta la posizione desiderata o prima di raggiungere la posizione intracranica. Selezionare i
vasi ruotando lentamente il catetere SOFIA, se necessario.
AVVERTENZA: in caso di eccessiva resistenza all’avanzamento o alla retrazione del dispositivo,
non proseguire I'azione prima di aver determinato la causa della resistenza.
AVVERTENZA: una torsione eccessiva del catetere SOFIA mentre € attorcigliato pud danneggiare
il dispositivo e provocarne il distacco. Estrarre I'intero dispositivo (dispositivo, microcatetere e filo
guida) se & molto attorcigliato.
AVVERTENZA: non superare la pressione di infusione massima consigliata di 2070 kPa (300 psi).
Una pressione eccessiva potrebbe danneggiare il dispositivo o causare lesioni al paziente.
Monitorare attentamente il posizionamento della punta distale quando si utilizza un iniettore
elettrico per l'infusione.
Portate nominali approssimative con pressione di infusione pari a 100 e 300 psi
Catetere
Soluzione fisiologica | Mezzo di contrasto al 60% | Mezzo di contrasto al 76%
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
115 cm 11,5 20,6 9,9 17,9 7,7 16,2
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
125 cm 11,9 20,7 9,5 17,0 7,7 16,4
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F P P P P P P
115 cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F P i P P P P
125 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i i i i i i
131 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i i i i i P
135 cm 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
f. Passare alla fase 8 per la navigazione attraverso il sistema vascolare intracranico. Altrimenti

passare alla fase 9.

Navigazione attraverso il sistema vascolare intracranico

a.
b.

Preparare il microcatetere e un filo guida compatibile per la navigazione del catetere SOFIA.
Rimuovere lentamente eventuali dispositivi inseriti in precedenza nel catetere SOFIA. Inserire il
microcatetere con il filo guida nel catetere SOFIA.

39



c. Sotto guida fluoroscopica fare avanzare o ritirare il catetere SOFIA sul microcatetere e il filo guida
finché non viene raggiunta la posizione desiderata. Selezionare i vasi ruotando lentamente il
catetere SOFIA, se necessario.

AVVERTENZA: in caso di eccessiva resistenza all’'avanzamento o alla retrazione del dispositivo,
non proseguire I'azione prima di aver determinato la causa della resistenza.

AVVERTENZA: una torsione eccessiva del catetere SOFIA mentre € attorcigliato pué danneggiare
il dispositivo e provocarne il distacco. Estrarre I'intero dispositivo (dispositivo, microcatetere e filo
guida) se & molto attorcigliato.

AVVERTENZA: non superare la pressione di infusione massima consigliata di 2070 kPa (300 psi).
Una pressione eccessiva potrebbe danneggiare il dispositivo o causare lesioni al paziente.
Monitorare attentamente il posizionamento della punta distale quando si utilizza un iniettore
elettrico per l'infusione.

9. Rimuovere lentamente il filo guida o il microcatetere, se necessario. Assicurarsi che la perfusione continua

di soluzione fisiologica eparinizzata venga mantenuta attraverso il braccio laterale del’lRHV.
NOTA: il microcatetere usato per navigare con il catetere SOFIA pu0 essere tenuto per il resto della
procedura.

ASPIRAZIONE TRAMITE CATETERE SOFIA CON SIRINGA

1.

Sotto guida fluoroscopica, verificare che la punta distale del catetere SOFIA si trovi in una porzione diritta
del vaso. Se necessario, riposizionare la punta distale. Fare riferimento alla Figura-1 per la posizione della
punta distale.

AVVERTENZA: in caso di eccessiva resistenza all'lavanzamento o alla retrazione del dispositivo, non
proseguire I'azione prima di aver determinato la causa della resistenza.

AVVERTENZA: una torsione eccessiva del catetere SOFIA mentre & attorcigliato pué danneggiare il
dispositivo e provocarne il distacco. Estrarre I'intero dispositivo (dispositivo, microcatetere e filo guida) se &
molto attorcigliato.

Figura-1

NO S jJ

Assicurarsi, mediante fluoroscopia, che la punta distale del catetere SOFIA entri in contatto con I'embolo o
con il trombo.

All'estremita prossimale del catetere SOFIA, rimuovere la linea di perfusione e collegare un rubinetto di
arresto con siringa bloccante da 30 cc o 60 cc al braccio laterale del’lRHV.

Serrare 'RHV.

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

Per iniziare I'aspirazione, aprire il rubinetto di arresto.

Verificare che la siringa aspiri sangue, emboli o trombi attraverso il sistema. Chiudere il rubinetto se la
siringa non aspira sangue, emboli o trombi, 0 se si osserva un’aspirazione lenta Ricercare attentamente la
causa della restrizione e riposizionare la punta distale, se necessario. Se sangue, emboli o trombi

rimangono bloccati all’interno del catetere SOFIA, rimuovere 'intero dispositivo (dispositivo, microcatetere
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e filo guida) e ripulire il lume interno. Se la restrizione persiste e la punta distale del catetere SOFIA & stata
riposizionata correttamente, chiudere il rubinetto di arresto, collegare nuovamente la siringa e riprendere
I'aspirazione. Mantenere I'aspirazione per assicurarsi che il trombo o I'embolo rimanga completamente in
contatto con la punta distale del catetere SOFIA. Con I'embolo o il trombo completamente in contatto,
estrarre il catetere SOFIA dal corpo del paziente.

AVVERTENZA: nel momento in cui la punta distale del catetere SOFIA viene coperta dalla parete
vascolare, un’aspirazione eccessiva potrebbe causare lesioni ai vasi.

AVVERTENZA: non tentare di ripulire il lume interno del catetere SOFIA mediante infusione quando il
dispositivo si trova nel corpo del paziente.

Una volta completata 'aspirazione, rimuovere il catetere SOFIA dal corpo del paziente. Se si desidera
accedere nuovamente al sistema vascolare con lo stesso dispositivo, lavare e pulire il lume interno del
dispositivo mediante infusione. Controllare che il dispositivo non sia danneggiato. Seguire le fasida6 a 9
nella sezione relativa all'inserimento del catetere SOFIA per la navigazione.

AVVERTENZA: non utilizzare il dispositivo se vengono rilevati danni o irregolarita.

ASPIRAZIONE TRAMITE CATETERE SOFIA CON POMPA

1.

Sotto guida fluoroscopica, verificare che la punta distale del catetere SOFIA si trovi in una porzione diritta
del vaso. Se necessario, riposizionare la punta distale. Fare riferimento alla Figura-1 per la posizione della
punta distale.

AVVERTENZA: in caso di eccessiva resistenza alllavanzamento o alla retrazione del dispositivo, non
proseguire I'azione prima di aver determinato la causa della resistenza.

AVVERTENZA: una torsione eccessiva del catetere SOFIA mentre ¢ attorcigliato pué danneggiare |l
dispositivo e provocarne il distacco. Estrarre I'intero dispositivo (dispositivo, microcatetere e filo guida) se &
molto attorcigliato.

Figura-1

NO S jJ

Assicurarsi, mediante fluoroscopia, che la punta distale del catetere SOFIA entri in contatto con I'embolo o
con il trombo.

Collegare il tubo di aspirazione alla pompa di aspirazione e accendere la pompa (fare riferimento alle
istruzioni per I'uso del tubo di aspirazione e al manuale della pompa di aspirazione). Verificare che il

manometro di aspirazione indichi -20 inHg (pollici di mercurio). Assicurarsi che il rubinetto sul tubo di
aspirazione sia in posizione chiusa.

Rimuovere la linea di perfusione dal braccio laterale del’RHV collegata al catetere SOFIA e collegare il
tubo di aspirazione al braccio laterale del’RHV.

Serrare 'RHV.

Assicurarsi, mediante fluoroscopia, che la punta distale del catetere SOFIA entri in contatto con 'embolo o
con il trombo.

Per iniziare I'aspirazione, ruotare il rubinetto del tubo di aspirazione in posizione aperta e controllare che
I'aspirazione del sangue, del trombo o del’embolo sia avviata attraverso il sistema.
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8. Se dopo 10 secondi il sangue continua a scorrere attraverso il sistema, interrompere I'aspirazione. Per
interrompere I'aspirazione, ruotare il rubinetto del tubo di aspirazione in posizione chiusa. Riposizionare
con cautela la punta distale del catetere SOFIA in modo che sia appoggiata al trombo e riavviare
I'aspirazione.

9. Se il flusso risulta limitato o assente, mantenere I'aspirazione per assicurarsi che l'intera punta distale del
catetere SOFIA sia in contatto con qualsiasi trombo o embolo presente. Quando il contatto con il trombo o
con I'embolo risulta completato, tirare lentamente indietro il catetere SOFIA ed estrarlo completamente dal
paziente.

AVVERTENZA: nel momento in cui la punta distale del catetere SOFIA entra in contatto con i vasi,
un’aspirazione eccessiva potrebbe causare lesioni ai vasi.

10. Quando il catetere SOFIA si trova all’'esterno del corpo del paziente, lavare il catetere per eliminare
qualsiasi materiale tromboembolico presente al suo interno.
AVVERTENZA: non tentare di ripulire il lume interno del catetere SOFIA mediante infusione quando il
dispositivo si trova nel corpo del paziente. Rimuovere il catetere SOFIA dal corpo del paziente prima di
tentare di ripulire il lume.

11. Se si desidera accedere nuovamente al sistema vascolare con lo stesso dispositivo, lavare e pulire il lume
interno del dispositivo mediante infusione. Controllare che il dispositivo non sia danneggiato. Reintrodurre il
catetere SOFIA nel corpo e seguire le fasi da 6 a 9 indicate nella sezione “Posizionamento del catetere
SOFIA” per far avanzare il catetere fino al sito di destinazione.

AVVERTENZA: nel caso in cui siano presenti danni o irregolarita, non utilizzare il dispositivo.

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

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

Il medico ha la facolta di decidere se modificare le manipolazioni descritte del catetere SOFIA per adeguarsi alla
complessita e alla variazione nelle procedure. Ogni modifica della tecnica deve essere conforme con le istruzioni
descritte in precedenza, le avvertenze, le precauzioni e le informazioni per la sicurezza del paziente.

CONSERVAZIONE

Durante la conservazione evitare I'esposizione ad acqua, luce solare, temperature estreme e condizioni di elevata
umidita. Conservare il catetere SOFIA a temperatura ambiente controllata. Per la data di scadenza del dispositivo
fare riferimento all’'etichetta del prodotto. Non usare il dispositivo oltre la data di scadenza riportata sull’etichetta.

MATERIALI

Il catetere SOFIA non é stato prodotto con lattice di gomma naturale, cloruro di polivinile (PVC) o di-2-etilesilftalato
(DEHP).

RIEPILOGO DELLA SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI CLINICHE

Il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP)
del dispositivo sara consultabile nel database europeo sui dispositivi medici

(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), una volta disponibile.
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GARANZIA

MicroVention garantisce che la progettazione e la fabbricazione di questo dispositivo sono state condotte con ogni
ragionevole cura. La presente garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente
menzionate in questo documento, siano esse esplicite o implicite, esecutive di diritto o altro, compresa, a titolo
esemplificativo, ma non esaustivo, ogni garanzia implicita di commerciabilita o idoneita. Manipolazione,
conservazione, pulizia e sterilizzazione del dispositivo, oltre a fattori riconducibili al paziente, alla diagnosi, al
trattamento, alla procedura chirurgica e ad altre questioni fuori dal controllo di MicroVention, influiscono
direttamente sul dispositivo e sui risultati ottenuti in rapporto al suo uso. L’obbligo di MicroVention in relazione alla
presente garanzia € limitato alla riparazione o alla sostituzione del dispositivo e MicroVention non sara
responsabile di eventuali perdite, danni o spese, incidentali o consequenziali, derivanti, direttamente o
indirettamente, dall’'uso del dispositivo. In relazione al presente dispositivo, MicroVention non si assume
responsabilita diverse o aggiuntive, né autorizza terze parti ad assumerle per suo conto. In relazione al presente
dispositivo, MicroVention declina ogni responsabilita relativa a dispositivi riutilizzati, ricondizionati o risterilizzati e
non concede alcuna garanzia, esplicita o implicita, incluse, a titolo esemplificativo, ma non esaustivo, quelle di
commerciabilita o di idoneita in rapporto all’'uso previsto.

Prezzi, specifiche e disponibilitd del modello sono soggetti a modifiche senza preavviso.

© 2021 MicroVention, Inc. Tutti i diritti riservati.
SOFIA™ & un marchio registrato di MicroVention, Inc. negli Stati Uniti e in altre giurisdizioni.

Sito elFU: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Cateter SOFIA™

Instrucoes de Utilizagao

Leia atentamente todas as instrugdes antes de utilizar.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O Cateter SOFIA é um cateter flexivel de limen Unico e nao cénico equipado com a bobina e o reforgo trangado.
O segmento distal € moldavel a vapor para facilitar a sele¢cao do vaso e também possui um revestimento hidrofilico
para navegacao através das vasculaturas. O marcador radiopaco estéa localizado na extremidade distal do cateter
para visualizagao sob fluoroscopia.

CONTEUDO

Um cateter
Uma bainha introdutora
Um mandril de moldagem

INDICAGOES DE UTILIZAGAO/UTILIZAGAO PREVISTA

O Cateter SOFIA esta indicado para utilizagao intravascular geral, incluindo a neurovasculatura e a vasculatura
periférica. O Cateter SOFIA pode ser utilizado para facilitar a introdugao de agentes de diagnostico ou terapéuticos.
O Cateter SOFIA nao se destina a ser utilizado em artérias coronarias. Além disso, o Cateter SOFIA destina-se a

ser utilizado na remogao/aspiracdo de émbolos e trombos de vasos sanguineos selecionados no sistema arterial,
incluindo as vasculaturas periférica e nervosa.

CONTRAINDICAGOES
Nao existem quaisquer contraindicagdes conhecidas.
CUIDADO

Apenas por prescrigdo médica: de acordo com a lei federal dos Estados Unidos, este dispositivo s6 pode ser
vendido por médicos ou mediante prescrigdo médica.

N&o utilize se a bolsa estiver aberta ou danificada.

Este dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizagao. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagao,
o reprocessamento ou a reesterilizagdo pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a
sua falha, o que, por sua vez, pode resultar em lesdes, doenca ou morte do paciente. A reutilizagao, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo pode também criar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar a
infecéo ou infegédo cruzada do paciente, incluindo, mas sem limitagdes, a transmiss&o de doenga(s) infeciosa(s) de
um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode resultar em lesdes, doenga ou morte do paciente.
Apés a utilizacdo, descarte o dispositivo de acordo com a politica do hospital, administrativa e/ou do governo local.
ADVERTENCIAS

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

O Cateter SOFIA é fornecido estéril e apirogénico. Nao utilize se a embalagem estiver rasgada ou danificada.

Inspecione o Cateter SOFIA antes de o utilizar. Nao utilize o dispositivo se observar quaisquer danos ou
irregularidades.
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Deve ser administrada terapia anticoagulante e antiplaquetaria apropriadas, de acordo com a pratica médica
padrao.

O Cateter SOFIA deve ser manipulado sob orientagao fluoroscépica. Nao avance ou retroceda o dispositivo se
encontrar resisténcia excessiva até que a causa da resisténcia seja determinada.

Nao utilize o Cateter SOFIA com os meios de contraste Ethiodol ou Lipiodol ou outro meio de contraste que inclua
0s componentes desses agentes.

Nao utilize solventes organicos, uma vez que o dispositivo pode ficar danificado.
N&o exceda a pressao de infusdo maxima recomendada de 2070 kPa (300 psi). A presséo excessiva pode
danificar o dispositivo ou lesionar o paciente. Monitorize cuidadosamente a colocagéo da ponta distal quando

utilizar um injetor rapido para infundir.

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

Nao vaporize o mesmo dispositivo mais do que uma vez, pois pode resultar em danos no dispositivo.

Torcer excessivamente o Cateter SOFIA quando esta dobrado pode danificar o dispositivo, resultando na
separagao do mesmo. Retire todo o dispositivo (o dispositivo, o microcateter e o fio-guia) se o dispositivo estiver
muito dobrado.

A bainha introdutora nao se destina a ser utilizada dentro do corpo do paciente. Certifique-se de que a bainha
introdutora é retirada do Cateter SOFIA assim que a haste distal do Cateter SOFIA estiver colocada dentro do
corpo do paciente.

A aspiragao excessiva com a ponta distal do Cateter SOFIA coberta pela parede do vaso pode causar lesdes no
vaso. Investigue cuidadosamente a localizagdo da ponta distal sob fluoroscopia antes da aspiragéo.

Nao tente limpar o limen interno do Cateter SOFIA através de infusdo, enquanto mantém o dispositivo no corpo
do paciente.

Quando o fluxo do lumen para ou fica estagnado durante a aspiragéo, ndo tente limpar o lumen interno do Cateter
SOFIA através de infusdo, enquanto mantém o dispositivo no corpo do paciente.

PRECAUGOES

Tenha cuidado ao manipular o Cateter SOFIA para reduzir a probabilidade de danos acidentais.

Verifique a compatibilidade do Cateter SOFIA quando utilizar outros dispositivos auxiliares usados comumente em
procedimentos intravasculares. O médico deve estar familiarizado com as técnicas intravasculares percutaneas e

possiveis complicagbes associadas ao procedimento.

Tenha cuidado ao manipular o Cateter SOFIA numa vasculatura tortuosa para evitar danos. Evite avangos ou
recuos em caso de resisténcia até que a sua causa seja determinada.

A presenga de calcificagdes, irregularidades ou outros dispositivos pode danificar o Cateter SOFIA e afetar
potencialmente a sua introdugao ou remogé&o.

Mantenha a perfuséo de solugao salina heparinizada para o lumen interno do Cateter SOFIA para impedir a
formacgao de trombos.

Se removido do paciente, o revestimento hidrofilico no Cateter SOFIA deve ser hidratado com solugéo salina
heparinizada. Nao deixe o revestimento secar.
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POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes incluem, entre outras: perfuragdo de vaso ou aneurisma, vasoespasmo, hematoma no
local da entrada, embolia, isquemia, hemorragia intracraniana/intracerebral, pseudoaneurisma, convulsédo, AVC,
infecao, dissecgao do vaso, formagao de trombo e morte.

Os utilizadores e/ou pacientes devem comunicar quaisquer incidentes graves ao fabricante e a Autoridade
Competente do Estado-Membro ou Autoridade Local de Saude em que o utilizador e/ou o paciente estao
estabelecidos.

COMPATIBILIDADE

Consulte o rétulo do produto para saber as dimensodes do dispositivo. Utilize as informagdes na rotulagem
fornecida com outros dispositivos para determinar a compatibilidade do dispositivo. Quando utilizar o Cateter
SOFIA como um uUnico cateter-guia, escolha o tamanho apropriado de uma bainha femoral, consultando as
dimensdes do cateter no rétulo do produto.

PREPARAGAO PARA UTILIZAGAO
1. Retire cuidadosamente o Cateter SOFIA e a bainha introdutora da embalagem.

2. Inspecione o Cateter SOFIA quanto a danos.
AVISO: nao utilize o dispositivo se observar quaisquer danos ou irregularidades.

Se pretender a moldagem a vapor, utilize a técnica descrita no passo 3. Caso contrario, prossiga para o
passo 4.

3. MOLDAGEM A VAPOR
a. Dobre o mandril de moldagem para a forma desejada.
AVISO: nao faga um angulo superior a 90 graus no mandril de moldagem. A vaporizagédo da ponta
distal com um angulo superior a 90 graus pode resultar em danos no dispositivo.
b. Insira cuidadosamente o mandril de moldagem na ponta distal do Cateter SOFIA.
Segure o segmento distal junto com o mandril de moldagem e vaporize-o durante 30 segundos.
Coloque imediatamente o segmento distal moldado na solugao salina heparinizada para definir a
forma.
e. Inspecione a haste distal quanto a danos.
AVISO: nao utilize o dispositivo se observar quaisquer danos ou irregularidades.
f. Retire o mandril de moldagem do Cateter SOFIA.
N&o utilize o dispositivo se observar quaisquer danos ou irregularidades.
AVISO: nao vaporize o mesmo dispositivo mais do que uma vez, pois pode resultar em danos no
dispositivo.

oo

4. lrrigue o lumen do Cateter SOFIA com solugéo salina heparinizada. Fixe uma valvula hemostatica rotativa
(VHR) no encaixe proximal do Cateter SOFIA. Prepare a linha para perfusdo de solugéo salina
heparinizada através do braco lateral da VHR.

5. Antes da utilizagdo, hidrate o revestimento hidrofilico no Cateter SOFIA com solugéo salina heparinizada.
Mantenha o revestimento hidratado e ndo permita que seque.

INTRODUGAO DO CATETER SOFIA

6. Va para o passo 7 ou 8, dependendo da situacao descrita abaixo, e escolha os dispositivos apropriados
para navegagao do Cateter SOFIA.

7. Navegacao através da vasculatura, exceto para a vasculatura intracraniana
a. Prepare o fio-guia de 0,035" ou 0,038" para navegacgdo do Cateter SOFIA.
b. Insira o fio-guia no Cateter SOFIA e avance o fio-guia até que o fio-guia e o Cateter SOFIA
estejam alinhados na extremidade distal.
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c. Utilizando a bainha introdutora fornecida na embalagem, insira cuidadosamente o Cateter SOFIA e
o fio-guia através de uma valvula hemostatica da bainha femoral.

d. Remova a bainha introdutora do Cateter SOFIA assim que a haste distal do Cateter SOFIA estiver
colocada dentro do corpo do paciente.

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

e. Sob orientagao fluoroscopica, avance ou retire o Cateter SOFIA sobre o fio-guia até alcangar a
posicéo pretendida ou antes de alcancar a posi¢ao intracraniana. Selecione os vasos torcendo
lentamente o Cateter SOFIA, se necessario.

AVISO: ndo avance ou retroceda o dispositivo se encontrar resisténcia excessiva até que a causa
da resisténcia seja determinada.
AVISO: torcer excessivamente o Cateter SOFIA quando esta dobrado pode danificar o dispositivo,
resultando na separagdo do mesmo. Retire todo o dispositivo (o dispositivo, o microcateter e o
fio-guia) se o dispositivo estiver muito dobrado.
AVISO: ndo exceda a pressao de infusdo maxima recomendada de 2070 kPa (300 psi). A pressao
excessiva pode danificar o dispositivo ou lesionar o paciente. Monitorize cuidadosamente a
colocagéo da ponta distal quando utilizar um injetor rapido para infundir.
Vaz6es nominais aproximadas a 100 psi e 300 psi de pressao de infusao
Cateter
Solugéo salina 60% contraste 76% contraste
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
115 cm 11,5 20,6 9,9 17,9 7,7 16,2
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
125 cm 11,9 20,7 9,5 17,0 7,7 16,4
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
SOFIA 6F 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
115 cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi i i [ i [
SOFIA 6F psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
125 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
1 . . . . . .
SOFIA 6F 00 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
131 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi i i [ [ [
SOFIA 6F psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
135 cm 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s

f. Va para o passo 8 para navegacéao através das vasculaturas intracranianas. Caso contrario,

prossiga para o passo 9.

Navegacido através da vasculatura intracraniana

a.
b.

C.

Prepare o microcateter e o fio-guia compativel para navegacao do Cateter SOFIA.
Remova lentamente, se for o caso, dispositivos previamente inseridos no Cateter SOFIA. Insira o
microcateter com o fio-guia no Cateter SOFIA.
Sob orientagéo fluoroscopica, avance ou retire o Cateter SOFIA sobre o microcateter e o fio-guia
até alcangar a posicao pretendida. Selecione os vasos torcendo lentamente o Cateter SOFIA, se
necessario.
AVISO: ndo avance ou retroceda o dispositivo se encontrar resisténcia excessiva até que a causa
da resisténcia seja determinada.
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AVISO: torcer excessivamente o Cateter SOFIA quando esta dobrado pode danificar o dispositivo,
resultando na separagao do mesmo. Retire todo o dispositivo (o dispositivo, o microcateter e o
fio-guia) se o dispositivo estiver muito dobrado.

AVISO: ndo exceda a pressao de infusdo maxima recomendada de 2070 kPa (300 psi). A pressao
excessiva pode danificar o dispositivo ou lesionar o paciente. Monitorize cuidadosamente a
colocacgao da ponta distal quando utilizar um injetor rapido para infundir.

9. Retire lentamente o fio-guia ou o0 microcateter, se necessario. Certifique-se de que a perfusido continua de

solugao salina heparinizada é mantida através do braco lateral da VHR.
NOTA: o microcateter utilizado para navegar pelo Cateter SOFIA pode ser mantido no resto do
procedimento.

ASPIRAGAO ATRAVES DO CATETER SOFIA COM SERINGA

1.

Figura-1

Sob orientagéo fluoroscoépica, certifique-se de que a ponta distal do Cateter SOFIA se encontra numa
porcao reta do vaso. Se necessario, reposicione a ponta distal. Consulte a Figura-1 para a localizagéo da
ponta distal.

AVISO: ndo avance ou retroceda o dispositivo se encontrar resisténcia excessiva até que a causa da
resisténcia seja determinada.

AVISO: torcer excessivamente o Cateter SOFIA quando esta dobrado pode danificar o dispositivo,
resultando na separagcéo do mesmo. Retire todo o dispositivo (o dispositivo, o microcateter e o fio-guia) se
o dispositivo estiver muito dobrado.

NAO SIM JJ

Certifique-se de que a ponta distal do Cateter SOFIA estd engatada com os émbolos ou trombos sob
fluoroscopia.

Na extremidade proximal do Cateter SOFIA, remova a linha de perfusao e ligue uma torneira com seringa
de bloqueio de 30 cc ou 60 cc ao bracgo lateral da VHR.

Aperte a VHR.
Com a torneira fechada, puxe e bloqueie o émbolo da seringa.
Para iniciar a aspiracao, abra a torneira.

Certifique-se de que a seringa aspira sangue, émbolos ou trombos através do sistema. Feche a valvula se
a seringa nao aspirar sangue, émbolos, trombos ou verifica-se uma aspiragao lenta. Investigue
cuidadosamente a causa da restricdo e reposicione a ponta distal, se necessario. Se o sangue, os
émbolos ou os trombos ficarem presos no Cateter SOFIA retire todo o dispositivo (o dispositivo, o
microcateter e o fio-guia) e limpe o limen interno. Se ainda assim permanecer uma restricdo e a ponta
distal do Cateter SOFIA tiver sido reposicionada corretamente, feche a torneira, ligue de novo a seringa e
retome a aspiragdo. Mantenha a aspiracao para se certificar de que os émbolos ou trombos permanecem
completamente engatados com a ponta distal do Cateter SOFIA. Com os trombos ou os trombos
completamente engatados, recue o Cateter SOFIA para fora do corpo do paciente.
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AVISO: a aspiragcado excessiva com a ponta distal do Cateter SOFIA coberta pela parede do vaso pode
causar lesdes no vaso.

AVISO: nao tente limpar o lumen interno do Cateter SOFIA através de infusdo, enquanto mantém o
dispositivo no corpo do paciente.

Depois de concluir a aspiragédo, remova o Cateter SOFIA do corpo do paciente. Se for necessario voltar a
aceder as vasculaturas com o0 mesmo dispositivo, irrigue e limpe o lumen interno do dispositivo através de
infusdo. Inspecione o dispositivo quanto a danos. Siga os passos 6 a 9 na secgéo de introdugdo do
Cateter SOFIA para navegagéo.

AVISO: nao utilize o dispositivo se observar quaisquer danos ou irregularidades.

ASPIRAGAO ATRAVES DO CATETER SOFIA COM BOMBA

1.

Figura-1

Sob orientagao fluoroscépica, certifique-se de que a ponta distal do Cateter SOFIA se encontra numa
porcéo reta do vaso. Se necessario, reposicione a ponta distal. Consulte a Figura-1 para a localizagédo da
ponta distal.

AVISO: ndo avance ou retroceda o dispositivo se encontrar resisténcia excessiva até que a causa da
resisténcia seja determinada.

AVISO: torcer excessivamente o Cateter SOFIA quando esta dobrado pode danificar o dispositivo,
resultando na separagao do mesmo. Retire todo o dispositivo (o dispositivo, o microcateter e o fio-guia) se
o dispositivo estiver muito dobrado.

NAO SIM JJ

Certifique-se de que a ponta distal do Cateter SOFIA estd engatada com os émbolos ou trombos sob
fluoroscopia.

Ligue a tubagem de aspiragdo a bomba de aspiragao e ligue a bomba (consulte as instrugbes de utilizagao
do manual da tubagem de aspiragdo e bomba de aspiragdo). Confirme se o mandmetro de aspiragéao
indica -20 inHg. Certifique-se de que a torneira na tubagem de aspiragao esta na posi¢ao fechada.

Remova a linha de perfusao do brago lateral da VHR que esta ligada ao Cateter SOFIA e ligue a tubagem
de aspiragao ao braco lateral da VHR.

Aperte a VHR.

Certifique-se de que a ponta distal do Cateter SOFIA esta engatada com o émbolo ou trombo sob
fluoroscopia.

Para iniciar a aspiragao, rode a torneira da tubagem de aspiragdo para a posicao aberta e verifique se é
aspirado sangue, trombo ou émbolo através do sistema.

Se, apods 10 segundos, se continuar a observar sangue a fluir através do sistema, pare a aspiragdo. Para

parar a aspiragao, rode a torneira da tubagem de aspiragao para a posigcao fechada. Reposicione
cuidadosamente a ponta distal do Cateter SOFIA para engatar o trombo e retome a aspiragéo.
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9. Se o fluxo for restrito ou ausente, mantenha a aspiragao para se certificar de que o Embolo ou trombo
permanece completamente engatado com a ponta distal do Cateter SOFIA. Com o trombo ou émbolo
completamente engatado, recue lentamente o Cateter SOFIA e retire-o completamente do paciente.
AVISO: a aspiragédo excessiva com a ponta distal do Cateter SOFIA engatada na parede do vaso pode
causar lesées no vaso.

10. Com o Cateter SOFIA fora do corpo do paciente, irrigue o cateter para limpar qualquer material
tromboembdlico que possa estar no interior do mesmo.
AVISO: nao tente limpar o lumen interno do Cateter SOFIA através de infusdo, enquanto mantém o
dispositivo no corpo do paciente. Remova o Cateter SOFIA do corpo do paciente antes de tentar limpar o
[Gmen.

11. Se for necessario aceder repetidamente a vasculatura com o mesmo dispositivo, irrigue e limpe o lumen
interno do dispositivo através de infusdo. Inspecione o dispositivo quanto a danos. Volte a introduzir o
Cateter SOFIA no corpo e siga os passos 6 a 9 na secgao “Introducao do cateter SOFIA” para navegar
pelo cateter até ao local alvo.

AVISO: nao utilize o dispositivo se observar quaisquer danos ou irregularidades.

12. A aspiragao pode ser tentada até 3 vezes, durante um total de 2 minutos de aspiragao por tentativa com o
Cateter SOFIA.

13. Assim que a aspiragdo estiver concluida, remova o Cateter SOFIA do corpo do paciente.

Fica ao critério do médico modificar as manipulagdes descritas do Cateter SOFIA consoante a complexidade e
variagao dos procedimentos. Todas as modificagdes de técnicas devem ser consistentes com as instrugdes,
avisos, precaucgdes e informagdes de seguranca do paciente descritos previamente.

ARMAZENAMENTO

Evite a exposicao a agua, luz solar, temperaturas extremas e humidade elevada durante o armazenamento.
Armazene o Cateter SOFIA sob temperatura ambiente controlada. Consulte no rétulo do produto a vida util do
dispositivo. Nao utilize o dispositivo depois da vida util indicada no rétulo.

MATERIAIS

O Cateter SOFIA nao é fabricado com latex de borracha natural, policloreto de vinilo (PVC) ou ftalato de
bis(2-etilhexilo) (DEHP).

RESUMO DE SEGURANGA E DESEMPENHO CLINICO

O Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) para o dispositivo estara acessivel na base de dados
europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), se disponivel.
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GARANTIA

A MicroVention garante que foi usado cuidado razoavel na concecéo e fabrico deste dispositivo. Esta garantia
substitui e exclui todas as outras garantias nao estabelecidas expressamente aqui, sejam expressas ou implicitas
por execugao da lei ou de outra forma, incluindo, entre outras, qualquer garantia implicita de comercializagédo ou
de adequacado. O manuseamento, armazenamento, limpeza e esterilizagdo do dispositivo, assim como fatores
relacionados com o paciente, diagndstico, tratamento, procedimento cirlrgico e outros pontos além do controlo da
MicroVention afetam diretamente o dispositivo e os resultados obtidos com a sua utilizagdo. A obrigagéo da
MicroVention sob esta garantia é limitada a reparagéo ou substituigdo deste dispositivo e a MicroVention ndo deve
ser responsabilizada por qualquer perda, dano ou custo incidental ou consequente que surja direta ou
indiretamente da utilizagdo deste dispositivo. A MicroVention ndo assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a
assumir por ela, qualquer outra responsabilidade adicional associada a este dispositivo. A MicroVention nao
assume responsabilidade em relagao aos dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados, e ndo da
garantias, expressas ou implicitas, incluindo, entre outras, a comercializagdo ou adequacgéao para a utilizagao
pretendida, em relagao a esse dispositivo.

Os precos, as especificacdes e a disponibilidade de modelos estéo sujeitos a mudangas sem aviso prévio.

© Copyright 2021 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.
SOFIA™ é uma marca comercial registada da MicroVention, Inc. nos Estados Unidos e noutras jurisdicbes.

Website elFU: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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SOFIA™-kateter

Brugsanvisning

Lees alle anvisninger grundigt igennem fgr brug.

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

SOFIA-kateteret er et ikke-gevindskaret, enkeltiumen, bgjeligt kateter, der er udstyret med en spiral og en multifil
forsteerkning. Den distale del er dampformbar for at gere det nemmere at foretage valg af kar og er ogsa forsynet
med en hydrofilbelagning, der letter navigation gennem vaskulaturen. Den rgntgenfaste markgr er placeret i
kateterets distale ende, hvilket letter visualisering under fluoroskopi.

INDHOLD

1 stk. kateter

1 stk. indfaringshylster

1 stk. formningsdorn

INDIKATIONER/TILSIGTET ANVENDELSE

SOFIA-kateteret er indiceret til generel intravaskuleer brug, herunder i neurovaskulatur og perifer vaskulatur.
SOFIA-kateteret kan bruges til at lette injektion af diagnostiske eller terapeutiske midler. SOFIA-kateteret er ikke

beregnet til brug i koronararterier. SOFIA-kateteret er desuden beregnet til brug ved fiernelse/aspiration af emboli
og trombi fra udvalgte blodkar i arteriesystemet, herunder i perifer vaskulatur og neurovaskulatur.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer.

FORSIGTIG

Receptpligtig: Ifelge amerikansk lovgivning (USA) ma denne anordning kun seelges eller ordineres af en laege.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er abnet eller beskadiget.

Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Genbrug,
genbehandling eller resterilisering kan kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfare
funktionsfejl, som ydermere kan resultere i patientskade, sygdom eller dgd. Genbrug, genbehandling eller
resterilisering kan ogsa medfere risiko for kontaminering af anordningen og/eller resultere i patientinfektion eller
krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til, overfgrsel af smitsom(me) sygdom(me) fra én patient til en anden.

Kontaminering af anordningen kan resultere i personskade, sygdom eller dgd.

Efter brug skal produktet bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets praksis samt administrative, kommunale
og/eller nationale bestemmelser.

ADVARSLER
SOFIA-kateteret ma kun anvendes af laeger, der har faet relevant uddannelse i interventionsteknikker.

SOFIA-kateteret leveres sterilt og ikke-pyrogent. Anordningen ma ikke tages i brug, hvis emballagen er brudt eller
beskadiget.

Efterse SOFIA-kateteret for brug. Anordningen ma ikke tages i brug, hvis der observeres skader eller
uregelmaessigheder.
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Korrekt behandling med antikoagulanser og trombocythaemmende midler skal administreres ifglge
standardmedicinsk praksis.

SOFIA-kateteret skal manipuleres under fluoroskopi. Anordningen ma ikke fremferes eller tilbagetraekkes, hvis der
mgdes voldsom modstand, fgr arsagen til modstanden er fastslaet.

SOFIA-kateteret ma ikke bruges sammen med Ethiodol- eller Lipiodol-kontrastmidler eller andre kontrastmidler, der
indeholder komponenter af disse midler.

Organiske oplasningsmidler ma ikke bruges, da anordningen kan blive beskadiget.
Det maksimale, anbefalede infusionstryk pa 300 psi (20,7 bar) ma ikke overskrides. For hgijt tryk kan beskadige
anordningen eller skade patienten. Placering af den distale spids skal omhyggeligt overvages, nar der anvendes en

trykspragite til infusion.

Der ma ikke veere mere end 90 graders vinkel pa formningsdornen. Dampformning af den distale spids med mere
end 90 graders vinkel kan resultere i beskadigelse af anordningen.

Den samme anordning ma ikke dampformes mere end én gang, da dette kan medfgre beskadigelse af
anordningen.

Hvis SOFIA-kateteret drejes for voldsomt, mens bgjet, kan det beskadige anordningen, hvilket kan resultere i, at
anordningen skilles ad. Hele anordningen (anordningen, mikrokateteret og ledetraden) skal udtraekkes, hvis
anordningen er meget bgijet.

Indfgringshylsteret er ikke beregnet til brug inde i patientens krop. Serg for, at indfgringshylsteret fiernes fra
SOFIA-kateteret, nar det distale skaft pa SOFIA-kateteret er placeret inde i patientens krop.

Overdreven aspiration med den distale spids pa SOFIA-kateteret deekket af karvaeggen kan forarsage karskade.
Undersgg omhyggeligt placeringen af den distale spids under fluoroskopi far aspiration.

Forsgg ikke at gennemskylle SOFIA-kateterets indvendige lumen ved brug af infusion, mens anordningen befinder
sig i patientens krop.

Forsgg ikke at gennemskylle SOFIA-kateterets indvendige lumen ved brug af infusion, mens anordningen befinder
sig i patientens krop, nar gennemstrgmningen fra lumen stopper eller stagnerer under aspiration.

FORHOLDSREGLER

Udvis forsigtighed ved handtering af SOFIA-kateteret for at mindske risikoen for utilsigtet beskadigelse.
Bekraeft SOFIA-kateterets kompatibilitet, nar det bruges sammen med andre tilbehgrsanordninger, der normalt
anvendes ifm. intravaskulaere indgreb. Leegen skal have det forngdne kendskab til perkutane, intravaskulzere

teknikker og mulige komplikationer forbundet med indgrebet.

Udvis varsomhed ved manipulering af SOFIA-kateteret i snoet vaskulatur for at undga beskadigelse. Undga
fremfgring eller udtagning under modstand, fgr arsagen til modstanden er fastslaet.

Tilstedevaerelsen af forkalkninger, uregelmaessigheder eller andre anordninger kan beskadige SOFIA-kateteret og
have en potentiel indvirkning pa vellykket indfgring eller udtagning af dette.

Oprethold perfusion af hepariniseret saltvand til SOFIA-kateterets indvendige lumen for at undga trombedannelse.

Hvis det fiernes fra patienten, skal hydrofilbelzegningen pa SOFIA-kateteret veedes med hepariniseret saltvand.
Belaegningen ma ikke udtarre.
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POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til: perforering af kar eller aneurisme, vasospasme,
hamatom ved adgangsstedet, emboli, iskeemi, intracerebral/intrakranial blgdning, pseudoaneurisme, krampeanfald,
slagtilfaelde, infektion, kardissektion, trombedannelse og dgdsfald.

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

KOMPATIBILITET

Se produktmaerkningen for anordningens dimensioner. Brug oplysningerne pa maerkningen pa andre anordninger
for at bestemme, om anordningen er kompatibel. Hvis SOFIA-kateteret anvendes som et enkeltstdende ledekateter,
skal den rette stgrrelse femoralhylster vaelges ifelge kateterdimensionerne pa produktmaerkningen.

KLARG@RING TIL BRUG

1. Tag forsigtigt SOFIA-kateteret og indfaringshylsteret ud af emballagen.

2. Efterse SOFIA-kateteret for eventuelle skader.
ADVARSEL: Anordningen ma ikke tages i brug, hvis der observeres skader eller uregelmaessigheder.

Hvis der gnskes dampformning, anvendes den teknik, der er beskrevet i trin 3. Fortsaet ellers til trin 4.

3. DAMPFORMNING

a.

Bgj formningsdornen til den gnskede form.

ADVARSEL: Der ma ikke veere mere end 90 graders vinkel pa formningsdornen. Dampformning af
den distale spids med mere end 90 graders vinkel kan resultere i beskadigelse af anordningen.
Far forsigtigt formningsdornen ind i den distale spids pa SOFIA-kateteret.

Hold den distale del pa plads sammen med formningsdornen, og udfer dampformning

i 30 sekunder.

Anbring straks den formede distale del i hepariniseret saltvand for at fa formen til at saette sig.
Efterse det distale skaft for eventuelle skader.

ADVARSEL: Anordningen ma ikke tages i brug, hvis der observeres skader eller
uregelmeessigheder.

Fjern formningsdornen fra SOFIA-kateteret.

Anordningen ma ikke tages i brug, hvis der observeres skader eller uregelmaessigheder.
ADVARSEL: Den samme anordning ma ikke dampformes mere end én gang, da dette kan
medfgre beskadigelse af anordningen.

4. Skyl SOFIA-kateterets lumen med hepariniseret saltvand. Slut en roterende haemostaseventil til SOFIA-
kateterets proksimale muffe. Opsaet slangen til perfusion af hepariniseret saltvand gennem sidearmen pa
haemostaseventilen.

5. Veed hydrofilbelaegningen pa SOFIA-kateteret med hepariniseret saltvand inden brug. Belaegningen skal
holdes hydreret og ma ikke udterre.

INDFORING AF SOFIA-KATETERET

6. Gatil trin 7 eller 8 afheengigt af den nedenfor beskrevne situation, og veelg de rette anordninger til
navigation af SOFIA-kateteret.

7. Navigation gennem vaskulaturen med undtagelse af intrakranial vaskulatur

a.
b.

C.

Klargar en 0,035” eller 0,038” ledetrad til navigation af SOFIA-kateteret.

Indsaet ledetraden i SOFIA-kateteret og fremfar ledetraden, indtil ledetraden og SOFIA-kateteret
flugter ved den distale ende.

Ved hjaelp af det i emballagen medfalgende indfgringshylster indseettes SOFIA-kateteret og
ledetraden omhyggeligt gennem en haamostaseventil pa femoralhylsteret.
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Fjern indfaringshylsteret fra SOFIA-kateteret, nar det distale skaft pa SOFIA-kateteret er placeret
inde i patientens krop.
ADVARSEL.: Indfgringshylsteret er ikke beregnet til brug inde i patientens krop.

e. SOFIA-kateteret fremfares eller udtraekkes uden pa ledetraden under fluoroskopi, indtil den
gnskede position er opnaet, eller fgr den intrakraniale position er opnaet. Veelg kar ved langsomt at
dreje SOFIA-kateteret, om ngdvendigt.

ADVARSEL: Anordningen ma ikke fremfares eller udtreekkes, hvis der mgdes voldsom modstand,
for arsagen til modstanden er fastslaet.
ADVARSEL: Hvis SOFIA-kateteret drejes for voldsomt, mens bgjet, kan det beskadige
anordningen, hvilket kan resultere i, at anordningen skilles ad. Hele anordningen (anordningen,
mikrokateteret og ledetraden) skal udtreekkes, hvis anordningen er meget bgjet.
ADVARSEL: Det maksimale, anbefalede infusionstryk pa 300 psi (20,7 bar) ma ikke overskrides.
For hgijt tryk kan beskadige anordningen eller skade patienten. Placering af den distale spids skal
omhyggeligt overvages, nar der anvendes en tryksprgijte til infusion.
Omtrentlige, nominelle gennemstremningshastigheder ved et infusionstryk pa
100 og 300 psi
Kateter
Saltvand 60 % kontrastmiddel 76 % kontrastmiddel
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
115 cm 11,5 20,6 9,9 17,9 7,7 16,2
ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek.
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
125 cm 11,9 20,7 9,5 17,0 7,7 16,4
ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek.
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F P P P P P P
115 cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek.
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F > P P i > i
125 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek.
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i P P i i i
131 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek.
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i d i i i i
135 cm 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek.
f.  Gatil trin 8 for navigation gennem intrakranial vaskulatur. Ellers fortsaettes til trin 9.
Navigation gennem intrakranial vaskulatur

a. Klarger mikrokateteret og den kompatible ledetrad til navigation af SOFIA-kateteret.

b. Fjern langsomt eventuelle andre tidligere indferte anordninger i SOFIA-kateteret. Indfar
mikrokateteret med ledetraden i SOFIA-kateteret.

c. SOFIA-kateteret fremfares eller udtreekkes uden pa mikrokateteret og ledetraden under fluoroskopi,

indtil den enskede position er opnaet. Vaelg kar ved langsomt at dreje SOFIA-kateteret, om
ngdvendigt.
ADVARSEL: Anordningen ma ikke fremfares eller udtraekkes, hvis der mgdes voldsom modstand,
for arsagen til modstanden er fastslaet.
ADVARSEL.: Hvis SOFIA-kateteret drejes for voldsomt, mens bgjet, kan det beskadige
anordningen, hvilket kan resultere i, at anordningen skilles ad. Hele anordningen (anordningen,
mikrokateteret og ledetraden) skal udtreekkes, hvis anordningen er meget bgjet.
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9.

ADVARSEL: Det maksimale, anbefalede infusionstryk pa 300 psi (20,7 bar) méa ikke overskrides.
For hgijt tryk kan beskadige anordningen eller skade patienten. Placering af den distale spids skal
omhyggeligt overvages, nar der anvendes en tryksprgijte til infusion.

Fjern langsomt ledetraden eller mikrokateteret, om n@dvendigt. Sgrg for, at der opretholdes uafbrudt
perfusion af hepariniseret saltvand gennem sidearmen pa haemostaseventilen.

BEMZAERK: Det mikrokateter, der bruges til at navigere med SOFIA-kateteret, kan beholdes gennem resten
af indgrebet.

ASPIRATION GENNEM SOFIA-KATETERET MED SPRQGJTE

1.

Figur 1

Sarg under fluoroskopi for, at den distale spids pa SOFIA-kateteret er placeret i en lige del af karret.
Repositioner den distale spids, om nadvendigt. Se Figur 1 for placering af den distale spids.
ADVARSEL: Anordningen ma ikke fremfares eller udtraekkes, hvis der mgdes voldsom modstand, fer
arsagen til modstanden er fastslaet.

ADVARSEL: Hvis SOFIA-kateteret drejes for voldsomt, mens bgjet, kan det beskadige anordningen,
hvilket kan resultere i, at anordningen skilles ad. Hele anordningen (anordningen, mikrokateteret og
ledetraden) skal udtraekkes, hvis anordningen er meget bgijet.

NE n J

Sarg for, at SOFIA-kateterets distale spids har godt fat i embolien eller tromben under fluoroskopi.

| den proksimale ende af SOFIA-kateteret fijernes perfusionsslangen, og der fastggres en stophane med
30 cc eller 60 cc lasesprgijte til sidearmen pa heemostaseventilen.

Speend haemostaseventilen.
Treek og las sprgjtens stempel, mens stophanen er lukket.
Start aspiration ved at abne stophanen.

Sarg for, at sprejten aspirerer blod, emboli eller trombi gennem systemet. Luk stophanen, hvis sprgjten
ikke aspirerer blod, emboli eller trombi, eller der observeres langsom aspiration. Undersgg omhyggeligt
arsagen til restriktionen, og repositioner den distale spids, om nadvendigt. Hvis blod, emboli eller trombi
sidder fast i SOFIA-kateteret, skal hele anordningen fiernes (anordningen, mikrokateteret og ledetraden),
hvorefter det indvendige lumen gennemskylles. Hvis der stadig er en restriktion, og den distale spids pa
SOFIA-kateteret er korrekt repositioneret, skal du lukke stophanen, fastgare sprgjten igen og genoptage
aspiration. Oprethold aspiration for at sikre, at emboli eller trombi fastholdes i den distale spids pa SOFIA-
kateteret. Nar emboli eller trombi er helt fastholdt, treekkes SOFIA-kateteret langsomt tilbage, hvorefter det
traekkes helt ud af patienten.

ADVARSEL.: Overdreven aspiration med den distale spids pa SOFIA-kateteret deekket af karvaeggen kan
forarsage karskade.

ADVARSEL: Forsag ikke at gennemskylle SOFIA-kateterets indvendige lumen ved brug af infusion, mens
anordningen befinder sig i patientens krop.

58



8.

Nar aspirationen er fuldfert, fiernes SOFIA-kateteret fra patientens krop. Hvis der gnskes adgang til
vaskulaturen igen ved brug af den samme anordning, skal det indvendige lumen skylles og renggres ved
brug af infusion. Efterse anordningen for eventuelle skader. Folg trin 6 til 9 i afsnittet Indfering af
SOFIA-kateteret for navigation.

ADVARSEL.: Anordningen ma ikke tages i brug, hvis der observeres skader eller uregelmaessigheder.

ASPIRATION GENNEM SOFIA-KATETERET MED PUMPE

1.

Figur 1

Sarg under fluoroskopi for, at den distale spids pa SOFIA-kateteret er placeret i en lige del af karret.
Repositioner den distale spids, om nadvendigt. Se Figur 1 for placering af den distale spids.
ADVARSEL: Anordningen ma ikke fremfares eller udtraekkes, hvis der mgdes voldsom modstand, fer
arsagen til modstanden er fastslaet.

ADVARSEL: Hvis SOFIA-kateteret drejes for voldsomt, mens bgjet, kan det beskadige anordningen,
hvilket kan resultere i, at anordningen skilles ad. Hele anordningen (anordningen, mikrokateteret og
ledetraden) skal udtraekkes, hvis anordningen er meget bgjet.

NE n J

10.

Sarg for, at SOFIA-kateterets distale spids har godt fat i embolien eller tromben under fluoroskopi.

Saet aspirationsslangen pa aspirationspumpen, og teend for pumpen (se brugsanvisningen til
aspirationsslangen og manualen til aspirationspumpen). Bekreeft, at aspirationsmaleren er pa -20 inHg.
Searg for, at stophanen pa aspirationsslangen er lukket.

Fjern perfusionsslangen fra sidearmen pa haamostaseventilen, som er tilsluttet SOFIA-kateteret, og saet
aspirationsslangen pa heemostaseventilens sidearm.

Spaend haemostaseventilen.
Sarg for, at SOFIA-kateterets distale spids har godt fat i embolien eller tromben under fluoroskopi.

Start aspirationen ved at dreje stophanen pa aspirationsslangen til aben position, og kontrollér, at blod,
trombe eller emboli aspireres gennem systemet.

Hvis der efter 10 sekunder stadig ses blod lgbe gennem systemet, stoppes aspirationen. Aspirationen
stoppes ved at dreje stophanen pa aspirationsslangen, sa den er lukket. Flyt forsigtigt SOFIA-kateterets
distale spids for at fa fat i tromben, og genoptag aspirationen.

Oprethold aspiration for at sikre, at emboli eller trombi fastholdes i den distale spids pa SOFIA-kateteret,
hvis gennemstremningen enten er begreenset eller fraveerende. Nar tromben eller embolien er helt
fastholdt, treekkes SOFIA-kateteret langsomt tilbage, hvorefter det traekkes helt ud af patienten.
ADVARSEL.: Overdreven aspiration med den distale spids pa SOFIA-kateteret deekket af karvaeggen kan
forarsage karskade.

Nar SOFIA-kateteret er ude af patientens krop, skylles kateteret for at rense det for eventuelt
tromboembolisk materiale.
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ADVARSEL: Forsgg ikke at gennemskylle SOFIA-kateterets indvendige lumen ved brug af infusion, mens
anordningen befinder sig i patientens krop. Fjern SOFIA-kateteret fra patientens krop, far lumen
gennemskylles.

11. Hvis der gnskes adgang til vaskulaturen igen ved brug af den samme anordning, skal det indvendige
lumen skylles og renggres ved brug af infusion. Efterse anordningen for eventuelle skader. Fer SOFIA-
kateteret ind i kroppen igen, og felg trin 6 til 9 i afsnittet “Indfering af SOFIA-kateteret" for at navigere
kateteret til det gnskede sted.

ADVARSEL: Anordningen ma ikke tages i brug, hvis der observeres skader eller uregelmaessigheder.
12. Aspiration kan forsgges op til 3 gange, med i alt 2 minutters aspiration pr. forsag, med SOFIA-kateteret.

13. Nar aspirationen er fuldfart, fiernes SOFIA-kateteret fra patientens krop.

Det er op til l,egens sken at &endre beskrevne manipuleringer af SOFIA-kateteret for at imgdekomme
kompleksiteten og variationen i forbindelse med indgreb. Enhver aendring i teknik skal vaere i overensstemmelse
med de tidligere beskrevne anvisninger, advarsler og forholdsregler samt information om patientsikkerhed.

OPBEVARING

Undga eksponering for vand, sollys, ekstreme temperaturer og hgj luftfugtighed under opbevaring. SOFIA-kateteret
opbevares ved stuetemperatur (termostatreguleret). Se produktmaerkningen for anordningens holdbarhed. Undlad
at tage anordningen i brug, hvis den anfgrte udlgbsdato pa produktmaerkningen er overskredet.

MATERIALER

SOFIA-kateteret er ikke fremstillet med naturgummilatex, polyvinylchlorid (PVC) eller di-2-ethylhexyl-phthalat
(DEHP).

RESUME AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE
Resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for anordningen kan findes i den europaeiske database over
medicinsk udstyr (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), nar det bliver tilgaengeligt.

SYMBOLER
LOT Partinummer Ma ikke genbruges
REF Katalognummer Medicinsk anordning

CONTENTS Indhold Holdbarhedsdato

STERILE m Steriliseret med etylenoxid

c € CE-meerke
E:E:I Lees brugsanvisningen

RX Receptpligti
et ptpligtg

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende indvendig emballage

Fremstillingsdato

Producent

Ikke-pyrogen

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

L@ XELK B @

Fremstillingsland



GARANTI

MicroVention garanterer, at der er udvist rimelig omhu i design og fremstilling af denne anordning. Garantien
erstatter og udelukker alle gvrige garantier, der ikke udtrykkeligt er fremsat heri, hvad enten disse fremgar af eller
er underforstaede i henhold til lovgivningen, herunder, men ikke begreenset til, underforstdede garantier for
salgbarhed eller egnethed. Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af anordningen savel som faktorer,
der vedrgrer patient, diagnose, behandling, kirurgisk indgreb og andre anliggender hinsides MicroVentions kontrol,
pavirker direkte anordningen og de resultater, der kan opnas ved at bruge den. MicroVentions ansvar i henhold til
denne garanti er begraenset til reparation eller erstatning af anordningen, og MicroVention er ikke ansvarlig for
tilfeeldige skader eller fglgeskader og deraf falgende tab, beskadigelse eller udgifter, der opstar direkte eller
indirekte som fglge af brug af denne anordning. MicroVention patager sig ikke, og bemyndiger ikke andre til at
patage sig andet eller ekstra ansvar i forbindelse med denne anordning. MicroVention patager sig intet ansvar med
hensyn til genbrugte, genbehandlede eller resteriliserede anordninger og giver ingen garantier, hverken udtrykt
eller underforstaet, herunder, men ikke begraenset til, garantier for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal
for en sadan anordning.

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan sendres uden varsel.
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SOFIA™-katheter

Gebruiksaanwijzing

Lees alle instructies zorgvuldig voor gebruik.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De SOFIA-katheter is een niet taps toelopende flexibele katheter met één lumen met een spoel- en gevlochten
versterking. Het distale segment is met stoom vormbaar om de vaatselectie te vergemakkelijken en heeft ook een
hydrofiele coating voor het navigeren door de vaten. De radiopake markering bevindt zich aan het distale uiteinde
van de katheter voor visualisatie onder fluoroscopie.

INHOUD

Eén katheter
Eén inbrenghuls
Eén vormmal

INDICATIES VOOR GEBRUIK/BEOOGD DOEL

De SOFIA-katheter is geindiceerd voor algemeen intravasculair gebruik, inclusief het neurovasculaire systeem en
de perifere vasculatuur. De SOFIA-katheter kan worden gebruikt om de inbrenging van diagnostische of
therapeutische hulpmiddelen te vergemakkelijken. De SOFIA-katheter is niet bedoeld voor gebruik in coronaire
slagaders. Bovendien is de SOFIA-katheter bedoeld voor gebruik bij het verwijderen/aspireren van emboli en
trombi uit specifieke bloedvaten in het slagadersysteem, waaronder de perifere bloedvaten en neurovasculatuur.

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

Uitsluitend op medisch voorschrift: op grond van de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden aangeschaft door of in opdracht van een arts.

Niet gebruiken indien de zak geopend of beschadigd is.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken of
opnieuw steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de structurele integriteit van het hulpmiddel
aantasten en/of leiden tot een defect van het hulpmiddel, met als mogelijk gevolg letsel, ziekte of overlijden van de
patiént. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan ook een risico op besmetting van het hulpmiddel
opleveren en/of infectie of kruisinfectie veroorzaken bij de patiént, inclusief onder andere de overdracht van
besmettelijke ziekten van patiént op patiént. Besmetting van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden
van de patiént.

Na gebruik afvoeren overeenkomstig het beleid van het ziekenhuis, administratief en/of plaatselijk overheidsbeleid.
WAARSCHUWINGEN

De SOFIA-katheter mag alleen worden gebruikt door artsen met de juiste opleiding c.qg. training in
invertentietechnieken.

De SOFIA-katheter wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd. Niet gebruiken als de verpakking is aangetast of
beschadigd.
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Inspecteer de SOFIA-katheter voor gebruik. Gebruik het hulpmiddel niet als u schade of onregelmatigheden
vaststelt.

Een gepaste anticoagulatie- en antistollingsbehandeling is noodzakelijk volgens de standaard medische praktijk.

De SOFIA-katheter dient te worden gemanipuleerd onder fluoroscopische geleiding. Het hulpmiddel niet opvoeren
of terugtrekken wanneer bovenmatige weerstand wordt gevoeld, totdat de oorzaak van de weerstand is vastgesteld.

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

Gebruik geen organische oplosmiddelen omdat het hulpmiddel beschadigd kan worden.
De maximale aanbevolen infusiedruk van 300 psi (2070 kPa) mag niet worden overschreden. Overmatige druk kan
schade aan het hulpmiddel of letsel bij de patiént veroorzaken. Houd de plaatsing van de distale tip zorgvuldig in de

gaten als voor infusie een elektrische injector wordt gebruikt.

Maak geen hoek van meer dan 90 graden op de vormmal. Stomen van de distale tip onder een hoek van meer dan
90 graden kan resulteren in beschadiging van het instrument.

Stoom hetzelfde hulpmiddel niet meer dan één keer. Dit kan leiden tot schade aan het hulpmiddel.
Als de SOFIA-katheter overmatig wordt vastgedraaid, terwijl hij geknikt is, kan het hulpmiddel beschadigd raken en
daardoor losraken. Trek het gehele hulpmiddel (hulpmiddel, microkatheter en voerdraad) terug als het hulpmiddel

sterk geknikt is.

De inbrenghuls is niet bedoeld voor gebruik in het lichaam van de patiént. Zorg dat de inbrenghuls uit de SOFIA-
katheter is verwijderd nadat de distale schacht van de SOFIA-katheter in het lichaam van de patiént is geplaatst.

Overmatige aspiratie met de distale punt van de SOFIA-katheter afgedekt door de vaatwand gekoppeld kan
vaatletsel veroorzaken. Onderzoek de plaats van de distale punt voorzichtig onder fluoroscopie vé6r de aspiratie.

Probeer het binnenlumen van de SOFIA-katheter niet te legen door middel van een infuus terwijl u het instrument in
het lichaam van de patiént houdt.

Als de droostroming vanuit het lumen tijdens aspiratie stopt of stagneert, probeer dan niet om het binnenlumen van
de SOFIA-katheter te legen door middel van een infuus terwijl u het hulpmiddel in het lichaam van de patiént houdt.

VOORZORGSMAATREGELEN

Hanteer de SOFIA-katheter voorzichtig om het risico op onbedoelde beschadiging te verminderen.

Controleer of de SOFIA-katheter compatibel is wanneer u andere aanvullende hulpmiddelen gebruikt die bij
intravasculaire procedures gebruikelijk zijn. De arts moet bekend zijn met percutane en intravasculaire technieken

en mogelijke complicaties die hiermee samenhangen.

Wees voorzichtig bij het manipuleren van de SOFIA-katheter in kronkelige vaten om letsel te voorkomen. Vermijd
opvoeren of terugtrekken tegen weerstand in totdat de oorzaak van de weerstand vastgesteld is.

De aanwezigheid van verkalking, onregelmatigheden of andere hulpmiddelen kan de SOFIA-katheter beschadigen
en het inbrengen of verwijderen ervan beinvloeden.

Om trombusvorming te voorkomen, moet perfusie met gehepariniseerd fysiologisch zout van het binnenste lumen
van de SOFIA-katheter worden behouden.

Bij verwijdering uit de patiént moet de hydrofiele coating van de SOFIA-katheter met gehepariniseerd fysiologisch
zout worden bevochtigd. Voorkom dat de coating uitdroogt.
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MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot: perforatie van bloedvat of aneurysma, vasospasme,
hematoom op de inbrengplaats, embolie, ischemie, intracerebrale/intracraniale hemorragie, pseudoaneurysma,
convulsie, beroerte, infectie, vaatdissectie, trombusvorming en overlijden.

Gebruikers en/of patiénten dienen ernstige incidenten te melden bij de fabrikant en de bevoegde instantie van de
lidstaat of lokale gezondheidsautoriteit waarin de gebruiker en/of de patiént gevestigd is.

COMPATIBILITEIT

Raadpleeg het productetiket voor de afmetingen van het hulpmiddel. Gebruik de informatie op het label van andere
hulpmiddelen om de compatibiliteit van het hulpmiddel te bepalen. Bij gebruik van de SOFIA-katheter als een
enkele geleidingskatheter moet de juiste maat femorale huls worden gekozen; raadpleeg het productetiket voor de
katheterafmetingen.

GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK
1. Verwijder de SOFIA-katheter en de inbrenghuls voorzichtig uit de verpakking.

2. Controleer de SOFIA-katheter op eventuele schade.
WAARSCHUWING: Gebruik het hulpmiddel niet als er schade of onregelmatigheden zijn vastgesteld.

Als vorming met behulp van stoom gewenst is, gebruikt u de in stap 3 beschreven techniek. Ga anders
verder met stap 4.

3. VORMING MET BEHULP VAN STOOM
a. Buig de vormmal in de gewenste vorm.
WAARSCHUWING: Maak geen hoek van meer dan 90 graden op de vormmal. Stomen van de
distale tip onder een hoek van meer dan 90 graden kan resulteren in beschadiging van het
instrument.
b. Breng de vormmal voorzichtig in de distale tip van de SOFIA-katheter in.
Houd het distale segment samen met de vormmal vast en stoom het gedurende 30 seconden.
Plaats het gevormde distale segment onmiddellijk in gehepariniseerde zoutoplossing om de vorm
te fixeren.
e. Inspecteer de distale schacht op beschadiging.
WAARSCHUWING: Gebruik het hulpmiddel niet als er schade of onregelmatigheden zijn
vastgesteld.
f.  Verwijder de vormmal van de SOF|A-katheter.
Gebruik het hulpmiddel niet als u schade of onregelmatigheden vaststelt.
WAARSCHUWING: Stoom hetzelfde hulpmiddel niet meer dan één keer. Dit kan leiden tot schade
aan het hulpmiddel.

oo

4. Spoel het lumen van de SOFIA-katheter met gehepariniseerde zoutoplossing. Bevestig een draaibare
hemostaseklep (DHK) aan het proximale aanzetstuk van de SOFIA-katheter. Bevestig de leiding voor
perfusie met gehepariniseerd fysiologisch zout via de zijarm van de DHK.

5. Hydrateer de hydrofiele coating van de SOFIA-katheter vooér gebruik met gehepariniseerd fysiologisch zout.
Houd de coating gehydreerd en laat de coating niet opdrogen.

AFGIFTE VAN DE SOFIA-KATHETER

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

7. Navigeer door de vasculatuur, met uitzondering van de intracraniale vasculatuur
a. Bereid een 0,035" of 0,038" voerdraad voor op navigatie van de SOFIA-katheter.
b. Breng de voerdraad in de SOFIA-katheter in en voer de voerdraad op totdat de voerdraad en de
SOFIA-katheter aan het distale uiteinde zijn uitgelijnd.
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c. Gebruik de inbrenghuls uit de verpakking en voer de SOFIA-katheter en de voerdraad voorzichtig
op door een hemostaseklep van de femorale huls.

d. Verwijder de inbrenghuls uit de SOFIA-katheter wanneer de distale schacht van de SOFIA-katheter
in het lichaam van de patiént is geplaatst.

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

e. Voer de SOFIA-katheter onder fluoroscopische geleiding op of trek hem terug via de voerdraad
totdat de gewenste positie is bereikt of voordat de intracraniale positie is bereikt. Selecteer, indien
nodig, vaten door de SOFIA-katheter langzaam vast te draaien.

WAARSCHUWING: Voer het hulpmiddel niet op en trek het niet terug wanneer u overmatige
weerstand voelt, maar wacht totdat de reden van de weerstand is vastgesteld.
WAARSCHUWING: Als de SOFIA-katheter overmatig wordt vastgedraaid, terwijl hij geknikt is, kan
het hulpmiddel beschadigd raken en daardoor losraken. Trek het gehele hulpmiddel (hulpmiddel,
microkatheter en voerdraad) terug als het hulpmiddel sterk geknikt is.
WAARSCHUWING: De maximale aanbevolen infusiedruk van 300 psi (2070 kPa) mag niet worden
overschreden. Overmatige druk kan schade aan het hulpmiddel of letsel bij de patiént veroorzaken.
Houd de plaatsing van de distale tip zorgvuldig in de gaten als voor infusie een elektrische injector
wordt gebruikt.
Nominale stroomsnelheid (bij benadering) bij een infusiedruk van 100 en 300 psi
Katheter
Zoutoplossing 60% contrast 76% contrast
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
115 cm 11,5 20,6 9,9 17,9 7,7 16,2
ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
125 cm 11,9 20,7 9,5 17,0 7,7 16,4
ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec
SOFIA 6F 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
115 cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec
100 osi . . . . .
SOFIA 6F psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
125 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec
1 . . . . . .
SOFIA 6F 00 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
131 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec
100 psi . . . . .
SOFIA 6F psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
135 cm 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec
f. Ga naar stap 8 voor navigatie door de intracraniale vasculatuur. Ga anders door naar stap 9.
Navigatie door de intracraniale vasculatuur

a. Bereid de microkatheter en compatibele voerdraad voor op navigatie van de SOFIA-katheter.

b. Verwijder eventuele eerder in de SOFIA-katheter ingebrachte hulpmiddelen voorzichtig. Breng de
microkatheter met de voerdraad in de SOFIA-katheter in.

c. Voer de SOFIA-katheter onder fluoroscopische geleiding op of trek hem terug via de microkatheter

en de voerdraad totdat de gewenste positie is bereikt. Selecteer, indien nodig, vaten door de
SOFIA-katheter langzaam vast te draaien.
WAARSCHUWING: Voer het hulpmiddel niet op en trek het niet terug wanneer u overmatige
weerstand voelt, maar wacht totdat de reden van de weerstand is vastgesteld.
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WAARSCHUWING: Als de SOFIA-katheter overmatig wordt vastgedraaid, terwijl hij geknikt is, kan
het hulpmiddel beschadigd raken en daardoor losraken. Trek het gehele hulpmiddel (hulpmiddel,
microkatheter en voerdraad) terug als het hulpmiddel sterk geknikt is.

WAARSCHUWING: De maximale aanbevolen infusiedruk van 300 psi (2070 kPa) mag niet worden
overschreden. Overmatige druk kan schade aan het hulpmiddel of letsel bij de patiént veroorzaken.
Houd de plaatsing van de distale tip zorgvuldig in de gaten als voor infusie een elektrische injector
wordt gebruikt.

9. Verwijder, indien nodig, de voerdraad of de microkatheter langzaam. Zorg voor continue perfusie met

gehepariniseerd fysiologisch zout via de zijarm van de DHK.
OPMERKING: De microkatheter die wordt gebruikt voor navigatie van de SOFIA-katheter kan tijdens de
rest van de procedure blijven zitten.

ASPIRATIE DOOR DE SOFIA-KATHETER MET INJECTIESPUIT

1.

Zorg er onder fluoroscopische geleiding voor dat de distale tip van de SOFIA-katheter zich in een recht
deel van het vat bevindt. Plaats de distale tip indien nodig opnieuw. Raadpleeg Afbeelding 1 voor locatie
van de distale tip.

WAARSCHUWING: Voer het hulpmiddel niet op en trek het niet terug wanneer u overmatige weerstand
voelt, maar wacht totdat de reden van de weerstand is vastgesteld.

WAARSCHUWING: Als de SOFIA-katheter overmatig wordt vastgedraaid, terwijl hij geknikt is, kan het
hulpmiddel beschadigd raken en daardoor losraken. Trek het gehele hulpmiddel (hulpmiddel, microkatheter
en voerdraad) terug als het hulpmiddel sterk geknikt is.

Afbeelding 1

NEE n J

Zorg ervoor dat de distale punt van de SOFIA-katheter onder fluoroscopie met de emboli of trombi is
verbonden.

Verwijder de perfusielijn aan het proximale uiteinde van de SOFIA-katheter en bevestig een afsluitkraan
met een vergrendelingsspuit van 30 cc of 60 cc aan de zijarm van de DHK.

Draai de DHK vast.
Trek aan de zuiger van de spuit en vergrendel deze terwijl de afsluitkraan gesloten is.
Open de afsluitkraan om te beginnen met aspiratie.

Zorg ervoor dat de spuit bloed, emboli of trombi door het systeem aspireert. Sluit de afsluitkraan als de
spuit geen bloed, emboli of trombi aspireert of als u een trage aspiratie waarneemt. Onderzoek de oorzaak
van de blokkade zorgvuldig en herpositioneer de distale tip zo nodig. Als er bloed, emboli of trombi in de
SOFIA-katheter vastzit, verwijder dan het gehele hulpmiddel (het hulpmiddel, de microkatheter en de
voerdraad) en maak het binnenlumen vrij. Als er nog steeds een blokkade is en de distale tip van de
SOFIA-katheter correct is geherpositioneerd, sluit u de afsluitkraan, bevestigt u de spuit opnieuw en hervat
u de aspiratie. Blijf aspireren om ervoor te zorgen dat de emboli of trombi volledig in contact blijft met de
distale tip van de SOFIA-katheter. Trek de SOFIA katheter volledig uit het lichaam van de patiént terwijl de
emboli of trombi volledig met de distale tip in contact blijft.
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WAARSCHUWING: Overmatige aspiratie met de distale punt van de SOFIA-katheter afgedekt door de
vaatwand gekoppeld kan vaatletsel veroorzaken.

WAARSCHUWING: Probeer het binnenlumen van de SOFIA-katheter niet te legen door middel van een
infuus terwijl u het instrument in het lichaam van de patiént houdt.

8. Nadat de aspiratie is voltooid, verwijdert u de SOFIA-katheter uit het lichaam van de patiént. Als opnieuw
toegang tot de vasculatuur met hetzelfde hulpmiddel gewenst is, spoel dan het binnenlumen door en reinig
het door te infunderen. Inspecteer het hulpmiddel op beschadiging. Volg stap 6 tot en met 9 in het gedeelte
‘Afgifte van de SOFIA-katheter’ voor navigatie.

WAARSCHUWING: Gebruik het hulpmiddel niet als er schade of onregelmatigheden zijn vastgesteld.

ASPIRATIE DOOR DE SOFIA-KATHETER MET POMP

1. Zorg er onder fluoroscopische geleiding voor dat de distale tip van de SOFIA-katheter zich in een recht
deel van het vat bevindt. Plaats de distale tip indien nodig opnieuw. Raadpleeg Afbeelding 1 voor locatie
van de distale tip.

WAARSCHUWING: Voer het hulpmiddel niet op en trek het niet terug wanneer u overmatige weerstand
voelt, maar wacht totdat de reden van de weerstand is vastgesteld.

WAARSCHUWING: Als de SOFIA-katheter overmatig wordt vastgedraaid, terwijl hij geknikt is, kan het
hulpmiddel beschadigd raken en daardoor losraken. Trek het gehele hulpmiddel (hulpmiddel, microkatheter
en voerdraad) terug als het hulpmiddel sterk geknikt is.

Afbeelding 1

NEE n J

2. Zorg ervoor dat de distale punt van de SOFIA-katheter onder fluoroscopie met de emboli of trombi is
verbonden.

3. Bevestig de aspiratieslang aan de aspiratiepomp en schakel de pomp in (zie de gebruiksaanwijzing van de
aspiratieslang en de handleiding van de aspiratiepomp). Controleer of de aspiratiemeter -20 inHg aangeeft.
Zorg ervoor dat de afsluitkraan op de aspiratieslang is dichtgedraaid.

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

5. Draai de DHK vast.

6. Zorg ervoor dat de distale punt van de SOFIA-katheter onder fluoroscopie met de embolus of trombus is
verbonden.

7. U begint met de aspiratie door de afsluitkraan van de aspiratieslang open te draaien en te controleren of er
bloed, trombus of embolus door het systeem wordt geaspireerd.

8. Als na 10 seconden nog steeds bloed door het systeem stroomt, moet u stoppen met de aspiratie. U kunt
de aspiratie stoppen door de afsluitkraan van de aspiratieslang dicht te draaien. Plaats de distale punt van
de SOFIA-katheter voorzichtig in een andere positie om de trombus te activeren en de aspiratie te
hervatten.
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9. Als de stroom beperkt of afwezig is, houdt u de aspiratie in stand om ervoor te zorgen dat een trombus of
embolus volledig aan de distale punt van de SOFIA-katheter wordt gekoppeld. Trek de SOFIA-katheter
langzaam terug terwijl de trombus of embolus volledig is gekoppeld en trek hem volledig uit de patiént.
WAARSCHUWING: Overmatige aspiratie met de distale punt van de SOFIA-katheter aan de vaatwand
gekoppeld kan vaatletsel veroorzaken.

10. Met de SOFIA-katheter buiten het lichaam van de patiént spoelt u de katheter door om alle trombo-
embolische materialen eruit te verwijderen.
WAARSCHUWING: Probeer het binnenlumen van de SOFIA-katheter niet te legen door middel van een
infuus terwijl u het instrument in het lichaam van de patiént houdt. Verwijder de SOFIA-katheter uit het
lichaam van de patiént voordat u probeert het lumen te reinigen.

11. Als herhaalde toegang tot de vasculatuur met hetzelfde hulpmiddel gewenst is, spoel dan het
binnenlumen door en reinig het door te infunderen. Inspecteer het hulpmiddel op beschadiging. Breng
de SOFIA-katheter opnieuw in het lichaam in en volg stap 6 tot en met 9 in het gedeelte ‘Afgifte van de
SOFIA-katheter om de katheter naar de laesie te navigeren.

WAARSCHUWING: Gebruik het hulpmiddel niet als er schade of onregelmatigheden zijn vastgesteld.

12. Er kan maximaal 3 keer, gedurende maximaal 2 minuten per aspiratiepoging, worden geaspireerd met de
SOFIA-katheter.

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

De arts heeft de vrijheid om de beschreven manipulaties van SOFIA-katheter aan te passen aan de complexiteit
van en variatie in procedures. Elke technische aanpassing moet consistent zijn met eerder beschreven procedures,
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en informatie betreffende de patiéntenveiligheid.

OPSLAG

Vermijd blootstelling aan water, zonlicht, extreme temperaturen en hoge vochtigheid tijdens opslag. Bewaar de
SOFIA-katheter bij gecontroleerde kamertemperatuur. Raadpleeg het etiket van het product voor de houdbaarheid
van het hulpmiddel. Gebruik het hulpmiddel niet na de houdbaarheidsdatum op het etiket.

MATERIALEN

De SOFIA-katheter is niet gemaakt van natuurlijk latexrubber, polyvinylchloride (PVC) of di-2-ethylhexylftalaat
(DEHP).

SAMENVATTING VAN VEILIGHEIDS- EN KLINISCHE PRESTATIES:

De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (SSCP) voor het hulpmiddel zal toegankelijk zijn in de
Europese databank voor medische hulpmiddelen (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), indien
beschikbaar.
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GARANTIE

MicroVention garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het ontwerp en de fabricage van dit product. Deze
garantie vervangt alle andere garanties die niet uitdrukkelijk hierin zijn beschreven, hetzij uitdrukkelijk of
stilzwijgend, op wettelijke of andere wijze, inclusief, maar niet beperkt tot alle impliciete garanties van
verkoopbaarheid of geschiktheid, en sluit deze andere garanties uit. Hantering, opslag, reiniging en sterilisatie van
het hulpmiddel alsmede factoren in verband met de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische ingreep en andere
zaken die buiten de controle van MicroVention zijn, hebben rechtstreeks invioed op het hulpmiddel en de resultaten
die verkregen worden met het gebruik ervan. De verplichting van MicroVention volgens deze garantie is beperkt tot
de reparatie of vervanging van dit hulpmiddel en MicroVention is niet aansprakelijk voor enig incidenteel of
gevolgverlies, schade of onkosten direct of indirect voortkomend uit het gebruik van dit hulpmiddel. MicroVention
neemt geen enkele andere of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid op zich in verband met dit
hulpmiddel en machtigt ook anderen niet daartoe. MicroVention neemt geen enkele aansprakelijkheid op zich met
betrekking tot hulpmiddelen die opnieuw gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd zijn en geeft geen garanties af,
uitdrukkelijk of stilzwijgend, inclusief, maar niet beperkt tot verkoopbaarheid of geschiktheid voor het beoogd
gebruik met betrekking tot een dergelijk hulpmiddel.

Prijzen, specificaties en verkrijgbaarheid van modellen kunnen zonder kennisgeving worden gewijzigd.

© Copyright 2021 MicroVention, Inc. Alle rechten voorbehouden.
SOFIA™ is een gedeponeerd handelsmerk van MicroVention, Inc. in de Verenigde Staten en andere
rechtsgebieden.

elFU-website: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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SOFIA™-katetri

Kayttoohjeet

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttoa.

LAITTEEN KUVAUS

SOFIA on yksiluumeninen, ei-kapeneva joustava katetri, joka on varustettu kelalla ja punotulla vahvikkeella.
Distaalinen osa on hdyrymuotoiltu helpottamaan verisuonen valintaa ja siind on my6s hydrofiilinen paallyste, joka
helpottaa katetrin etenemisen maaritysta verisuonistossa. Rontgenpositiivinen merkki sijaitsee katetrin
distaalipdassa helpottamaan nakymista lapivalaisussa.

SISALTO

Yksi katetri
Yksi sisdanviejaholkki
Yksi muotoilumandriini

KAYTTOAIHEET/KAYTTOTARKOITUS

SOFIA-katetri on tarkoitettu yleiseen intravaskulaariseen kayttédn myés hermoston verisuonistossa ja
aareisverisuonistossa. SOFIA-katetria voi kayttaa diagnostisten tai hoidossa kaytettavien aineiden sisaanviennin
helpottamiseksi. SOFIA-katetria ei ole tarkoitettu kaytettavaksi sepelvaltimoissa. Lisdksi SOFIA-katetri on tarkoitettu

kaytettavaksi emboluksien ja trombien poistamiseen/aspiraatioon valtimojarjestelman valituista verisuonista, kuten
aareisverisuonista tai aivojen verisuonista.

VASTA-AIHEET
Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.
HUOMIO

Vain reseptilla: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda vain laakari tai laakarin
maarayksesta.

Ei saa kayttaa, jos pussi on avattu tai vahingoittunut.

Tama laite on tarkoitettu vain kertakayttéon. Ei saa kayttaa, kasitella tai steriloida uudelleen. Uudelleenkaytto, -
kasittely tai -sterilointi saattaa heikentaa laitteen rakennetta ja/tai johtaa laitteen vikaan, mika puolestaan saattaa
johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi saattaa myos
aiheuttaa laitteen kontaminaatiovaaran ja/tai potilaan infektion tai risti-infektion, kuten tarttuvan taudin tai tautien
siirtymisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminoituminen saattaa johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai
kuolemaan.

Havita kayton jalkeen sairaalan, hallinnollisten ja/tai paikallishallinnon sdaddsten vaatimalla tavalla.
VAROITUKSET

SOFIA-katetria saavat kayttaa vain laakarit, jotka ovat saaneet asianmukaisen koulutuksen interventiotekniikoista.
SOFIA-katetri toimitetaan steriilina ja pyrogeenittomana. Ala kayta, jos pakkaus on repeytynyt tai vahingoittunut.

Tarkasta SOFIA-katetri ennen kayttoa. Ala kayta valinettd, jos siind on havaittavissa vaurioita tai poikkeavuuksia.

Asianmukaista antikoagulaatiohoitoa ja verihiutaleiden estajahoitoa tulee antaa tavanomaisen laaketieteellisen
kaytanndén mukaisesti.
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SOFIA-katetria tulee manipuloida vain lapivalaisuohjauksessa. Jos tuntuu kovaa vastusta, valinetta ei saa vieda
eteenpain tai vetaa ulos ennen kuin vastuksen syy on maaritetty.

Ala kayta SOFIA-katetria etiodoli- tai lipiodoli-varjoaineen tai muiden sellaisten varjoaineiden kanssa, jotka
sisaltavat naiden aineiden komponentteja.

Ala kayta orgaanisia liuottimia, sill& véline voi vaurioitua.
Ala ylita suositeltua enimmaisinfuusiopainetta 2070 kPa (300 psi). Liiallinen paine voi vaurioittaa vélinetté tai
aiheuttaa potilaalle vamman. Tarkkaile distaalikdrke& huolellisesti sitéd asetettaessa, jos infusointiin kdytetdan

sahkokayttoista injektioruiskua.

Ala tee muotoilumandriinilla yli 90 asteen kulmaa. Distaalisen karjen héyryttaminen yli 90 asteen kulmassa voi
vahingoittaa laitetta.

Ala hoyryta samaa laitetta useammin kuin kerran, se voi vahingoittaa laitetta.

SOFIA-katetrin liiallinen kiristdminen sen ollessa taittuneena voi vaurioittaa valinetta ja johtaa sen irtoamiseen.
Irrota koko laitteisto (valine, mikrokatetri ja ohjainlanka), jos valine taittuu huomattavasti.

Sisaanviejaholkkia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi potilaan kehon sisalla. Varmista, etta sisaanviejaholkki irrotetaan
SOFIA-katetrista, kun SOFIA-katetrin distaalinen varsi on viety sisdan potilaan kehoon.

Liiallinen aspiraatio SOFIA-katetrin distaalikarjen ollessa verisuonen seindman peittdmana voi aiheuttaa
verisuonivaurion. Tutki distaalisen karjen sijainti huolellisesti fluoroskopiassa ennen aspiraatiota.

Al yrita tyhjentda SOFIA-katetrin sisdluumenia infusoimalla vélineen ollessa potilaan kehossa.

Kun virtaus luumenista lakkaa tai muuttuu seisahtuneeksi aspiraation aikana, ala yrita tyhjentdd SOFIA-katetrin
sisdluumenia infusoimalla valineen ollessa potilaan kehossa.

VAROTOIMENPITEET

Kasittele SOFIA-katetria varovaisesti vahentaaksesi tahattoman vahingon mahdollisuutta.

Jos kaytdssa on tavanomaisia suonensisaisissa toimenpiteissa kaytettavia lisalaitteita, varmista SOFIA-katetrin
yhteensopivuus niiden kanssa. Laakarin tulee olla perehtynyt perkutaanisiin, suonensisaisiin tekniikoihin ja

mahdollisiin toimenpiteeseen liittyviin komplikaatioihin.

Valta vauriot noudattamalla varovaisuutta SOFIA-katetrin kasittelyssa kiemurtelevissa verisuonissa. Valta
eteenpain viemista tai taaksepain vetamista vastuksen yhteydessa, ennen kuin vastuksen syy on maaritetty.

Kalkkeutumien, poikkeamien tai muiden laitteiden lasndolo voi vahingoittaa SOFIA-katetria ja mahdollisesti
vaikuttaa sen asettamiseen tai poistamiseen.

Yllapida heparinisoidun suolaliuoksen lapivirtaus SOFIA-katetrin sisdluumeniin veritulpan muodostumisen
valttdmiseksi.

Jos SOFIA-katetri poistetaan potilaasta, sen hydrofiilinen paallyste tulee kostuttaa heparinisoidulla suolaliuoksella.
Ala anna pinnoitteen kuivua.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Mahdollisia komplikaatioita ovat muiden muassa verisuonen tai aneurysman perforaatio, vasospasmi,

sisddnmenokohdan hematooma, embolia, iskemia, aivojen-/kallonsisainen verenvuoto, pseudoaneurysma, kohtaus,
aivoverenkiertohairio, infektio, verisuonen dissektio, veritulpan muodostuminen ja kuolema.
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Kayttajien ja/tai potilaiden tulee ilmoittaa vakavista haittavaikutuksista valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle
tai paikalliselle terveysviranomaiselle siind jasenvaltiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

YHTEENSOPIVUUS

Katso valineen mitat tuotteen merkinnodista. Maarita valineen yhteensopivuus muiden laitteiden mukana
toimitettujen merkintéjen avulla. Kun SOFIA-katetria kaytetdan ainoana ohjainkatetrina, valitse oikean kokoinen
reisiholkki, katso tiedot tuotteen merkinndista.

KAYTON VALMISTELU
1. Poista SOFIA-katetri ja sisdanviejaholkki varovasti pakkauksesta.

2. Tarkasta SOFI|A-katetri ennen kayttoa vaurioiden varalta.
VAROITUS: Ala kayta valinett, jos havaitset siind vaurioita tai poikkeavuuksia.

Jos hoyrysmuotoilua halutaan kayttaa, kayta vaiheessa 3 esitettya menetelmaa. Muussa tapauksessa siirry
vaiheeseen 4.

3. HOYRYMUOTOILU
a. Taivuta muotoilumandriini vastaamaan haluttua muotoa.
VAROITUS: Al4 tee muotoilumandriinilla yli 90 asteen kulmaa. Distaalisen kérjen hoyryttdminen yli
90 asteen kulmassa voi vahingoittaa laitetta.
b. Tydnna muotoilumandriini varovasti SOFIA-katetrin distaalikarkeen.
Pitele distaalisegmenttia yhdessa muotoilumandriinin kanssa ja hoyryta sita 30 sekunnin ajan.
Laita muotoiltu distaalisegmentti valittdmasti heparinisoituun suolaliuokseen distaalisegmentin
jaykistamiseksi.
e. Tarkista, ettei distaalivarressa ole vaurioita.
VAROITUS: Al kayta valinetta, jos havaitset siina vaurioita tai poikkeavuuksia.
f. Poista muotoilumandriini SOFIA-katetrista.
Ala kayta valinetta, jos siina on havaittavissa vaurioita tai poikkeavuuksia.
VAROITUS: Al4 hdyryta samaa laitetta useammin kuin kerran, se voi vahingoittaa laitetta.

oo

4. Huuhtele SOFIA-katetrin luumenia heparinisoidulla suolaliuoksella. Liita py6rivad hemostaasiventtiili (RHV)
SOFIA-katetrin keskiton. Liita letku heparinisoidun suolaliuoksen lapivirtausta varten pyorivan
hemostaasiventtiilin sivuvarren kautta.

5. Kostuta SOFIA-katetrin hydrofiilista paallystettéd heparinisoidulla suolaliuoksella ennen kayttéa. Pida
paallyste kosteana; alad anna sen kuivua.

SOFIA-KATETRIN SISAANVIENTI

6. Siirry vaiheeseen 7 tai 8, riippuen alla kuvatusta tilanteesta, ja valitse sopivat apuvalineet SOFIA-katetrin
etenemisen maaritysta varten.

7. Katetrin etenemisen maaritys verisuoniston lapi, kallonsisaisia verisuonia lukuun ottamatta

a. Valmistele 0,035” tai 0,038” ohjainlanka SOFIA-katetrin etenemisen maaritysta varten.

b. Tyonna ohjainlanka SOFIA-katetriin ja vie sitd eteenpain, kunnes ohjainlanka ja SOFIA-katetri
asettuvat kohdakkain distaalipaassa.

c. Kayttéden pakkaukseen sisaltyvaa sisaanviejaholkkia tydbnna SOFIA-katetri ja ohjainlanka varovasti
reisiholkin hemostaasiventtiilin 1api.

d. Poista sisdanviejaholkki SOFIA-katetrista, kun SOFIA-katetrin distaalinen varsi on viety sisdan
potilaan kehoon.

VAROITUS: Sisaanviejaholkkia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi potilaan kehon sisalla.

e. Vie SOFIA-katetria eteenpain tai veda sita taaksepain fluoroskooppisessa ohjauksessa, kunnes
haluttu paikka saavutetaan tai ennen kallonsisaisen sijainnin saavuttamista. Valitse verisuonet
kiristamalld SOFIA-katetria hitaasti tarvittaessa.

VAROITUS: Jos tuntuu kovaa vastusta, valinetta ei saa vieda eteenpain tai vetda ulos ennen kuin
vastuksen syy on maaritetty.
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VAROITUS: SOFIA-katetrin liiallinen kiristdminen sen ollessa taittuneena voi vaurioittaa valinetta ja
johtaa sen irtoamiseen. Irrota koko laitteisto (valine, mikrokatetri ja ohjainlanka), jos valine taittuu
huomattavasti.

VAROITUS: Al3 ylita suositeltua enimmaisinfuusiopainetta 2070 kPa (300 psi). Liiallinen paine voi
vaurioittaa valinetta tai aiheuttaa potilaalle vamman. Tarkkaile distaalikarkea huolellisesti sita
asetettaessa, jos infusointiin kaytetaan sahkokayttoista injektioruiskua.

Likimaaraiset nimellisvirtausnopeudet 690 kPa:n (100 psi)
ja 2070 kPa:n (300 psi) infuusiopaineilla
Katetri
Suolaliuos 60% varjoaine 76% varjoaine
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
115 cm 11,5 20,6 9,9 17,9 7,7 16,2
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
125 cm 11,9 20,7 9,5 17,0 7,7 16,4
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F P P P P P P
115 cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F P P P P P P
125 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F P P P P P P
131 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i P P i i i
135 cm 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s

f.  Siirry vaiheeseen 8, kun katetri viedaan sisaan kallonsisaisiin verisuoniin. Muussa tapauksessa
jatka vaiheeseen 9.

8. Katetrin sisddnvienti kallonsisaisiin verisuoniin

a. Valmistele mikrokatetri ja yhteensopiva ohjainlanka SOFIA-katetrin etenemisen maaritysta varten.

b. Poista hitaasti SOFIA-katetriin mahdollisesti aiemmin sisdanviedyt laitteet. Tydnna mikrokatetri ja
ohjainlanka SOFIA-katetriin.

c. Vie SOFIA-katetria eteenpain tai veda sita taaksepain mikrokatetrin ja ohjainlangan paalla
fluoroskooppisessa ohjauksessa, kunnes haluttu paikka saavutetaan. Valitse verisuonet
kiristamalla SOFIA-katetria hitaasti tarvittaessa.

VAROITUS: Jos tuntuu kovaa vastusta, valinetta ei saa vieda eteenpain tai vetaa ulos ennen kuin
vastuksen syy on maaritetty.

VAROITUS: SOFIA-katetrin liiallinen kiristaminen sen ollessa taittuneena voi vaurioittaa valinetta ja
johtaa sen irtoamiseen. Irrota koko laitteisto (valine, mikrokatetri ja ohjainlanka), jos valine taittuu
huomattavasti.

VAROITUS: Al4 ylitd suositeltua enimmaisinfuusiopainetta 2070 kPa (300 psi). Liiallinen paine voi
vaurioittaa valinetta tai aiheuttaa potilaalle vamman. Tarkkaile distaalikarkea huolellisesti sita
asetettaessa, jos infusointiin kdytetdan sahkokayttoista injektioruiskua.

9. Irrota ohjainlanka tai mikrokatetri hitaasti tarvittaessa. Varmista, ettd heparinisoidun suolaliuoksen
lapivirtaus pyorivan hemostaasiventtiilin (RHV) sivuvarren lapi pysyy jatkuvana.
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HUOMAUTUS: SOFIA-katetrin etenemisen maaritykseen kaytetty mikrokatetri voidaan jattaa paikalleen
toimenpiteen loppuajaksi.

ASPIRAATIO SOFIA-KATETRIN KAUTTA RUISKULLA

1.

Kuva 1

Varmista fluoroskooppisessa ohjauksessa, ettd SOFIA-katetrin distaalikarki sijaitsee suonen suorassa
osassa. Sijoita distaalikarki tarvittaessa uudelleen. Katso distaalikarjen sijainti Kuvasta 1.

VAROITUS: Jos tuntuu kovaa vastusta, valinetta ei saa vieda eteenpain tai vetaa ulos ennen kuin
vastuksen syy on maaritetty.

VAROITUS: SOFIA-katetrin liiallinen kiristdminen sen ollessa taittuneena voi vaurioittaa valinetta ja johtaa
sen irtoamiseen. Irrota koko laitteisto (valine, mikrokatetri ja ohjainlanka), jos valine taittuu huomattavasti.

El KYLLMJ

Varmista lapivalaisulla, ettd SOFIA-katetrin distaalikarki kiinnittyy emboluksiin tai trombeihin.

Poista perfuusioletku SOFIA-katetrin proksimaalipaasta ja kiinnitd sulkuventtiili lukkiutuvalla 30 cc tai 60 cc
ruiskulla pydrivan hemostaasiventtiilin sivuvarteen.

Kirista pyorivd hemostaasiventtiili.
Kun sulkuhana on kiinni, veda ruiskun mantaa ja lukitse se.
Aloita aspiraatio avaamalla sulkuventtiili.

Varmista, ettad ruisku aspiroi verta, emboluksia tai trombeja jarjestelman kautta. Sulje sulkuventtiili, jos
ruisku ei aspiroi lainkaan verta, emboluksia tai trombeja tai jos aspirointi on hidasta. Tutki rajoittuneen
virtauksen syy huolellisesti ja tarvittaessa aseta distaalikarki paikalleen uudelleen. Jos verta, emboluksia tai
trombeja juuttuu SOFIA-katetriin, poista koko laite (laite, mikrokatetri ja ohjainlanka) ja tyhjenna sisempi
luumen. Jos virtauksen rajoittuminen jatkuu ja SOFIA-katetrin distaalikarkion asetettu uudelleen oikein,
sulje sulkuventtiili, kiinnita ruisku uudelleen ja jatka aspiraatiota. Jatka aspiraatiota varmistaaksesi, etta
embolukset tai trombit kiinnittyvat SOFIA-katetrin distaalikarkeen kokonaan. Kun embolukset tai trombit
ovat taysin kiinnittyneita, veda SOFIA-katetri ulos potilaan kehosta.

VAROITUS: Liiallinen aspiraatio SOFIA-katetrin distaalikarjen ollessa verisuonen seindman peittdmana voi
aiheuttaa verisuonivaurion.

VAROITUS: Al3 yrita tyhjentad SOFIA-katetrin sisdluumenia infusoimalla vélineen ollessa potilaan kehossa.

Kun aspiraatio on valmis, poista SOFIA-katetri potilaan kehosta. Jos verisuoniin halutaan muodostaa
yhteys toistuvasti samalla valineelld, huuhtele ja puhdista vélineen sisaluumen infusoimalla. Tarkista, ettei
valineessa ole vaurioita. Saadaksesi tietoa katetrin sisddnviennistad, seuraa vaiheita 6-9 osassa
SOFIA-katetrin sisdanvienti.

VAROITUS: Al4 kayta vélinettd, jos siind on havaittavissa vaurioita tai poikkeavuuksia.
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ASPIRAATIO SOFIA-KATETRIN KAUTTA PUMPULLA

1.

Kuva 1

Varmista fluoroskooppisessa ohjauksessa, ettd SOFIA-katetrin distaalikarki sijaitsee suonen suorassa
osassa. Sijoita distaalikarki tarvittaessa uudelleen. Katso distaalikarjen sijainti Kuvasta 1.

VAROITUS: Jos tuntuu kovaa vastusta, valinetta ei saa vieda eteenpain tai vetaa ulos ennen kuin
vastuksen syy on maaritetty.

VAROITUS: SOFIA-katetrin liiallinen kiristaminen sen ollessa taittuneena voi vaurioittaa valinetta ja johtaa
sen irtoamiseen. Irrota koko laitteisto (valine, mikrokatetri ja ohjainlanka), jos valine taittuu huomattavasti.

El KYLLMJ

10.

11.

Varmista lapivalaisulla, ettd SOFIA-katetrin distaalikarki kiinnittyy emboluksiin tai trombeihin.

Kiinnita aspiraatioletku aspiraatiopumppuun ja kytke pumppu paalle (katso kayttdohjeet aspiraatioletkun ja
aspiraatiopumpun oppaista). Varmista, etta aspiraatiomittarissa on lukema -20 inHg. Varmista, etta
aspiraatioletkun sulkuhana on kiinni.

Irrota perfuusioletku SOFIA-katetriin liitetyn py6rivan hemostaasiventtiilin sivuhaarasta ja kiinnita
aspiraatioletku pyorivan hemostaasiventtiilin sivuhaaraan.

Kirista pyorivd hemostaasiventtiili.
Varmista lapivalaisulla, ettd SOFIA-katetrin distaalikarki kiinnittyy embolukseen tai trombiin.

Aloita aspiraatio kdantadmalla aspiraatioletkun sulkuventtiili auki ja tarkista, aspiroituuko jarjestelman kautta
verta, trombia tai embolusta.

Jos verta virtaa jarjestelman lapi viela 10 sekunnin kuluttua, lopeta aspiraatio. Lopeta aspiraatio
kaantamalla aspiraatioletkun sulkuventtiili kiinni. Sijoita SOFIA-katetrin distaalikarki huolellisesti uudelleen
trombin kiinnittdmiseksi ja aspiraation jatkamiseksi.

Jos virtausta ei ole tai se on rajoittunutta, pida aspiraatiota ylla varmistaaksesi, etta trombi tai embolus
kiinnittyy taysin SOFIA-katetrin distaalikarkeen. Trombin tai emboluksen ollessa taysin kiinnittyneena veda
SOFIA-katetria hitaasti takaisin ja kokonaan pois potilaasta.

VAROITUS: Liiallinen aspiraatio SOFIA-katetrin distaalikarjen ollessa kiinni verisuonen seindmassa voi
aiheuttaa verisuonivaurion.

Kun SOFIA-katetri on poistettu potilaan kehosta, huuhtele katetri mahdollisen tromboembolisen aineksen
poistamiseksi sen sisalta.

VAROITUS: Al3 yrita tyhjentaa SOFIA-katetrin sisdluumenia infusoimalla vélineen ollessa potilaan kehossa.
Poista SOFIA-katetri potilaan kehosta ennen kuin yritat tyhjentda luumenin.

Jos verisuoneen halutaan muodostaa yhteys toistuvasti samalla valineella, huuhtele ja puhdista valineen
sisaluumen infusoimalla. Tarkista, ettei valineessa ole vaurioita. Vie SOFIA-katetri uudelleen sisaan
potilaan kehoon ja noudata vaiheita 6—9 kohdasta "SOFIA-katetrin sisdanvienti” katetrin ohjaamiseksi
kohdesijaintiin.

VAROITUS: Al4 kayta vélinetts, jos havaitset siiné vaurioita tai poikkeavuuksia.
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12. Aspiraatiota voidaan SOFIA-katetrilla yrittdd enintdan 3 kertaa, yhteensa 2 minuutin ajan yritysta kohden.

13. Kun aspiraatio on valmis, poista SOFIA-katetri potilaan kehosta.

Laakari voi harkintansa mukaan muuttaa SOFIA-katetrille maariteltyja manipulaatioita mukautuakseen
toimenpiteiden monimutkaisuuteen ja vaihteluihin. Kaikkien muutosten on vastattava edella kuvattuja toimenpiteita,
varoituksia, varotoimenpiteita ja potilasturvallisuustietoja.

SAILYTYS

Valta sailytyksen aikana altistusta vedelle, auringonvalolle, aarimmaisille lampdtiloille tai suurelle kosteudelle.
Sailyta SOFIA-katetri kontrolloidussa huoneenlampdtilassa. Katso viimeinen kayttopaiva laitteen tuotemerkinndisté.
Ala kayta tuotetta, jonka viimeinen kayttdépaiva on umpeutunut.

MATERIAALIT

SOFIA-katetri ei sisalla luonnonkumilateksia, polyvinyylikloridia (PVC) eika di-2-etyyliheksyyliftalaattia (DEHP).

TIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA
Mikali laitetta koskeva tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) on saatavilla, se on
laakinnallisia laitteita koskevassa eurooppalaisessa tietokannassa (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SYMBOLIT
LOT Erdnumero Ei saa kayttda uudelleen
REF Luettelonumero Laakinnallinen laite

CONTENTS Sisalto Viimeinen kayttépaiva

STERILE|[EO|  Steriloitu etyleenioksidilla

C€ CE-merkinta
E:E:I Katso kayttdohjeet

RX Vain laakarin maarayksesta
ONLY

Yksittainen steriili sulkujrjestelmé ja
suojapakkaus sisapuolella

Valmistuspaivamaara
Valmistaja

Pyrogeeniton

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

L@ XELK B ®

Valmistusmaa
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TAKUU

MicroVention takaa, etta laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on noudatettu kohtuullista huolellisuutta. Tama
takuu korvaa ja sulkee pois kaikki takuut, joita ei tassa ole erikseen, nimenomaisesti tai epasuorasti, lain nojalla tai
muuten, esitetty. Naihin sisaltyvat niihin kuitenkaan rajoittumatta kaikki epasuorat takuut myyntikelpoisuudesta tai
tarkoitukseen sopivuudesta. Laitteen kasittelylla, sailytyksella, puhdistuksella ja steriloinnilla seka potilaaseen,
diagnoosiin, hoitoon, leikkaustoimenpiteeseen ja muihin asioihin liittyvilla tekijoilla, joihin MicroVention ei voi
vaikuttaa, on suora vaikutus laitteen toimintaan ja sen kaytdsta saataviin tuloksiin. MicroVentionin vastuu rajoittuu
tassa takuussa laitteen korjaukseen tai korvaamiseen, eikd MicroVention ole vastuussa tahattomista tai valillisista
menetyksista, vaurioista tai kustannuksista, jotka aiheutuvat suoraan tai valillisesti laitteen kaytdsta. MicroVention
ei ota vastuuta eika oikeuta ketdan toista henkil6a ottamaan mitddn muuta vastuuta, velvollisuutta tai lisdvastuuta
taman tuotteen osalta. MicroVention ei ota vastuuta uudelleen kaytetyista, uudelleen kasitellyista tai uudelleen
steriloiduista laitteista eikd mydnna sellaisille laitteille takuita. Naihin sisaltyvat niihin kuitenkaan rajoittumatta kaikki
nimenomaiset tai epasuorat takuut myyntikelpoisuudesta tai sopivuudesta kayttotarkoitukseen.

Hintoja, teknisia yksityiskohtia ja mallien saatavuutta voidaan muuttaa ilman erillista ilmoitusta.

© Copyright 2021 MicroVention, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
SOFIA™ on MicroVention, Inc.:n rekisterdity tavaramerkki Yhdysvalloissa ja muilla lainkayttdalueilla.

Sahkoisten kayttdohjeiden verkkosivu: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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SOFIA™-kateter

Bruksanvisning

Las alla instruktioner noggrant innan anvandning.

PRODUKTBESKRIVNING

SOFIA-katetern ar en icke avsmalnande, bdjlig kateter med en lumen, utrustad med spiral och tradférstarkning. Det
distala segmentet ar angformbart for att underlatta val av karl och har &ven en hydrofil belaggning for navigering
igenom vaskulaturer. Den réntgentata markoéren finns vid kateterns distala ande, for visualisering under fluoroskopi.
INNEHALL

En kateter

En introducerhylsa

En formningsmandrin

ANVANDNINGSINDIKATIONER/AVSETT ANDAMAL

SOFIA-katetern ar avsedd for allmant intravaskulart bruk, inklusive neurologiska och perifera vaskulaturer. SOFIA-
katetern kan anvandas for att underlatta inforande av diagnostiska eller terapeutiska medel. SOFIA-katetern ar inte

avsedd for bruk i kranskarlsartarer. Dessutom ar SOFIA-katetern avsedd att anvandas vid avlagsnande/aspiration
av emboli och trombi fran vissa blodkarl i artarsystemet, inklusive perifera och neurovaskulaturer.

KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kédnda kontraindikationer.

FORSIKTIGHET

Receptbelagt: Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast saljas av lakare eller pa lakares ordination.
Anvand inte produkten om pasen ar 6ppnad eller skadad.

Denna anordning ar endast avsedd for engangsbruk. Den far inte ateranvandas, rekonditioneras eller
omsteriliseras. Ateranvéandning, rekonditionering eller omsterilisering kan dventyra enhetens strukturella integritet
och/eller leda till funktionsfel pa anordningen, vilket i sin tur kan resultera i skador, sjukdom eller dédsfall hos
patienten. Ateranvandning, rekonditionering eller omsterilisering kan dven medféra en risk fér kontaminering av
anordningen och/eller orsaka infektion hos patienten eller korsinfektion, inklusive men inte begransat till, dverforing
av infektionssjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till skador, sjukdom eller
dodsfall hos patienten.

Efter anvandning ska produkten kasseras enligt sjukhusets, administrativ och/eller den lokala férvaltningens praxis.
VARNINGAR

SOFIA-katetern ska endast anvandas av lakare som har genomgatt Iamplig utbildning i ingreppstekniker.

SOFIA-katetern levereras steriliserad och ar icke-pyrogen. Far inte anvandas om férpackningen har brutits eller
skadats.

Inspektera SOFIA-katetern innan anvandning. Anvand inte enheten om den ar skadad eller pa annat satt onormal.

Lamplig antikoagulerings- och trombocytaggregationshdmmande behandling ska ges enligt standard medicinsk
praxis.
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SOFIA-katetern ska hanteras under vagledning av fluoroskopi. Mata inte fram eller dra tillbaka anordningen vid
kraftigt motstand forran orsaken till motstandet har faststallts.

Anvand inte SOFIA-katetern med Ethiodol- eller Lipiodol-kontrastmedel eller ndgot annat kontrastmedel som
innehaller komponenter av dessa medel.

Anvand inte organiska I6sningsmedel, eftersom enheten kan skadas.
Overskrid inte det hogsta rekommenderade infusionstrycket pa 2070 kPa (300 psi). Ett alltfér hogt tryck kan skada
enheten eller patienten. Overvaka noggrant placeringen av den distala spetsen nar du anvander en injektor med

hog kraft for infusion.

Anvand inte mer &n 90 graders vinkel pa formningsmandrinen. Angning av den distala spetsen med mer &n
90 graders vinkel kan leda till skador pa enheten.

Anga inte samma enhet mer an en gang, detta kan leda till skador pa enheten.

Om du vrider SOFIA-katetern med for stor kraft nar den har vikts kan det leda till att enheten skadas och separeras.
Dra ut hela enheten (enheten, mikrokatetern och ledaren) om enheten har vikts valdigt mycket.

Introducerhylsan ar inte avsedd fér anvandning i patientens kropp. Se till att introducerhylsan tas ut fran
SOFIA-katetern nar det distala skaftet paA SOFIA-katetern har placerats inuti patientens kropp.

Alltfor kraftig aspiration nar SOFIA-kateterns distala spets ar tackt av karlet kan skada karlet. Undersdk noggrant
platsen for den distala spetsen under fluoroskopi fére aspiration.

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

Nar fléde fran lumen upphor eller stagnerar under aspiration, ska du inte foérsoka att rensa SOFIA-kateterns inre
lumen genom infusion medan enheten ar kvar i patientens kropp.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Var forsiktig vid hantering av SOFIA-katetern, for att minska risken for oavsiktliga skador.

Kontrollera SOFIA-kateterns kompatibilitet vid anvandning av andra hjalpanordningar som ofta anvands vid
intravaskulara ingrepp. Lakaren maste vara fértrogen med perkutana och intravaskulara metoder samt mojliga
komplikationer som associeras med ingreppet.

Var forsiktig nar SOFIA-katetern mandvreras i slingrande karl for att undvika skada. Undvik vid motstand att fora
fram eller dra tillbaka tills orsaken till motstandet har faststallts.

Narvaro av forkalkningar, ojamnheter eller andra anordningar kan skada SOFIA-katetern och eventuellt paverka
dess inférande eller avlagsnande.

Uppratthall perfusion av hepariniserad koksaltlésning i den inre lumen pa SOFIA-katetern for att férebygga
trombosbildning.

Om den tas ut fran patienten ska den hydrofila belaggningen pa SOFIA-katetern hydreras med hepariniserad
koksaltlésning. Lat inte beldggningen torka.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer innefattar men ar inte begransade till: perforation av karl eller aneurysm, vasospasm,
hematom vid ingangsstallet, embolism, ischemi, intracerebral/ intrakraniell blédning, pseudoaneurysm, krampanfall,
stroke, infektion, karldissektion, trombosbildning och dédsfall.

Anvandare och/eller patienter ska rapportera alla allvarliga incidenter till tillverkaren och till den behériga
myndigheten i den medlemsstat eller lokala halsomyndighet dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.
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KOMPATIBILITET

Se produktetiketten for enhetens matt. Anvand informationen pa de etiketter som medféljer andra enheter for att
faststalla kompatibilitet. Nar du anvander SOFIA-katetern som en enda styrkateter ska du valja Iamplig storlek pa
femoral hylsa genom att Iasa produktetiketten for katetermatt.

FORBEREDELSER FOR ANVANDNING

1. Taforsiktigt ut SOFIA-katetern och introducerhylsan fran férpackningen.

2. Inspektera SOFIA-katetern for skador.
VARNING: Anvand inte enheten om den ar skadad eller pa annat satt onormal.

Om angformning 6nskas, anvand tekniken som beskrivs i steg 3. Fortsatt annars till steg 4.

3. ANGFORMNING

a.

oo

Bo6j formningsmandrinen till nskad form.

VARNING: Anvand inte mer &n 90 graders vinkel pa formningsmandrinen. Angning av den distala
spetsen med mer &n 90 graders vinkel kan leda till skador pa enheten.

For forsiktigt in formningsmandrinen i SOFIA-kateterns distala spets.

Hall det distala segmentet tillsammans med formningsmandrinen och anga det i 30 sekunder.
Placera omedelbart det formade distala segmentet i hepariniserad saltlésning for att stalla in
formen.

Inspektera det distala skaftet fér skador.

VARNING: Anvand inte enheten om den ar skadad eller pa annat satt onormal.

Ta ut formningsmandrinen fran SOFIA-katetern.

Anvand inte enheten om den ar skadad eller pa annat satt onormal.

VARNING: Anga inte samma enhet mer @n en gang, detta kan leda till skador p& enheten.

4. Spola lumen pa SOFIA-katetern med hepariniserad koksaltlésning. Fast en roterande hemostasventil i den
proximala fattningen pa SOFIA-katetern. Koppla perfusionsslangen fér hepariniserad koksaltlésning
igenom den roterande ventilens sidoarm.

5. Hydrera den hydrofiliska belaggningen pa SOFIA-katetern med hepariniserad koksaltldsning innan
anvandning. Hall belaggningen hydrerad och lat den inte torka ut.

INFORSEL AV SOFIA-KATETERN

6. Gatill steg 7 eller 8, beroende pa vilken situation som beskrivs nedan, och valj Iampliga enheter for
navigering av SOF|A-katetern.

7. Navigering igenom vaskulatur, forutom intrakranial vaskulatur.

a.
b.

C.

Forbered en 0,035 tums eller 0,038 tums ledare for navigering av SOFIA-katetern.

For in ledaren i SOFIA-katetern och for fram ledaren tills ledaren och SOFIA-katetern ar inriktade
vid den distala &nden.

Med hjalp av introducerhylsan som medféljer i forpackningen, for du forsiktigt in SOFIA-katetern
och ledaren genom en hemostasventil i den femorala hylsan.

Ta ut introducerhylsan fran SOFIA-katetern nar det distala skaftet paA SOFIA-katetern har placerats
inuti patientens kropp.

VARNING: Introducerhylsan &r inte avsedd fér anvandning i patientens kropp.

Under fluoroskopisk vagledning fér du in eller drar ut SOFIA-katetern dver ledaren tills du uppnar
Onskad position eller innan den intrakraniella positionen har uppnatts. Valj karl genom att langsamt
vrida SOF|A-katetern, om detta behdvs.

VARNING: For inte fram eller dra tillbaka enheten vid kraftigt motstand forran orsaken till
motstandet har faststallts.

VARNING: Om man vrider SOFIA-katetern med for stor kraft nér den har vikts kan det leda till att
enheten skadas och separeras. Dra ut hela enheten (enheten, mikrokatetern och ledaren) om
enheten har vikts valdigt mycket.
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VARNING: Overskrid inte det hogsta rekommenderade infusionstrycket pa 2 070 kPa (300 psi). Ett
alltfér hogt tryck kan skada enheten eller patienten. Overvaka noggrant placeringen av den distala
spetsen nar du anvander en injektor med hog kraft for infusion.

Ungefarliga nominella flodeshastigheter vid 690 kPa (100 psi) och 2 070 kPa
(300 psi) infusionstryck
Kateter
Koksaltlosning 60 % kontrastmedel 76 % kontrastmedel
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
115 cm 11,5 20,6 9,9 17,9 7,7 16,2
ml/sek ml/sek ml/sek ml/sek ml/sek ml/sek
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
125 cm 11,9 20,7 9,5 17,0 7,7 16,4
ml/sek ml/sek ml/sek ml/sek mi/sek mi/sek
SOFIA 6F 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
115 cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
ml/sek ml/sek ml/sek mi/sek mi/sek mi/sek
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F d P P i d d
125 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/sek ml/sek ml/sek ml/sek ml/sek ml/sek
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i P P i i i
131 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/sek ml/sek ml/sek ml/sek mi/sek mi/sek
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i P P i i i
135 cm 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
ml/sek ml/sek ml/sek mi/sek mi/sek ml/sek

f. Gatill steg 8 for navigering igenom de intrakraniella vaskulaturerna. Annars gar du till steg 9.

Navigering igenom intrakraniell vaskulatur
a. Forbered en mikrokateter och en kompatibel ledare fér navigering av SOFIA-katetern.

b.

C.

Ta langsamt ut eventuella andra enheter som har forts in i SOFIA-katetern. For in mikrokatetern
med ledaren i SOFIA-katetern.

Under fluoroskopisk vagledning for du in eller drar ut SOFIA-katetern dver mikrokatetern och
ledaren tills du uppnar 6nskad position. Valj karl genom att langsamt vrida SOFIA-katetern, om
detta behdvs.

VARNING: For inte fram eller dra tillbaka enheten vid kraftigt motstand forrén orsaken till
motstandet har faststallts.

VARNING: Om man vrider SOFIA-katetern med for stor kraft nar den har vikts kan det leda till att
enheten skadas och separeras. Dra ut hela enheten (enheten, mikrokatetern och ledaren) om
enheten har vikts valdigt mycket.

VARNING: Overskrid inte det hégsta rekommenderade infusionstrycket pa 2 070 kPa (300 psi). Ett
alltfér hogt tryck kan skada enheten eller patienten. Overvaka noggrant placeringen av den distala
spetsen nar du anvander en injektor med hog kraft for infusion.

Ta langsamt ut ledaren eller mikrokatetern om det ar nédvandigt. Se till att kontinuerlig perfusion av
hepariniserad koksaltlésning uppratthalls genom den roterande hemostasventilens sidoarm.

OBS! Den mikrokateter som anvands for att navigera SOFIA-katetern kan behallas under resten av
proceduren.
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ASPIRATION GENOM SOFIA-KATETERN MED SPRUTA

1.

Figur-1

Under fluoroskopisk vagledning, se till att SOFIA-kateterns distala spets ar placerad i en rak del av karlet.
Flytta den distala spetsen om det behdvs. Se figur-1 for placering av den distala spetsen.

VARNING: For inte fram eller dra tillbaka enheten vid kraftigt motstand férran orsaken till motstandet har
faststallts.

VARNING: Om man vrider SOFIA-katetern med for stor kraft nar den har vikts kan det leda till att enheten
skadas och separeras. Dra ut hela enheten (enheten, mikrokatetern och ledaren) om enheten har vikts
valdigt mycket.

NE n J

Se till att SOFIA-kateterns distala spets ar i kontakt med emboli eller trombi under fluoroskopi.

Vid den proximala anden av SOFIA-katetern, tar du bort perfusionslinjen och faster en kran med 30 cc eller
60 cc lasspruta pa den roterande ventilens sidoarm.

Dra at den roterande hemostasventilen.
Med kranen stéangd drar du i och laser sprutans kolv.
For att borja aspirera, 6ppnar du kranen.

Se till att sprutan aspirerar blod, emboli eller trombi genom systemet. Stang kranen om sprutan inte
aspirerar blod, emboli eller trombi, eller lAangsam aspiration observeras. Undersdk noggrant orsaken till
begransningen och flytta den distala spetsen om det behdvs. Om blod, emboli eller trombi fastnar i
SOFIA-katetern, ta ut hela enheten (enheten, mikrokatetern och ledaren) och rensa den inre lumen. Om
begransningen fortfarande kvarstar och den distala spetsen pa SOFIA-katetern har flyttats korrekt, stang
kranen, satt tillbaka sprutan och ateruppta aspirationen. Bibehall aspirationen for att se till att emboli och
trombi fortsatter vara helt i kontakt med SOFIA-kateterns distala spets. Med emboli eller trombin helt i
kontakt drar du tillbaka SOFIA-katetern ut ur patientens kropp.

VARNING: Alltfor kraftig aspiration ndr SOF|A-kateterns distala spets ar tackt av karlet kan skada karlet.
VARNING: Forsok inte rensa SOFIA-kateterns inre lumen genom infusion medan enheten ar kvar i
patientens kropp.

Nar aspirationen har slutforts ska SOFIA-katetern tas ut fran patientens kropp. Om upprepad atkomst till
vaskulaturen med samma enhet 6nskas ska du skdlja och rengéra enhetens inre lumen genom infusion.
Inspektera enheten for skador. Folj steg 6 till 9 i inforsel av SOFIA-katetern for navigering.

VARNING: Anvand inte enheten om den ar skadad eller pa annat satt onormal.
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ASPIRATION GENOM SOFIA-KATETERN MED PUMP

1.

Figur-1

Under fluoroskopisk vagledning, se till att SOFIA-kateterns distala spets ar placerad i en rak del av karlet.
Flytta den distala spetsen om det behdvs. Se figur-1 for placering av den distala spetsen.

VARNING: For inte fram eller dra tillbaka enheten vid kraftigt motstand férran orsaken till motstandet har
faststallts.

VARNING: Om man vrider SOFIA-katetern med for stor kraft nar den har vikts kan det leda till att enheten
skadas och separeras. Dra ut hela enheten (enheten, mikrokatetern och ledaren) om enheten har vikts
valdigt mycket.

NE n J

10.

Se till att SOFIA-kateterns distala spets ar i kontakt med emboli eller trombi under fluoroskopi.

Anslut aspirationsslangen till aspirationspumpen och satt pa pumpen (se bruksanvisningarna for
aspirationsslangen och manualen for aspirationspumpen). Bekrafta att aspirationsmataren visar -20 inHg.
Se till att kranen pa aspirationsslangen ar i det stangda laget.

Ta bort perfusionsslangen fran sidoarmen pa den roterande hemostasventilen (RHV) som ar ansluten till
SOFIA-katetern och anslut aspirationsslangen till sidoarmen pa den roterande hemostasventilen.

Dra at den roterande hemostasventilen.
Se till att SOFIA-kateterns distala spets ar i kontakt med emboli eller trombi under fluoroskopi.

For att paborja aspiration, vrid kranen pa aspirationsslangen till ett 6ppet Iage och kontrollera om blod,
trombi eller emboli aspireras igenom systemet.

Om blod fortfarande ses fléda igenom systemet efter 10 sekunder ska du stoppa aspirationen. For att
stoppa aspirationen vrider du aspirationsslangens kran till det stangda laget. Flytta férsiktigt om SOFIA-
kateterns distala spets for att komma i kontakt med trombi och fortsatt aspirationen.

Om flode ar begransat eller saknas ska du uppratthalla aspiration for att se till att trombi eller emboli
kommer i kontakt helt med SOFIA-kateterns distala spets. Nar trombi elleremboli har uppnatt full kontakt,
dra langsamt tillbaka SOFIA-katetern och dra den helt ut ur patienten.

VARNING: Alltfor kraftig aspiration ndr SOF|A-kateterns distala spets ar i kontakt med ett karl kan skada
karlet.

Nar SOFIA-katetern har dragits ut helt ska du spola katetern for att rensa den fran eventuellt
tromboemboliskt material som kan finnas kvar inuti.

VARNING: Foérsok inte rensa SOFIA-kateterns inre lumen genom infusion medan enheten ar kvar i
patientens kropp. Ta ut SOFIA-katetern fran patientens kropp innan du forséker rensa lumen.
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11. Om upprepad atkomst till vaskulaturen med samma enhet 6nskas ska du skélja och reng6éra enhetens inre
lumen genom infusion. Inspektera enheten for skador. For tillbaka SOFIA-katetern in i kroppen och f6lj steg
6 till 9 i avsnittet "Inférsel av SOFIA-katetern” for att navigera katetern till malomradet.
VARNING: Anvand inte enheten om den ar skadad eller pa annat satt onormal.

12. Aspiration med SOFIA-katetern kan utféras upp till 3 ganger, i totalt 2 minuter per aspiration.

13. Nar aspirationen har slutforts ska SOFIA-katetern tas ut fran patientens kropp.

Lakaren kan efter eget gottfinnande modifiera beskrivna manipulationer av SOFIA-katetern fér anvandning i olika
komplexa och varierande ingrepp. Alla modifieringar av tekniken maste éverensstimma med de tidigare beskrivna
instruktionerna, varningarna, forsiktighetsatgarderna och patientsékerhetsinformationen.

FORVARING

Undvik exponering for vatten, solljus, extrema temperaturer och hog luftfuktighet under férvaring. Férvara SOFIA-
katetern i kontrollerad rumstemperatur. Se produktetiketten for enhetens hallbarhetstid. Enheten far inte anvandas
efter angivet utgangsdatum.

MATERIAL
SOFIA-katetern har inte tillverkats med naturgummilatex, polyvinylklorid (PVC) eller di-2-etylhexylftalat (DEHP).
SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

Sammanfattningen av Safety and Clinical Performance (SSCP) for enheten kommer att vara tillganglig i den
europeiska databasen foér medicintekniska produkter (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), nar den ar

tillganglig.
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GARANTI

MicroVention garanterar att rimlig omsorg har tillampats vid utformning och tillverkning av denna produkt. Denna
garanti galler istallet for och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen framlagts hari, vare sig uttryckliga
eller underférstadda enligt lag eller annorledes, inklusive men ej begransat till alla underférstadda garantier
betraffande saljbarhet eller [amplighet for ett sarskilt andamal. Hantering, férvaring, rengéring och sterilisering av
anordningen samt andra faktorer relaterade till patienter, diagnoser, behandlingar, operationsférfaranden och
ovriga forhallanden som ligger utom MicroVentions kontroll paverkar direkt anordningen samt resultaten av dess
anvandning. MicroVentions forpliktelse under denna garanti ar begransad till reparation eller utbyte av anordningen,
och MicroVention har inget ansvar for oférutsedda eller sekundara forluster, skador eller utgifter som direkt eller
indirekt uppstar p.g.a. anvandningen av denna anordning. MicroVention varken atar sig eller auktoriserar nagon
annan person att & dess vagnar ata sig andra eller ytterligare skadestandsskyldigheter eller ansvar relaterade till
denna anordning. MicroVention atar sig ingen skadestandsskyldighet betraffande anordningar som ateranvands,
rekonditioneras eller omsteriliseras, och utfardar inga garantier, uttryckliga eller underférstadda, inklusive men ej
begransat till saljbarhet eller lamplighet for ett sarskilt &ndamal, med avseende pa s&dana anordningar.

Priser, specifikationer och modelltillganglighet kan komma att &ndras utan féregaende varning.

© Copyright 2021 MicroVention, Inc. Alla rattigheter forbehalles.
SOFIA™ &r ett registrerat varumarke som tillhdr MicroVention, Inc. i USA och andra jurisdiktioner.

elFU:s webbplats: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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SOFIA™-KATETER

Bruksanvisning

Les hele bruksanvisningen far bruk.

PRODUKTBESKRIVELSE

SOFIA-kateteret er et fleksibelt kateter med ett enkelt lumen som holder en coil og har flettet forsterkning. Den
distale delen kan dampformes for forenkling av arevelgingen og har hydrofilt belegg som for navigering gjennom
vaskulaturen. En rgntgentett marker er plassert pa den distale enden av kateteret for & muliggjere visualisering
under fluoroskopi.

INNHOLD

Ett kateter

En innfaringshylse

En formingsdor

INDIKASJONER FOR BRUK / TILTENKT BRUK

SOFIA-kateteret er indisert for generell intravaskulzer bruk i nevrovaskulatur og perifer vaskulatur. SOFIA-kateteret
kan brukes for & forenkle innfgring av diagnostiseringsagenser eller behandlingsenheter. SOFIA-kateteret er ikke

beregnet brukt i koronararterier. Videre er SOF|A-kateteret ment for bruk i fierning/aspirasjon av emboli og trombi
fra utvalgte blodarer i arterisystemet, inkludert perifer- og nevrovaskulaturer.

KONTRAINDIKASJONER

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner.

FORSIKTIG

Reseptpliktig: Faderal lov (USA) begrenser denne enheten til salg av eller pa ordre fra en lege.

Ma ikke brukes hvis posen er apnet eller skadet.

Denne enheten er kun ment for engangsbruk. Det ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan skade enheten og/eller fare til at enheten svikter, noe som igjen kan fgre til
at pasienten blir skadet, syk eller dar. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa medfare risiko for
kontaminering av enheten og/eller fare til pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert (men ikke begrenset til)
overfgring av infeksjonssykdom(mer) fra én pasient til en annen. Kontaminering av enheten kan fgre til at pasienten

blir skadet, syk eller dar.

Etter bruk ma enheten kasseres i samsvar med sykehusets retningslinjer eller administrative og/eller offentlige
forskrifter.

ADVARSLER

SOFIA-kateteret skal kun brukes av leger som er opplzert i intervensjonelle teknikker.

SOFIA-kateteret leveres sterilt og ikke-pyrogent. Ma ikke tas i bruk dersom emballasjen er apnet eller skadet.
Inspiser SOFIA-kateteret fgr bruk. Bruk ikke enheten hvis den har skader eller andre avvik.

Administrer hgvelig antikoagulerende og blodplatehemmende behandling i samsvar med standard medisinsk
praksis.
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SOFIA-kateteret skal manipuleres under fluoroskopisk veiledning. Hvis du merker overdreven motstand nar
enheten fgres inn eller trekkes ut, skal du fastsla hva som er arsak til motstanden fer du fortsetter.

Bruk ikke SOFIA-kateteret med etiodol- eller lipiodol-kontrastmiddel eller andre kontrastmidler som inneholder
komponenter av disse agensene.

Bruk ikke organiske lgsemidler, da dette kan skade enheten.
Ikke overstig det anbefalte maksimumsinfusjonstrykket pa 2070 kPa (300 psi). For hgyt trykk kan skade enheten
eller pasienten. Veer ngye med overvakning av den distale tuppens plassering nar en automatisk injektor brukes for

infusjon.

Ikke gjer mer enn 90 graders vinkel pa formingsdoren. Damping av den distale spissen med mer enn 90 graders
vinkel kan fgre til skade pa enheten.

Ikke dampe samme enhet mer enn én gang, noe som kan fgre til skade pa enheten.

Hvis SOFIA-kateteret vris for mye mens det har en knekk, kan det fare til at enheten fraskilles. Trekk ut hele
montasjen (enheten, mikrokateteret og ledevaieren) hvis enheten har en kraftig knekk.

Innfaringshylsen skal ikke brukes inne i pasientens kropp. Sgrg for at innfaringshylsen er fjernet fra
SOFIA-kateteret nar det distale skaftet til SOFIA-kateteret er plassert inne i pasientens kropp.

For kraftig aspirasjon der den distale spissen pa SOFIA-kateteret er i kontakt med aren, kan fare til skade pa aren.
Undersgk plasseringen av den distale spissen ngye under fluoroskopi fgr aspirasjon.

Ikke prav a skylle det indre lumen av SOFIA-kateteret gjennom infusjon mens enheten er i pasientens kropp.

Nar flyten fra lumen stopper eller stilner under aspirasjon, ikke prav a skylle det indre lumen av SOFIA-kateteret
gjennom infusjon mens enheten er i pasientens kropp.

FORHOLDSREGLER
Utvis forsiktighet ved handtering av SOFIA-kateteret, for & redusere risikoen for utilsiktet skade.

Bekreft SOFIA-kateterets kompatibilitet nar det brukes sammen med andre tilhgrende enheter som vanligvis brukes
i intravaskuleere prosedyrer. Legen ma veere kjent med perkutane, intravaskuleere teknikker og mulige
komplikasjoner forbundet med prosedyren.

Ta forholdsregler for @ unnga skader nar SOFIA-kateteret manipuleres i kronglete vaskulatur. Unnga a fgre inn eller
trekke ut kateteret ved motstand, far arsaken til motstanden er fastslatt.

Tilstedeveerelse av kalsifiseringer, uregelmessigheter eller eksisterende enheter kan skade SOFIA-kateteret og
potensielt pavirke innsetting eller fierning av kateteret.

Oppretthold perfusjon med heparinisert saltvann i det indre lumenet i SOFIA-kateteret for & forebygge
trombedannelse.

Hvis SOFIA-kateteret fiernes fra pasienten, skal det hydrofile belegget hydreres med heparinisert saltvann. La ikke
belegget tarke.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner inkluderer blant annet: perforering av kar eller aneurisme, vasospasme, hematom pa
inngangsstedet, embolisme, iskemi, intracerebral/intrakraniell bladning, pseudoaneurisme, slag, anfall, infeksjon,
kardisseksjon, trombedannelse og dgdsfall.

Bruker og/eller pasient skal rapportere alle alvorlige hendelser til produsenten og pagjeldende tilsynsmyndighet i
sitt land, eller til lokale helsemyndigheter i landet der brukeren og/eller pasienten har tilholdssted.
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KOMPATIBILITET

Les produktetiketten for opplysninger om enhetens mal. Les informasjonen pa etiketten pa andre enheter for a
bestemme kompatibilitet med disse. Nar SOFIA-kateteret brukes som et enkelt ledekateter, skal du lese produktets
etikett for & finne informasjon om femurhylse av passende stgrrelse.

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

2. Inspiser SOFIA-kateteret for eventuell skade.
ADVARSEL.: Bruk ikke enheten hvis den har skader eller andre avvik.

Hvis det er gnskelig med dampforming, ma du bruke teknikken som er beskrevet i trinn 3. Ellers gar du til
trinn 4.

3. DAMPFORMING
a. Bay dampformingsdoren til gnsket form.
ADVARSEL: Ikke gjer mer enn 90 graders vinkel pa formingsdoren. Damping av den distale
spissen med mer enn 90 graders vinkel kan fgre til skade pa enheten.
Far formingsdoren forsiktig inn i den distale enden av SOFIA-kateteret.
Hold det distale segmentet sammen med formingsdoren og dampe den i 30 sekunder.
Plasser den formede distale delen umiddelbart i heparinisert saltvann for a stille inn formen.
Kontroller at det distale skaftet er hel og uten skader.
ADVARSEL: Bruk ikke enheten hvis den har skader eller andre avvik.
Fjern formingsdoren fra SOFIA-kateteret.
Bruk ikke enheten hvis den har skader eller andre avvik.
ADVARSEL: Ikke dampe samme enhet mer enn én gang, noe som kan fare til skade pa enheten.

pooo
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4. Skyll lumenet til SOFIA-kateteret med heparinisert saltvann. Monter en roterende hemostaseventil pa
SOFIA-kateterets proksimale muffe. Fest slangen for perfusjon med heparinisert saltvann til sideporten pa
den roterende hemostaseventilen.

5. Fukt (hydrer) det hydrofile belegget pa SOFIA-kateteret med heparinisert saltvann fgr bruk. Oppretthold
hydrering av belegget, og la det ikke tgrke ut.

INNFORING AV SOFIA-KATETERET

6. Gatil punkt 7 eller 8, avhengig av situasjonen som er beskrevet nedenfor, og velg passende enheter for
navigering av SOF|A-kateteret.

7. Navigering gjennom vaskulaturen, bortsett fra intrakraniell vaskulatur

a. Klargjgr en 0,035" eller 0,038" ledevaier for navigering av SOFIA-kateteret.

b. Sett ledevaieren inn i SOFIA-kateteret, og far ledevaieren frem til den er pa hgyde med
SOFIA-kateteret ved den distale enden.

c. Bruk den medfglgende innfaringshylsen, og for SOFIA-kateteret og ledevaieren forsiktig gjiennom
en hemostaseventil pa femurhylsen.

d. Fjerninnfaringshylsen fra SOFIA-kateteret nar det distale skaftet pad SOFIA-kateteret er satt inn i
pasientens kropp.

ADVARSEL: Innfgringshylsen skal ikke brukes inne i pasientens kropp.

e. SOFIA-kateteret kan under fluoroskopisk veiledning fares frem eller tilbake over ledevaieren til
ansket sted, eller til intrakraniell plassering oppnas. Velg kar ved a vri SOFIA-kateteret forsiktig
etter behov.

ADVARSEL: Hvis du merker overdreven motstand nar enheten fares inn eller trekkes ut, skal du

fastsla hva som er arsak til motstanden fgr du fortsetter.

ADVARSEL: Hvis SOFIA-kateteret vris for mye mens det har en knekk, kan det fare til at enheten
separeres. Trekk ut hele montasjen (enheten, mikrokateteret og ledevaieren) hvis enheten har en
kraftig knekk.
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ADVARSEL.: Ikke overstig det anbefalte maksimumsinfusjonstrykket pa 2070 kPa (300 psi). For
hayt trykk kan skade enheten eller pasienten. Veer ngye med overvakning av den distale tuppens

plassering nér en automatisk injektor brukes for infusjon.

Omtrentlige nominelle flythastigheter ved infusjonstrykk pa 100 og 300 psi
Kateter
Saltlgsning 60 % kontrast 76 % kontrast
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
115 cm 11,5 20,6 9,9 17,9 7,7 16,2
ml/sek ml/sek ml/sek ml/sek ml/sek ml/sek
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
125 cm 11,9 20,7 9,5 17,0 7,7 16,4
ml/sek ml/sek ml/sek ml/sek mi/sek mi/sek
SOFIA 6F 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
115 cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
ml/sek ml/sek ml/sek mi/sek mi/sek mi/sek
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F d P P i d d
125 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/sek ml/sek ml/sek ml/sek ml/sek ml/sek
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i P P i i i
131 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/sek ml/sek ml/sek ml/sek mi/sek mi/sek
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i P P i i i
135 cm 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
ml/sek ml/sek ml/sek mi/sek mi/sek ml/sek

f.  Gatil punkt 8 for navigering gjennom intrakraniell vaskulatur. Ga ellers videre til punkt 9.

Navigering gjennom intrakraniell vaskulatur

a. Klargjer mikrokateter og kompatibel ledevaier for navigering av SOFIA-kateteret.
b. Fjern forsiktig eventuelle tidligere innsatte enheter fra SOFIA-kateteret. Sett mikrokateteret med

C.

ledevaieren inn i SOFIA-kateteret.

Bruk fluoroskopisk veiledning for & fare SOFIA-kateteret frem eller tilbake over mikrokateteret og
ledevaieren til gnsket sted. Velg kar ved & vri SOFIA-kateteret forsiktig etter behov.

ADVARSEL.: Hvis du merker overdreven motstand nar enheten feres inn eller trekkes ut, skal du
fastsld hva som er arsak til motstanden fer du fortsetter.

ADVARSEL: Hvis SOFIA-kateteret vris for mye mens det har en knekk, kan det fore til at enheten
separeres. Trekk ut hele montasjen (enheten, mikrokateteret og ledevaieren) hvis enheten har en
kraftig knekk.

ADVARSEL.: Ikke overstig det anbefalte maksimumsinfusjonstrykket pa 2070 kPa (300 psi). For
hgyt trykk kan skade enheten eller pasienten. Veer ngye med overvakning av den distale tuppens
plassering nar en automatisk injektor brukes for infusjon.

Fjern ledevaieren eller mikrokateteret forsiktig etter behov. Pase at kontinuerlig perfusjon med heparinisert
saltvann opprettholdes gjennom den roterende hemostaseventilens sidearm.

MERK: Mikrokateteret som brukes til & navigere SOFIA-kateteret, kan sitte pa plass under resten av
prosedyren.
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ASPIRASJON GJENNOM SOFIA-KATETER MED SPROGYTE

1.

Figur 1

Under fluoroskopisk veiledning ma du sgrge for at den distale spissen til SOFIA-kateteret befinner seg i en
rett del av karet. Omplasser den distale spissen om ngdvendig. Se figur 1 for plassering av den distale
spissen.

ADVARSEL: Hvis du merker overdreven motstand nar enheten fares inn eller trekkes ut, skal du fastsla
hva som er arsak til motstanden for du fortsetter.

ADVARSEL: Hvis SOFIA-kateteret vris for mye mens det har en knekk, kan det fare til at enheten
separeres. Trekk ut hele montasjen (enheten, mikrokateteret og ledevaieren) hvis enheten har en kraftig
knekk.

NE n J

Kontroller at den distale spissen pa SOFIA-kateteret er i kontakt med aktuell embolus eller trombe under
fluoroskopi.

Ved den proksimale enden av SOFIA-kateteret skal du fierne perfusjonslinjen og feste en Stoppekraner
med 30 cc eller 60 cc lassprayte til sidearmen pa RHV.

Stram til hemostaseventilen.
Med stoppekranen lukket, trekk og las stempelet pa sprayten.
For & starte aspirasjonen, apne stoppekranen.

Kontroller at sproyten aspirerer blod, embolus eller trombe gjennom systemet. Lukk stoppekranen hvis
sprayten ikke aspirerer noe blod, embolus eller trombe, eller langsom aspirasjon observeres. Undersgk
arsaken til restriksjonen ngye, og reposisjonere den distale spissen om ngdvendig. Hvis blod, embolus
eller trombe sitter fast i kateteret for SOFIA, fierner du hele enheten (enheten, Mikrokateteret og
Ledevaieren) og fierner det indre lumenet. Hvis restriksjonen fortsatt er igjen og den distale enden av
SOFIA-kateteret er reposisjonert riktig, lukk stoppekranen, fest spragyten igjen, og gjenoppta aspirasjon.
Kontroller at den distale spissen pa SOFIA-kateteret er i kontakt med aktuell embolus eller trombe under
fluoroskopi for & vedlikeholde aspirasjon. Nar embolus eller trombe er fullstendig tilkoblet trekk
SOFIA-kateteret ut av pasientens kropp.

ADVARSEL: For kraftig aspirasjon der den distale spissen pa SOFIA-kateteret er i kontakt med aren, kan
det fare til skade pa aren.

ADVARSEL: Ikke prov a skylle det indre lumen av SOFIA-kateteret gjennom infusjon mens enheten er i
pasientens kropp.

Fjern SOFIA-kateteret fra pasientens kropp nar aspirasjonen er fullfgrt. Hvis den samme enheten skal
brukes flere ganger for & fa tilgang til vaskulaturen, ma det indre lumen pa enheten spyles og rengjares
gjennom infusjon. Kontroller at enheten er hel og uten skader. Fglg trinn 6 til og med 9 i levering av
SOFIA-kateterseksjon for navigering.

ADVARSEL: Bruk ikke enheten hvis den har skader eller andre avvik.
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ASPIRASJON GJENNOM SOFIA-KATETERET MED PUMPE

1.

Figur 1

Under fluoroskopisk veiledning ma du sgrge for at den distale spissen til SOFIA-kateteret befinner seg i en
rett del av karet. Omplasser den distale spissen om ngdvendig. Se figur 1 for plassering av den distale
spissen.

ADVARSEL: Hvis du merker overdreven motstand nar enheten fares inn eller trekkes ut, skal du fastsla
hva som er arsak til motstanden for du fortsetter.

ADVARSEL: Hvis SOFIA-kateteret vris for mye mens det har en knekk, kan det fere til at enheten
separeres. Trekk ut hele montasjen (enheten, mikrokateteret og ledevaieren) hvis enheten har en kraftig
knekk.

NE n J

10.

Kontroller at den distale spissen pa SOFIA-kateteret er i kontakt med aktuell embolus eller trombe under
fluoroskopi.

Fest aspirasjonsslangen til aspirasjonspumpen og sla pa pumpen (se fremgangsmate i bruksanvisningene
for aspirasjonsslangen og aspirasjonspumpen). Kontroller at aspirasjonsmaleren star pa -20 inHg.
Kontroller at stoppekranen péa aspirasjonsslangen er i lukket posisjon.

Fjern perfusjonsslangen fra sidearmen pa den roterende hemostaseventilen som er koblet il
SOFIA-kateteret, og fest aspirasjonsslangen til sidearmen pa hemostaseventilen.

Stram til hemostaseventilen.

Kontroller at den distale spissen pa SOFIA-kateteret er i kontakt med aktuell embolus eller trombe under
fluoroskopi.

For a starte aspirasjonen, skrus stoppekranen pa aspirasjonsslangen til apen posisjon. Kontroller om blod,
trombe eller embolus aspireres gjennom systemet.

Hvis blod fremdeles strammer gjennom systemet etter 10 sekunder, ma aspirasjonen stanses.
Aspirasjonen stanses ved a skru stoppekranen pa aspirasjonsslangen til lukket posisjon. Posisjoner den
distale spissen pa SOFIA-kateteret forsiktig om igjen s& den er i kontakt med tromben, og start
aspirasjonen pa nytt.

Hvis flyten er svak eller mangler, opprettholdes aspirasjonen for & serge for at en eventuell trombe eller
embolus er i fullstendig kontakt med den distale spissen pa SOFIA-kateteret. Hold tromben eller
embolusen i full kontakt med spissen, og trekk SOFIA-kateteret sakte tilbake og helt ut av pasienten.
ADVARSEL.: For kraftig aspirasjon der den distale spissen pa SOFIA-kateteret er i kontakt med aren, kan
fore til skade pa aren.

Nar SOFIA-kateteret er ute av pasientens kropp, spyles kateteret for a skylle ut eventuelt tromboembolisk
materiale som kan vaere inne i kateteret.

ADVARSEL: Ikke prgv a skylle det indre lumen av SOFIA-kateteret gjennom infusjon mens enheten er i
pasientens kropp. SOFIA-kateteret ma fiernes fra pasientens kropp f@r man skyller lumenet.
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11. Hvis den samme enheten skal brukes flere ganger for a fa tilgang til vaskulaturen, ma det indre lumen
pa enheten spyles og rengjares gjennom infusjon. Kontroller at enheten er hel og uten skader. Far
SOFIA-kateteret inn i kroppen igjen og falg trinn 6 til 9 i kapittelet “Innfaring av SOFIA-kateteret” for a
navigere kateteret til malomradet.

ADVARSEL: Enheten ma ikke brukes hvis det oppdages skader eller andre avvik.

12. Aspirasjon kan forsgkes opptil 3 ganger, i totalt 2 minutters aspirasjon per gang med SOFIA-kateteret.

13. Fjern SOFIA-kateteret fra pasientens kropp nar aspirasjonen er fullfart.

Legen kan etter eget skjgnn justere de beskrevne manipulasjonene av SOFIA-kateteret, for tilpasning til inngrepets
kompleksitet og seeregenhet. Eventuelle modifikasjoner i teknikk ma veere i trad med tidligere beskrevne
instruksjoner, advarsler, forholdsregler og pasientsikkerhetsinformasjon.

LAGRING

Ma ikke oppbevares eksponert for vann og sollys, ved ekstreme temperaturer eller ved hgy luftfuktighet. Lagre
SOFIA-kateteret ved kontrollert romtemperatur. Enhetens holdbarhetsdato er oppgitt pa produktetiketten. Ikke bruk
enheten hvis holdbarhetsdatoen er utlgpt.

MATERIALER
SOFIA-kateteret inneholder ikke naturgummilateks, polyvinylklorid (PVC) eller di-2-etyleksylftalat (DEHP).
SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for enheten vil veere tilgjengelig i den europeiske databasen
for medisinske enheter (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), nar dette er tilgjengelig.

SYMBOLER
LOT Partinummer Ma ikke gjenbrukes
REF Katalognummer Medisinsk utstyr
CONTENTS Innhold Holdbarhetsdato

Cce
(3]

Rx

ONLY

Sterilisert med etylenoksid

CE-merke

Les bruksanvisningen far bruk

Reseptpliktig

Sterilt enkeltbarrieresystem med beskyttende
indre emballasje

L@ XELK B ®

Produksjonsdato

Produsent

Pyrogenfri

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Produksjonsland



GARANTI

MicroVention garanterer at rimelig forsiktighet er utvist i design og produksjon av denne enheten. Denne garantien
er i stedet for og utelukker alle andre garantier som ikke uttrykkelig er fremsatt her, uansett om de er uttrykt eller
underforstatt i lov eller pa annen mate, inkludert, men ikke begrenset til, eventuelle underforstatte garantier om
salgbarhet eller egnethet. Handtering, lagring, rengjgring og sterilisering av enheten, samt faktorer tilknyttet
pasienten, diagnosen, behandlingen, kirurgisk prosedyre og andre anliggender utover MicroVentions kontroll
pavirker enheten direkte, og resultatene som skriver seg fra dens bruk. MicroVentions plikt under denne garantien
er begrenset til reparasjon eller erstatning av denne enheten, og MicroVention skal ikke holdes ansvarlig for
eventuelle tilfeldige eller fglgeskader, skader eller kostnader som direkte eller indirekte skyldes bruken av denne
enheten. MicroVention patar seg ikke, og gir heller ingen andre tillatelse til & pata deg pa selskapets vegne, noe
annet eller ekstra ansvar eller erstatningsplikt i forbindelse med denne enheten. MicroVention patar seg ikke noe
ansvar nar det gjelder enheter som gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres, og gir ingen garantier, verken
implisert eller uttrykt, inkludert, men ikke begrenset til, salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal, nar det
gjelder slike enheter.

Priser, spesifikasjoner og modelltilgjengelighet kan endres uten varsel.

© Copyright 2021 MicroVention, Inc. Med enerett.
SOFIA™ er et registrert varemerke tilhgrende MicroVention, Inc. i USA og andre jurisdiksjoner.

elFU webside: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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KaBetpag SOFIA™

Odnyigg xpnong

AlaBaoTe TPoaeKTIKA OAEG TIG 0dnyieg TTpIv TN XPAON.

MEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

O kaBetpag SOFIA eival évag pun Kwvikdg, EUKAUTITOG KABETAPAG povoU auloU, COTTAICUEVOG PE evioxuon
oTrEipag Kal TTAEyuaTog. To TTEPIPEPIKO TUNAKA Eival SIAPOPPWOINO PE ATHO, WOTE VA DIEUKOAUVEI TNV ETTIAOYI) TOU
ayyeiou, kai d100€Tel TTioNg pia udPOPIAN eTTIKAAUWN yia TTAOAYNON HECW TOU QYYEIOKOU CUCTAUATOG.

O akTivookiepdg &eikTnG BpiokeTal TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPA YIa OTITIKOTTOINON UTTO OKTIVOOKOTTNGON.

NEPIEXOMENO

‘Evag kaBetrpag
‘Eva Bnkdpi eiI0aywyng
"Evag agovag popeotroinong

ENAEIZEIZ XPHZHZ / MPOBAEMOMENH XPHZH

O kaBetpag SOFIA evdeikvuTal yia yeVIKN evOAyYEIQKT XPrAON, CUUTTEPIAAUBAVOUEVNG EKEIVNG OTO VEUPOAYYEIOKO
Kal TO TTEPIQPEPIKS ayyelakd ouoTtnua. O kabetipag SOFIA ptropei va xpnoiyotroin®ei yia Tn dieukdAuvan Tng
eloaywyng dlayvwoTIKwV A BepatreuTikwy TTapayoviwy. O kaBetrpag SOFIA dev TTpoopileTal yia Xprion oTIG
otepaviaieg aptnpies. EmirAéov, o kaBetrpag SOFIA tTpoopileTal yia xprion oTnv agaipeon/avappoenaon eupoAwv
Kal BpOuPwY atTd eTMIAEYUEVA QIHOPOPA AYYEIQ TOU APTNPIOKOU CUCTAUATOG, CUUTTEPIAOUBAVOUEVWY TWV
TTEPIPEPIKOU Kal TOU VEUPOAYYEIAKOU CUCGTAUATOG.

ANTENAEIZEIX
Agv UTTAPXOUV YVWOTEG AVTEVOEIEEIG.
NMPOXOXH

Movo pe 1aTpikf ouvTtayr: H opoaTrovdiakr vopobeaia Twv H.M.A. emTpEéTTel TRV TTWANGN TG CUCKEUNG QUTAG
MOvo atd 1aTpd 1) KATOTTIV ouvVTayoypaenong ato 1aTpo.

Mn xpnoiyotrolgite €dv n Brkn gival avoikTh ) €xel uTToaTel {NUIG.

H ouokeun auth TTpoopideTal yia pia pévo xprnon. Mnv eravaypnoiPoTTIoIEiTE, uNV ETTAVETTEEEPYALEOTE OUTE VA
ETTAVATTOOTEIPWVETE. H €TTAVAYXPNOCINOTTOINGN, N ETTAVETTEEEPYOTIQ ) N ETTAVATIOCTEIPWAN EVOEXETAI VA
OlakuBeUoouv Tn OOWIKN aKePAISTNTA TNG GUOKEUNG /KAl va 0dnyrfioouv oTnv agToyia Tng, TTPAyua TTou JE T oeIpd
TOU UTTOPEI va TIPOKAAETEI TPAUMATIONO, agBévela ] BavaTto Tou acBevoug. H eTavaypnaigoTtroinon, n
ETTAVETTECEPYATIA ) N ETTAVATIOCTEIPWON PTTOPEI ETTIONG VA dNUIOUPYACOUV KivOuvo JOAUVONG TNG OUCKEUNG f/kal
va TTPoKaAégouv Aoipwén Tou aocBevoug ] dlaoTaupoUpevn Aoipwén, cuutrepIAaufavouévng, ETaglu aAAwv, Kai NG
peTaddoong Aoipwdoug vooou(wv) aTtd Tov éva acBevr) otov GAAov. H eTTIHOAUVON TNG CUCKEUNG EVOEXOUEVWIG VA
0dNyAoEl o€ TPAUPATIOPO, acBéveia ) Tov BAvaro Tou acBevoug.

Metd Tn XpAon, atmoppiyTe GUPPWVA PE TOUG VOGOKOWEIAKOUG, BI0IKNTIKOUG /KAl TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.
MPOEIAONOIHZEIZ

O kaBetipag SOFIA trpétrel va XpnaigoTTolgiTal Jovo aTrd 1aTtpoug ol oTToiol £xouv AdRel TNV KaTaAANAn ektTaideuan
OTIG ETTEURATIKEG TEXVIKEG.

O kaBetpag SOFIA TTapéxeTal aTrooTEIPWHEVOGS KAl [N TTUPETOYOVOG. MnVv Tov XpnOIYOTTOIEITE €AV N cuoKeuaaia
£XEl TTApABIOOTEN A KATAOTPOYEI.
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EmBewphoTe Tov KaBetrpa SOFIA trpiv atrd TN Xprion. Mn XpnoIUOTTOIEITE TN CUOKEUN €8V TTAPATNPIOETE
OTTOIECONTTOTE CNUIES 1] AVWHONIEG.

Oa TTPETTEl VA XopnyeiTal N KATGAANAN avTITINKTIKI KAl avTIQIUOTTETAAIOKK Bepatreia GUP@WVA e TNV KaBiEpwuévn
IATPIKN TTPAKTIKH.

O xeipiouog Tou kabetripa SOFIA TrpéTTel va yiveTal UTTd aKTIVOOKOTTIKH KaBodrynon. Mnv TTpowBnoeTe
QATTOCUPETE TO TTPOIGV OTAV GUVAVTACETE UTTEPPOAIKN avTioTaon £wg OTOU TTPOCadIOPICTEI N aITia TG avTioTaoNG.

Mn xpnoiyotroigite Tov kaBetApa SOFIA ue To okiaypagikd péco Ethiodol ry Lipiodol, i dAAo TETOI0 oKIaypa@Ikd
péoo TTou TrEPIAaPBAVEI TG CUOTATIKA QUTWY TWYV TTAPAYOVTWV.

Mn xpnoiyoTroleiTe opyavikoUg SIGAUTEG, KaBWG YTTopEi va TTPOKANBEI {NUIG OTN CUCKEUN.

Mnv uttepBaivete Tn P€yIOTN ouvioTwevn Tiean €yxuong Twv 2070 kPa (300 psi). H utrepBoAIKn Trieon ytTopei va
TTPOKOAETEI CnNUIG OTN CUCKEUNA 1 TPpaupaTiopd atov acBevr|. MNapakoAouBEiTe TIPOGEKTIKG TNV TOTTOBETNGN TOU
TTEPIPEPIKOU AKPOU KATA TN XPHion MNXAVIKOU EyXUTAPA YIa TNV £yXuon.

H ywvia Tou d€ova popgoTtroinong dev pétrel va utrepPaivel 11 90 poipeg. Edv diapyop@waoeTe pe atud 1o
TTEPIPEPIKO AKPO UTTO Ywvia peyaAuTtepn atmd 90 poipeg, autd PTTopEi va TTPOKAAETEl {NIG OTn GUOKEUT.

Mn pop@oTTOIEiTE JE OTUOG TNV iBIA CUCKEUR TTEPICCOTEPES ATTO Hia POPES, DIOTI AUTO UTTOPE] va TTPOKAAéTEl {nuid
OTn GUOKEUN.

H doknon utrepBoAikng poTri¢ oTpéywng oTov KaBetTApa SOFIA evw autdg €xel uttooTel OTPEBAWON YTTOPET Va
TIPOKOAEDEI (NI OTN OCUCKEUNA YE ATTOTEAEOUA TOV SIAXWPIOUO TNG CUOKEUNG. ATTOOUPETE OAOKANPN T CUOKEUN
(Tn ouokeun, Tov PIKPOKABETHpa Kal To 0dnyd cUpua) AV N CUOKEUN £XEI UTTOOTEN évTovn OTPERAWOT.

To Bnkdpi eI0aywyng dev TTPOOPICETAI yIa XPrOoN HECA OTO CWHA Tou acBevoug. Alao@alioTe 611 To BnKAp!
eloaywyng agaipeital atd Tov kaBetripa SOFIA poAig To TTEPIPEPIKO aTEAEXOG TOU KaBeTApa SOFIA ToTT00£TNBCi
Méoa OTO CWPA TOU aoBeVOUG.

H utrepBOAIKA avappopnan Ue To TTEPIPEPIKO AKpo Tou KabetApa SOFIA kaAupuévo atrd To ToiXwua Tou ayyeiou
MTTOPEI va TTPOKAAECEI TPAUUATIONO TOU ayyeiou. EEETGaTE TTPOTEKTIKA TN B£0N TOU TTEPIPEPIKOU AKPOU UTTO
AKTIVOOKOTINON TTPIV ATTO TV avappoenon.

Mnv eTmixeipeite va kaBapioete Tov E0wWTEPIKOG aUAS Tou KaBetrpa SOFIA ue £yxuan, evw dIATNPEITE TN CUOKEUA OTO
owpa Tou aoBevoug.

Otav n por ammd Tov auAd oTapatioel A kataaTei AiPvAadouoa, unv ETTIXEIPEITE va KABAPIoETE TOV ECWTEPIKO AQUAS
Tou KaBetApa SOFIA pe £yxuan, evw d1aTNPEITE TN CUCKEUN OTO CWHA Tou aoBevoUg.

MPO®YAAZEIZ

Na €ioTe TTPOCEKTIKOI KaTA TOV XEIpIoPo Tou kaBetripa SOFIA yia va peiwBei n moavoTnta Tuxaiag Cnuidg.
EmBeBaiwoTe TN cupBatotnta Tou KaBetApa SOFIA katd Tn xprion GAAwv BondnTiKwV TTPOIGVTWY TToU
XpNaoigoTtroiouvTal ouvhBwg oTIG evoayyelakeég eTTeEURAcelS. O 10TpOG TTPETTEI VA Eival EEOIKEIWPEVOGS LE TIG
OIadEPUIKEG, EVOAYYEIOKES TEXVIKEG KA TIG TNIBAVEG ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI PE TNV ETTEURATN.

Na €ioTe TTPOCOEKTIKOI KaTA TOV XEIpIoud Tou Kabetripa SOFIA péoa oe eAikoeldr| ayyeiwon yia va pnv TpokAnOei
BAGBN. ATTo@uyeTe TRV TTPOWONAGN A TNV aTTOCUPCN £vavTl AVTIOTAONG PEXPI VO TTPOCBIOPIOTEI N aiTia TNG

avTioTaong.

H mmapoucia emaocBeoTwoewy, avwpaAiwy fj AAAWV cuckeuwv PtTopei va BAdwel Tov kaBethpa SOFIA kai duvnTiké
va eTnpedaoel TNV el0aywyn i TNV agaipeon Tou.
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AlaTtnpeite TNV €yXuon NTTAPIVIOPEVOU aAaToUXoU SIOAUUATOG YIa TOV EOWTEPIKG aUAS Tou kaBetripa SOFIA
TTPOKEIYEVOU VO aTTOPeUXBEi 0 axnuaTiopdg Bpdupou.

Kata Tnv agaipeon atmod Tov acBevr], N udpo@IAn emkaAuywn otov kabethpa SOFIA Ba TTpétmel va evudaTwveTal Je
NTTAPIVIOPEVO QUOIOAOYIKG 0pd. MV a@AVETE va OTEYVWOEI N ETTIKAAUYN.

MNIGANEZ ENINAOKEZ

O1 duvnTikEG eTITTAOKEG TTEPIAAPBAVOUY, VOEIKTIKA: SIATPNON ayyeiou ] aveupUouaTog, ayyEiooTTacuo, alNdTwua
oTn B€0n €10600uU, eUPOAN, 1IoxaIdia, EvOoEYKEPAAIKA/evOOKpaVIAKN alhoppayia, wyeudoaveUpuoua, TIANYia,
EYKEPAAIKOS £TTEICOBI0, AOIHWEN, ayyEIakd dlaxwpIouo, oxnuatioud 8pdufou kal Bavaro.

O1 xpoTeg kai/f o1 aocBeveig Oa TTpéTmel va avagépouv KABe goBapd ouuBdv aToV KATAOKEUOOTH KAl TNV apuddia
apxr Tou KpAToug HEAOUG A TNV TOTTIKI) UYEIOVOUIKN apXH ThG TTEPIOXAG OTTOU €ival EYKATEGTNUEVOG O XPAOTNG Kal/M
0 aoBevng.

ZYMBATOTHTA

AvaTp£ETE OTNV ETTICHPAVON TOU TTPOIGVTOG Yid TIG dIAOTACEIG TNG OUCKEUNG. XpNOIPOTIOINGTE TIG TTANPOPOPIEG OTNV
ETMOAPAVOT TTOU TTAPEXETAI JE AAAEG CUOKEUEG YIa va KaBopioeTe TN cuuBaToTnTa YETAEU Twv oUuoKeuwyv. OTav
xpnoipotroieite Tov KaBetipa SOFIA wg pepovwuévo 0dnyo KabeTApa, TTIAEETE TO KATAAANAO péyeBog unpiaiou
Onkapiol, avaTpEXoVTag aTNV ETTICAPAVON TOU TTPOIOGVTOG.

MPOETOIMAZIA I''A XPHZH
1. A@aipéoTe TTpooekTIKA ToV KaBetripa SOFIA kal To Bnkdpl eicaywyng atroé Tn GUCKEUATia.

2. EmBewpnoTte Tov kabetipa SOFIA yia Tuxév ¢nuid.
MPOEIAOMOIHZH: Mn xpnOIWOTIOIEITE TN CUCKEUR €AV TTAPATNPACETE OTTOIECONTIOTE {NMIEG ] AVWHUOAIEG.

Edv emOBupeite pop@oTtroinon Utrd aTpod, XPNOIUOTTOINOTE TNV TEXVIKA TTOU TTEPIYPAPETAI OTO Brpa 3.
Ala@opeTIKA, TTPOXWPNROTE OTO BAMG 4.

3. MOPO®OIMNOIHZH YNO ATMO

a. AuyioTe Tov d€ova Pop@PoTToinoNng GTO £TTIBUNNTO GXIA.
MPOEIAOMNOIHZH: H ywvia Tou dfova pop@otroinang dev Trpétrel va utrepPaivel Tig 90 poipeg. Eav
OIOUOPPWOETE E ATHO TO TTEPIPEPIKO AKPO UTTO ywvia peyaluTepn atmo 90 poipeg, autd UTTopEi va
TTPOKAAEDEI {NUIG OTN CUCKEUN.

b. Eicaydyete TpooekTIKG TOV GEova dIaudp@wang oTo TTEPIPEPIKO AKPo Tou KabetApa SOFIA.

c. KparhoTe 10 TTEPIPEPIKO TUAUA padi ge Tov agova diapdp@waong Kal BpdoTe Tov hE aTuo yia
30 deuTepdAeTTTA.

d. TommoBetrioTe APECWG TO DIAPOPPWUEVO TTEPIPEPIKO TUAUA O€ SIGAUNA NTTAPIvVNG YIa va pubpiceTe
TO OXMMA.

e. EmBewpnoTe To TEPIPEPIKS OTEAEXOG YIA TUXOV CNMIC.
MPOEIAOMOIHZH: Mn XpnOIYOTIOIEITE TN CUCKEUR €AV TTAPATNPICETE OTTOIETONTIOTE {NUIEG N
avwaAieG.

f.  Ag@aipéoTe Tov GEova diapdpewaong atmd Tov kabetipa SOFIA.
Mn XPnOIUOTTOIEITE TN CUOKEUR €AV TTOPATNPACETE OTTOIECOATTOTE CNUIEG ) AVWUAAIEG.
MPOEIAOMNOIHZH: Mn pop@oTroleite pye atud TNV idla GUCKEUN TTEPICOOTEPEG OTTO pia PopPEG, BIOTI
auTé PTTopEi va TTPOKAAETEl CnUIG GTN OUCKEUN.

4. EktAUveTe TOV aUAG Tou KaBetripa SOFIA e NTTapIvIoPEVO QUGIOAOYIKO 0p0. ZUVOEATE IO TTEPIOTPOWPIKN
aigoaTaTikr) BaABida (MAB) oTtov £yyUg op@ald Tou kabetipa SOFIA. Alapgop@waTe Tn ypauuR Yia TNV
£yXuaon NapIviogévou aAatouyou SIoAUPATOG JETW TOU TTAEUPIKOU OkéAoOUG TNG RHV.

5. EvudarwoTe Tnv udpd@IAn emikdAuywn otov kaBetApa SOFIA pe nmapiviopgévo aAatouxo SIGAUpa TTpIv aTrd
N XPAHon. Alatnpeite TRV ETIKAAUYN EVUBATWHEVN KAl NV AQRVETE VA OTEYVWOEI N ETTIKAAUYN.

98



TOMNOGETHZH TOY KAGETHPA SOFIA

6. Mertafeite oTo Bripa 7 1 8, avAAoya JE TNV KATAGTACN TTOU TTEPIYPAPETAI TTAPAKATW, Kal ETTIAEETE TIG
KATAAANAEG CUOKEUEG yia Tnv TTAorynon Tou kaBetApa SOFIA.

7. TMAoARynon 3iauéoou TOU ayyEIOKOU CUCTAHATOG, EKTOG ATTO TO eVOOKPAVIAKO ayYyEIOKO cUOTHHA

a. [lpoetoiudoTe 0dnyo6 cupua 0,035 4 0,038” yia Tnv TTAoAynon Tou kaBetipa SOFIA.
b. Eicaydyerte T0 0dnyd oUpua atov kabetApa SOFIA kal TTpowBroTe To 00nNy6 cUppa PEXPI TO 0dNYO
oUppa kal o kaBetrpag SOFIA va euBuypaupioTouv OTO TTEPIPEPIKO AKPO.
c. XpnOoIYOTTOIWVTAG TO BNKAPI EI0AYWYAG TTOU TTAPEXETAI TN CUCKEUATIA, EI0QYAYETE TIPOCEKTIKG
Tov kaBetripa SOFIA kai To 0dnyd cUpua dIAPECOU PIAG AINOCTATIKAG BAABIdAg Tou unpiaiou
Bnkapiou.
d. AogaipéaTe T0 OnKdpl eilcaywyng atmd Tov KaBetrpa SOFIA UOAIG TO TTEPIPEPIKO OTEAEXOG TOU
kaBetripa SOFIA To1T00£TNBEl H€CA 0TO CWPA TOu A0BEVOUG.
MPOEIAOMOIHZH: To Bnkdp! eicaywyng Oev TTPoopideTal yia Xpron HECA OTO CWHA Tou aagBevoug.
e. Yo akTIVOOKOTTIK kaBodrynaon, TTpowBnoTe i atmooupete Tov kKabetApa SOFIA erdvw atrd 10
odnyo oUppa PEXPI va eTTITEUXOE N emBuunT B€on A TTPIv va emTeUXOei N evdoKkpaviakr BEon.
EmA£ETE Ta ayyeia aokwvTag apyd potrr oTpéyng oTov kKabetrpa SOFIA gdv eival atrapaitnro.
MPOEIAOMOIHZH: Mnv TTpowBAOCETE 1] ATTOCUPETE Tr) CUCKEUN OTAV CUVAVTHOETE UTTEPRBOAIKN
avTioTaon €wg dTou TTPOadIoPICTEI N AITia TG AVTIOTAONG.
MPOEIAOMNOIHZH: H doknon utrepBoAIKAG poTThG oTpéwng aTov KaBetripa SOFIA evw auTdg €xel
uTTOOTEl OTPERAWON PTTOPET VO TTPOKAAETEI (NI OTN CUCKEUN PE ATTOTEAECTHUA TOV BIAXWPIOHUO TNG
OuoKeUunG. ATTooUpeTe OAOKANPN TN GUOKEUT] (TN OCUCKEUR, TOV MIKPOKABETHPA Kal To 0dnyd oupua)
€AV n CUOKEUN £xel UTTOOTEI £vTovn oTpERAwan.
MPOEIAOMNOIHZH: Mnv utrepBaivete Tn PEyIOTn CUVIOTWHEVN TTiEan £yxuong Twv 2070 kPa
(300 psi). H utrepBoAikr] Triean ptropei va TTpokaAéoel {nUIG TN CUCKEUA A TPAUPATIOUO GTOV
aoBevh. MNMapakoAouBeiTe TTPOOEKTIKA TNV TOTTOBETNON TOU TTEPIPEPIKOU AKPOU KATA TN XPrRon
MNXavIKoU eyXuThpa yia TV £yxuon.
Kard mpooéyyion ovopaoTikoi puBpoi pong oe mieon €yxuong 100 kai 300 psi
KaBetripag
DucioAoyikog opog ZKIaypa@iko péco 60% ZKIOypa@PIKO péco 76%
100 psi i i [ [ [
SOFIA 5F psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
115 cm 11,5 20,6 9,9 17,9 7,7 16,2
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec
100 psi 300 psi i [ [ [
SOFIA 5F p psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
125 cm 11,9 20,7 9,5 17,0 7,7 16,4
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec
SOFIA 6F 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
115 cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec
SOFIA 6F 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
125 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec
SOFIA 6F 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
131 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec
SOFIA 6F 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
135 cm 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec
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f.  MeTaBeite oTto Brpa 8 yia TTAofynan SIaPECOU TWV EVOOKPAVIOKWY AYYEIOKWY CUGTNUATWY.
Ala@opeTiKd, TTpoXwpenoTe oTo BAMG 9.

8. MAonRynon diapécou Tou eEvBOKPAVIAKOU ayYEIOKOU CUCTANATOG

a. [lpoeToiudoTe TOV PIKPOKABETAPA Kal CUMBATO 0dny6 aUppua yia TNy TTAOAYNCON Tou KaBeTApa
SOFIA.

b. AgaipéaTe apyd, eav UTTAPXOUV, TIG GUCKEUEG TTOU £XOUV €I0QXOEi TTPONYOUNEVWG OTOV KaBETAPA
SOFIA. EicaydyeTe TOV JIKPOKABETAPA e To 0dNyo aUpua péaa otov kabetipa SOFIA.

c. Y16 akTIVOOKOTTIKI) KaBodrynon, TpowBnoTe  ammooUpeTte Tov kabetrpa SOFIA emdvw atrd Tov
MIKPOKOBETHpa KAl TO 00NyO aUpua PEXPI va eTiTeuXOei n emBuuntr 6€on. EmAEETE Ta ayyeia
AOKWVTAG apyd potrA oTpéywng otov kabethpa SOFIA edv gival ammrapaitnTo.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv TTpowBACETE 1] ATTOGUPETE Tr) CUCKEUN OTAV GUVAVTAOETE UTTEPRBOAIKN)
avTioTaon €wg 0Tou TTPOCdIoPICTEI N aITia TG AvVTiIOTAONG.

MPOEIAOMNOIHZH: H doknon utrepPoAIkrG poTTig aTpéwng oTov kKabethpa SOFIA evw autog €xel
uTToOoTEl OTPERAWON PTTOPET VA TTPOKAAETEI (NI GTN OUCKEUR PE ATTOTEAECUA TOV JIAXWPIoHO TNG
OUOKEURG. ATTooUpETE OAGKANPN TN CUCKEUN (TN CUOKEUT, TOV PMIKPOKOBETAPA Kal TO 0dNnyo oUpua)
€AV N OUOKEUN €xel UTTOOTEI évTovn OTpERBAWON.

MPOEIAOMNOIHZH: Mnv utrepBaiveTe Tn Y€yIoTn CUVICTWHEVN TTiEon £yxuong Twyv 2070 kPa

(300 psi). H uttepBoAikr) Triean ptropei va TTpokaAécel {NUIG TN CUCKEUA A TPAUPATIOUO GTOV
aoBevh. MNMapakoAouBeiTe TTPOOEKTIKA TNV TOTTOBETNON TOU TTEPIPEPIKOU AKPOU KATA TN XPrnon
MNXAVIKOU EyXUTHPA Yia TNV £yXuon.

A@aipéaTe apyd To 0dNy6 cUpua A TOV PIKPOKABETHpa eAv ival atrapaitnto. Alac@aAioTte OTi diatnpeital
OUVEXNAG £yXUan NTTAPIVIOPEVOU aAATOUXOU BIGAUNATOG HECW TOU TTAEUPIKOU OKEAOUG TNG RHV.
ZHMEIQZH: O pikpokaBeTrpag Tou xpnoigoTrolgital yia Tnv TTAoAynon Tou kabetripa SOFIA ptropei va
dlatnpenBei yia TV uttéAoItn diadikaacia.

ANAPPO®HZH MEZQ TOY KAOGETHPA SOFIA ME ZYPIITA

1.

Y116 oKTIVOOKOTTIKF) KaBodriynon, PeRaiwBeite 611 To TEPIPEPIKO AKkpo Tou KaBetripa SOFIA Bpiokeral o€
éva eubU Tufpa Tou ayyeiou. ETTavatotroBeTHOTE TO TTEPIPEPIKO AKPO €AV gival atrapaitnto. BA. Eikéva-1
yla Tn 6€an Tou TTEPIPEPIKOU AKPOU.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv TTpowBroeTe 1] aTTOCUPETE TN CUCKEUN OTAV OUVAVTACETE UTTEPROAIKNA avTioTaon
€wg 6Tou TTPOCdIoPIOTE N AITia TNG avtiotTaong.

MPOEIAONOIHZH: H doknon utrepBoAIknG poTTig aTpéwng oTov kKabetrhpa SOFIA evw auTog €xel UTTOOTEI
oTpéBAWGON UTTopEi va TTPOKaAETEl CnNUIG OTN GUOKEUN JE aTTOTEAEGHUA TOV DIAXWPICHO TNG CUCKEUNG.
ATTOoUpETE OAGKANPN TN CUCKEUR (TN GUOKEUN, TOV JIKPOKABET PO Kal TO 00Ny6 GUPHQA) €AV N GUCKEUN EXEI
uTTOOTEl évTovn OTPERAWON.

Eikova-1

ox NAI J

BeBaiwBeite 611 TO TTEPIPEPIKO AKPO Tou KaBeTApa SOFIA eival cuptTAeypévo pe To €uBoAo A Tov Bpdupo
UTTO aKTIVOOKOTINON.

210 £yyUg akpo Tou KaBetipa SOFIA, apaipéoTe Tn YpAPr €yXuong Kal CUVOEDTE HI OTPOPIYYA E
oUpiyya ac@diiong 30 cc 3 60 cc oTov TTAeupikd Bpayiova Tng MNAB.
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>pitte TNV MNAB.
Me Tn oTpo@Iyya KAEIOTH, TPABRAETE Kal ac@aAioTe TO £EUBOAO TNG oUPIYYaG.
MNa va EeKIvAoETE TNV avappoenon, avoicte Tn aTpdPIyya.

BeBaiwBeite 611 N aupiyya amoppo@d aiua, EuBoia r Bpdupoug dilauécou Tou auaTAuaTog. KAeioTe Tn
aTPOQIYYa, AV N aUpIyya OEV TTPAYUATOTIOIE avappoPnon aigaTog, eUROAWY | BpouBwy n av
TTapatnpeeital Bpadeia avappoenon. AIEpEUVACETE TIPOCEKTIKA TNV AITIA TOU aTTOPPAENS Kal
ETTAVATOTTOBETACTE TO TTEPIPEPIKO AKPO €AV gival attapaitnTo. Edv aipa, éuBoAa ) Bpdupol Exouv aenvwaoel
otov kaBetApa SOFIA, agaipéote OAOKANEN TN GUOKEUR] (TN CUCKEUR, TOV PIKPOKABETHPA Kal TO odnyo
oUppua) kal KaBapioTe Tov e0wTEPIKG QUAS. Edv n amméppagn TTapapével Kal To TTEPIPEPIKO AKPO TOU
kaBetripa SOFIA éxel eTTavaToroBeTnNBEi CWOTA, KAEIOTE TN OTPOPIYYQA, CUVOEDTE €K VEOU TN aUpPIyya Kal
eTavaAaBeTe TNV avappod@naon. AlatnprioTe TNV avappoenan yia va BeBaiwbeite 611 Ta EuBoAa i o1 Bpdupol
TTAPAPEVOUV TTANPWG CUUTTAEYHEVA E TO TTEPIPEPIKO AKpo Tou kaBetrpa SOFIA. Me Ta éupoAa r Toug
BpouBoug TTANPWGS GUUTTAEYHEVA, TPARAETE TTPOG Ta TTiow Tov KaBetApa SOFIA £€w atrd To cwpua Tou
aoBevoug.

MPOEIAOMNOIHZH: H utrepBoAIKr avappd®nan UE TO TTEPIPEPIKO AKPo Tou KabetApa SOFIA kaAupuévo
aTtro TO TOIXWHA TOU ayYEioU PUTTOPET va TTPOKOAECEI TPAUUATIOUO TOU ayyEiou.

MPOEIAONMOIHZH: Mnv eTmixelpeite va KaBapioeTe TOV ECWTEPIKO aUAG Tou kaBetripa SOFIA pe éyxuon,
evw) O1aTNPEITE TN CUOKEUN OTO OWUA Tou aoBevoUg.

A@ouU n avappd@naon oAokAnpwoei, apaipéaTte Tov kaBetripa SOFIA atmé 1o cwpa Tou agbevoug. Edv
emBupeiTe eTTavVEIANUPEVN TTPOGRAGCN OTO ayyelakd oUaTnNUa PE TNV idla CUOKEUR, EKTTAUVTE Kal KaBapioTte
TOV E0WTEPIKO QUAG TNG CUOKEUNG WE €yxuan. EmBswpAoTe Tn cuokeur yia Tuxov {nuid. AkoAoubrioTe Ta
BruaTa 6 £éwg 9 TTou TTapaTiBevtal oTnv evoTnTa « ToTroB£TNON Tou KaBeTAPa SOFIAY, yia TV TTAORyNon.
MPOEIAOMOIHZH: Mn xpnoIYOTIOIEITE TN CUCKEUR €AV TTAPATNPAOETE OTTOIETONTIOTE CNUIEG 1 AVWHOAIEG.

ANAPPO®HZH MEZQ TOY KAOETHPA SOFIA ME ANTAIA

1.

Y16 akTIvOOKOTTIK) KaBodriynon, BeRaiwbeite 611 TO TTEPIPEPIKO AKpo Tou KaBeTApa SOFIA BpiokeTal o€
€va €uBU TuAPA Tou ayyeiou. ETTavatotroBeTrioTe TO TTEPIPEPIKO AKPO €AV gival atmrapaitnTo. BA. Eikéva-1
yla Tn 6€an Tou TTEPIPEPIKOU AKPOU.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv TTpowBrceTe 1} aTTOCUPETE TN CUCKEUN OTAV CUVAVTACETE UTTEPROAIKNA avTioTaon
£€wg OTOU TTPOCBIOPICTEI N AITia TNG avTioTAONG.

MPOEIAONOIHZH: H doknon utrepBoAIKAG poTri aTpéwng oTov kaBetripa SOFIA evw autdg €xel utToaTei
oTpPéBAWGCN UTTOPE VO TTPOKAAETE! CnNUIG 0T GUOKEUN JE ATTOTEAEGUA TOV DIAXWPICHO TNG CUCKEUNG.
ATtrooUpeTE OAGKANPN TN CUOKEUN (TN OUOKEUI, TOV UIKPOKABETAPa Kal TO 08NyO cUpua) €AV N CUCKEUN EXEI
utToOTEl évTovn OTPERAWON.

Eikova-1

2B NAI J

BeBaiwBeite 611 TO TTEPIPEPIKO AKPO Tou KaBeTApa SOFIA eival cupttAeypévo pe To €uBoAo A Tov Bpoupo
UTTO aKTIVOOKOTINON.

2uvdéaTe TN cwANRVWOoN avappdPnaong aTnv avTAia avappodPnong Kai EVEPYOTTOINOTE TNV AvTAia (avaTpELTe
oTIg 0dnyieg Xprong TG CwARVWOoNG avappoPnang Kai To eyxeipidlo TNG avTAiag avappdenaong).
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10.

11.

12.

13.

EmpReRaioTe 6TI TO pavOPETPO avappdenong deixvel -20 inHg. BeBaiwBeite 611 N oTpd@Iyya £TTi TNG
owAAvwong avappoéenong eival otnv KAEIOTr B€or.

A@aipéaTe TN Ypapun éyxuong atrd Tov TTAeUpIkd Bpaxiova Tng MAB o o1Toiog €ival ouvOedEUEVOGS E TOV
kaBetipa SOFIA kal cuvdéaTe Tn cwAfvwaon atov TTAeupikd Bpayxiova Tng MAB.

>@itte TNV MAB.

BeBaiwBeite 611 TO TTEQIPEPIKO AKPO TOU KaBeTApa SOFIA eival cuuttAeyuévo Pe To EUBoAo ) Tov Bpoufo
UTTO OKTIVOOKOTTNON.

MNa va Eekivioel N avappoenan, yupioTe Tn 0TPOQIYYa TNG CWAAVWONG avappdPnang atnv avoixTrh 8éon
Kal eAEyETE yIa va OgiTe av To aipa, o Bpdupog 1 To EUBOAO avappoPouvTal HEGW TOU CUGTHHATOG.

Av petd atrd 10 deuTepOAETTTA £EOKOAOUBEITE VO TTOPATNPEITE PON AiJATOG HECW TOU GUCTAUATOG, OIOKOWTE
TNV avappoéenaon. Na va dIaKOWETE TNV avappoenaon, yupioTe Th oTpO@Iyya TNG CWARvVwong avappdenong
oTnVv KAeIoTh B€on. ETTavatomoBeTrioTe TTPOCEKTIKA TO TTEPIPEPIKO AKPO Tou Kabetrpa SOFIA yia va
OUMTTAEEETE TOV BPOWPBO KAl va GUVEXIOETE TNV avappdpnaor.

Edav n pon gival repiopiopévn A dgv uttdpxel KaBoAou porj, dlaTnproTe TNV avappoenon yia va BeRaiwbeite
611 0 oTToI0GOATTOTE BPOUPBOG 1) TO OTTOIOBNTTOTE £UBOAO Eival TTANPWS GUUTTIAEYUEVOG(O) HE TO TTEPIPEPIKO
akpo Tou kaBetrpa SOFIA. Evw o BpduBog A 1o £uPoAo gival TTARpwG cuuTTAeypévog(o), TpaBRcTe apyd
TPOg Ta TTiow Tov KaBeTipa SOFIA kal atrooUpeTé ToV TTARPWGS aTTd TOV acBevh.

MPOEIAOMOIHZH: H utrepBoAIkr) avappdenaon Pe To TTEPIPEPIKO GKpo Tou Kabetpa SOFIA cupttAeypévo
ME TO TOIXWHA TOU QYYEIOU UTTOPEI va TTPOKAAETEI TPAUUATIOUO TOU ayyEiou.

Me Tov kaBetripa SOFIA ek16G TOU OWPATOG TOU 0BeVOUG, EKTTAUVTE TOV KABETAPA yIa va Tov KaBapioeTe
atré o1rolodATTOoTE BPOUPOEUBOAIKO UAIKO TTOU EVOEXETAI VO UTTAPXEI OTO ECWTEPIKO TOU.
MPOEIAOMOIHZH: Mnv emixelpeite va KaBapioete Tov e0WTEPIKO auAd Tou kaBethpa SOFIA pe éyxuon,
eVW O1aTNPEITE TN OUOKEUN 0TO CWUa Tou aoBevoug. ApaipéaTe Tov kaBetipa SOFIA atd To cwua Tou
a0BevoUg TIPIV ETTIXEIPAOETE VA KOBAPIOETE TOV QUAOD.

Edav emBupeite eraveiAnuuévn mpoécoBacn OTo ayyelokd aUoTnUa PE TNV idIa CUOKEUN, EKTTAUVTE Kal
KaBapioTe TOV ECWTEPIKO AUAG TNG GUOKEUNG WeE E€yxuarn. EmBewpnoTe Tn cuokeun] yia Tuxov ¢nuid.
Eicaydyete ek véou Tov kaBetripa SOFIA péoa oTo cwua Kal akoAouBnaTe Ta BruaTta 6 £wg 9 TnG evoTnTag
«TotroB£éTnan Tou kaBetrpa SOFIA» yia va KaBodnynoeTe TOV KABETAPO OTN GTOXEUOMEVN BEDN.
MPOEIAOMOIHZH: Mn xpnOIUOTIOIEITE TN GUOKEUN €AV TTAPATNPNOETE OTTOIEGONTTOTE CNUIEG ] AVWHAAIEG.

MrtropeiTe va eTTIXEIPAOETE avappoPnaon £wg Kal 3 OPES, Yia 2 GUVOAIKA AETTTA avappo®nong avdé
mpooTrdbeia pe Tov kaBetApa SOFIA.

A@ou n avappd@naon oAokAnpwoei, apaipéaTte Tov kaBetipa SOFIA atd To cwpa Tou acBevoug.

O 107pA6G €xel TN OIOKPITIKI EUXEPEIQ VO TPOTTOTTOINTEI TOUG TTEPIYPAPOUEVOUG XEIPIOUOUG Tou kKabetripa SOFIA €101
WOTE VA avTatrokpIBei aTnv TTOAUTTAOKOTNTA Kal TTOIKIAOTATA TwV d1adikaaiwy. OTToIadATTOTE TPOTTOTIoINCN TNG
TEXVIKNG TTPETTEI VA €ival CUVETTAG JE TIG 0BNYIES TTOU TTEPIYPAPNKAV TTPONYOUUEVWG, TIG TTPOEIBOTTOIACEIG, TIG
TIPOQUAAEEIG KAl TIG TTANPOQPOPIES yia TNV aCPAAEIa Tou aoBevoug.

AMNOOHKEYZH

ATtroQuUyeTe TNV €kBean o€ vePO, NAIAKSO QWG, akpaieg BepuoKkpaaicg Kal UPnAr uypaaia Kata Tn dIGPKEIa TNG
atroBnikeuang. AmoBnkeloTe Tov KaBetrpa SOFIA utrd eAeyxopevn Bepuokpaaia dwuartiou. MNa Tn didpkeia (WG
TNG OUOKEUNG, OEITE TNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG. Mn XpNOIYOTIOIEITE TO TTPOIGV TTEPA atrd TN didpKeIa wrG TTouU
gmonuaiveral.
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YAIKA

O kaBetipag SOFIA d¢v kaTaokeudleTal e QUOIKO EAAOTIKO AGTEE, TTOAUBVUAOXAWpIdIo (PVC) 1 @BaAikd
O1-2-aiBuAeEuieaTépa (DEHP).

NEPIAHWH THZ AZ®AAEIAZ KAI THZ KAINIKHZ AMTOAOZHZ

H mepiAnwn TG ac@dAciag Kai TNG KAIVIKAG amdédoong (SSCP) yia Tn cuokeun Ba gival TTpoodaciun otnv

EupwTraikni Baon dedouévwy yia Ta 1aTpoTeXvoAoyika Tpoidvta (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed),
otav gival diaBEain.

2YMBOAA
ApiBuég TTapTidag Mnv eTTavaxpnoIUOTIOIEITE
REF ApIBu6g kataAdyou laTpoTEXVOAOYIKO TTPOIGV

CONTENTS Mepiexdpevo

ATToOTEIPWHEVO PE XPRon alBulevoteidiou
c € >Auavon CE

Huepopnvia Afgng

Hupepopnvia kaTtaokeung

L@ XEELK B ®

KaraokeuaoTrig
I::E] >upBouleurteite TIG 08nyieg XpAong Mn TrupeToydvo
. . . . Mnv TO XPNOIUOTIOIEITE €AV N CUCKEUATIa £XEI
5“§ MNa xprion povo Pe 1aTPIKR ouvtayn UTIOOTE! (UG
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EFCYHZH

H MicroVention gyyudrai 611 £€xouv An@Bei Ta eUAoya YETPa KATd TOV OXEDIA0UO KAl TNV KATAOKEUN TNG CUCKEUNG
auTAG. AUTA N €yyunaon avTiKaBIoTd Kal atrokAEgiel OAEG TIG GAAEG eyyunOEeIg TTOU OgV TTPORAETTOVTAI OTO TTAPOV, PNTEG
N CIWTTNPEEG €K TOU VOUOU 1] Je GAAO TPOTTO, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY, EVOEIKTIKA, OTTOIWVONTIOTE GIWTTNPWY
EYYUROEWV EUTIOPEUCINOTNTAG R KATAGAANAGTNTAG. O XeIpIoPAS, N aTTOBAKEUDN, 0 KABAPIOUOS KAl N aTToaTEIPWOnN
TOU TTPOIOGVTOG AUTOU, KABWG Kal GANOI TTapdyovTeG TTOU OXETICovTal PE TOV aoBevr], Tn didyvwaon, Tn Beparreia, TIg
XEIPOUPYIKEG eTTEURATEIS Kal GAAa BEpaTa Trépav Tou eAEyxou TnG MicroVention etrnpedfouv dueca 10 TTPOIoV Kai Ta
ammoTeAéopaTa ToU TTPOKUTITOUV aTTd Tn Xprion Tou. H utroxpéwaon 1ng MicroVention utré Tnv mapouloa eyyunon
TTEPIOPICETaI GTNV AVTIKATACTACN A ETTIOKEUr] auToU Tou TTPOidvTog Kal N MicroVention dev @épel kapia eubavn yia
oTToI00ATTOTE TUX IO 1 ETTAKOAOUBN atrwAela, BAGRN R datrdvn TTOU TTPOKUTITEI AUETA ) EUPECT aTTd T XPAOoN
auTou Tou TTPOoIdvToG. H MicroVention dev avahapBavel, ouTte eE0uCIOdOTEN OTTOI00MTTOTE GAAO TTPOCWTTIO VA
avoAdBel yia Aoyapiaoud Tng, oTroladnTmoTe AAAN f TTPOCBETN €UBUVN A UTTOXPEWON O€ OXEON ME QUTO TO TTPOIOV.

H MicroVention dev @épel kapia eubuvn éoov agopd Ta TTPOoIGVTA TTOU £TTAvVAYPNaIJoTToloUvTal, UTTORAAAOVTAI O€
ETTAVETTECEPYATIA A ETTAVATIOOTEIPWOTN Kal OV TTAPEXEl KaUia eyyunaon, pnTA A C1WTTNPEH, CUPTTEPIAGUBAVONEVWY,
EVOEIKTIKA, TNG EUTTOPEUCIUOTATAG 1) KATAAANASTATAG yia TNV TTPORAETTOPEVN XPAON, O€ oX£0n ME AuTd TO TTPOIOV.

O1 TIpég, ol TTpodlaypa®EG Kal n dIABeCINOTNTA TWV HOVTEAWY evOEXETAI va aANGEoUV Xwpig TTpogIdoTToinan.

© MveupaTtikda dikaiwparta 2021 MicroVention, Inc. Mg Tnv em@UAagn TTavtdg SIKAIWPATOG.
H emwvupia SOFIA™ gival orjpa katateBév Tng MicroVention, Inc. oTig Hvwpéveg MoAiTeieg Kai o GAAEG
OIKa10800iEG.

IoT6TOTTOG NAEKTPOVIKWY 0dnyIwv XprRong (elFU): www.microvention/elFU-MicroVention.com
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SOFIA™ Kateter

Kullanma Talimatlan

Kullanmadan 6nce tum talimatlari dikkatli bir sekilde okuyun.

CIHAZ TANIMI

SOFIA Kateteri konik uglu olmayan, bobin ve 6rgu ile gig¢lendirilmis tek Iimenli, esnek bir kateterdir. Distal segment,
damar sec¢imini kolaylastirmak igin buharla sekillendirilebilir ve vaskulatir boyunca gezinme icin hidrofil kaplamaya
sahiptir. Radyoopak isaret, floroskopi altinda gérintileme igin, kateterin distal ucunda bulunmaktadir.

ICINDEKILER

Bir adet Kateter
Bir adet introdiiser Kilif
Bir adet Sekillendirme Mandreli

KULLANIM ENDIKASYONLARI/KULLANIM AMACI

SOFIA Kateter, noro ve periferal vaskulatir dahil olmak izere, genel intravaskiler kullanim i¢in endikedir. SOFIA
Kateter, tani amagh veya tedavi edici maddelerin girisini kolaylastirmak igin kullanilabilir. SOFIA Kateter koroner
arterlerde kullaniimaz. Buna ek olarak SOFIA Kateter, periferal ve néro vaskilatirler de dahil olmak tzere arteriyel
sistemde secilen kan damarlarindan emboli ve trombi ¢ikarilmasinda/aspire edilmesinde kullaniimak tzere
tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen kontrendikasyonlari yoktur.
DIKKAT

Sadece regeteyle satilir: Federal (ABD) yasasi bu cihazin satisini yalnizca bir hekim tarafindan veya hekimin
siparisiyle olacak sekilde sinirlandirmaktadir.

Poset agilmis veya hasarliysa kullanmayin.

Bu cihazin sadece bir kez kullanilmasi amaglanmistir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme sokmayin veya tekrar
sterilize etmeyin. Tekrar kullanim, tekrar isleme sokma ve tekrar sterilize etme hasta yaralanmasina, hastaliga veya
6lime neden olabilecek sekilde cihazin yapisal bitlinligini bozabilir ve/veya cihaz hasarina neden olabilir. Tekrar
kullanim, tekrar isleme sokma ve tekrar sterilize etme ayrica cihaz kontaminasyonu riski olusturabilir ve/veya bir
hastadan 6buriine enfeksiydz hastalik(lar) gegmesi dahil ama bununla sinirli olmamak Uzere hastada ¢apraz
enfeksiyon veya enfeksiyon riskine yol agabilir. Cihaz kontaminasyonu hastanin yaralanmasina, hastalanmasina
veya 6lmesine neden olabilir.

Kullandiktan sonra hastane, idari ve/veya yerel resmi politikaya gore atin.

UYARILAR

SOFIA Kateter yalnizca girisimsel teknikler konusunda yeterli egitim almis hekimler tarafindan kullaniimahdir.

SOFIA Catheter steril ve pirojenik olmayan halde saglanir. Ambalajda bozulma veya hasar varsa rinu
kullanmayin.

SOFIA Kateteri kullanmadan énce inceleyin. Herhangi bir hasar veya bozukluk varsa cihazi kullanmayin.

Her standart tibbi uygulama icin uygun antikoagulasyon ve antiplatelet tedavisi uygulanmahdir.
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SOFIA Kateter, floroskopi kilavuzlugu altinda kullaniimalidir. Asiri direngle karsilasildiginda direncin nedeni
belirleninceye kadar cihazi ilerletmeyin veya geri cekmeyin.

SOFIA Kateteri Etiyodol veya Lipiyodol kontrast maddelerle ya da bu maddelerin bilesenlerini iceren diger kontrast
maddelerle kullanmayin.

Cihaz hasar gorebileceginden organik solventler kullanmayin.
Onerilen maksimum inflizyon basinci olan 300 psi (20,7 bar) degerini asmayin. Asiri basing cihazda hasara veya
hastanin yaralanmasina neden olabilir. Infliize etmek icin elektrikli enjektor kullanirken distal ucun yerlesimini

dikkatli bir sekilde izleyin.

Sekillendirme Mandreli Gizerinde 90 dereceden fazla agi yapmayin. Distal ucun 90 dereceden fazla agiyla buhara
maruz kalmasi cihazin hasar gérmesine neden olabilir.

Cihazin hasar gérmesine neden olabileceginden ayni cihazi birden fazla kez buhara maruz birakmayin.

SOFIA Kateter bikultiyken ¢ok fazla tork uygulamak cihazda, cihazdan ayrilmaya neden olacak hasara neden
olabilir. Cihaz ciddi sekilde bikulmugse cihazin tamamini (cihaz, mikrokateter ve kilavuz tel) geri ¢ekin.

intronser Kilif hastanin viicudu iginde kullanilmaz. SOFIA Kateterin distal safti hasta viicuduna yerlestirildikten
sonra Introduser Kilifin SOFIA Kateterden ¢ikarildigindan emin olun.

Damar duvari ile kapli SOFIA Kateterin distal ucuyla asiri aspirasyon yapilmasi damar yaralanmasina neden
olabilir. Aspirasyondan dnce distal ucun yerini floroskopi altinda dikkatlice inceleyin.

Cihazi hasta vicudu iginde tutarken infiizyon ile SOFIA Kateterin i¢ [limenini temizlemeye ¢alismayin.

Aspirasyon sirasindan limenden gelen akis kesilirse veya durgun hale gelirse cihazi hasta vicudu iginde tutarken
infizyon ile SOFIA Kateterin i¢c Ilimenini temizlemeye ¢alismayin.

ONLEMLER
Kazayla hasar verme olasiligini azaltmak icin SOFIA Kateteri kullanirken 6zen goésterin.

intravaskiiler prosediirlerde yaygin kullanilan diger yardimci cihazlari kullanirken SOFIA Kateterin uyumlulugunu
dogrulayin. Hekim perkitanéz, intravaskiler tekniklere ve proseddrle ilgili olasi komplikasyonlara agina olmalidir.

Hasari 6nlemek icin SOFIA Kateteri kivrimli vaskulaturde ilerletirken dikkatli olun. Diren¢ nedeni belirleninceye
kadar dirence karsi ilerletmekten veya geri gekmekten kaginin.

Kalsifikasyon, bozukluk veya diger cihazlarin olmasi SOFIA Kateterde hasara neden olabilir ve cihazin
yerlestiriimesini ya da ¢ikarilmasini olumsuz etkileyebilir.

Trombis olusumunu 6nlemek igin SOFIA Kateterin i¢ Iimenine heparinize salin perflizyonu uygulayin.

Hastadan cikarildiginda, SOFIA Kateter izerindeki hidrofil kaplama heparinize salin ile nemlendiriimelidir.
Kaplamanin kurumasina izin vermeyin.

OLASI KOMPLIKASYONLAR
Bunlarla sinirl olmamak uzere potansiyel komplikasyonlar arasinda sunlar bulunur: damar veya anevrizma
perforasyonu, vazospazm, giris yerinde hematom, emboli, iskemi, intraserebral/intrakraniyal hemoraji,

ps6doanevrizma, nébet, inme, enfeksiyon, damar diseksiyonu, trombdis olusumu ve 6lim.

Kullanicilar ve/veya hastalar, her tlr ciddi olayi ureticinin ve Kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin
Yetkili Idaresine veya Yerel Saglik Idaresine bildirmelidir.
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UYUMLULUK

Cihaz boyutlari igin Griin etiketine bakin. Cihazin uyumlulugunu belirlemek icin diger cihazlarin etiketleri Gzerinde
yer alan bilgileri kullanin. SOFIA Kateteri tek kilavuz kateter olarak kullanirken, kateter boyutlari i¢in trln etiketine
bakarak uygun femoral kilifi boyutunu segin.

KULLANIM HAZIRLIGI
1. SOFIA Kateteri ve introdiser Kilifini dikkatli bir sekilde ambalajindan ¢ikarin.

2. SOFIA Kateterde hasar olup olmadigini kontrol edin.
UYARI: Herhangi bir hasar veya bozukluk varsa cihazi kullanmayin.

Buharla sekillendirme isteniyorsa 3. adimda 6zetlenen teknidi kullanin. Aksi takdirde 4. adima ilerleyin.

3. BUHARLA SEKILLENDIRME
a. Sekillendirme Mandrelini istediginiz sekle bikun.
UYARI: Sekillendirme Mandreli tizerinde 90 dereceden fazla agi yapmayin. Distal ucun
90 dereceden fazla agiyla buhara maruz kalmasi cihazin hasar gérmesine neden olabilir.
Sekillendirme Mandreli SOFIA Kateterin ucuna dikkatli bir sekilde yerlestirin.
Distal segmenti Sekillendirme Mandreli ile birlikte tutun ve 30 saniye boyunca buhara maruz birakin.
Sekli ayarlamak igin, sekillendirdiginiz distal segmenti derhal heparinize saline sokun.
Distal segmentte hasar olup olmadigini kontrol edin.
UYARI: Herhangi bir hasar veya bozukluk varsa cihazi kullanmayin.
Sekillendirme Mandrelini SOFIA Kateterden gikarin.
Herhangi bir hasar veya bozukluk varsa cihazi kullanmayin.
UYARI: Cihazin hasar gérmesine neden olabilecedinden ayni cihazi birden fazla kez buhara maruz
birakmayin.
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4. SOFIA Kateter [limenini heparinize salin ile yikayin. SOFIA Kateterin proksimal gébegdine bir déner
hemostatik valf (RHV) takin. RHV’nin kenar kolu Uzerinden heparinize salin perfizyonu i¢in hat olusturun.

5. SOFIA Kateter izerindeki hidrofil kaplamayi kullanimdan énce heparinize salin ile nemlendirin. Kaplamayi
nemli tutun ve kurumasina izin vermeyin.

SOFIA KATETERIN ILETiMi

6. Asagida tanimlanan duruma gore 7. veya 8. adima gidin ve SOFIA Kateterin gezinmesi i¢in uygun cihazlar
segin.

7. Intrakraniyal vaskiilatiir harig vaskiilatiir icinde gezinme

a. SOFIA Kateterin gezinmesi icin 0,035" veya 0,038" Kilavuz Tel hazirlayin.

b. Kilavuz Teli SOFIA Kateterin icine yerlestirin ve Kilavuz Tel ile SOFIA Kateter distal ucta ayni
hizaya gelinceye kadar Kilavuz Teli ilerletin.

c. Ambalajin iginde bulunan introdiiser Kilifini kullanarak SOFIA Kateteri ve Kilavuz Teli femoral
kilifin hemostatik vanasi Gizerinden dikkatli bir sekilde yerlestirin.

d. SOFIA Kateterin distal safti hasta viicuduna yerlestirildikten sonra introdiser Kilift SOFIA
Kateterden c¢ikarin.

UYARI: introdiiser Kilifi hasta viicudu iginde kullaniimaz.

e. Floroskopi kilavuzlugu altinda SOFIA Kateteri kilavuz tel zerinde istenen konumu elde edinceye
veya intrakraniyal konuma ulagsmadan 6ncesine kadar ilerletin ya da geri gekin. Gerekirse SOFIA
Katetere yavasca tork uygulayarak damarlari segin.

UYARI: Asiri direngle karsilasildiginda direncin nedeni belirleninceye kadar cihazi ilerletmeyin veya
geri cekmeyin.

UYARI: SOFIA Kateter bukuliyken ¢ok fazla tork uygulamak cihazda, cihazdan ayrilmaya neden
olacak hasara neden olabilir. Cihaz ciddi sekilde bukulmusse cihazin tamamini (cihaz, Mikrokateter
ve Kilavuz Tel) geri ¢cekin.
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UYARI: Onerilen maksimum inflizyon basinci olan 300 psi (20,7 bar) degerini asmayin. Asiri

basing cihazda hasara veya hastanin yaralanmasina neden olabilir. inflize etmek igin elektrikli

enjektor kullanirken distal ucun yerlesimini dikkatli bir sekilde izleyin.

690 kPa (100 psi) ve 2070 kPa (300 psi) infiizyon Basincinda Yaklasik Nominal
Akis Hizlan
Kateter
Salin %60 Kontrast Madde %76 Kontrast Madde
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
115 cm 11,5 20,6 9,9 17,9 7,7 16,2
mL/sn mL/sn mL/sn mL/sn mL/sn mL/sn
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
125 cm 11,9 20,7 9,5 17,0 7,7 16,4
mL/sn mL/sn mL/sn mL/sn mL/sn mL/sn
SOFIA 6F 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
115 cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
mL/sn mL/sn mL/sn mL/sn mL/sn mL/sn
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F P P P P P P
125 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
mL/sn mL/sn mL/sn mL/sn mL/sn mL/sn
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F P P P P P P
131 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
mL/sn mL/sn mL/sn mL/sn mL/sn mL/sn
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i P P i i i
135 cm 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
mL/sn mL/sn mL/sn mL/sn mL/sn mL/sn

f. Intrakraniyal vaskilatirler Gizerinde gezinmek igin 8. adima gidin. Aksi halde 9. adima devam edin.

intrakraniyal vaskiilatiirler iizerinde gezinme

a. SOFIA Kateterin gezinmesi icin Mikrokateter ve uyumlu Kilavuz Teli hazirlayin.

b. Varsa SOFIA Katetere daha dnce yerlestiriimis olan cihazlari ¢ikarin. Kilavuz Telle birlikte
Mikrokateteri SOFIA Katetere yerlestirin.

C.

Floroskopi kilavuzlugu altinda SOFIA Kateteri Mikrokateter ve Kilavuz Tel lizerinde istenen
konumu elde edinceye kadar ilerletin veya geri gekin. Gerekirse SOFIA Katetere yavasca tork
uygulayarak damarlari segin.

UYARI: Asiri direngle karsilasildiginda direncin nedeni belirleninceye kadar cihazi ilerletmeyin veya
geri gekmeyin.

UYARI: SOFIA Kateter bikiliyken ¢ok fazla tork uygulamak cihazda, cihazdan ayrilmaya neden
olacak hasara neden olabilir. Cihaz ciddi sekilde bukilmuigse cihazin tamamini (cihaz, Mikrokateter
ve Kilavuz Tel) geri ¢ekin.

UYARI: Onerilen maksimum infiizyon basinci olan 300 psi (20,7 bar) degerini asmayin. Asiri
basing cihazda hasara veya hastanin yaralanmasina neden olabilir. inflize etmek igin elektrikli
enjektdr kullanirken distal ucun yerlesimini dikkatli bir sekilde izleyin.

Gerekirse Kilavuz teli veya Mikrokateteri yavasca ¢ikarin. RHV’nin kenar kolu tGzerinden surekli heparinize
salin perflizyonu saglandigindan emin olun.
NOT: SOFIA Kateteri gezdirmek igin kullanilan Mikrokateter prosediiriin sonuna kadar saklanabilir.
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SIRINGA ILE SOFIA KATETERDEN ASPIRASYON

1.

Sekil 1

SOFIA Kateterin distal ucunun, damarin diz bir kisminda bulundugundan floroskopi kilavuzlugu altinda
emin olun. Gerekirse distal ucu yeniden konumlandirin. Distal ucun konumu igin Sekil 1’e bakin.
UYARI: Asiri direngle karsilasildiginda direncin nedeni belirleninceye kadar cihazi ilerletmeyin veya geri
cekmeyin.

UYARI: SOFIA Kateter bikiliyken ¢ok fazla tork uygulamak cihazda, cihazdan ayrilmaya neden olacak
hasara neden olabilir. Cihaz ciddi sekilde bikilmisse cihazin tamamini (cihaz, Mikrokateter ve Kilavuz
Tel) geri ¢ekin.

HAYIR EVET U

SOFIA Kateterin distal ucunun floroskopi altinda emboli veya trombi ile temas ettiginden emin olun.

SOFIA Kateterin proksimal ucunda, perfiizyon hattini ¢cikarin ve RHV’nin yan koluna 30 cc veya 60 cc
kilitleme siringali bir musluk takin.

RHV’yi sikin.
Musluk kapaliyken giringanin pistonu ¢ekin ve kilitleyin.
Aspirasyona baslamak i¢in muslugu agin.

Siringanin sistem lzerinden kan, emboli veya trombi aspire ettiginden emin olun. Siringa kan, emboli veya
trombi aspire etmiyorsa ya da yavas aspirasyon gdzlemlenirse muslugu kapatin. Kisittamanin nedenini
dikkatlice arastirin ve gerekirse distal ucu yeniden konumlandirin. SOFIA Kateterde kan, emboli veya
trombi sikistiysa cihazin tamamini (cihaz, Mikrokateter ve Kilavuz Tel) ¢ikarin. Kisitlama yine de devam
ediyorsa ve SOFIA Kateterin distal ucu dogru sekilde yeniden konumlandirildiysa muslugu kapatin,
siringay| tekrar takin ve aspirasyona devam edin. Emboli veya trombinin SOFIA Kateterin distal ucuyla
tamamen temas ettiginden emin olmak igin aspirasyon saglayin. Emboli veya trombi ile tamamen temas
edildiginde SOFIA Kateteri hasta vicudundan geri ¢ekin.

UYARI: Damar duvari ile kapli SOFIA Kateterin distal ucuyla asir1 aspirasyon yapilmasi damar
yaralanmasina neden olabilir.

UYARI: Cihazi hasta viicudu iginde tutarken inflizyon ile SOFIA Kateterin i¢ Iimenini temizlemeye
calismayin.

Aspirasyon tamamlandiktan sonra SOFIA Kateteri hastanin viicudundan ¢ikarin. Ayni cihaz ile vaskilatire
yeniden erisim isteniyorsa inflizyon ile cihazin i¢ [limeni yikayin ve temizleyin. Cihazda hasar olup
olmadigini kontrol edin. Gezinme igin SOFIA Kateterin iletimi bélimuandeki 6 ila 9. adimlari izleyin.

UYARI: Herhangi bir hasar veya bozukluk varsa cihazi kullanmayin.
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POMPA iLE SOFIA KATETERDEN ASPIRASYON

1.

Sekil 1

SOFIA Kateterin distal ucunun, damarin diz bir kisminda bulundugundan floroskopi kilavuzlugu altinda
emin olun. Gerekirse distal ucu yeniden konumlandirin. Distal ucun konumu igin Sekil 1’e bakin.
UYARI: Asiri direngle karsilasildiginda direncin nedeni belirleninceye kadar cihazi ilerletmeyin veya geri
cekmeyin.

UYARI: SOFIA Kateter bikiliyken ¢ok fazla tork uygulamak cihazda, cihazdan ayrilmaya neden olacak
hasara neden olabilir. Cihaz ciddi sekilde bikilmisse cihazin tamamini (cihaz, Mikrokateter ve Kilavuz
Tel) geri gekin.

HAYIR EVETJJ

10.

11.

SOFIA Kateterin distal ucunun floroskopi altinda emboli veya trombi ile temas ettiginden emin olun.

Aspirasyon tliptini aspirasyon pompasina takin ve pompayi agin (aspirasyon tiipl ve aspirasyon pompasi
kilavuzunun kullanim talimatlarina bakin). Aspirasyon gostergesinin -20 inHg oldugunu dogrulayin.
Aspirasyon tipundeki muslugun kapali konumda oldugundan emin olun.

SOFIA Katetere bagh olan RHV’nin yan kolundan perflizyon hattini ¢ikarin ve aspirasyon tipiuni RHV’nin
yan koluna takin.

RHV’yi sikin.
SOFIA Kateterin distal ucunun floroskopi altinda embolus veya trombus ile temas ettiginden emin olun.

Aspirasyona baslamak i¢in aspirasyon tipunun muslugunu acgik konuma getirin ve sistemden kanin,
trombUsin veya embolusun aspire edilip edilmedigini kontrol edin.

10 saniye sonra hala sistemden kan akiyorsa aspirasyonu durdurun. Aspirasyonu durdurmak igin
aspirasyon tapunidn muslugunu kapali konuma gevirin. Trombise temas etmesi ve aspirasyona devam
etmesi igcin SOFIA Kateterin distal ucunu dikkatlice yeniden konumlandirin.

Akisin kisith olmasi veya olmamasi durumunda, trombiisiin veya embolusun SOFIA Kateterin distal ucuyla
tamamen temas ettiginden emin olmak igin aspirasyon saglayin. Trombus veya embolus tamamen temas
halindeyken, SOFIA Kateteri yavasca geri ¢cekin ve hastadan tamamen ¢ikarin.

UYARI: Damar duvari ile temas eden SOFIA Kateterinin distal ucuyla asiri aspirasyon yapilmasi damar
yaralanmasina neden olabilir.

SOFIA Kateter hasta viicudunun disindayken kateteri, icinde bulunabilecek herhangi bir tromboembolik
materyalden temizlemek igin yikayin.

UYARI: Cihazi hasta viicudu iginde tutarken inflizyon ile SOFIA Kateterin i¢ limenini temizlemeye
calismayin. Limeni temizlemeye ¢alismadan 6nce SOFIA Kateteri hasta viicudundan c¢ikarin.

Ayni cihaz ile vaskiilatiire tekrar tekrar erisim isteniyorsa inflizyon ile cihazin i¢ limenini yikayin ve
temizleyin. Cihazda hasar olup olmadidini kontrol edin. SOFIA Kateteri viicuda tekrar yerlestirin ve kateteri
hedef alana yénlendirmek icin “SOFIA Kateterin iletimi” bélimiindeki 6 ila 9. adimlari uygulayin.

UYARI: Herhangi bir hasar veya bozukluk varsa cihazi kullanmayin.
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12. Aspirasyon, SOFIA Kateter ile her girisimde toplam 2 dakikalik aspirasyonla en fazla 3 kez yapilabilir.

13. Aspirasyon tamamlandiktan sonra SOFIA Kateteri hastanin viicudundan ¢ikarin.

Prosedirlerdeki karmasikliga ve gesitlilige uyum saglamak icin SOFIA Kateterin tanimlanan manipilasyonlarini
degistirme takdiri hekime aittir. Yapilan teknik modifikasyonlar énceden agiklanan talimatlara, uyarilara, énlemlere
ve hasta guvenligi bilgilerine uygun olmalidir.

SAKLAMA

Saklama sirasinda su, glines 1s1§1, asiri sicakliklar ve yiiksek neme maruz kalmasindan kaginin. SOFIA Kateteri
oda sicakhdinda saklayin. Cihazin raf dmri igin Uriin etiketine bakin. Cihazi raf dmri dolduktan sonra kullanmayin.

MALZEMELER

SOFIA Kateter dogal kauguk lateks, polivinilklorir (PVC) veya di-2-etilhekzil ftalattan (DEHP) Gretilmemigtir.

GUVENLILIK VE KLINIK PERFORMANS OZETi
Cihaz igin Guvenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), hazir oldugunda tibbi cihazlarla ilgili Avrupa veri tabaninda
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) erigilebilir olacaktir.

SEMBOLLER
LOT Lot Numarasi Tekrar Kullanmayin
REF Katalog Numarasi Tibbi Cihaz

CONTENTS icindekiler Son Kullanma Tarihi

STERILE m Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir Uretim Tarihi
c € CE lsareti Uretici
E:E:I Kullanma talimatlarina bakin Pirojenik Degil
§“§ Yalnizca Regeteli Kullanim igindir Ambalaji hasar gérmusse kullanmayin

Uretildigi Glke

L@ XELK B @

Icinde koruyucu ambalaj bulunan tekli Steril
bariyer sistemi



GARANTI

MicroVention, bu cihazin tasarim ve Uretiminde makul 6zenin gosterildigini garanti eder. Bu garanti herhangi bir
satilabilirlik veya amaca uygunluk zimni garantisi dahil ancak bunlarla sinirli olmamak Uzere kanunen veya baska
sekillerde agik veya zimni sekilde burada acgik olarak belirtiimeyen tim diger garantilerin yerinedir ve bunlari
kapsam disinda birakir. Cihazin kullanimi, saklanmasi, temizlenmesi ve sterilizasyonunun yani sira, hasta, tanisi,
tedavisi ve cerrahi islemle ilgili faktorler ve MicroVention’in kontroll disindaki diger konular cihazi ve kullanimindan
elde edilen sonuglari dogrudan etkiler. MicroVention’in bu garanti altindaki yukimlaliga bu cihazin tamiri veya
degistiriimesiyle sinirhidir ve MicroVention bu cihazin kullanimindan dogrudan veya dolayli olarak dogan herhangi
bir arizi veya netice kabilinden dogan zarar, ziyan veya masraftan yukimli olmayacaktir. MicroVention bu cihazla
ilgili olarak bagka herhangi bir ek yukimlilik veya sorumluluk kabul etmez ve baskasinin kendi adina Ustlenmesine
izin vermez. MicroVention tekrar kullanilan, tekrar isleme konan veya tekrar sterilize edilen cihazlarla ilgili bir
sorumluluk kabul etmez ve bdyle bir cihaz ile ilgili olarak satilabilirlik ya da amaca uygunluk dahil ama bunlarla
sinirl olmamak Uzere agik veya zimni higbir garanti vermez.

Ucretler, spesifikasyonlar ve saglanan modeller haber veriimeden degistirilebilir.

© Telif Hakki 2021 MicroVention, Inc. Tim haklar sakhdir.
SOFIA™ Amerika Birlesik Devletleri’nde ve diger yetki alanlarinda MicroVention, Inc. sirketinin tescilli ticari
markasidir.

elFU web sitesi: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Katetbp SOFIA™

MHcTpyKuun 3a ynotpeba

Mpenu ynotpeba BHUMATENHO NpoYeTeTe BCUYKMA UHCTPYKLIMN.

OMUCAHUE HA USOEJIUETO

KatetbpbT SOFIA npeacrasnsBa He3a0CTPEH MbBKaB KaTeTbp C eAMHMYEH NyMeH, obopyaBaH ¢ HaMOTKa U
noacuneatla onnetka. InctanHuAT cermMeHT € odopmnsieM ¢ napa, 3a Aa ynecHu n3bopsbT Ha Cba, U MMa
XnapodunHoO NOKPUTUE 3a HaBUIMpPaHe Npes3 CbaoBaTa cucteMa. PEHTreHOKOHTPaCTHUAT MapKep ce Hamupa B
OMCTanHus Kpam Ha KaTeTbpa 3a Busyanuaauus ¢ pnyopockon.

CbAbPXAHUE

EovH kateTbp
EnHo nesune 3a BbBeEXaaHe
EavH ochopmaw, wnnHaen

NMOKA3AHUA 3A YNOTPEBA / NTPEAHA3SHAYEHUE

KatetbpbT SOFIA e nocoyeH 3a obLa nHTpaBackynapHa ynotpeba, BKMOUMTENHO 3a HEpPBHA M nepudepHa
Backynatypa. KatetepbT SOFIA MOXe aa ce n3nonsea 3a yrnecHsiBaHe Ha BbBEXAAHETO Ha ANArHOCTUYHA U
TepaneBTMYHM akTUBHU BellecTBa. KateTbpbT SOFIA He e npegHasHayeH 3a ynotpeba B KOPOHapHU apTepun.
OcBeH ToBa KateTbpbT SOFIA e npegHasHadeH 3a ynotpeba npu oTcTpaHsBaHe/acnvpaunsi Ha emMoonus n
TpomMOM OT n3bpaHn KPBbBOHOCHM CbAOBE B apTepuanHarta cuctema, BKIIOYUTENHO B NEPUPEPHUTE U HEPBHU
cboBe.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
He ca 13BecTHM NPOTMBOMNOKa3aHus.
BHUMAHUE

Camo no nekapcko npepnucanme: denepanHute 3akonn (8 CALL) orpaHnyaBaT ToBa u3genve ga ce npogasa
camo OT WM Mo Npenopbka Ha nekap.

[a He ce n3nonssa, ako NNKYETO € OTBOPEHO U NoBpeaeHo.

ToBa n3genve e npegHasHayeHo camo 3a egHokpaTHa ynoTtpeba. [da He ce ynoTpebssa, obpaboTea unu
cTepunuaupa noBTopHo. NoBTopHaTa ynotpeba, obpaboTka unu ctepunusauusa Moxe ga HapylaTt CTPpyKTypHaTta
LSOCT Ha n3genueTo n/vnu aa gosedart 4O NOBpPeAa Ha M3OenvMeTo U/unu Ha CBoW ped MoXe Aa goeedar ao
HapaHsiBaHe, 3abonsiBaHe UM CMbPT Ha nauueHTa. Cbllo Taka NoBTopHaTa ynotpeba, obpaboTka unm
cTepunmaauus Moxe fa cb3gagaT onacHOCT OT 3aMbpCcsiBaHe Ha U3AENMETO W/Unu Aa NPUYMHAT MHAEKUUS nnm
KpbCTOCcaHa MHAEKUMSA Ha NauneHTa, BKNIOYNTENHO, HO 6e3 Aa ce orpaHuyaBa Ao npejaBaHe Ha MHAEKUMo3Ha(1)
GonecT(1) OT eaVH NauUMeHT Ha Apyr. 3ambpcsiBaHETO Ha U3JENMETO MOXE Aa JoBefe 40 HapaHsiBaHe,
3abonsiBaHe UM CMbPT Ha NauueHTa.

Cnep ynoTtpeba ga ce naxebpnv B CbOTBETCTBUE C NpaBuUiHmKa Ha 6onHuuaTta n/unm MecTHUTE 3aKOHOBMU
pasnopeaow.

NPEAYNPEXOEHUA

KatetbpbT SOFIA TpsibBa fa ce nanonaea camo OT fiekapu, KOMTO ca NpeMmHany NoAXo4sLwo obyyeHme 3a
WHTEPBEHLIMOHHU TEXHUKMN.
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KatetbpbT SOFIA ce npenocTass ctepuneH u anMporeHeH. He nanonssanTe, ako onakoBkata € HapyLleHa nunm
nospeneHa.

MpoeepeTe kaTeTbpa SOFIA npeaun ynotpeda. He nsnonseante nsgenuneTto, ako 3abenexute noBpeaun unm
HepeaHoCTU.

Tp9|6Ba Aa ce npuroxXxun noaxoasdilla aHTukoaryrnaHTHa n/vnu aHTuarperaHTHa tepanund npun ctaHgapTHO
MEeOANLNHCKO NpunoxeHme.

C katetbpa SOFIA Tpabea ga ce pabotu nog nyopoOCKONCKN KOHTpon. He npuaBwkeanTe unu usternamte
N34enveTo, Korato yceTute NpekoMepHO CbNpOoTUBIIEHME, [OKATO HE Ce onpeaenu npuymMHaTta 3a
CbLMNPOTUBIEHNETO.

He usnonssante kateTbpa SOFIA ¢ KOHTpacTHM BelLecTBa, CbObpXKalUy €TMOAOM U NINAMOAON, U ApYTu
nNogobHN KOHTPACTHM BeLLECTBa, KOMTO BKNIOYBAT KOMMOHEHTUTE Ha Te3M aKTUBHW BELLEeCTBa.

He nanonassante OpraHuU4Hu pa3TBopuUTEIN, Tbi KaToO MoraTt ga noBpeaAT n3genmeTo.

He HagBuwaBanTe MakcMManHoTo NpenopbynMTeEnHO HangraHe 3a BnusaHe ot 2070 kPa (300 psi). lNpekomepHOTO
HansraHe MoXxe Ja NoBpeaun U3genveTo UM Aa HapaHu nauneHTa. BHMMaTenHo cnegeTte NOCTaBAHETO Ha
ONCTanHus BpbX, KOraTto ce M3nosi3aBa MOLLEH MHXEKTOP 3a BNIMBAHE.

He npaeeTe no-ronsm brun ot 90 rpagyca Bbpxy ocdopmswms wnmHaen. O6paboTBaHeTo ¢ napa Ha AUCTanHus
BPBbX Npm no-ronsaM brbs oT 90 rpagyca Moxe Aa goBede 0o NoBpeda Ha U3genuero.

He o6paboTBaiiTe ¢ napa efHO U3genue nosede oT eQuH NbT, 3aLLOTO TOBa MOXe [a AoBeae [0 nospeaa Ha
n3genvero.

MpekomepHOTO 3aBbpTaHe Ha kaTeTbpa SOFIA, gokaTo ce nperbHe, MOXe Aa NoBpeau U3genueTo, KoeTo aa
JoBefe 00 oTaensiHe Ha n3genueto. AKO M3OenneTo e 3Ha4YMTENHO NPerbHaTo, N3abprnanTe ro UAnoTo (M3genueTo,
MUKpOKaTeTbpa 1 TeneHnsa Bogau).

[le3nneTo 3a BbBEXAAHE He e NpeAHa3HayveHo 3a ynotpeba B TANOTO Ha NauveHTa. YBepeTe ce, Ye Ae3uneTo 3a
BbBeXaaHe e npeMaxHato oT kateTbpa SOFIA, cnep kato anctanHuat wadT Ha kateTbpa SOFIA noctaBeH
B TAMNOTO Ha NauueHTa.

MpekomepHaTa acnupaums ¢ guctanHus Bpbx Ha kaTeTbpa SOFIA, NoKpWT OT cTeHaTa Ha cbaa, MOXe Aa NPUYUHA
HapaHdaBaHe Ha Cbaa. I'Ipep,m acnupaunda BHUMaTeIsHo Macne,qaame MeCTONOJI0OXXEHNETO Ha ANCTalNHNA BPpbX Noa
dnyopockonus.

He ce onuTtBanTe aa nunctute BbTpeLLHUA nyMeH Ha kateTbpa SOFIA upes nHdysusa, gokaTo obpxuTe
YCTPOWCTBOTO B TSAMOTO HA NaumeHTa.

KoraTto cTpysiTa OT flyMeHa crpe unv npekbcHe No BpeMe Ha acnupauusi, He ce onuTBaiTe aa UsdmucTuTe
BbTPELUHUs NMyMeH Ha kaTeTbpa SOFIA ype3 uHgy3us, 40KaTO ObpXKUTE YCTPOWCTBOTO B TANIOTO Ha MaumeHTa.

NPEONA3HU MEPKU

BHumagawite, korato pabotute ¢ kaTteTbpa SOFIA, 3a ga HamanuTe Bb3MOXHOCTTA 3a Cly4arHO NOBpeXAaHe.
lMpoBepeTe cbBMecTMMOCTTa Ha kaTeTbpa SOFIA, korato usnonseaTe gpyry JONbAHUTENHW U3LOENWS, U3NON3BaHU
4YeCTO MNpu MHTPaBacKynapHu npoueaypw. Jlekapat Tpsabea aa 6bae 3ano3HaT ¢ NepKyTaHHUTE MHTPaBaCKynapHu
TEXHVKUN N Bb3MOXHUTE YCINOXHEHWS, CBbpP3aHu C npoueaypara.

BHumaBaviTe npy manunynaumm ¢ katetbpa SOFIA B U3BMTU CbaoBe, 3a Aa u3berHeTe yBpexaaHe. M3bsreante

npuasm>xeaHe Hanpea nnun Hasag npun Hann4dme Ha CenpoTuBrieHne, npean na yctaHoBmTe Kakea € npnydnmHarta 3a
CbNpPOTUBITIEHNETO.
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HanuuneTo Ha KanuupaHe, HepegHOCTU Unn gpyrn n3genna Moxe aa nospenn Katetbpa SOFIA n e Bb3MOXHO aa
Cce 0Tpa3n Ha HeroBoTo BbBeXaAaHe Ui n3BaxkaaHe.

MopobpxarnTe Nnepdys3ns Ha XxenapuHU3npaHnst PU3NONIOTMYEH pa3TBOP 3a BbTPELUHUS NyMeH Ha kateTbpa SOFIA,
3a fa npegoTBpaTuTe obpa3yBaHeTo Ha TpoMOM.

AKO e npemaxHaT OT nauueHTa, XMapodunHOTO NokpuTUe Ha kaTeTbpa SOFIA TpsibBa fa 6bae xuapaTnpaHo ¢
XenapuHuanpaH usmonormyeH pa3Teop. He nossonsieaiTe Ha NOKPUTUETO Aa U3CHXHE.

NOTEHUWANHU YCNOXHEHUA

MoTeHUManHUTe yCrnoXHeHUst BKIYBaT, HO He Ce orpaHM4aBat 4o: nepdopauus Ha Cba UM aHEBPU3MA,
Ba3ocnasmMu, XxeMaTOM Ha MSICTOTO Ha BbBeXxaaHe, eMOonnsi, UCXeMusl, BbTPELLHOMO3bYeH/BbTpeLLHOYepeneH
KpbBOU3NMB, NCEBOOAHEBPU3BM, anonfekTUYeH yaap, yaap, MHeKLMs, AMcekauns Ha cba, obpasyBaHe Ha TPom6O
N CMBbPT.

I'IOTpe6|/|Ten|/|Te n/unn naumeHTuTe TpFI6Ba Aa ooknaaBaTt BCEKM CepUO3EeH MHUMAOEHT Ha Npon3BoanTena n Ha
KOMNEeTEeHTHNUA OpraH Ha AbpXaBaTa 4YieHKa unn Ha MeCTHUTE 3paBHU BJ1aCTU B ObpXaBaTa, B KOATO
FIOTpe6I/ITeJ'IF|T n/vnun naumneHTbT ca YCTaHOBEHMW.

CBbBMECTUMOCT

3a pasmepuTe Ha U3genveTo BUXKTE eTUKeTa Ha NpoaykTa. Vsnona3sanTe npegocraBeHarta Ha eTukeTa
MHcbopmaums ¢ gpyrv nsgenus, 3a ga onpegenure cbBMecTUmMocTTa ¢ u3genveto. Korato katetbpbT SOFIA ce
n3non3ea KaTo eAnHUYEH HacoYBall kaTeTbp, u3bepeTte NOAXoAALNS pasMep Ha hemoparnHoTo Ae3une, NocoveH
Ha NPOAYKTOBMWS €TUKET.

noaroToBKA 3A YNIOTPEBA
1. BnumaTtenHo npemaxHeTe kateTbpa SOFIA n genuseTto 3a BbBeXAaHe OT OnakoBKaTa.

2. WHcnektnpante kateTbpa SOFIA 3a nospeaun.
NPEAYNPEXOEHMUE: He nsnonseante nsgenneto, ako 3abenexmnte nospean unv HepegHocTu.

Ako ce npegnoynTta ohopmMsiHe C Napa, M3non3eBanTe TexXHUKaTa, onucaHa B cTbnka 3. B npoTuBeH cnyyam
NpeMmnHeTE KbM CTbIKa 4.

3. O®OPMAHE C NAPA

a. OrbHeTe WnNuHAena 3a oopmsiHe € Napa B XXenaHata dopma.
NPEAYNPEXOEHUE: He npaeeTe no-ronam brbn ot 90-rpagyca Bbpxy 0QopMaALLMS WNMHAEN.
O6paboTBaHeTO C Napa Ha gucTanHust BpbX Npu no-ronsam bren oT 90-rpagyca Moxe ga goesefe
00 noBpefa Ha nsgenuero.

b. BHumaTenHo BbBegeTe opOpMALLMA WINMHAEN B AMCTaNHNS BPpbX Ha kaTeTbpa SOFIA.

C. 3agpbXTe AuCTanHusi CEerMeHT 3aeQHO ¢ 0POPMSALLMS WNMHAEN 1 ro obpaboTeTe ¢ napa 3a
30 cekyHam.

d. HesabaBHO noctaBeTe 0POPMEHUSA ANCTANEH CErMEHT B XenapuH hn3nornorMyeH pasTeop, 3a aa
3aTebpauTe copmaTa.

e. [lpoBepeTe guctanHus wadT 3a eBeHTyanH NoBpeau.
NPEOYNPEXAOEHMUE: He nsnonseante nsgenneTto, ako 3abenexmnte noBpean Unnm HepeaHocTu.

f. OrtcTtpaHeTe odopmAwmMa WwinmuHaen oT kateTbpa SOFIA.
He usnonaeaiTe n3genueTo, ako 3abenexuTe NoBpeam Unn HepeaHoCTy.
NPEOYNPEXAOEHMUE: He obpaboTtBaliTe c napa eaHo u3aenve nopeye oT eAuH NbT, 3aLloTo
TOBa MOXe [a [oBefe [0 noBpeaa Ha usaenuero.

4. [lpomuiiTe nymeHa Ha kaTeTbpa SOFIA ¢ xenapuHusnpaH gusnonornyeH pasteop. lNpukpeneTte BbpTALLA

ce xemocTtaTtnyHa knana (RHV) kbm npokcumantumsa xb6 Ha kateTbpa SOFIA. lMNogroTeeTe nuHusATa 3a
nepgysamnsa ¢ xenapuHmampaH omMsmMonormyeH pasTBop Npes CTpaHUYHOTO pamo Ha RHV.
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5. Xugpatupante xugpodunHoTo nokputue Ha katetbpa SOFIA ¢ xenapuHuampaH usmonormyeH pasTsop
npeau ynotpeba. Nogabpxante NOKPUTUETO XMAPATMPAHO 1 HE My NO3BONsBaNTe Aa U3CbXHE.

BbBEXOAHE HA KATETBbPA SOFIA

6. [MNpemuHeTe npes cTbhka 7 UNu 8 B 3aBUCMMOCT OT OonmncaHaTta no-Aony cuTyauus u nsdeperte
noaxoAsLLoTo u3aenve 3a HaBuraums Ha katetTbpa SOFIA.

7. HaBurupaHe npes BackynatypaTta ¢ U3KNIOYE€HUE Ha UHTPaKpaHManHaTa Backynatypa

a.
b.

C.

MogroteeTe TeneH sogay ot 0,035" nnn 0,038" 3a HaBurupaHe Ha kaTeTbpa SOFIA.

BkapanTe TeneHus Bogay B kateTbpa SOFIA v ro npuasmxkeante Hanpen, 4oKaTo TOWN U
kateTbpbT SOFIA He ce nogpaBHABAT B eHa NMHUSA B AUCTarNHUS Kpawn.

KaTo nsnonsearte npefoCcTaBeHOTO B ONakoBKaTa Ae3une 3a BbBexaaHe, BHUMATENHO BKapanTe
kateTbpa SOFIA 1 TeneHns Bogad npes xemoctatuyHaTa knana Ha doemoparnHo gesune.
NMpemaxHeTe ae3nneTo 3a BbBexaaHe oT kaTeTbpa SOFIA, cnea kaTo gucTanHuaT WwadgT Ha
kateTbpa SOFIA e nocTaBeH B TANOTO HA NaUMeHTa.

NPEOQYNPEXOEHMUE: [e3uneto 3a BbBeXAaHe He e NpeHa3Ha4vyeHo 3a ynotpeba B TAM0TO Ha
naumneHTa.

Moa cbrnyopocKomnckn KOHTPON NpuaBwxkeTe Hanpe unu usgbpnante katetbpa SOFIA Hag
TeneHust Bodad, 4oKaTo ce MOCTUrHe XenaHaTa no3vumst unv npeaun aa ce 4OCTurHe
WHTpakpaHanHa nosuumns. N3bepeTe cbaoBeTe, kaTo 3aBbpTaTte 6aBHO kaTeTbpa SOFIA, ako e
HeobxogMmo.

NPEOQYNPEXAOEHWUE: He npuaBmwkBante nnun nsternante n3genneTto, korato ycetute
NPEKOMEPHO CLMNPOTUBIIEHME, [OKATO HE Ce Onpeaenu npuynHarta 3a CbnpoTUBIEHMETO.
NPEOQYNPEXOEHME: MNMpekomepHoTo 3aBbpTaHe Ha kateTbpa SOFIA, gokato ce npersHe,
MOXe [a NnoBpeau U34enneTo, KOeTo Aa Aosede 40 oTaensiHe Ha nagenneto. AKo u3genueTo e
3HAYUTENHO NpPerbHaTo, U3gbpnanTe ro USANoTo (M3LENNETO, MUKPOKaTETbPA U TENEHMUS
BoJau).

NMPEAYNPEXOEHMUE: He HagBuwaBarite MakCcMManHOTO NPenopbyYnTENHO HandaraHe 3a BnNuBaHe
ot 2070 kPa (300 psi). [pekoMmepHOTO HandAraHe Moxe Aa NoBpean N3aennueTo Unn aa HapaHu
naumeHTa. BHnmaTenHo cnegete NocTaBsAHETO Ha AUCTalNHUS BPbX, KOraTo ce u3nonaesa MoLLeH
WHXXEKTOP 3a BNMBaHe.

Katetbp

MpubnusnteneH HoMMHaneH 4e6uUT npu HandaraHe 3a BnuBaHe ot 100 u 300 psi

dusmonornyeH pasTteop 60 % KoHTpacT 76 % KoHTpacT

SOFIA 5F
115 cm 11,5 20,6 9,9 17,9 7.7 16,2

100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi

mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec

SOFIA 5F
125 cm 11,9 20,7 9,5 17,0 7,7 16,4

100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi

mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec

SOFIA 6F
115 cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0

100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi

mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec

SOFIA 6F
125 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0

100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi

mL/sec mL/sec mL/sec mL/SEC mL/sec mL/sec
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100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F
131 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
mL/sec mL/sec mL/sec mL/SEC mL/sec mL/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F P P P P P P
135 cm 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec

f. lMpemuHeTe npes cTbnka 8 3a HaBUrMpaHe Npes3 MHTpakpaHuanHaTa Backynatypa. B npotmeeH
cny4van npoabikeTe CbC CTbMKa 9.

8. HaBurupaHe npes MHTpakpaHuWanHaTa BacKynatypa

a. [logroTBeTe MUKpoKaTeTbp Y CbBMECTUM BOAAY 3a HaBurupaHe Ha katetbpa SOFIA.

b. Axo nma BbBeaeHu npeauHn n3genus B katetbpa SOFIA, 6aBHO M npemaxHeTe. BbBegete
MUKpOKaTeTbpa ¢ Bofdaya B kateTbpa SOFIA.

c. [lop dnyopockonckn KOHTPON NPUABWMXKETE Hanpea unu nsagbpnante katetbpa SOFIA Hag
MUKpOKaTeTbpa ¥ TeneHus Bogad, AoKaTo ce NOCTUrHe XXenaHarta no3vuus. N3bepete cbposeTe,
KaTo 3aBbpTaTte 6aBHO kKateTbpa SOFIA, ako e HeobxogMmo.

NPEAYNPEXOEHUE: He npngswxeanTte unu nsternante n3genmeto, Korato ycetute
NPEKOMEPHO CbNPOTMBIEHME, [OKATO HE Ce ONpeaenu NpuymMHaTa 3a CbnpoTMBIIEHMETO.
NPEAYNPEXOEHMUE: MNMpekomepHoTo 3aBbpTaHe Ha kateTbpa SOFIA, gokaTo ce nperbHe, Moxe
Ja noBpeau usgenueTo, KOETo Aa goBeae [0 oTaeNnsHe Ha u3genveTo. AKO n3genmeTo e
3HaAYUTENHO NperbHaTo, N3gbpranTe ro UAnoTo (M3genueTo, MUKpokaTeTbpa U TENEHNs Bogau).
NPEAYNPEXOEHUE: He HagBuwaBariTe MakCMManHOTO NPenopPbYNTENHO HansraHe 3a BrMBaHe
ot 2070 kPa (300 psi). [lpekoMepHOTO HansdraHe MoXe Aa NoBpeaun u3genueTo Unn ga HapaHu
naumeHTa. BHumaTenHo cnegete NOCTaBAHETO Ha AUCTAmNHMSA BPbX, KOrato ce 13non3esa MOLLEH
WHXXEKTOP 3a BIIMBaHe.

Ako e Heobxoaumo, 6aBHO NpeMaxHeTe TeneHns BoAad UM MMKpokaTeTbpa. YBepeTe ce, Ye
npogbiknTenHara nepdyauns Ha xenapuHuampaHms ouanonormyeH pasTeBop ce Nnogabpxa npes
CTpaHN4YHOTO pamo Ha RHV.

BEJIEXXKA: M3non3BaHuAT MUKpOKaTETHLP 3a HaBuraums Ha kateTbpa SOFIA moxe aa ce 3anasu 3a
OCTaHanaTa 4yacT oT npoueaypaTa.

ACIMNMWPALNA YPE3 KATETBP SOFIA CbC CMPUHLIOBKA

1.

Moa crnyopocKomncko pbKOBOACTBO CE YBEPETE, Ye AUCTANHUAT BPbX Ha kaTeTbpa SOFIA ce Hamnpa B
npaea 4acT Ha cbaa. AKO € HeoOX0aMMO, NPENO3ULMOHpanTe AucTanHns Bpbx. HanpaeeTte cnpaeka ¢
durypa-1 3a pasnonoxeHne Ha AUCTaNHUS BPbX.

NPEOYNPEXAOEHUE: He npuaBmkBante nnmn naternante n3genneTto, korato ycetute npekomMepHo
CbNPOTUBMEHNE, AOKATO HE Ce ONpeaeny NpuyYnHaTa 3a CbNpoTUBNEHUETO.

NPEAYNPEXOEHMUE: NMpekomepHOTO 3aBbpTaHe Ha kateTbpa SOFIA, gokato ce nperbHe, MOXe aa
noBpeamn U3genveTo, KOeTo Aa AoBeae 40 oTAensiHe Ha n3genneTo. AKo usgenueTo e 3HaunTenHo
nperbHaTo, n3abpnanTe ro UsnoTo (M34enneTo, MMKpoKaTeTbpa U TeNeHns Bogad).

®urypa 1

HE AAJJ
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2. YBepeTe ce, Ye aucTanHuaT BpbX Ha kaTeTbpa SOFIA e cBbp3aH ¢ embonarta unu Tpomba nop,
cbrnyopockonus.

3. B npokcumanHus kpan Ha katetbpa SOFIA oTcTpaHeTe NuHKUATa 3a nepdy3nst U NpUKpeneTe KpaHye ¢
30 cc nnn 60 cc cnpuHLOBKa 3a cTpaHuyHaTa YacT Ha RHV.

4. 3aterHete RHV.
5. [okaTo kpaH4eTO e 3aTBOpPEHO, usabpnante n pukcmpante 6ytanoTo Ha CNpUHLIOBKaTa.
6. 3a ga 3anoyHeTe acnupaums, OTBOPETE KpaHYeTo.

7. YBepeTe ce, Ye CrNpuHLUOBKaTa acnupupa kpbBe, embonus nnmn Tpombu npes cuctemara. 3atsopete
KpaH4yeTo, ako CMpUHLIOBKaTa He acnmpvpa KpbB, embonums unu Tpombu unm ako acnmpvpa 6asHo.
BHumaTtenHo uscneasanTe npuymMHaTa 3a OrpaHUYeHMEeTo U NPeno3nunoHnpanTe UCTanHus BpbX, ako e
Heobxoammo. Ako B kateTbpa SOFIA ce 3anenu kpbB, embona unm Tpombu, oTCTpaHeTe LUANOTO usgenuve
(ycTponcTBOTO, MMKpOKaTETbPa M BOAAYa) U U34McTeTe BbTPELUHMA TyMeH. AKO BCe oLle nMma
orpaHuyeHne n guctanHuaT Bpbx HakaTeTbpa SOFIA e npeno3numMoHnpaH npaBuiHO, 3aTBOPETE KPaH4eTo,
npuKpeneTe HaHOBO CMPMHLOBKAaTa U NpoAbinkeTe ¢ acnupauusTa. lNogabpxavite acnupaunaTa, 3a Aa ce
yBepuTe, Ye gucTtanHuaT Bpbx Ha katetbpa SOFIA e cBbp3aH ¢ embonarta unm Tpomba. MNpu nbNHO
CBbp3BaHe ¢ embona unm TpoMob naternete obpatHo kateTbpa SOFIA OT TANOTO Ha NauMeHTa.
NPEQYNPEXAOEHMUE: MNMpekomepHaTa acnupauusi ¢ auctanHusa Bpbx Ha katetbpa SOFIA, nokput ot
CcTeHaTa Ha CbAa, MOXe Aa NPUYUHM HapaHsBaHe Ha Cbaa.

NPEAYNPEXOEHMUE: He ce onutBante ga usunuctute BbTPELLHNUS NyMeH Ha kaTeTbpa SOFIA ypes
NHAY3MA, LOKATO OAbPXKUTE YCTPONCTBOTO B TAMOTO Ha NauuMeHTa.

8. Cnep kaTo acnmpauusaTa npuknioydn, naeagete katetbpa SOFIA oT TAnN0TO Ha NaumeHTa. AKoO ce Hanara
MHOroKpaTeH AOCTbN A0 BacKyrnaTtypaTta CbC CbLIOTO YCTPOUCTBO, MPOMUATE U MOYNCTETE BLTPELLHUSA
NyMEH Ha YCTPOMCTBOTO Ype3 UHy3us. [NpoBepeTe yCTPOMUCTBOTO 3a eBeHTyarnHu nospeau. Cneasante
CTbNKM OT 6 00 9 OT pasgena 3a HaBuraums NpuaocTaBaHeTo Ha kateTbpa SOFIA.
NMPEAYNPEXAOEHMUE: He nsnonseante U3genveTo, ako 3abenexnte noBpean Unn HepeaHoCTy.

ACIMUPALIUA YPE3 KATETBP SOFIA C NOMMNA

1. [Moa dnyopocKoncko pbKOBOACTBO Ce YBEPETE, Ye AUCTANHUAT BpbX Ha kaTeTbpa SOFIA ce Hamnpa B
npaBa 4acT Ha cbAa. AKO € HeobXxoaMMO, NPENo3nLMOHpanTe gucTanHna Bpbx. HanpaeeTte cnpaeka ¢
durypa-1 3a pasnonoxeHne Ha ANUCTanHUs BpbX.

NPEOYNPEXAOEHUE: He npuaBmkBante nnn naternante n3genneTto, korato ycetute npekomepHo
CbNpoTUBMEHME, [OKATO HE Ce onpeaeny NnpuyMHaTa 3a CbNpOTUBNEHNETO.

NMPEAYNPEXOEHMUE: NMpekomepHOTO 3aBbpTaHe Ha kateTbpa SOFIA, gokato ce nperbHe, MOXe aa
noBpeam u3genueTo, KOeTo Aa AoBeae 40 OTAensHe Ha n3genneTto. AKO U3genueTo e 3HauYnTenHo
nperbHaTo, u3gbpnavTe ro UsnoTo (M34enMeTo, MUKpoKaTeTbpa U TENEHUS Bodau).

durypa 1

HE AAJJ

118




2. YBepeTe ce, Ye OuUCTanHuAT BpbX Ha kateTbpa SOFIA e cBbp3aH ¢ embonaTa unu Tpomba nog
dnyopockonus.

3. [lMpukpenete acnupauuoHHa Tpbba KbM acnmpaunoHHaTa noMmna u BKIYeTe nomnara (BUxrTe
WHCTPYKUUWTE 3a M3MNOM3BaHe Ha acnmpaunoHHaTa Tpbba n pbKOBOACTBOTO 3a acnvMpaunoHHa nomMna).
YBepeTe ce, Ye nHANKaTopbT 3a acnupaums nokassa -20 inHg. YBepeTe ce, Ye cnnpaTenHuaT KpaH Ha
acnupauyuoHHaTa Tpbba e B 3aTBOPEHO MOMOXEHNE.

4. WsBapgeTe nepdysmoHHaTa NMHUS OT CTPaHUYHOTO pamo Ha RHV, koeTo e cBbp3aHo ¢ kaTeTbpa SOFIA, 1
npukpeneTe acnupalmoHHaTa Tpbba KbM CTpaHUYHOTO pamo Ha RHV.

5. 3aterHete RHV.

6. YBepeTe ce, Ye AUCTanNHUAT BpbX Ha kaTteTbpa SOFIA e cBbp3aH ¢ embonaTa unu tpomba noa
cnyopockonus.

7. 3a fa sanoyHeTe acnupauusita, 3aBbpTeTe CnupaTerHus KpaH 3a acnvpaunst B OTBOPEHO MOJIOKEHNE U
npoBepeTe ganv B cuctemaTa ce acnvpupa KpbB, TPoMb unvm eméonusi.

8. Ao crep 10 cekyHam Bce olle ce Habnogaea KpbB, KOATO Teve nNpes cuctemara, CnpeTe acnupauusara.
3a ga cnpeTe acnupauusaTa, 3aBbpTeTe CnupaTernHns KpaH 3a acnmpauus B 3aTBOPEHO NOSTOXKEHUE.
BHumaTenHo npemecteTe anctanHus Bpbx Ha kateTbpa SOFIA, Taka ye ga npuxeaHeTe Tpomba u ga
Bb30OHOBMTE acnupauuaTa.

9. AKO NOTOKBbT € OrpaHUYeH UIu1 NUNCBa, NoaabpXanTe acnupauus, 3a aa CTe CUTrypHU, Y€ HanudIHUST
TpoMO nnn embonus e HanbNHO NpUXBaHaT ¢ AMUCTanHMs Bpbx Ha kaTeTbpa SOFIA. Korato TpoMObT unun
eMbonusTa ca HanbfHO NpUXBaHaTW, n3abpnante 6aBHo kaTeTbpa SOFIA 1 ro usBageTte M3UANIO OT
naumeHTa.

BHUMAHMUE: NpekomepHaTa acnupaums ¢ guctanHusa Bpbx Ha kateTbpa SOFIA, 3akpeneH 3a cTeHaTa Ha
cbAa, MOXEe [a NPUYMHM HapaHsiBaHe Ha CbAa.

10. Korato kateTbpbT SOFIA e 13BbH TANOTO Ha NauyMeHTa, MPOMUIATE KaTeTbpa, 3a Aa ro No4YncTuTe oT
BCSIKakbB TpOMGoeMOONMyYeH maTepuarn, KOMTo Moxe ga 6bae BbTpe.
NPEQYNPEXAEHMUE: He ce onutBaiTe ga u34umMcTuTe BbTpPELUHNS NyMeH Ha kaTeTbpa SOFIA ypes
WHpy3ns, AokaTo ObpPXKUTE YCTPOWCTBOTO B TANOTO HA NauuneHTa. MaBagete katetbpa SOFIA ot TanoTto
Ha naumeHTa, Npeau Aa ce onuTaTe Aa U34yucTuTe nymeHa.

11. Ako ce Hanara MHOroKpaTeH JOCTbM A0 BackynatypaTta CbC CbLLOTO YCTPOUCTBO, NPOMUNTE 1 MNOYNCTETE
BbTPELLHMSA NTYMEH Ha YCTPOMUCTBOTO Ype3 MHy3us. [NpoBepeTe yCTPOUCTBOTO 3a EBEHTyarHM NOBPeaMV.
BbBenete noBTopHO KaTteTbpa SOFIA B TANOTO 1 cnefBanTte cTenkun ot 6 4o 9 B pasgena ,Jocraeka Ha
kateTbp SOFIA, 3a ga HacounTe KateTbpa 40 LEeneBoTO MSACTO.

NMPEAYNPEXOEHMUE: He nsnonseante nsgenueto, ako 3abenexunte nospean Unm HEpeagHoCTu.

12. Acnupauusita Moxe Aa ce npeanpveme Ao 3 nbTu, 3a 06LL0 2 MUHYTK acnmpaLums 3a BCEKM eAWH ONUT C
kateTbp SOFIA.

13. Cnea kaTo acnupauusita npuknoyn, nasagete katetbpa SOFIA oT TANOTO Ha NauneHTa.

Mo npeLeHka Ha Nekaps MOXe Aa ce NPOMEHAT npeanucaHuTe MaHunynaumm ¢ katetopa SOFIA, 3a ga ce
NpurogsaT CNnpsiMO CMOXHOCTTa M BapuauuiTe B npoueaypaTta. Bcnykn npomeHn B TexHukute Tpsibea ga 6baar
CbOTBETCTBALLM C NPEAXOAHO ONUCaHUTE MHCTPYKUMMW, NpeaynpexaeHuns, npeanasHn Mepku n nHpopmauusaTa 3a
©e3onacHOCTTa Ha naumeHTa.

CbXPAHEHUE

M3bsareante nanaraHe Ha Boga, CbHYEeBa CBETMMHA, NPEKaneHo BUCOKM UMW NpeKaneHo HUCKK TeMMepaTypu u
BMCOKa BIIAXXHOCT MO BpeME Ha cbxpaHeHue. CbxpaHsBanTe kaTteTbpa SOFIA B nomelleHne ¢ KOHTponupaHa
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TeMnepartypa. BwxTte eTnkeTa Ha npoayKTta OTHOCHO CpOKa Ha rogHOCT Ha usgernmerto. He yn0Tpe6$|Bal71Te
nsgenueTo crnen ob6sBeHus CPOK Ha rogHocCT.

MATEPUAIN

KatetbpbT SOFIA He e nponsBefeH ¢ eCTECTBEH NYMeH nartekc, nonusuHunxnopug (PVC), Huto ¢
an-2-etunxekcun dpranat (DEHP).

PE3IOME OTHOCHO BE3OMNACHOCTTA U KNMMHUYHOTO AEUCTBUE
PestomeTo 0THOCHO BesonacHocTTa 1 KnHU4HOTO Aencteme (SSCP) Ha nsgenuveTo we 6bae OCTHINHO B

EBponenckaTa 6a3a gaHHu 3a meguumHckm usgenusa (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), koraTto e
Halnn4yHo.

CUMBOIN
LOT Homep Ha napTnaa [a He ce n3nonssa NOBTOPHO
REF KaTanoxeH Homep MeavuuHcko nsgenve

CONTENTS CbabpxaHue Cpok Ha rogHocCT

STERILE m CTepunusnpaHo ¢ eTUNeH okcug, [lata Ha npousBoacTBO

c € CE mapkupoBka Mpoussoguten
E:E:I Mpernepavite MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba HennporeHHo
Rx 3a ynotpeba camo no nekapcko
[la He ce n3non3ga, ako onakoBkaTta e nospeaeHa
ONLY npeanucaHve

L@ XELK B @

Q EnuHudHa cTepunHa 6aprepHa cuctema ¢
BbTPELUHA 3alLMTHA ONakoBKa

[ObpxaBa Ha NPoON3BOACTBO
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FTAPAHLUUA

MicroVention rapaHTupa, 4Ye npu paspabdoTkaTa 1 NPOM3BOACTBOTO Ha TOBA U3AENNE Ca BIIOXEHW IPUXMN B Pa3yMHU
rpaHmumn. Tasm rapaHuus 3amecTBa U U3KITHOYBA BCUYKM APYIY rapaHLUuKn, KOMTO He ca 3asiBEHU U3PUYHO C
HacToAWOoTO, 6€3 3Ha4YeHne ganun Npekun, KOCBEHU, 3aKOHOBWU UMK OpYr, BKMOYMTENHO, HO HE CaMo, BCSIKaKBU
KOCBEHM rapaHuum 3a NpogaBaemMocT Unun rogHocT. MaHunynupaHeTo, CbXpaHEHNETO, NOYNCTBAHETO U
CTEpPUNM3NPaHETO Ha M3OENMETO, KakTo U hakTopu, CBbP3aHU C NauueHTa, AnarHo3arta, nevyeHneTo, XupypruyHaTa
npoueaypa v apyru Hella U3BbH KOHTpona Ha MicroVention, AMpekTHO 3acdaraT usgenueTo n pesyntaTure,
nony4eHn OT HErOBOTO U3non3eaHe. 3agbmkeHneTo Ha MicroVention no HacTosllwaTta rapaHums € orpaHn4YeHo 40
peMoHTa Unu 3aamsiHata Ha ToBa usgenue n MicroVention He HOCM OTFOBOPHOCT 3@ HUKAKBM MHUWOEHTHU Un
nocnengaiuy 3aryou, Bpeau unu pasxogu, Bb3HUKHaNM nNpsiko UM KOCBEHO OT M3MNON3BaHETO Ha TOBa u3genve.
MicroVention He noema 1 He ynbNHOMOLLLABa HUKOE NuLe Aa NoeMa OT HENHO UMe OPYrv Unn JONbAHUTENHN
OTroBOPHOCTM M 3aQbJPKEHUS BbB Bpb3ka ¢ ToBa nsgenune. MicroVention He noema oTroBOPHOCT MO OTHOLLEHNE Ha
n3genusl, KOMTo ca u3nonaBaHu, o0bpaboTeHn U CTEPUNN3MPaHU NOBTOPHO, N HE AaBa HUKAKBU rapaHumiu,
N3pNYHKU UNu nogpasbupallm ce, BKNIOYMTENHO, HO HE camo, 3a NPOAaBaeMOCT MM FOAHOCT 3a KOHKpeTHa
ynoTpeba, No OTHOLUEHME Ha TakMBa U3genus.

LleHI/ITe, Cl'IeLI,I/I(bVIKaLI,I/IVITe N HAalIMYHOCTTa Ha MoaenunTe noanexat Ha npomMdHa 6e3 npegu3BecTume.

ABTopcku npaea © 2021 r. MicroVention, Inc. Bcnuku npaea 3anaseHu.
SOFIA™ e peructpupaHa Tbproecka Mmapka Ha MicroVention, Inc. 8 CALL, 1 B gpyru ropucamkumm.

yebcant ¢ eI3Y: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Kateter SOFIA™

Upute za uporabu

Pazljivo procitajte sve upute prije uporabe.

OPIS UREDAJA

Kateter SOFIA fleksibilni je kateter s jednim lumenom bez suZavanja, opremljen zavojnicom i isprepletenim
pojacanjem. Distalni segment moze se oblikovati parom kako bi se olak§ao odabir krvne Zile i sadrzava hidrofilni
premaz od za navigaciju kroz vaskulature. Marker nepropusan za rendgenske zrake se nalazi na distalnom kraju
katetera za vizualizaciju pod fluoroskopijom.

SADRZAJ

Jedan kateter
Jedna uvodna ovojnica
Jedno vreteno za oblikovanje

INDIKACIJE ZA UPORABU / NAMJENA

Kateter SOFIA namijenjen je opcoj intravaskularnoj uporabi koja uklju€uje neuroloSku i perifernu vaskulaturu.
Kateter SOFIA moze se koristiti za olak$ano uvodenje dijagnostickih ili terapijskih sredstava. Kateter SOFIA nije
namijenjen za uporabu u koronarnim arterijama. K tome, kateter SOFIA namijenjen je za uporabu za

uklanjanje/aspiraciju embolusa i tromba iz odabranih krvnih Zila u arterijskom sustavu, ukljuujuci periferne
vaskulature i neurovaskulature.

KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih kontraindikacija.
OPREZ

Samo za upotrebu prema nalogu lije¢nika: ameri¢ki savezni zakon ograni¢ava prodaju ovoga uredaja na
lije€nike ili po nalogu lije¢nika.

Nemoijte upotrebljavati ako je vredica otvorena ili oSte¢ena.

Ovaj proizvod namijenjen je samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno upotrebljavati, obradivati ili sterilizirati.
Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturnu cjelovitost proizvoda i/ili
uzrokovati kvar proizvoda, $to moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna uporaba, obrada ili
ponovna sterilizacija takoder mogu stvoriti rizik od kontaminacije proizvoda i/ili uzrokovati infekciju ili unakrsnu
infekciju u pacijenata, ukljuéujuci, izmedu ostaloga prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog.
Kontaminacija uredaja mozZe dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

Nakon uporabe odlozite proizvod u otpad u skladu s bolni¢kim, administrativnim i/ili lokalnim zakonskim propisima.
UPOZORENJA

Kateter SOFIA smiju koristiti iskljucivo lije€nici koji su prosli odgovarajuéu obuku o intervencijskim tehnikama.
Kateter SOFIA isporuCuje se sterilan i nepirogen. Nemojte ga upotrebljavati ako je pakiranje probijeno ili osteéeno.

Prije uporabe pregledajte kateter SOFIA. Nemoijte upotrebljavati proizvod ako uocite oste¢enja ili nepravilnosti.

Potrebno je primjenjivati odgovaraju¢u antikoagulacijsku i antitrombocitnu terapiju prema standardnoj medicinskoj
praksi.
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Kateterom SOFIA treba upravljati uz fluoroskopsko vodenje. Ako primijetite prejak otpor, proizvod nemojte dalje
uvoditi niti izvlaciti sve dok ne utvrdite uzrok otpora.

Kateter SOFIA nemoijte upotrebljavati s kontrastnim sredstvima kao $to su Ethiodol ili Lipiodol ni drugim sli¢nim
sredstvima koja sadrze komponente ovih sredstava.

Nemojte upotrebljavati organska otapala jer mogu ostetiti ovaj proizvod.
Nemojte premasiti maksimalni preporuc€eni infuzijski tlak od 2070 kPa (300 psi). Prekomjerni tlak moze oStetiti
uredaj i uzrokovati ozljedu pacijenta. Pazljivo pratite smjestanje distalnog vrha pri koriStenju injektora za

ubrizgavanje.

Na vretenu za oblikovanje nemojte stvarati kut ostriji od 90. Izlaganje distalnog vrha pari pod kutom oStrijim od
90 stupnjeva moze uzrokovati ostec¢enje uredaja.

Isti uredaj smijete izlagati pari samo jednom, jer u suprotnom moZete uzrokovati odtecenje uredaja.

Prekomjerno zakretanje katetera SOFIA dok je savijen moZe ga oStetiti i dovesti do njegova razdvajanja. Izvucite
cijeli uredaj (uredaj, mikrokateter i Zicu vodilicu) ako je uredaj jako savijen.

Uvodna ovojnica nije namijenjena za uporabu u tijelu pacijenta. Pripazite da se uvodna ovojnica izvadi iz katetera
SOFIA nakon §to se distalna osovina katetera SOFIA uvede u tijelo pacijenta.

Prekomjerna aspiracija distalnim vrhom katetera SOFIA unutar stijenke krvne zile moze uzrokovati ozljedu zile.
Prije aspiracije paZljivo fluoroskopijom pregledajte polozaj distalnog vrha.

Ne poku$avaijte infuzijom isprati unutarnji lumen katetera SOFIA dok je uredaj postavljen u tijelo pacijenta.

Kad protok iz lumena stane ili uspori tijekom aspiracije, ne poku$avajte infuzijom isprati unutarnji lumen katetera
SOFIA dok je uredaj postavljen u tijelo pacijenta.

MJERE OPREZA

Rukuijte oprezno s kateterom SOFIA kako bi se smanjila vjerojatnost slu¢ajnog ostecenja.

Provjerite kompatibilnost katetera SOFIA kad upotrebljavate pomoéne uredaje koji se obiéno koriste u
intravaskularnim zahvatima. Lijecnik mora biti upoznat s perkutanim intravaskularnim tehnikama i moguéim

komplikacijama povezanima s tim zahvatom.

Budite oprezni pri rukovanju kateterom SOFIA u tortuoznim krvnim Zilama kako bi se izbjeglo oste¢enje. Ako
osjecate otpor, izbjegavajte uvodenje i povlacenje sve dok ne utvrdite uzrok otpora.

Postojanje kalcifikata, nepravilnosti ili drugih uredaja moze ostetiti kateter SOFIA i potencijalno utjecati na njegovo
uvodenije ili vadenje.

Hepariniziranom fiziolo§kom otopinom odrzavaijte perfuziju u unutarnjem lumenu katetera SOFIA kako biste
sprijecili stvaranje tromba.

Ako se izvadi iz pacijenta, hidrofilni premaz na kateteru SOFIA treba hidrirati hepariniziranom fizioloSkom otopinom.
Nemojte dopustiti da se premaz osusi.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE
Potencijalne komplikacije izmedu ostalog ukljuuju: perforaciju Zile ili aneurizme, vazospazam, hematom na mjestu

ulaska u Zilu, emboliju, ishemiju, intracerebralno/intrakranijalno krvarenje, pseudoaneurizmu, napadaj, mozdani
udar, infekciju, disekciju krvne Zile, stvaranje tromba i smrt.
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Korisnici i/ili pacijenti trebaju prijaviti bilo kakve ozbiljne incidente proizvodacu i nadleZznom tijelu drzave &lanice ili
lokalnom zdravstvenom tijelu u drZavi u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivalite.

KOMPATIBILNOST

Dimenzije uredaja nalaze se na naljepnici proizvoda. Kompatibilnost uredaja mozete odrediti pomocu informacija
na oznakama drugih uredaja. Kada kateter SOFIA upotrebljavate kao pojedinacni uvodni kateter, potrazite
dimenzije katetera na oznaci na proizvodu kako biste odabrali odgovarajucu veli¢inu femoralne ovojnice.

PRIPREMA ZA UPORABU

1.

2.

Pazljivo izvadite kateter SOFIA i uvodnu ovojnicu iz pakiranja.

Pregledajte ima li oSteéenja na kateteru SOFIA.
UPOZORENJE: nemojte upotrebljavati ovaj proizvod ako uocite osteéenja ili nepravilnosti.

Ako je pozeljno oblikovanje parom, upotrijebite tehniku navedenu u koraku br. 3., u suprotnom idite na
korak br 4.

OBLIKOVANJE PAROM
a. Vreteno za oblikovanje parom savijte do Zeljenog oblika.
UPOZORENAJE: Na vretenu za oblikovanje nemojte stvarati kut ostriji od 90. |zlaganje distalnog
vrha pari pod kutom ostrijim od 90 stupnjeva moze uzrokovati oSte¢enje uredaja.
b. Pazljivo umetnite vreteno za oblikovanje u distalni vrh katetera SOFIA.
Distalni segment drzite s pomocu vretena za oblikovanje i izlozite ga pari u trajanju od 30 sekundi.
Odmah postavite dio distalnog segmenta u hepariniziranu fizioloSku otopinu kako biste postavili
oblik.
e. Pregledajte ima li na distalnom dijelu osovine bilo kakvih osteéenja.
UPOZORENJE: nemojte upotrebljavati ovaj proizvod ako uocite oSteéenja ili nepravilnosti.
f.  Uklonite vreteno za oblikovanje iz katetera SOFIA.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako uoc€ite odtecenja ili nepravilnosti.
UPOZORENUJE: isti uredaj smijete izlagati pari samo jednom, jer u suprotnom mozete uzrokovati
oStecéenje uredaja.

oo

Hepariniziranom fizioloSkom otopinom isperite lumen katetera SOFIA. Pri¢vrstite okretni hemostatski ventil
(RHV) na proksimalno ¢voriste katetera SOFIA. Postavite vod za perfuziju hepariniziranom fizioloSkom
otopinom na boc¢ni krak RHV-a.

Prije uporabe hidrofilni premaz na kateteru SOFIA treba hidrirati hepariniziranom fizioloSkom otopinom.
Odrzavajte premaz hidriranim i nemojte dopustiti da se osusi.

UVODENJE KATETERA SOFIA

6.

7.

Idite na korak 7 ili 8, ovisno o situaciji opisanoj u nastavku, i odaberite odgovarajuce uredaje za
usmijerivanje katetera SOFIA.

Usmjerivanje kroz krvne zile, izuzev intrakranijalne vaskulature

a. Pripremite zicu vodilicu od 0,035 in ili 0,038 in za usmjerivanje katetera SOFIA.

b. Umetnite Zicu vodilicu u kateter SOFIA i uvodite Zicu vodilicu sve dok se Zica vodilica i kateter
SOFIA ne poravnaju na distalnom kraju.

c. Pomocu uvodne ovojnice prilozene u pakiranju pazljivo uvedite kateter SOFIA i Zicu vodilicu kroz
hemostatski ventil femoralne ovojnice.

d. lzvadite uvodnu ovojnicu iz katetera SOFIA nakon Sto uvedete distalnu osovinu katetera SOFIA u
tijelo pacijenta.
UPOZORENJE: uvodna ovojnica nije hamijenjena za uporabu u tijelu pacijenta.

e. Pod fluoroskopskim vodenjem uvodite ili povladite kateter SOFIA preko Zice vodilice dok ne
pristupite Zeljenom mjestu ili dok se ne postigne intrakranijalna pozicija. Odaberite krvne Zile
polaganim zakretanjem katetera SOFIA ako je potrebno.
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UPOZORENJE: ako primijetite prejak otpor, proizvod nemojte dalje uvoditi niti ga izvlaciti sve dok
ne utvrdite uzrok otpora.

UPOZORENJE: prekomjerno zakretanje katetera SOFIA dok je savijen moze ga oStetiti i dovesti
do njegova razdvajanja. Izvucite cijeli uredaj (uredaj, mikrokateter i Zicu vodilicu) ako je uredaj jako
savijen.

UPOZORENJE: nemojte premasiti maksimalni preporuceni infuzijski tlak od 2070 kPa (300 psi).
Prekomijerni tlak moze oStetiti uredaj i uzrokovati ozljedu pacijenta. PaZljivo pratite smjeStanje
distalnog vrha pri koriStenju injektora za ubrizgavanije.

Priblizne nominalne stope protoka pri infuzijskom tlaku od 100 i 300 psi
Kateter
FizioloSka otopina 60 % kontrasta 76 % kontrasta
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
115 cm 11,5 20,6 9,9 17,9 7,7 16,2
mi/s ml/s ml/s mi/s mi/s mi/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
125 cm 11,9 20,7 9,5 17,0 7,7 16,4
mi/s ml/s ml/s mi/s mi/s mi/s
SOFIA 6F 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
115 cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
mi/s ml/s ml/s mi/s mi/s mi/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F d P P d d P
125 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
mi/s ml/s ml/s mi/s mi/s mi/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i P P i i i
131 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
mi/s ml/s ml/s mi/s mi/s mi/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i P P i i i
135 cm 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
mi/s ml/s ml/s mi/s mi/s mi/s

f. Idite na korak 8 za upute o usmjeravanju kroz intrakranijalnu vaskulaturu. U suprotnom prijedite na

korak 9.

Usmijerivanje kroz intrakranijalnu vaskulaturu

a.
b.

C.

Pripremite mikrokateter i kompatibilnu Zicu vodilicu za usmjerivanje katetera SOFIA.

Ako postoje uredaiji koji su prethodno bili umetnuti u kateter SOFIA, polako ih izvadite. Umetnite
mikrokateter sa Zicom vodilicom u kateter SOFIA.

Pod fluoroskopijom uvodite ili izvlaCite kateter SOFIA preko mikrokatetera i Zice vodilice dok ne
postignete Zeljeni polozaj. Odaberite krvne Zile polaganim zakretanjem katetera SOFIA ako je
potrebno.

UPOZORENJE: ako primijetite prejak otpor, proizvod nemojte dalje uvoditi niti ga izvlaciti sve dok
ne utvrdite uzrok otpora.

UPOZORENJE: prekomjerno zakretanje katetera SOFIA dok je savijen moze ga oStetiti i dovesti
do njegova razdvajanja. Izvucite cijeli uredaj (uredaj, mikrokateter i zicu vodilicu) ako je uredaj jako
savijen.

UPOZORENJE: nemojte premasiti maksimalni preporuceni infuzijski tlak od 2070 kPa (300 psi).
Prekomjerni tlak moze ostetiti uredaj i uzrokovati ozljedu pacijenta. Pazljivo pratite smjestanje
distalnog vrha pri koriStenju injektora za ubrizgavanije.
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9. Polako izvadite Zicu vodilicu i mikrokateter ako je potrebno. Pobrinite se da se odrzava kontinuirana
perfuzija hepariniziranom fizioloSkom otopinom kroz bo&ni krak RHV-a.
NAPOMENA: mikrokateter koji se koristi za usmjerivanje katetera SOFIA moze se zadrzati do kraja
zahvata.

ASPIRACIJA KROZ KATETER SOFIA SA STRCALJKOM

1. Uz fluoroskopsko navodenje pobrinite se da se distalni vrh katetera SOFIA nalazi u ravnom dijelu krvne Zile.
Ako je potrebno promijenite polozaj distalnog vrha. Polozaj distalnog vrha potraZite u slici 1.
UPOZORENJE: ako primijetite prejak otpor, proizvod nemojte dalje uvoditi niti ga izvlaciti sve dok ne
utvrdite uzrok otpora.

UPOZORENJE: prekomjerno zakretanje katetera SOFIA dok je savijen moze ga oStetiti i dovesti do
njegova razdvajanja. lzvucite cijeli uredaj (uredaj, mikrokateter i Zicu vodilicu) ako je uredaj jako savijen.

NE DA J

2. Pod fluoroskopijom provjerite je li distalni vrh katetera SOFIA zahvatio embolus ili tromb.

Slika 1

3. Na proksimalnom dijelu katetera SOFIA, uklonite vod za perfuziju i pri¢vrstite zaporni ventil sa Spricom za
zaklju€avanje od 30 cc ili 60 cc na bo¢ni priklju¢ak RHV-a.

4. Zategnite RHV.
5. Dok je zaporni ventil zatvoren povucite i zaklju€ajte klip Strcaljke.
6. Kako biste pokrenuli aspiraciju, otvorite zaporni ventil.

7. Pobrinite se da Strcaljka aspirira krv, emboluse ili trombe kroz sustav. Zatvorite zaporni ventil ako Strcaljka
ne aspirira krv, emboluse ili trombe ili ako je aspiracija spora. PaZljivo provjerite uzrok zaCepljenja i, ako je
potrebno, promijenite polozaj distalnog vrha. Ako krv, embolusi ili trombi zapnu u kateteru SOFIA, uklonite
cijeli uredaj (uredaj, mikrokateter i zica vodilica) i oCistite unutradnji lumen. Ako je zaCepljenje i dalje
prisutno i distalni vrh katetera SOFIA ispravno ponovno postavljen, zatvorite zaporni ventil, ponovno
pri€vrstite Strcaljku i nastavite s aspiracijom. Nemojte prekidati aspiraciju kako biste bili sigurni da je
embolus ili tromb u potpunosti zahvacen distalnim vrhom katetera SOFIA. Dok je embolus ili tromb u
potpunosti zahvacen, povucite kateter SOFIA prema natrag i izvucite ga iz tijela pacijenta.
UPOZORENJE: Prekomjerna aspiracija distalnim vrhom katetera SOFIA unutar stijenke krvne zile moze
uzrokovati ozljedu Zile.

UPOZORENJE: Ne pokusSavaijte infuzijom isprati unutarnji lumen katetera SOFIA dok je uredaj postavljen u
tijelo pacijenta.

8. Nakon zavrSetka aspiracije izvadite kateter SOFIA iz tijela pacijenta. Ako Zelite ponovno pristupiti
vaskulaturi istim uredajem, isperite i ocistite unutarnji lumen uredaja infuzijom. Pregledajte ima li na uredaju
bilo kakvih oSteéenja. Za potrebe usmjeravanja pridrzavajte se koraka 6 do 9 u odjeljku za uvodenje
katetera SOFIA.

UPOZORENJE: nemojte upotrebljavati ovaj proizvod ako uocite osteéenja ili nepravilnosti.
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ASPIRACIJA KROZ KATETER SOFIA SA CRPKOM

1.

Slika 1

Uz fluoroskopsko navodenje pobrinite se da se distalni vrh katetera SOFIA nalazi u ravnom dijelu krvne Zile.
Ako je potrebno promijenite polozaj distalnog vrha. Polozaj distalnog vrha potraZzite u slici 1.
UPOZORENJE: ako primijetite prejak otpor, proizvod nemojte dalje uvoditi niti ga izvlaciti sve dok ne
utvrdite uzrok otpora.

UPOZORENJE: prekomjerno zakretanje katetera SOFIA dok je savijen moze ga oStetiti i dovesti do
njegova razdvajanja. lzvucite cijeli uredaj (uredaj, mikrokateter i Zicu vodilicu) ako je uredaj jako savijen.

NE DAJJ

10.

1.

Pod fluoroskopijom provjerite je li distalni vrh katetera SOFIA zahvatio embolus ili tromb.

Pri¢vrstite aspiracijsku cijev na aspiracijsku crpku i ukljucite crpku (procitajte upute za uporabu aspiracijske
cijevi i prirucnik za aspiracijsku crpku). Provjerite pokazuje li mjerac¢ aspiracije -20 inHg. Provijerite je li
zaporni ventil na aspiracijskoj cijevi u zatvorenom poloZaju.

Uklonite perfuzijski vod s bo¢nog kraka RHV-a koji je spojen na kateter SOFIA i pri€vrstite cijev za
aspiraciju na bo¢ni krak RHV-a.

Zategnite RHV.
Pod fluoroskopijom provjerite je li distalni vrh katetera SOFIA zahvatio embolus ili tromb.

Da biste zapoceli s aspiracijom, okrenite zaporni ventil na aspiracijskoj cijevi u otvoreni poloZaj i provjerite
da li se kroz sustav aspiriraju krv, tromb ili embolus.

Ako nakon 10 sekundi krv i dalje teCe kroz sustav, prekinite aspiraciju. Da biste prekinuli aspiraciju,
okrenite zaporni ventil na aspiracijskoj cijevi u zatvoreni polozZaj. PaZljivo premjestite distalni vrh katetera
SOFIA kako biste zahvatili tromb i nastavili s aspiracijom.

Ako je protok smanijen ili prekinut, odrzavajte aspiraciju da biste bili sigurni da su trombi ili embolusi u
potpunosti zahvaceni distalnim vrhom katetera SOFIA. Kad su trombi ili embolusi potpuno zahvacéeni,
polako povucite kateter SOFIA i potpuno ga izvucite iz pacijenta.

UPOZORENJE: Prekomjerna aspiracija distalnim vrhom katetera SOFIA po stijenci krvne Zile moze
uzrokovati ozljedu Zile.

Kad je kateter SOFIA van pacijentova tijela, isperite ga kako biste ga o€istili od svog tromboembolijskog
materijala.

UPOZORENJE: Ne pokusSavajte infuzijom isprati unutarnji lumen katetera SOFIA dok je uredaj postavljen u
tijelo pacijenta. Izvadite kateter SOFIA iz tijela pacijenta prije nego $to pokusate isprati lumen.

Ako Zelite ponovno pristupiti vaskulaturi istim uredajem, isperite i o€istite unutarnji lumen uredaja infuzijom.
Pregledajte ima li na uredaju bilo kakvih oste¢enja. Ponovno uvedite kateter SOFIA u tijelo i provedite
korake 6 do 9 iz odjeljka ,Uvodenje katetera SOFIA” kako biste ga usmijerili do ciljanog mjesta.
UPOZORENJE: Nemojte upotrebljavati ovaj proizvod ako uogite ostecenja ili nepravilnosti.

127



12. Aspiracija kateterom SOFIA smije se pokus$ati do 3 puta, uz najviSe 2 minute aspiracije po jednom
pokusaju.

13. Kada dovrsite aspiraciju, izvadite kateter SOFIA iz tijela pacijenta.

Lije¢nik je slobodan izmijeniti opisani nacin rukovanja kateterom SOFIA sukladno slozenosti i varijacijama pri
zahvatu. Sve izmjene u tehnici rada moraju biti u skladu s prethodno opisanim uputama, upozorenjima, mjerama
opreza i informacijama o sigurnosti pacijenta.

SKLADISTENJE

Tijekom pohrane izbjegavajte izlaganje vodi, suncu, ekstremnim temperaturama i visokoj vlaznosti. Kateter SOFIA
Cuvaijte u prostoriji s kontroliranom temperaturom. Rok valjanosti proizvoda potrazite na naljepnici proizvoda.
Proizvod nemojte upotrebljavati nakon oznacenog roka valjanosti.

MATERIJALI

Kateter SOFIA nije proizveden od prirodnog lateksa, polivinilklorida (PVC) ni di-2-etilheksil-ftalata (DEHP).

SAZETAK SIGURNOSTI | KLINICKE UCINKOVITOSTI
Sazetku sigurnosti i klinicke ucinkovitosti (SSCP) za proizvod moci ¢e se pristupiti u Europskoj bazi podataka o
medicinskim proizvodima (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kada bude dostupan.

SIMBOLI
LOT Broj serije Ne koristiti ponovno
REF Katalo$ki broj Medicinski proizvod

CONTENTS Sadrzaj Rok uporabe

STERILE E Sterilizirano etilen-oksidom Datum proizvodnje

c € Oznaka CE Proizvodac
E:E:I Pogledajte upute za uporabu Nije pirogeno
(F)I‘\l§ Samo za uporabu prema nalogu lije€nika Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno

L@ XELK B ®

Zemlja proizvodnje

Sustav jednostruke sterilne barijere s
unutradnjim zastitnim pakiranjem
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JAMSTVO

Tvrtka MicroVention jam¢i da je dizajniranju i proizvodnji ovog uredaja posvec¢ena razumna paznja. Ovo jamstvo
zamijenjuje i isklju€uje sva druga jamstva koja ovdje nisu izri¢ito navedena, bilo izre€ena ili implicirana primjenom
zakona ili na drugi nacin, uklju€ujuci izmedu ostalog, bilo kakva implicirana jamstva utrzivosti ili primjerenosti.
Rukovanje, skladidtenje, ¢iS¢enje i sterilizacija proizvoda, kao i ¢imbenici koji se odnose na pacijenta, dijagnozu,
lije€enje, kirurSki zahvat i ostala pitanja izvan kontrole tvrtke MicroVention izravno utje€u na proizvod te na
dobivene rezultate njegove uporabe. Temeljem ovog jamstva obveza tvrtke MicroVention ograni¢ena je na
popravak ili zamjenu ovog proizvoda i tvrtka MicroVention nece biti odgovorna ni za kakve slu€ajne ili posljedi¢ne
gubitke, Stetu ili troSkove koji izravno ili neizravno proizlaze iz uporabe ovog proizvoda. Tvrtka MicroVention ne
preuzima i ne ovlaséuje druge osobe da u njezino ime preuzimaju bilo kakvu dodatnu obvezu ili odgovornost
povezanu s ovim proizvodom. Tvrtka MicroVention ne preuzima nikakvu odgovornost u slu€aju ponovne uporabe,
ponovne obrade ili ponovne sterilizacije proizvoda te ne daje nikakva jamstva, izri€ita ili implicitna, koja se, izmedu
ostaloga, odnose na trZiSnu kakvocu ili prikladnost za namjenu takvog proizvoda.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su promjenama bez prethodne najave.

© Autorska prava 2021. MicroVention, Inc. Sva prava pridrzana.
SOFIA™ je registrirani zastitni znak tvrtke MicroVention, Inc. u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama i drugim
jurisdikcijama.

Internetska stranica elektronickih uputa za uporabu: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Katétr SOFIA™
Navod k pouziti

Pfed pouzitim si peclivé prostudujte veSkeré pokyny.

POPIS PROSTREDKU

Katétr SOFIA je nezuzeny jednoluminalni flexibilni katétr se spiralou a pletenou vyztuzi. Distalni segment je
tvarovatelny parou, coz uleh€uje vybér cévy, a také ma hydrofilni povrchové Upravy k navigaci pfes cévni systém.
Rentgenkontrastni znacka na distalnim konci katétru umoznuje skiaskopickou vizualizaci.

OBSAH

Jeden katétr

Jeden plast zavadéce

Jeden tvarovaci mandrén

INDIKACE K POUZITi / URCENE POUZITI

Katétr SOFIA je indikovan k vdeobecnému intravaskularnimu pouziti, v€etné nervového a periferniho cévniho
systému. Katétr SOFIA Ize pouzit k uleh&eni zavadéni diagnostickych latek nebo terapeutickych prostfedku. Katétr

SOFIA neni ur€en k pouziti v koronarnich arteriich. Katétr SOFIA je navic urCen k pouziti pfi odstrafiovani/aspiraci
embold a trombu z vybranych cév v arterialnim systému, véetné perifernich cév a cév nervu.

KONTRAINDIKACE

Nejsou zadné znamé kontraindikace.

POZOR

Pouze na predpis: Federalni zakony USA povoluji prodej tohoto prostfedku pouze lékafi nebo na lékarsky predpis.
Nepouzivejte, je-li obal otevieny nebo poskozeny.

Tento prostfedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Opétovné nepouzivejte, opétovné nezpracovavejte ani
neresterilizujte. Opétovné pouziti, opétovné zpracovani nebo resterilizace mohou ohrozit konstrukéni pevnost
prostfedku a/nebo vést k selhani prostredku, coz obratem m{ize vést k poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.
Opétovné pouziti, opétovné zpracovani nebo resterilizace také pfedstavu;ji riziko kontaminace prostfedku a/nebo
mohou zpusobit infekci pacienta nebo kfiZzovy prenos infekce, mimo jiné véetné prenosu infekénich onemocnéni

z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku muze vést k poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

Po pouziti zlikvidujte podle pfedpisu zdravotnického zafizeni a podle administrativnich nebo mistnich legislativnich
predpis(.

VAROVANI
Katétr SOFIA smi pouzivat vyhradné Iékafi adekvatné vyskoleni v intervenénich technikach.
Katétr SOFIA se dodava sterilni a apyrogenni. Nepouzivejte, pokud je obal narusen nebo poskozen.

Pfed pouzitim je nutné katétr SOFIA zkontrolovat. Nepouzivejte prostfedek, pokud zjistite jakakoli poSkozeni nebo
nepravidelnosti.

Je nutné zavést odpovidajici antikoagulaéni a antiagregacni terapii v souladu se zdsadami standardni zdravotni
praxe.
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S katétrem SOFIA je nutné pracovat pod skiaskopickou kontrolou. Neposunujte ani nevytahujte prostfedek, kdyz
zaznamenate nadmérny odpor, dokud neni uréena pfi¢ina odporu.

Nepouzivejte katétr SOFIA s ethiodolovymi €i lipiodolovymi kontrastnimi latkami ani jinymi podobnymi kontrastnimi
latkami, které obsahuji sou€asti téchto latek.

Nepouzivejte organicka rozpoustédla, mohlo by dojit k poSkozeni prostfedku.
Neprekracujte maximalni doporuceny infuzni tlak 2 070 kPa (300 psi). PFili§ vysoky tlak maze poskodit prostfedek
nebo poranit pacienta. Peclivé sledujte polohu distalniho hrotu, kdyz prostfedek pouzivate s automatickym

injektorem.

Na tvarovacim trnu nevytvarejte uhel vice nez 90 stupfiti. Tvarovani distalniho hrotu parou do Uhlu vice nez
90 stupnt mize vést k poskozeni prostredku.

Stejny prostfedek nesterilizujte vice nez jednou, mohlo by to vést k jeho poskozeni.

Vystaveni zalomeného katétru SOFIA nadmérnému toCivému momentu muze vést k poSkozeni a zlomeni
prostfedku. Vytahnéte cely prostiedek (prostfedek, mikrokatétr a vodici drat), pokud se pfili§ zalomi.

Plast zavadéce neni uréen k pouziti uvnitf té€la pacienta. Po zavedeni distalniho dfiku katétru SOFIA je nutné plast
zavadéce z katétru SOFIA odstranit.

Nadmérna aspirace s distalnim hrotem katétru SOFIA pokrytym sténou cévy muze zplsobit poranéni cévy. Pfed
aspiraci peclivé skiaskopicky zkontrolujte umisténi distalniho hrotu.

NepokousSejte se vycistit vnitini lumen katétru SOFIA, kdyZ je prostfedek v téle pacienta.

Pokud se proud z lumina béhem aspirace zastavi nebo zacne stagnovat, nepokous$ejte se vnitfni lumen katétru
SOFIA Cistit, kdyzZ je prostfedek v téle pacienta.

BEZPECNOSTNi OPATRENI
PFi manipulaci s katétrem SOFIA postupujte opatrné, aby se snizilo riziko nahodného poskozeni.

Jestlize pouzivate jiné doplrikoveé prostiedky bézné pouzivané pfi nitrocévnich vykonech, ovéfte kompatibilitu
katétru SOFIA. Lékaf musi byt obeznamen s perkutannimi nitrocévnimi technikami a moznymi komplikacemi
spojenymi s timto zakrokem.

PFi manipulaci s katétrem SOFIA ve vinutych cévach postupujte opatrné, aby se eliminovalo riziko poranéni.
Prostfedek nikdy neposunujte ani nevyjimejte proti odporu, dokud nezjistite pfic¢inu odporu.

Pritomnost kalcifikaci, nepravidelnosti nebo jinych prostfedkd mlze zpUsobit poSkozeni katétru SOFIA a ma
potencialni vliv na jeho zavedeni nebo odstranéni.

Udrzujte tok heparinizovaného fyziologického roztoku pfes vnitfni lumen katétru SOFIA, aby nedoslo ke vzniku
trombu.

V pfipadé vytazeni z téla pacienta je nutné hydrofilni povrchovou Upravu katétru SOFIA udrzovat hydratovanou
heparinizovanym fyziologickym roztokem. Davejte pozor, aby povrchova Uprava nevyschla.

MOZNE KOMPLIKACE

Mozné komplikace zahrnuji mimo jiné nasledujici: perforace cévy nebo aneuryzmatu, vazospazmus, hematom
v misté vstupu, embolus, ischemie, intracerebralni a intrakranialni krvaceni, pseudoaneuryzma, zachvat, mrtvice,
infekce, disekce cévy, vytvofeni trombu a smrt.

VeSkeré zavazné pfihody musi uZivatelé a/nebo pacienti ohlasit vyrobci a pFislusnému organu &lenského statu
nebo mistnimu zdravotnickému organu, v némz ma uzivatel a/nebo pacient trvalé bydlisté.
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KOMPATIBILITA

Rozmeéry prostfedku naleznete na Stitku vyrobku. Dle informaci na Stitcich ostatnich prostfedkd uréete kompatibilitu
prostfedku. Pfi pouziti katétru SOFIA jako jediného vodiciho katétru zvolte femoralni plast odpovidajici velikosti.
Postupuijte dle Stitku vyrobku.

PRIPRAVA K POUZITI
1. Opatrné vytahnéte katétr SOFIA a plast zavadéce z baleni.

2. Katétr SOFIA je nutné zkontrolovat z hlediska poskozeni.
VAROVANI: Nepouzivejte prostiedek, pokud zjistite jakékoli poSkozeni nebo nepravidelnosti.

Je-li potfeba tvarovani parou, pouzijte techniku popsanou v kroku 3. V opacném pfipadé pokracujte
krokem 4.

3. TVAROVANi PAROU
a. Ohnéte tvarovaci trn do pozadovaného tvaru.
VAROVANI: Na tvarovacim trnu nevytvéarejte Gihel vice nez 90 stupiiti. Tvarovani distalniho hrotu
parou do uhlu vice nez 90 stupiit mGze vést k poSkozeni prostfedku.
b. Opatrné zasunte tvarovaci trn do distalniho hrotu katétru SOFIA.
Drzte distalni segment spolu s tvarovacim trnem a 30 sekund je tvarujte parou.
Vytvarovany distalni segment okamzité umistéte do heparinizovaného fyziologického roztoku,
abyste nastavili tvar.
e. Zkontrolujte, zda neni distalni dfik poSkozen.
VAROVANI: Nepouzivejte prostfedek, pokud zjistite jakékoli poskozeni nebo nepravidelnosti.
f. Odstrafte tvarovaci trn z katétru SOFIA.
Nepouzivejte prostiedek, pokud zjistite jakékoli poSkozeni nebo nepravidelnosti.
VAROVANI: Stejnym prostfedek nesterilizujte vice neZ jednou, mohlo by to vést k jeho pogkozeni.

oo

4. Proplachnéte lumen katétru SOFIA heparinizovanym fyziologickym roztokem. Nasadte rotacni
hemostaticky ventil (RHV) na proximalni hrdlo katétru SOFIA. Pfipojte vedeni pro perfuzi heparinizovanym
fyziologickym roztokem pfes boc&ni rameno RHV.

5. Pfed pouzitim je nutné hydratovat hydrofilni povrchovou Upravu katétru SOFIA heparinizovanym
fyziologickym roztokem. Udrzujte povrchovou Upravu hydratovanou, nesmi vyschnout.

APLIKACE KATETRU SOFIA

6. V zavislosti na nize popsané situaci pfejdéte na krok 7 nebo 8 a zvolte odpovidajici prostfedky pro navigaci
katétru SOFIA.

7. Navigace pies cévni systém, vyjma intrakranialnich cév.

a. Pripravte si vodici drat o priméru 0,035 palce nebo 0,038 palce pro navigaci katétru SOFIA.

b. Zavedte vodici drat do katétru SOFIA a zasunite vodici drat do urovné, ve které budou vodici drat
a katétr SOFIA na distalnim konci zarovnané.

c. Pomoci plasté zavadéce dodavaného v baleni opatrné zavedte katétr SOFIA a vodici drat pres
hemostaticky ventil femoralniho plasté.

d. Po zavedeni distalniho dfiku katétru SOFIA je nutné plast zavadéce z katétru SOFIA odstranit.
VAROVANI: Plast zavadé&e neni uréen k pouziti uvnitf téla pacienta.

e. Pod skiaskopickou kontrolou zasunte nebo vytahnéte katétr SOFIA po vodicim dratu do
pozadované polohy. Postup zastavte pfed vstupem do intrakranialniho cévniho systému. Cévy
v pfipadé potfeby vybirejte pomalym otacenim katétru SOFIA.
VAROVANI: Neposunujte ani nevytahuijte prostfedek, kdyZ zaznamenate nadmérny odpor, dokud
neni ur€ena pficina odporu.
VAROVANI: Vystaveni zalomeného katétru SOFIA nadmé&rnému togivému momentu miiZze vést
k poSkozeni a zlomeni prostiedku. Vytahnéte cely prostiedek (prostfedek, mikrokatétr a vodici
drat), pokud se pfili§ zalomi.
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VAROVANI: Neprekragujte maximalni doporu&eny infuzni tlak 2 070 kPa (300 psi). P¥ili§ vysoky
tlak mGze poskodit prostfedek nebo poranit pacienta. Peclivé sledujte polohu distalniho hrotu, kdyz
prostfedek pouZzivate s automatickym injektorem.

Priblizné hodnoty jmenovitého pratoku pfi infuznim tlaku 100 a 300 psi
Katétr
Fyziologicky roztok 60% kontrastni latka 76% kontrastni latka
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
115 cm 11,5 20,6 9,9 17,9 7,7 16,2
ml/s mil/s mil/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
125 cm 11,9 20,7 9,5 17,0 7,7 16,4
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
SOFIA 6F 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
115 cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F d P P d d d
125 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/s mil/s mi/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i P P i i i
131 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i P P i i P
135 cm 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s

f. Pokud se potfebujete pohybovat v intrakranialnim cévnim systému, prejdéte na krok 8. V opacném

pfipadé pokracuijte krokem 9.

Navigace v intrakranialnim cévnim systému

a.
b.

C.

Pripravte si mikrokatétr a kompatibilni vodici drat pro navigaci katétru SOFIA.

Pomalu vytahnéte prostfedky kontinualné zavadéné do katétru SOFIA. Zavedte mikrokatétr

s vodicim dratem do katétru SOFIA.

Pod skiaskopickou kontrolou zasurite nebo vytahnéte katétr SOFIA po mikrokatétru a vodicim dratu
do pozadované polohy. Cévy v pfipadé potfeby vybirejte pomalym otaenim katétru SOFIA.
VAROVANI: Neposunuite ani nevytahuijte prostfedek, kdyz zaznamenate nadmérny odpor, dokud
neni uréena pficina odporu.

VAROVANI: Vystaveni zalomeného katétru SOFIA nadmérnému todivému momentu mize vést

k poskozeni a zlomeni prostfedku. Vytahnéte cely prostfedek (prostfedek, mikrokatétr a vodici
drat), pokud se pfili§ zalomi.

VAROVANI: Neprekradujte maximalini doporugeny infuzni tlak 2 070 kPa (300 psi). P¥ili§ vysoky
tlak mGze posSkodit prostfedek nebo poranit pacienta. Peclivé sledujte polohu distalniho hrotu, kdyz
prostfedek pouzivate s automatickym injektorem.

V pfipadé potieby pomalu vytdhnéte vodici drat nebo mikrokatétr. Ujistéte se, Ze pfes bo€ni rameno RHV
je udrzovan kontinualni tok heparinizovaného fyziologického roztoku.
POZNAMKA: Mikrokatétr pouzivany k navigaci katétru SOFIA muzete ponechat po zbytek postupu.
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ASPIRACE POMOCIi KATETRU SOFIA SE STRIKACKOU

1.

Ujistéte se pod skiaskopickou kontrolou, ze je distalni hrot katétru SOFIA umistén v rovné ¢asti cévy.

V pfipadé potfeby zmérite polohu distalniho hrotu. Umisténi distalniho hrotu uvadi Obrazek 1.
VAROVANI: Neposunuijte ani nevytahujte prostfedek, kdy? zaznamenate nadmérny odpor, dokud neni
uréena pfi¢ina odporu.

VAROVANI: Vystaveni zalomeného katétru SOFIA nadmérnému togivému momentu miize vést

k poskozeni a zlomeni prostfedku. Vytahnéte cely prostfedek (prostfedek, mikrokatétr a vodici drat), pokud
se pfrili§ zalomi.

Obrazek 1

NE ANO J

Pod skiaskopickou kontrolou se ujistéte, ze distalni hrot katétru SOFIA je spojen s emboly nebo tromby.

Na proximalnim konci katétru SOFIA vyjméte perfuzni vedeni a pfipojte uzaviraci kohout s fixacni
stfikackou 30 cm?® nebo 60 cm?® k bo€nimu rameni RHV.

Utahnéte RHV.
S uzavfenym uzaviracim kohoutem zatahnéte a uzamknéte pist stfikacky.
Chcete-li zah3jit aspiraci, oteviete uzaviraci kohout.

Ujistéte se, Ze stfikatka nasaje krev, emboly nebo tromby pfes systém. V pfipadég, Ze stfikaCka neaspiruje
Zadnou krev, emboly ¢i tromby, nebo v pfipadé, Ze pozorujete pomalou aspiraci, uzaviete uzaviraci kohout.
Peclivé zkontrolujte pfi€¢inu omezeni a v pfipadé potfeby pfemistéte distalni hrot. V pfipadé, Ze je v katétru
SOFIA zachycena krev, embolus nebo trombus, vyjméte cely prostfedek (prostfedek, mikrokatétr a vodici
drat) a vycistéte vnitfni lumen. Pokud omezeni stale pretrvava a distalni hrot katétru SOFIA byl spravné
pfemistén, uzaviete uzaviraci kohout, znovu pfipojte stiikacku a pokracujte v nasavani. Udrzujte aspiraci,
abyste se uijistili, Ze distalni hrot katétru SOFIA zUstava plné spojen s emboly nebo tromby. Katétr SOFIA
s plné zachycenymi emboly nebo tromby vytahnéte z téla pacienta.

VAROVANI: Nadmérna aspirace s distalnim hrotem katétru SOFIA pokrytym sténou cévy maze zpusobit
poranéni cévy.

VAROVANI: Nepokousejte se vygistit vnitini lumen katétru SOFIA, kdyZ je prosttedek v t&le pacienta.

Po ukonc&eni aspirace vyjméte katétr SOFIA z téla pacienta. Je-li zapotfebi pfistoupit k cévam opakované
se stejnym prostfedkem, proplachnéte a vycistéte vnitini lumen prostfedku pomoci infuze. Zkontrolujte, zda
prostfedek neni poskozen. Pfi navigaci postupujte podle krok(l 6 az 9 v ¢asti zavadéni katétru SOFIA.
VAROVANI: Nepouzivejte prostfedek, pokud zjistite jakékoli poskozeni nebo nepravidelnosti.
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ASPIRACE POMOCIi KATETRU SOFIA S PUMPOU

1.

Ujistéte se pod skiaskopickou kontrolou, ze je distalni hrot katétru SOFIA umistén v rovné ¢asti cévy.

V pfipadé potfeby zmérite polohu distalniho hrotu. Umisténi distalniho hrotu uvadi Obrazek 1.
VAROVANI: Neposunuite ani nevytahujte prostfedek, kdyZ zaznamenate nadmérny odpor, dokud neni
uréena pfi¢ina odporu.

VAROVANI: Vystaveni zalomeného katétru SOFIA nadmérnému togivému momentu miize vést

k poskozeni a zlomeni prostfedku. Vytahnéte cely prostfedek (prostfedek, mikrokatétr a vodici drat), pokud
se prilis zalomi.

Obrazek 1

NE ANO J

10.

11.

Pod skiaskopickou kontrolou se ujistéte, ze distalni hrot katétru SOFIA je spojen s emboly nebo tromby.

PFipojte aspiracni hadicku k aspiracni pumpé a zapnéte pumpu (viz navod k pouziti aspiracni hadi¢ky
a aspiracni pumpy). Ujistéte se, ze méfi¢ aspirace ukazuje hodnotu -20 inHg. Zajistéte, aby uzaviraci
kohout na aspiracni hadiCce byl v zaviené poloze.

Odstrarite perfuzni vedeni z bo€niho ramene RHV, které je pfipojeno ke katétru SOFIA, a pfipojte aspiracni
hadic¢ku k bo¢nimu rameni RHV.

Utahnéte RHV.
Pod skiaskopickou kontrolou se ujistéte, Ze distalni hrot katétru SOFIA je spojen s embolem nebo trombem.

S aspiraci zanéte tak, Ze oto€ite uzaviraci kohout aspiraéni hadi¢ky do oteviené polohy a zkontrolujete,
zda jsou krev, trombus nebo embolus systémem aspirovany.

Vidite-li krev po 10 sekundach stale proudit systémem, zastavte aspiraci. Aspiraci zastavite otoCenim
uzaviraciho kohoutu aspira¢ni hadi¢ky do uzaviené polohy. Opatrné zmérite polohu distalniho hrotu katétru
SOFIA tak, aby byl pfipojen k trombu, a obnovte aspiraci.

Je-li tok omezen nebo k nému nedochazi, zachovejte aspiraci, abyste zajistili, Ze je kazdy trombus nebo
embolus zcela pfipojen k distalnimu hrotu katétru SOFIA. Se zcela pfipojenym trombem nebo embolem
pomalu vytahujte katétr SOFIA, aZz ho zcela vyjmete z téla pacienta.

VAROVANI: Nadmérna aspirace s distalnim hrotem katétru SOFIA pfipojenym ke sténé cévy mize
zpUsobit poranéni cévy.

Proplachnéte katétr SOFIA vné pacienta, abyste ho vydistili od tromboembolického materialu, ktery se
mohl uvnitf usadit.

VAROVANI: Nepokousejte se vygistit vnitini lumen katétru SOFIA, kdyZ je prosttedek v t&le pacienta.
Odstrarite katétr SOFIA z téla pacienta predtim, nez se pokusite vydistit lumen.

Je-li zapotfebi pfistoupit k cévam opakované se stejnym prostiedkem, proplachnéte a vycCistéte vnitfni
lumen prostfedku pomoci infuze. Zkontrolujte, zda prostfedek neni poSkozen. Znovu zavedte katétr SOFIA
do téla a postupujte podle krok( 6 az 9 v ¢asti Zavedeni katétru SOFIA, abyste dostali katétr na cilové
misto.
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VAROVANI: Nepouzivejte prostfedek, pokud zjistite jakékoli poskozeni nebo nepravidelnosti.

12. Pokus o aspiraci muze byt proveden s katétrem SOFIA az 3krat s celkovou dobou aspirace 2 minuty
na jeden pokus.

13. Po ukonceni aspirace vyjméte katétr SOFIA z téla pacienta.

Lékar mize dle svého uvazeni provadét Upravy popisovaného pracovniho postupu s katétrem SOFIA za tc¢elem
pFizplsobeni se komplexité a variabilité. Pfipadné technické zmény musi odpovidat vy$e popisovanym pokyndm,
varovanim, bezpeénostnim opatfenim a informacim o bezpecénosti pacienta.

SKLADOVANI

PFi skladovani nevystavujte vodé, slunecnimu zafeni, extrémnim teplotam ani vysoké vihkosti. Katétr SOFIA
skladujte pfi fizené pokojové teploté. Skladovatelnost prostfedku je uvedena na Stitku vyrobku. Nepouzivejte
prostfedek po uvedené dobé skladovatelnosti.

MATERIALY
PFi vyrobé katétru SOFIA se nepouziva pfirodni kaucuk, polyvinylchlorid (PVC) ani di-2-etylhexylftalat (DEHP).
SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI

Souhrn udaju o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) daného prostfedku bude dostupny v Evropské databazi
zdravotnickych prostfedkd (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), jakmile bude k dispozici.

SYMBOLY
LOT Cislo garze Nepouzivejte opakované
REF Katalogové Cislo Zdravotnicky prostfedek

CONTENTS Obsah Datum pouzitelnosti

STERILE m Sterilizovano etylenoxidem Datum vyroby

C€ Znatka CE Vyrobce
E:E:I Prostudujte si navod k pouziti. Apyrogenni
5“§ Pouze na predpis Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozené

Zemé vyroby

L@ XELK B ®

Jednotny sterilni bariérovy systém s vnitinim
ochrannym obalem



ZARUKA

Spole¢nost MicroVention zarucuije, ze prostfedek byl navrzen a vyroben s vynaloZenim pfiméfené péce. Tato
zaruka nahrazuje a vylu€uje vSechny ostatni vyslovné Ci pfedpokladané zaruky dané zakonem nebo jinak, které
zde nejsou vyslovné uvedeny, zahrnujici mimo jiné jakékoli pfedpokladané zaruky prodejnosti nebo vhodnosti.
Manipulace, skladovani, ¢isténi a sterilizace prostfedku i faktory tykajici se pacienta, diagnézy, Ié¢by, chirurgického
zakroku a dalsi aspekty mimo kontrolu spole¢nosti MicroVention maji pfimy vliv na prostfedek a vysledky jeho
pouzivani. Zavazky spole€nosti MicroVention v rdmci této zaruky jsou omezeny na opravu nebo vyménu tohoto
prostfedku a spole€nost MicroVention neprebira zodpovédnost za Zadnou nahodnou nebo naslednou ztratu, Skodu
¢i vydaje vzniklé pfimo nebo nepfimo pouzitim tohoto prostfedku. Spole¢nost MicroVention nepfebira Zadnou
pravni nebo jinou odpovédnost v souvislosti s timto prostfedkem ani v tomto smyslu neopravriuje zadnou osobu.
Spole¢nost MicroVention nepfebira Zzadnou odpovédnost za prostifedky, které byly opakované pouzivany,
zpracovany nebo sterilizovany, a k takovym prostfedkim neposkytuje zadné vyslovné ¢i pfedpokladané zaruky,
mimo jiné ani zaruku jejich prodejnosti nebo vhodnosti k ur€itému ucelu.

Ceny, specifikace a dostupnost modelu se mohou zménit bez pfedchoziho oznameni.

© Copyright 2021 MicroVention, Inc. VSechna prava vyhrazena.
SOFIA™ je registrovana ochranna znamka spole¢nosti MicroVention, Inc., v USA a dalS$ich jurisdikcich.

Webova stranka elFU: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Kateeter SOFIA™

Kasutusjuhend

Lugege koik juhendid enne kasutamist hoolikalt labi.

SEADME KIRJELDUS

Kateeter SOFIA on mittekooniline tihe valendikuga painduv kateeter, mis on varustatud mahise ja pdimitud
tugevdusega. Distaalne segment on auruga vormitav, et hélbustada veresoone valikut, ja sellel on olemas ka
hidrofiilne kate vaskulatuuris liikumiseks. Réntgenkontrastne margis asub kateetri distaalses otsas fluoroskoopia
all visualiseerimiseks.

SISU

Uks kateeter

Uks sisestushilss

Uks vormimisspindel

KASUTUSNAIDISTUSED/KASUTUSOTSTARVE

Kateeter SOFIA on naidustatud Uldiseks intravaskulaarseks kasutamiseks, sealhulgas neuro- ja perifeerses
vaskulatuuris. Kateetriga SOFIA saab hélbustada diagnostiliste voi ravimainete sisseviimist. Kateeter SOFIA ei ole
mdeldud kasutamiseks koronaararterites. Peale selle on kateeter SOFIA ette nahtud emboli ja trombi

eemaldamiseks/aspireerimiseks valitud veresoontest arteriaalses susteemis, sealhulgas perifeerses ja
neurovereringesusteemis.

VASTUNAIDUSTUSED

Teadaolevad vastunaidustused puuduvad.

ETTEVAATUST!

Ainult Rx: Ameerika Uhendriikide foderaalseadused lubavad seda seadet miitia ainult arstil vai arsti korraldusel.
Arge kasutage, kui kott on avatud véi kahjustatud.

Seade on ette nahtud vaid (ihekordseks kasutamiseks. Arge korduskasutage, taastéodelge ega resteriliseerige.
Korduskasutamine, taastdétlemine voi resteriliseerimine vaib kahjustada seadme struktuurset puutumatust ja/voi
tingida seadme rikke, mis omakorda vdib kaasa tuua patsiendi vigastamise, haiguse v6i surma. Korduskasutamine,
taastédtlemine vai resteriliseerimine voib kaasa tuua ka seadme saastumise ohu ja/vdi patsiendi nakatamise voi
ristnakatamise, muu hulgas nakkushaigus(t)e lilekande Uhelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine vdib kaasa
tuua patsiendi vigastuse, haiguse vdi surma.

Parast kasutamist korvaldage kateeter kasutuselt haigla, administratiivsete ja/v6i kohalike eeskirjade kohaselt.
HOIATUSED

Kateetrit SOFIA tohivad kasutada ainult arstid, kes on labinud asjakohase interventsionaaltehnikate koolituse.
Kateeter SOFIA tarnitakse steriilse ja mittepiirogeensena. Arge kasutage, kui pakend on avatud vdi kahjustatud.

Kontrollige kateetrit SOFIA enne kasutamist. Arge kasutage seadet, kui markate mis tahes kahjustusi vai puudusi.

Sobivat antikoagulatsioon- ja antiagregantravi tuleb rakendada standardse meditsiinitava kohaselt.
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Kateetrit SOFIA tuleb kasitseda fluoroskoopilise juhtimisega. Takistuse tdheldamisel arge liigutage seadet edasi
ega tdbmmake seda tagasi, kuni takistuse pohjus on kindlaks tehtud.

Arge kasutage kateetrit SOFIA kontrastainetega etiodool vdi lipiodool ega muude kontrastainetega, mis sisaldab
nende ainete koostisosi.

Arge kasutage orgaanilisi lahusteid, kuna need vdivad seadet kahjustada.

Arge iiletage maksimaalset soovitatavat infusioonirdhku 2070 kPa (300 psi). Liigne rdhk véib seadet kahjustada voi
patsienti vigastada. Elektrilise injektoriga infundeerimisel jalgige hoolikalt distaalse otsa paigutust.

Arge tehke vormimisspindlil enam kui 90-kraadist nurka. Enam kui 90-kraadise nurgaga distaalse otsa aurutamine
voib seadet kahjustada.

Arge aurutage sama seadet ronkem kui (iks kord, kuna see vbib seadet kahjustada.

Kateetri SOFIA liigne pd6ramine, kui see on vaandes, vdib seadet kahjustada ja see vdib eralduda. Tdommake kogu
seade (seade, mikrokateeter ja juhtetraat) valja, kui seade on tugevalt vaandes.

Sisestushilss pole mdeldud kasutamiseks patsiendi kehas. Veenduge, et sisestushiilss oleks kateetrist SOFIA
eemaldatud, kui kateetri SOFIA distaalne ots on pandud patsiendi kehasse.

Veresoonega kaetud kateetri SOFIA distaalse otsaga liigne aspireerimine vdib pdhjustada veresoone vigastust.
Enne aspiratsiooni tegemist uurige fluoroskoopia all hoolikult distaalne ots lile.

Arge proovige puhastada kateetri SOFIA sisevalendikku infusiooniga, kui seade on patsiendi kehas.

Kui aspiratsiooni ajal seiskub vool valendikust voi jaab paigale, arge proovige puhastada kateetri SOFIA
sisevalendikku infusiooniga, kui seade on patsiendi kehas.

ETTEVAATUSABINOUD

Olge kateetri SOFIA kasitsemisel ettevaatlik, et vahendada selle juhusliku kahjustamise tdendosust.

Teiste intravaskulaarsetel protseduuridel tavaparaselt kasutatavate lisaseadmete kasutamisel kontrollige nende
Uhilduvust kateetriga SOFIA. Arst peab tundma perkutaanse intravaskulaarse meetodi votteid ja protseduuriga

seotud voimalikke tusistusi.

Kateetri SOFIA kasitsemisel kdanulistes soontes toimige ettevaatlikult, et valtida kahjustusi. Kui tunnete takistust,
valtige edasiliigutamist vdi tagasitdmbamist, kuni takistuse pdhjus on tuvastatud.

Kaltsifikatsioonid, puudused vdi teised seadmed voéivad kateetrit SOFIA kahjustada ning potentsiaalselt mdjutada
selle sisestamist voi eemaldamist.

Sailitage kateetri SOFIA sisemise valendiku puhul hepariniseeritud soolalahuse perfusioon, et valtida trombi
moodustumist.

Patsiendilt eemaldatud kateetri SOFIA hiidrofiilset katet tuleb niisutada hepariniseeritud soolalahusega. Arge laske
kattel kuivada.

VOIMALIKUD TUSISTUSED
Voéimalikud tlisistused on muu hulgas veresoone vdi aneurtismi perforatsioon, vasospasm, hematoom sisestuskoha
juures, emboolia, isheemia, aju-/koljusisene verejooks, pseudoaneuriism, atakk, insult, infektsioon, veresoone

dissektsioon, trombi moodustumine ja surm.

Kasutajad ja/voi patsiendid peavad teavitama koikidest tdsistest vahejuhtumitest tootjat ja selle likmesriigi voi
kohaliku tervishoiustisteemi padevat asutust, kus kasutaja ja/voi patsient on registreeritud.

139



UHILDUVUS

Vaadake seadme modtmeid toote etiketilt. Seadme Ghilduvust vaadake teiste seadmete etikettidelt. Kui kasutate
kateetrit SOFIA Uksiku juhtkateetrina, valige sobiva suurusega femoraalne hiilss, vaadates kateetri mé6tmeid toote

etiketilt.

ETTEVALMISTUS KASUTUSEKS

1. Votke kateeter SOFIA ja sisestushllss ettevaatlikult pakendist vélja.

2. Kontrollige kateetrit SOFIA kahjustuste suhtes.
HOIATUS. Kui markate mis tahes kahjustusi voi puudusi, arge seadet kasutage.

Kui soovitakse auruga vormimist, kasutage etapis 3 vélja toodud tehnikat. Muidu jatkake etapiga 4.

3. AURUGA VORMIMINE

a.

pooo

—h

Andke vormimisspindlile painutades soovitud kuju.

HOIATUS. Arge tehke vormimisspindlil enam kui 90-kraadist nurka. Enam kui 90-kraadise nurgaga
distaalse otsa aurutamine vdib seadet kahjustada.

Sisestage vormimisspindel ettevaatlikult kateetri SOFIA distaalsesse otsa.

Hoidke distaalset segmenti koos vormimisspindliga ja aurutage seda 30 sekundit.

Kuju seadmiseks asetage vormitud distaalne segment kohe hepariniseeritud soolalahusesse.
Kontrollige distaalset vart kahjustuste suhtes.

HOIATUS. Kui markate mis tahes kahjustusi voi puudusi, arge seadet kasutage.

Eemaldage vormimisspindel kateetrist SOFIA.

Arge kasutage seadet, kui markate mis tahes kahjustusi vai puudusi.

HOIATUS. Arge aurutage sama seadet rohkem kui (iks kord, kuna see vdib seadet kahjustada.

4. Loputage kateetri SOFIA valendikku hepariniseeritud soolalahusega. Kinnitage p6drlev hemostaatiline
ventiil (RHV) kateetri SOFIA proksimaalse jaoturi kiilge. Seadke paika hepariniseeritud soolalahuse
perfusiooniliin RHV kilgharu kaudu.

5. Niisutage kateetri SOFIA hiidrofiilset katet enne kasutamist hepariniseeritud soolalahusega. Hoidke kate
niisutatuna ja arge laske sel kuivada.

KATEETRI SOFIA SISESTAMINE

6. Minge allkirjeldatud olukorrast olenevalt etapi 7 v6i 8 juurde ja valige kateetri SOFIA navigeerimiseks
sobivad seadmed.

7. Navigeerimine labi vaskulatuuri, v.a intrakraniaalse vaskulatuuri

a.
b.

C.

Valmistage kateetri SOFIA navigeerimiseks ette 0,035- voi 0,038-tolline juhtetraat.

Sisestage juhtetraat kateetrisse SOFIA ja viige juhtetraati edasi, kuni juhtetraat ja kateeter SOFIA
on distaalses otsas joondatud.

Kasutades pakendis sisalduvat sisestushllssi, sisestage kateeter SOFIA ja juhtetraat ettevaatlikult
|&bi femoraalse hiilsi hemostaatilise ventiili.

Eemaldage sisestushiilss kateetrist SOFIA, kui kateetri SOFIA distaalne ots on paigaldatud
patsiendi kehasse.

HOIATUS. Sisestushiilss pole méeldud kasutamiseks patsiendi kehas.

Viige kateetrit SOFIA fluoroskoopilise juhtimise abil Ule juhtetraadi edasi voi tbmmake tagasi, kuni
soovitud asend on saavutatud vdi enne, kui saavutate intrakraniaalse asendi. Valige veresooned,
pdorates vajaduse korral aeglaselt kateetrit SOFIA.

HOIATUS. Takistuse taheldamisel arge liigutage seadet edasi ega tdmmake seda tagasi, kuni
takistuse pdhjus on kindlaks tehtud.

HOIATUS. Kateetri SOFIA liigne pddramine, kui see on vaandes, vdib seadet kahjustada ja see
voib eralduda. Témmake kogu seade (seade, mikrokateeter ja juhtetraat) valja, kui seade on
tugevalt vaandes.
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HOIATUS. Arge liletage maksimaalset soovitatavat infusiooniréhku 2070 kPa (300 psi). Liigne réhk
voib seadet kahjustada voi patsienti vigastada. Elektrilise injektoriga infundeerimisel jalgige
hoolikalt distaalse otsa paigutust.

Ligikaudsed nimivooluvaartused infusioonirohul 100 psi ja 300 psi
Kateeter
Soolalahus 60% kontrastaine 76% kontrastaine
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
115 cm 11,5 20,6 9,9 17,9 7,7 16,2
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
125 cm 11,9 20,7 9,5 17,0 7,7 16,4
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
SOFIA 6F 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
115 cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F d P P d d d
125 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F P P P P P P
131 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i P P i i i
135 cm 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s

f. Navigeerimiseks labi intrakraniaalse vaskulatuuri minge etappi 8. Muidu jatkake etapiga 9.

Navigeerimine ldbi intrakraniaalse vaskulatuuri

a. Valmistage kateetri SOFIA navigeerimiseks ette mikrokateeter ja Ghilduv juhtetraat.

b. Eemaldage aeglaselt kateetrisse SOFIA varem sisestatud seadmed (kui neid on). Sisestage
mikrokateeter koos juhtetraadiga kateetrisse SOFIA.

c. Viige kateetrit SOFIA fluoroskoopilise juhtimise abil (ile mikrokateetri ja juhtetraadi edasi voi
tdmmake seda tagasi, kuni soovitud asend on saavutatud. Valige veresooned, pddrates vajaduse
korral aeglaselt kateetrit SOFIA.

HOIATUS. Takistuse tdheldamisel arge liigutage seadet edasi ega tdmmake seda tagasi, kuni
takistuse pdhjus on kindlaks tehtud.

HOIATUS. Kateetri SOFIA liigne pdéramine, kui see on vaandes, vdib seadet kahjustada ja see
voib eralduda. Témmake kogu seade (seade, mikrokateeter ja juhtetraat) valja, kui seade on
tugevalt vaandes.

HOIATUS. Arge iiletage maksimaalset soovitatavat infusiooniréhku 2070 kPa (300 psi). Liigne réhk
vOib seadet kahjustada vdi patsienti vigastada. Elektrilise injektoriga infundeerimisel jalgige
hoolikalt distaalse otsa paigutust.

Vajaduse korral eemaldage aeglaselt juhtetraat vo6i mikrokateeter. Veenduge, et 1abi RHV kilgharu sailiks
pidev hepariniseeritud soolalahuse perfusioon.

MARKUS. Kateetri SOFIA navigeerimiseks kasutatavat mikrokateetrit vdib alles hoida kogu tlejaanud
protseduuri.
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SUSTLAGA LABI KATEETRI SOFIA ASPIREERIMINE

1.

Joonis 1

Fluoroskoopia juhtimise all veenduge, kateetri SOFIA distaalne ots paikneks veresoone sirges osas.
Vajaduse korral muutke distaalse otsa asukohta. Distaalse otsa asukohta vaadake jooniselt 1.
HOIATUS. Takistuse taheldamisel arge liigutage seadet edasi ega tdmmake seda tagasi, kuni takistuse
pdhjus on kindlaks tehtud.

HOIATUS. Kateetri SOFIA liigne pddramine, kui see on vaandes, vdib seadet kahjustada ja see vdib
eralduda. Tdommake kogu seade (seade, mikrokateeter ja juhtetraat) valja, kui seade on tugevalt vaandes.

1 . J

N

Kontrollige fluoroskoopiaga, et kateetri SOFIA distaalne ots oleks vastu embolit vdi trombi.

Eemaldage kateetri SOFIA proksimaalses otsas perfusiooniliin ja kinnitage korkkraan 30 cc v6i 60 cc
lukustussistlaga RHV kilgharu kulge.

Keerake RHV kinni.
Kui korkkraan on suletud, tdmmake sistla kolbi ja lukustage see.
Aspireerimise alustamiseks avage korkkraan.

Veenduge, et sUstal aspireeriks I&bi siisteemi verd, embolit vdi trombi. Kui sustal ei aspireeri verd, embolit
voi trombi voi kui tdheldate aeglast aspiratsiooni, sulgege korkkraan. Uurige hoolikalt selle pdhjust ja
vajaduse korral muutke distaalse otsa asukohta. Kui veri, embol vdi tromb on jddnud kateetrisse SOFIA
kinni, eemaldage kogu seade (seade, mikrokateeter ja juhtetraat) ning puhastage sisevalendik. Kui
probleem jaab endiselt plisima ja kateetri SOFIA distaalne ots on digesti paigutatud, sulgege korkkraan,
kinnitage sustal uuesti ning jatkake aspireerimist. Jatkake aspireerimist, veendumaks, et embol vdi tromb
puutuks taielikult kokku kateetri SOFIA distaalse otsaga. Kui embol vdi tromb on taielikus kokkupuutes,
tdmmake kateeter SOFIA patsiendi kehast valja.

HOIATUS. Veresoonega kaetud kateetri SOFIA distaalse otsaga liigne aspireerimine véib pohjustada
veresoone vigastust.

HOIATUS. Arge proovige puhastada kateetri SOFIA sisevalendikku infusiooniga, kui seade on patsiendi
kehas.

Kui aspireerimine on |6petatud, eemaldage kateeter SOFIA patsiendi kehast. Kui soovite sama seadmega

korduvalt veresoonkonda siseneda, loputage ja puhastage seadme sisevalendikku infusiooniga. Kontrollige
seadet kahjustuste suhtes. Navigeerimiseks jargige jaotises Kateetri SOFIA paigaldamine etappe 6 kuni 9.
HOIATUS. Kui markate mis tahes kahjustusi voi puudusi, arge seadet kasutage.
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PUMBAGA LABI KATEETRI SOFIA ASPIREERIMINE

1.

Joonis 1

Fluoroskoopia juhtimise all veenduge, kateetri SOFIA distaalne ots paikneks veresoone sirges osas.
Vajaduse korral muutke distaalse otsa asukohta. Distaalse otsa asukohta vaadake jooniselt 1.
HOIATUS. Takistuse taheldamisel arge liigutage seadet edasi ega tdmmake seda tagasi, kuni takistuse
pdhjus on kindlaks tehtud.

HOIATUS. Kateetri SOFIA liigne pddramine, kui see on vaandes, vdib seadet kahjustada ja see vdib
eralduda. Tdommake kogu seade (seade, mikrokateeter ja juhtetraat) valja, kui seade on tugevalt vaandes.

] e, J

10.

1.

Kontrollige fluoroskoopiaga, et kateetri SOFIA distaalne ots oleks vastu embolit vdi trombi.

Kinnitage aspiratsioonivoolik aspiratsioonipumbale ja lllitage pump sisse (vt juhiseid aspiratsioonivooliku ja
aspiratsioonipumba kasutusjuhendist). Kontrollige, kas aspiratsioonim&ddiku nait on -20 inHg. Veenduge,
et aspiratsioonivooliku korkkraan oleks suletud asendis.

Eemaldage perfusioonivoolik RHV kiilgharult, mis on tihendatud kateetriga SOFIA, ja kinnitage
aspiratsioonivoolik RHV kulgharule.

Keerake RHV kinni.
Kontrollige fluoroskoopiaga, et kateetri SOFIA distaalne ots oleks vastu embolit vdi trombi.

Aspireerimise alustamiseks keerake aspiratsioonivooliku korkkraan avatud asendisse ja kontrollige, kas
labi slsteemi aspireeritakse verd, trombi vdi embolit.

Kui 10 sekundi parast labib sisteemi ikka veel veri, katkestage aspireerimine. Aspireerimise
katkestamiseks keerake aspiratsioonivooliku korkkraan suletud asendisse. Paigutage kateetri SOFIA
distaalne ots ettevaatlikult Gmber, et see oleks vastu trombi, ja jatkake aspireerimist.

Kui vool on takistatud voi puudub, jatkake aspireerimist, et veenduda, kas tromb voi embol puutub taielikult
vastu kateetri SOFIA distaalset otsa. Kui ots on taielikult vastu trombi v6i embolit, tdmmake kateeter SOFIA
aeglaselt tagasi ja tdmmake taielikult patsiendist valja.

HOIATUS. Vastu veresoont puutuva kateetri SOFIA distaalse otsaga liigne aspireerimine véib péhjustada
veresoone vigastust.

Kui kateeter SOFIA on véljaspool patsiendi keha, loputage kateetrit, et eemaldada trombembooliline
materjal, mis vdib selles sisalduda.

HOIATUS. Arge proovige puhastada kateetri SOFIA sisevalendikku infusiooniga, kui seade on patsiendi
kehas. Enne valendiku puhastamist eemaldage kateeter SOFIA patsiendi kehast.

Kui soovite sama seadmega korduvalt veresoonkonda siseneda, loputage ja puhastage seadme
sisevalendikku infusiooniga. Kontrollige seadet kahjustuste suhtes. Sisestage kateeter SOFIA uuesti
kehasse ja jargige kateetri sihtkohta navigeerimiseks etappe jaotises ,Kateetri SOFIA

paigaldamine® etappe 6 kuni 9.

HOIATUS. Kui markate mis tahes kahjustusi voi puudusi, arge seadet kasutage.
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12. Kateetriga SOFIA vbib aspireerimist uritada kuni 3 korda ja kokku 2 minutit Ghe aspiratsiooni katse kohta.

13. Kui aspireerimine on I8petatud, eemaldage kateeter SOFIA patsiendi kehast.

Arst otsustab oma aranagemisel kateetri SOFIA kirjeldatud kasitsemisviisi muutmise protseduuride keerukuse ja
varieeruvuse jargi. Koik tehnilised muudatused peavad olema kooskdlas eespool kirjeldatud juhiste, hoiatuste,
ettevaatusabindude ja patsiendi ohutusteabega.

HOIUSTAMINE

Hoiustamisel valtige kokkupuudet vee, paikesevalguse, aarmuslike temperatuuride ja suure Shuniiskusega.
Hoiustage kateetrit SOFIA kontrollitaval toatemperatuuril. Seadme kdlblikkusaega vaadake toote etiketilt. Arge
kasutage seadet parast etiketil toodud kdlblikkusaega.

MATERJALID

Kateetri SOFIA valmistamisel pole kasutatud looduslikku kummilateksit, poltvinaulkloriidi (PVC)
ega di-2-etlulheksuulftalaati (DEHP).

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Seadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvote on juurdepaasetav Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kui see on kattesaadav.

sUMBOLID
LOT Partii number Arge korduskasutage
REF Kataloogi number Meditsiiniseade

CONTENTS Sisu Kolblik kuni kuupaevani

STERILE E Steriliseeritud etiileenoksiidiga Tootmiskuupaev

c € CE-vastavusmargis Tootja
E:E:I Lugege kasutusjuhendit Mitteplrogeenne
(F)I‘\l§ Valjastatav ainult retsepti alusel Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

L@ XELK B ®

Uhekordne steriilne barjaéarisiisteem, millel
on valjaspool kaitsev pakend

Tootjariik
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GARANTII

MicroVention garanteerib, et vahend on kujundatud ja valmistatud piisava hoolikusega. See garantii asendab ja
valistab kdik muud garantiid, mida selles kasutusjuhendis ei ole otseselt esitatud ja mis voivad olla otseselt voi
kaudselt valjendatud digusaktides vdi muul viisil, muu hulgas kaudsed garantiid mutgikoélblikkusele vdi sobivusele.
Seadet ja selle kasutamise tulemusi mojutavad otseselt selle kasitsemine, sailitamine, puhastamine ja
steriliseerimine, samuti patsiendist, diagnoosist, ravist, kirurgilisest protseduurist jms tulenevad tegurid, mis ei allu
otseselt ettevdtte MicroVention kontrollile. MicroVentioni kdesolevast garantiist tulenevad kohustused piirduvad
seadme remondi vdi vahetamisega ning MicroVention ei vastuta otseselt vbi kaudselt seadme kasutamisest
tulenevate kahjude ega kulude eest. Selle seadmega seoses ei véta MicroVention endale ega volita Uhtki teist
isikut votma tema eest tihtki muud lisavastutust ega kohustust. MicroVention ei véta endale vastutust
korduskasutatud, té6deldud vdi uuesti steriliseeritud seadmete eest ega anna sellisele seadmele otsest ega
kaudset garantiid, sealhulgas mulgikdlblikkuse ja kindlaks eesmargiks sobivuse kohta.

Hindu, tehnilisi andmeid ja turustatavaid mudeleid vdidakse ette teatamata muuta.

© Autoridigus 2021 MicroVention, Inc. Kéik 6igused on kaitstud. )
SOFIA™ on ettevotte MicroVention, Inc. registreeritud kaubamark Ameerika Uhendriikides ja teistes
jurisdiktsioonides.

elFU veebisait: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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SOFIA™ katéter

Hasznalati utasitas

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az 0sszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A SOFIA katéter egy egylumenes, a tekerccsel és a sodrott fonal megerdsitésével felszerelt rugalmas katéter.

A disztdlis tag gbzzel torténd formalhatésaga megkdnnyiti az ér kivalasztésat és az érrendszeren bellli haladas
céljabal hidrofil bevonattal van ellatva. A fluoroszkopias képi megjelenités céljabdl a réntgenarnyékot adé jeldls a
katéter disztalis végénél talalhato.

TARTALOM

Egy db katéter
Egy db bevezetéhively
Egy darab alakitétliske

ALKALMAZASI TERULET/RENDELTETESI CEL

A SOFIA katéter altalanos intravascularis alkalmazasra javallott, ideértve az idegi és a periférias érrendszert

is. A SOFIA katéter diagnosztikai vagy terapias szerek szervezetbe juttatasanak megkoénnyitésére hasznalhaté.
A SOFIA katéter rendeltetésénél fogva nem hasznélhato a szivkoszoruerekben. Ezen kivul a SOFIA katéter az
embolusok és thrombusok eltédvolitasara/aspiraciojara szolgél az artérias érrendszer bizonyos ereibdl, beleértve a
periférids érrendszert és az idegrendszer ereit.

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ismert ellenjavallatok.
FIGYELEM

Kizarélag orvosi rendelvényre: az Amerikai Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényei értelmében az eszkdz
kizardlag orvos altal vagy rendelvényére értékesithetd.

Tilos felhasznalni, ha a tasak fel van bontva vagy sérilt.

Az eszkdz a rendeltetésénél fogva kizarélag egyszer hasznalhaté. Ujrafelhasznalasa, Gjrafeldolgozasa vagy
Ujrasterilizalasa tilos. Az ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkdz
szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sérlilését, megbetegedését vagy
halalat eredményezheti. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas az eszkdz beszennyezddésének
kockazataval is jarhat, és/vagy a beteg megfert6z6dését vagy keresztfert6zését okozhatja, egyebek mellett
ideértve a fert6z6 betegség(ek) atvitelét is az egyik betegrél a masikra. Az eszkdz beszennyez&dése a beteg
egészségkarosodasahoz, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Hasznalat utan az intézmeényi, kdzigazgatasi és/vagy dnkormanyzati elirasok szerint kell artalmatlanitani.
FIGYELMEZTETESEK

A SOFIA katétert kizarolag olyan orvosok hasznalhatjak, akik megfelel6 oktatasban részesiltek az intervencios
technikakrol.

A SOFIA katéter steril allapotban kerll forgalomba, és nem pirogén. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas meg van
bontva vagy sérdlt.
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A SOFIA katétert hasznalat el6tt ellendrizni kell. Tilos felhasznalni az eszkdzt, ha azon barmilyen karosodas vagy
rendellenesség észlelhetd.

A standard orvosi gyakorlat szerinti megfelelé antikoagulans és trombocitaaggregacio-gatlo terapiat kell alkalmazni.

A SOFIA katétert fluoroszképias ellenérzés mellett kell mozgatni. Az eszkdzt tilos eléretolni vagy visszahlzni, ha
tulzott ellenallasba Utkozik, amig az ellenallas okat meg nem allapitottak.

A SOFIA katétert tilos Ethiodol vagy Lipiodol, illetve olyan egyéb kontrasztanyagokkal hasznalni, amelyek az
emlitett szerek 6sszetevéit tartalmazzak.

Szerves olddszereket tilos hasznalni, mivel karosithatjak az eszkozt.
A 2070 kPa (300 psi) maximalis ajanlott infuziés nyomast tilos tullépni. A tilnyomas karosithatja az eszkozt, vagy a
paciens sérllését okozhatja. Elektromos befecskendezé berendezés segitségével torténd infundalas esetén

gondosan figyelemmel kell kisérni a disztalis hegy elhelyezését.

Ne formézzon 90 foknal nagyobb szdget az alakito tiskén. A disztalis csucs tdbb mint 90 fokos szégben torténd
gbzolése az eszkdz karosodasat okozhatja.

Ne g6zdlje ugyanazt az eszkozt tobbszor, mivel az karosithatja az eszkozt.
A megcsavarodott allapotban 1évé SOFIA katéter tulzott mértékl elforgatasa karosithatja az eszkozt, és annak
levalasat eredményezi. Az eszkdz sulyos mértékii megcsavarodasa esetén a teljes eszkdzt (az eszkozt,

a mikrokatétert és a vezet6édroétot) ki kell huzni.

A bevezetbhiively a paciens testén bellli hasznalatra nem alkalmas. Gondoskodni kell a bevezet&hively
eltavolitasardl a SOFIA katéterrél, miutdn a SOFIA katéter disztélis szarat behelyezték a paciens testébe.

Tulzott aspiracié alkalmazasa akkor, amikor a SOFIA katéter disztalis csucsa az érfallal érintkezik, az ér
séruléséhez vezethet. Az aspiracio elétt gondosan ellendrizze a disztalis csucs helyét fluoroszkopiaval.

Ne kisérelije meg a SOFIA katéter belsejének beodblitéssel torténd tisztitasat, mikdzben az eszkdz a beteg testében
van.

Amennyiben az aspiracié soran a lumenbdl toérténé aramlas elakad, vagy stagnal, ne kisérelje meg a SOFIA katéter
belsejének bedblitéssel torténd tisztitasat, mikdzben az eszkdz a beteg testében van.

OVINTEZKEDESEK

A SOFIA katétert kell 6vatossaggal kell kezelni, ezéltal is csdkkentve a véletlen karosodas lehetéségét.

Az intravascularis beavatkozasokhoz altalaban hasznalt egyéb kiegészité eszk6zdk hasznalata esetén ellenérizni
kell a SOFIA katéter kompatibilitasat. A kezel6orvosnak ismernie kell a perkutan intravascularis technikakat és a

beavatkozassal 6sszefiiggd lehetséges szévédményeket.

A sériilések elkeriilése érdekében tekervényes erezet esetén dvatosan kell mozgatni a SOFIA katétert. Az
ellendllas okdnak megallapitasaig kerilni kell az eszk6z ellenalldssal szembeni el6retolasat vagy visszahuzasat.

A meszesedés, a szbveti rendellenességek vagy mas eszkdzok jelenléte karosithatja a SOFIA katétert, és
befolyasolhatja a bevezetését vagy a visszahuzasat.

A SOFIA katéter belsé lumenében fenn kell tartani a heparinos s6oldat aramoltatasat, hogy megel6zheté legyen a
vérrogok kialakulasa.

Ha a SOFIA katétert eltavolitjdk a paciensbdl, a rajta Iévé hidrofil bevonatot heparinos séoldattal kell hidrataini.
Nem szabad hagyni, hogy a bevonat megszaradjon.
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LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A potencialis szovédmények kozé tobbek kozott a kdvetkez6k tartoznak: az ér vagy az aneurizma perforalédasa,
vazospazmus, hematéma a bevezetés helyén, embolizacio, ischemia, intracerebralis vagy intracranialis vérzés,
pszeudo-aneurizma, roham, stroke, fertézés, ér-disszekcio, thrombusképzédés és halal.

A felhasznaldknak és/vagy a betegeknek barmilyen sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és azon tagallam
illetékes hatdsaganak vagy a helyi egészségiigyi hatdésaganak, ahol a felhasznalod és/vagy a beteg lakik.

KOMPATIBILITAS

Az eszkdz méreteit a termékcimkén kell ellendrizni. Az eszkdz6k kompatibilitasat az egyéb eszk6z6khdz mellékelt
tajékoztatokon megadott informacidk segitségével kell megallapitani. A SOFIA katéter egyszeres vezetdkatéterként
torténd alkalmazésakor a termékcimkén feltiintetettnek megfelelé méretl femoralis hivelyt kell valasztani.

ELOKESZITES A HASZNALATRA
1. Ovatosan vegye ki a SOFIA katétert és a bevezetdhiivelyt a csomagbdl.

2. Vizsgalja meg, hogy a SOFIA katéter sérulésmentes-e.
FIGYELMEZTETES: tilos felhasznalni az eszkdzt, ha azon barmilyen karosodas vagy rendellenesség
észlelhetd.

Ha g6zzel torténé formazasra van szikség, a 3. Iépésben vazolt technikat kell hasznalni. Ellenkezé
esetben folytassa a 4. 1épéssel.

3. GOZFORMAZAS
a. Hajlitsa az alakitétiskét a kivant formajura.
FIGYELMEZTETES: Ne formazzon 90 foknal nagyobb szdget az alakitétiiskén. A disztalis csucs
tébb mint 90 fokos szdgben térténé gbzolése az eszkdz karosodasat okozhatja.
Ovatosan helyezze be az alakitétiiskét a SOFIA katéter disztalis cstcséba.
Tartsa a disztalis szegmenst az alakitotiskével egyitt és gézolje 30 masodpercig.
Az alakzat beallitisahoz azonnal helyezze a formazott disztélis szakaszt heparinos séoldatba.
Vizsgalja meg a disztalis részt, hogy nincs-e rajta sérlés.
FIGYELMEZTETES: tilos felhasznalni az eszkdzt, ha azon barmilyen karosodas vagy
rendellenesség észlelhetd.
f. Tavolitsa el az alakitotiskét a SOFIA katéterbdl.
Tilos felhasznalni az eszkdzt, ha azon barmilyen karosodas vagy rendellenesség észlelhetd.
FIGYELMEZTETES: Ne gézolje ugyanazt az eszkdzt tébbszér, mivel az karosithatja az eszkozt.

pooo

4. Oblitse at a SOFIA katéter lumenét heparinos séoldattal. Csatlakoztasson forgo vérzésgatlo szelepet
(RHV) a SOFIA katéter proximdlis csatlakozéjahoz. Készitse eld a vezetéket a heparinos séoldat
aramoltatasahoz az RHV mellékagan keresztuil.

5. A SOFIA katéteren 1évd hidrofil bevonatot hasznalat el6tt heparinos séoldattal kell hidratalni. A bevonatot
hidratalt allapotban kell tartani, és nem szabad hagyni, hogy megszaradjon.

A SOFIA KATETER BEHELYEZESE

6. Az alabbiakban ismertetett szituaciotol fliggden folytassa a 7. vagy 8. lépéssel, megfeleld eszkdzdket
valasztva a SOFIA katéter mozgatasahoz.

7. Mozgatas az érrendszerben, az intracranialis erek kivételével
a. A SOFIA katéter mozgatasahoz készitsen el6 0,035 hivelykes vagy 0,038 hivelykes vezet6drotot.
b. Helyezze be a vezetddrotot a SOFIA katéterbe, és tolja elére a vezetédrétot, ameddig a SOFIA
katéterrel nincsenek egymashoz igazitva a disztalis végnél.
c. A csomagban mellékelt bevezetéhiively segitségével dvatosan vezesse be a SOFIA katétert és a
vezetddroétot a femoralis hiively hemosztatikus szelepébe.
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d. Tavolitsa el a bevezetShlvelyt a SOFIA katéterrdl, miutdn a SOFIA katéter disztalis szarat

behelyezte a paciens testébe.
FIGYELMEZTETES: a bevezetdhively a paciens testén bellli hasznalatra nem alkalmas.

e. A SOFIA katétert fluoroszkdpias ellen6rzés mellett tolja elére vagy hizza vissza a vezet6dréton,
ameddig el nem éri a kivant helyzetet, vagy miel6tt elérné az intracranialis poziciét. Az erek
kivalasztasahoz sziikség esetén forgassa lassan a SOFIA katétert.

FIGYELMEZTETES: ha tulzott ellenallasba (tkozik, az eszkozt tilos el6retolni vagy visszahuzni,
ameddig nem sikerll megallapitani az ellenallas okat.
FIGYELMEZTETES: a megcsavarodott allapotban 1évé SOFIA katéter tulzott mértékl elforgatasa
karosithatja az eszkdzt, és annak levalasat eredményezi. Az eszkdz sulyos mértéki
megcsavarodasa esetén a teljes eszkdzt (az eszkdzt, a mikrokatétert és a vezetddrétot) ki kell
hazni.
FIGYELMEZTETES: a 2070 kPa (300 psi) maximalis ajanlott infuziés nyomast tilos tullépni.
A tulnyomas karosithatja az eszkdzt, vagy a paciens sérilését okozhatja. Elektromos
befecskendezd berendezés segitségével torténd infundalas esetén gondosan figyelemmel kell
kisérni a disztalis hegy elhelyezését.
Hozzavetdleges névlieges aramlasi sebességek 100 és 300 psi infuziés nyomas
esetén
Katéter
Séoldat 60% kontrasztanyag 76% kontrasztanyag
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
115 cm 11,5 20,6 9,9 17,9 7,7 16,2
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
125 cm 11,9 20,7 9,5 17,0 7,7 16,4
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F P P P P P P
115 cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F P P P d d i
125 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i P P i i i
131 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i d d i i i
135 cm 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s

f. Az intracranialis erekben torténé mozgatashoz ugorjon a 8. |épésre. Egyéb esetben folytassa a

9. Iépéssel.

Mozgatas az intracranialis érrendszerben

a.
b.

C.

A SOFIA katéter mozgatasahoz készitse el6 a mikrokatétert és kompatibilis vezetédrotot.
Lassan tavolitsa el a SOFIA katéterbe korabban behelyezett eszk6zoket, ha vannak benne ilyenek.
Helyezze bele a mikrokatétert a vezet6dréttal egyitt a SOFIA katéterbe.
A SOFIA katétert fluoroszképias ellenérzés mellett tolja elére vagy hizza vissza a mikrokatéteren
és a vezet6droton, ameddig el nem éri a kivant helyzetet. Az erek kivalasztasahoz sziikség esetén
forgassa lassan a SOFIA katétert.
FIGYELMEZTETES: ha tulzott ellendllasba iitkdzik, az eszkdzt tilos el6retolni vagy visszahuzni,
ameddig nem sikerll megallapitani az ellenallas okat.
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FIGYELMEZTETES: a megcsavarodott allapotban 1évé SOFIA katéter tilzott mértéki elforgatasa
karosithatja az eszkdzt, és annak levalasat eredményezi. Az eszkdz sulyos mértéki
megcsavarodasa esetén a teljes eszkozt (az eszkozt, a mikrokatétert és a vezetddrotot) ki kell
hazni.

FIGYELMEZTETES: a 2070 kPa (300 psi) maximalis ajanlott infuziés nyomast tilos tullépni.

A tulnyomas karosithatja az eszkdzt, vagy a paciens sértlését okozhatja. Elektromos
befecskendezé berendezés segitségével torténd infundalas esetén gondosan figyelemmel kell
kisérni a disztalis hegy elhelyezését.

9. Sziikség esetén lassan tavolitsa el a vezetédrotot vagy a mikrokatétert. Ugyeljen arra, hogy a heparinos

sooldat folyamatos aramoltatasa fennmaradjon az RHV mellékagan keresztul.
MEGJEGYZES: A SOFIA katéter mozgatasahoz hasznalt mikrokatétert meg lehet tartani a beavatkozas
hatralevd részéhez.

ASPIRACIO VEGZESE SOFIA KATETERREL FECSKENDO SEGITSEGEVEL

1. Fluoroszképiaval gy6z6djon meg arrél, hogy a SOFIA katéter disztalis vége az ér egyenes szakaszan
helyezkedik el. Sziikség esetén pozicionalja Ujra a disztalis csucsot. Lasd az 1. dbrat a disztalis cslcs
helyével kapcsolatban.

FIGYELMEZTETES: ha tulzott ellendllasba Utkézik, az eszkézt tilos eléretolni vagy visszahuzni, ameddig
nem sikerUl megallapitani az ellenallas okat.
FIGYELMEZTETES: a megcsavarodott allapotban 1évé SOFIA katéter tulzott mértékl elforgatasa
karosithatja az eszkdzt, és annak levalasat eredményezi. Az eszkdz sulyos mértékli megcsavarodasa
esetén a teljes eszkdzt (az eszkozt, a mikrokatétert és a vezetédroétot) ki kell huzni.

1. abrat

2. Fluoroszképiaval ellenérizze, hogy a SOFIA katéter disztalis vége befogta-e az embdlusokat vagy a
vérrogoket.

3. A SOFIA katéter proximalis végén tavolitsa el a perfuzios vezetéket, és csatlakoztasson egy zarécsapot
30 cm3-es vagy 60 cm3-es rogzithetd fecskendével az RHV oldalagahoz.

4. Feszitse meg a rotacios hemosztatikus szelepet.

5. Zart zar6csap mellett huzza ki és rogzitse a fecskendé dugattyujat.

6. Az aspiracio megkezdéséhez nyissa ki a zarocsapot.

7. Ellendrizze, hogy a fecskendd vért, embdlusokat vagy thrombusokat aspiral a rendszeren keresztil. Zarja

el a zardcsapot, ha a fecskend egyaltalan nem aspiral vért, embodlust vagy thrombust, vagy lassu
aspiracio észlelhetd. Gondosan vizsgalja meg az elakadas okat és szikség esetén pozicionalja Ujra a
disztalis csucsot. Ha vér, embdlusok vagy thrombusok akadnak el a SOFIA katéterben, tavolitsa el a teljes
eszkozt (az eszkdzt, a mikrokatétert és a vezetddrot), és tisztitsa meg a belsé lument. Ha az elakadas
tovabbra is fennall, és a SOFIA katéter disztalis csucsa helyesen Ujrapozicionalasra kerlilt, zarja le a
zarocsapot, csatlakoztassa Ujra a fecskendét, és folytassa az aspiraciot. Tartsa fenn az aspiraciét annak
érdekében, hogy biztositsa a SOFIA katéter disztalis vége szamara valamennyi vérrog vagy embolus teljes
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befogasat. Ha az eszkdz teljesen befogta a vérrogot vagy az embdlust, hizza ki a betegbdl a SOFIA
katétert.

FIGYELMEZTETES: Tulzott aspiracié alkalmazasa akkor, amikor a SOFIA katéter disztalis csticsa az
érfallal érintkezik, az ér sérliléséhez vezethet.

FIGYELMEZTETES: Ne kisérelje meg a SOFIA katéter belsejének bedblitéssel torténd tisztitasat,
mikdzben az eszkdz a beteg testében van.

8. Miutan befejezte az aspiraciot, tavolitsa el a SOFIA katétert a beteg testébdl. Ha sziikségessé valik az
errendszer ismételt elérése ugyanazzal az eszkdzzel, dblitse at és tisztitsa meg az eszkdz belsejét.
Vizsgalja meg az eszkdzt, hogy nincs-e rajta sérulés. Kdévesse a 6-9. |épéseket a SOFIA katéter
bejuttatasa cimi részben az eszk6z mozgatasa érdekében.

FIGYELMEZTETES: tilos felhasznalni az eszkdzt, ha azon barmilyen karosodas vagy rendellenesség
észlelhetd.

ASPIRACIO VEGZESE SOFIA KATETERREL PUMPA SEGITSEGEVEL

1. Fluoroszképiaval gy6z6djon meg arrdl, hogy a SOFIA katéter disztalis vége az ér egyenes szakaszan
helyezkedik el. Szlikség esetén pozicionalja Ujra a disztalis csucsot. Lasd az 1. abrat a disztalis csucs
helyével kapcsolatban.

FIGYELMEZTETES: ha tulzott ellenallasba (itkdzik, az eszkdzt tilos eléretolni vagy visszahlzni, ameddig
nem sikerll megallapitani az ellendllas okat.

FIGYELMEZTETES: a megcsavarodott allapotban Iévé SOFIA katéter tulzott mérték{ elforgatasa
karosithatja az eszkdzt, és annak levalasat eredményezi. Az eszkdz sulyos mértékli megcsavarodasa
esetén a teljes eszkozt (az eszkdzt, a mikrokatétert és a vezetddroétot) ki kell huzni.

1. abrat

NEM IGEUJ

2. Fluoroszképiaval ellenérizze, hogy a SOFIA katéter disztalis vége befogta-e az embdlusokat vagy a
vérrogoket.

3. Csatlakoztassa az aspiracios csévezetéket az aspiraciés pumpahoz, majd kapcsolja be a pumpat (ehhez
olvassa el az aspiraciés csévezetékhez és az aspiracios pumpahoz mellékelt hasznalati utmutatot).
Ellendrizze, hogy az aspiracios szintjelzd -20 inHg -nél (higanyinch) van-e. Gy6z8djén meg arrol, hogy az
aspiracios csévezeték elzarécsapja zart helyzetben legyen.

4. Tavolitsa el a rotacios hemosztatikus szelep oldalkarjardl a SOFIA katéterrel 6sszekotott perfuzids
vezetéket, majd csatlakoztassa az aspiracids csGvezetéket a rotaciés hemosztatikus szelep oldalkarjahoz.

5. Feszitse meg a rotacidos hemosztatikus szelepet.
6. Fluoroszkdpiaval ellenérizze, hogy a SOFIA katéter disztalis vége befogta-e az embdlust vagy a vérrogot.

7. Az aspiracio elkezdéséhez forditsa nyitott helyzetbe az aspiraciés csévezetéken talalhaté elzardcsapot,
majd ellenbrizze, hogy keresztllhaladt-e a rendszeren aspiralt vér, vérrdg vagy embolus.

8. Ha 10 masodperc elteltével tovabbra is azt latja, hogy a vér keresztiilfolyik a rendszeren, hagyja abba az
aspiraciot. Az aspiracio befejezéséhez forditsa zart helyzetbe az aspiraciés csévezetéken talalhato
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10.

11.

12.

13.

elzarécsapot. Ovatosan helyezze vissza a SOFIA katéter disztalis végét a vérrog befogasahoz, és inditsa
Ujra az aspiraciot.

Ha az aramlas korlatozott vagy megsz(int, tartsa fenn az aspiraciot annak érdekében, hogy biztositsa a
SOFIA katéter disztalis vége szamara valamennyi vérrog vagy embolus teljes befogasat. Ha az eszkéz
teliesen befogta a vérrogot vagy az embdlust, lassan hizza vissza, majd huzza ki teliesen a betegbdl a
SOFIA katétert.

FIGYELMEZTETES: Tulzott aspiracié alkalmazasa akkor, amikor a SOFIA katéter disztalis csticsa az
érfallal érintkezik, az ér sériléséhez vezethet.

Amikor a SOFIA katéter mar a beteg testén kivil van, oblitse at a katétert, hogy minden esetlegesen
el6forduld tromboembdlias anyagot kimosson beldle.

FIGYELMEZTETES: Ne kisérelje meg a SOFIA katéter belsejének bedblitéssel térténé tisztitasat,
mikdzben az eszkdz a beteg testében van. Tavolitsa el a SOFIA katétert a beteg testébdl, miel6tt
megkisérelné a katéterlumen tisztitasat.

Ha szlkségessé valik az érrendszer ismételt elérése ugyanazzal az eszkbzzel, bedblitéssel dblitse at és
tisztitsa meg az eszkdz belsejét. Vizsgalja meg az eszkdzt, hogy nincs-e rajta sérilés. Ismét vezesse be
a SOFIA katétert a beteg testébe, és kdvesse ,A SOFIA katéter bevezetése” cimi részben ismertetett
6-9. lépéseket a katéter célzott helyre térténd navigalasahoz.

FIGYELMEZTETES: Tilos felhasznalni az eszkdzt, ha azon barmilyen karosodas vagy rendellenesség
észlelhetd.

Az aspiraciot a SOFIA katéterrel legfeljebb 3 alkalommal szabad megkisérelni, és egy probalkozas
alkalmaval legfeljebb 2 percig szabad az aspiraciot folytatni.

Amikor befejezte az aspiraciot, tavolitsa el a SOFIA katétert a beteg testébdl.

A beavatkozasok bonyolultsdgahoz, valtozékonysagahoz térténé alkalmazkodas érdekében az orvos a belatasa
szerint médosithatja a SOFIA katéter ismertetett manipulaciéit. Barmilyen esetleges technikai médositasnak
o6sszhangban kell lennie a korabban ismertetett utasitasokkal, figyelmeztetésekkel, évintézkedésekkel és
betegbiztonsagi informaciodkkal.

TAROLAS

A tarolas soran kerulni kell a viznek vagy a napfénynek valo kitettséget, a széls6séges hémérsekleteket és a
magas paratartalmat. A SOFIA katétert szabalyozott szobah6mérsékleten kell tarolni. Az eszkdz eltarthatésagi
ideje a termékcimkérdl olvashato le. Az eszkdzt tilos felhasznalni a cimkén feltlntetett eltarthatésagi hataridé utan.

ANYAGOK

A SOFIA katéter eléallitasahoz nem hasznalunk természetes gumit (latex), polivinil-kloridot (PVC) vagy
di-(2-etil-hexil-)ftalatot (DEHP).

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

Az eszkdz biztonsagossagara és a klinikai teljesitbképességére vonatkozo 6sszefoglald (SSCP) az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozé eurdpai adatbazisban lesz elérheté (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed),
miutan rendelkezésre all.
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JOTALLAS

A MicroVention garantalja, hogy az eszkoz tervezése és gyartasa soran észszer( gondossaggal jart el. A jelen
jotallas helyettesit és kizar minden mas, itt kifejezetten meg nem hatarozott jotallast, legyen az kifejezett vagy a jog
miikodése révén vagy egyéb okbdl kifolydlag vélelmezhetd, ideértve, de nem kizarélagosan a forgalomképességre
vagy alkalmassagra vonatkozo6 barmely vélelmezett jotallast is. Az eszkdz kezelése, tarolasa, tisztitasa és
sterilizalasa, valamint a pacienssel, a diagndzissal, a kezeléssel, a mitéti beavatkozassal és a MicroVention
befolyasan kivili egyéb kérdésekkel kapcsolatos tényez8k kdzvetlenil kihatnak az eszkdzre és a hasznalataval
elért eredményekre. A MicroVention jelen jétallas szerinti kdtelezettsége az eszkdz javitasara és cseréjére
korlatozadik, ezért a MicroVention nem tartozik helytallni a jelen eszkdz alkalmazasabdl kézvetlenll vagy kézvetve
felmerilé semmilyen kisebb jellegli eseti vagy kdvetkezményes veszteségért, karért vagy kiadasert.

A MicroVention a jelen eszkdzzel kapcsolatban nem vallal semmilyen egyéb vagy tovabbi felelésséget vagy
kotelezettséget, és egyetlen mas személyt sem jogosit fel arra, hogy a nevében ilyet vallaljon. A MicroVention az
Ujrafelhasznalt, feldjitott vagy Ujrasterilizalt eszk6zok tekintetében semmilyen felelésséget és semmilyen garanciat
nem vallal, legyen az akar kifejezett, akar vélelmezett, egyebek mellett, de nem kizardélagosan az ilyen eszk6z6k
forgalomképessége vagy rendeltetésszer(i felhasznalasra valé alkalmassaga tekintetében sem.

Az arak, a miszaki adatok és az egyes tipusok rendelkezésre alldsa kulon értesités nélkul valtozhatnak.

© Copyright 2021 MicroVention, Inc. Minden jog fenntartva. )
A SOFIA™ a MicroVention, Inc. bejegyzett védjegye az Amerikai Egyesilt Allamokban és egyéb joghatésaggal
rendelkezd terileteken.

elFU honlap: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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SOFIA™ katetrs

LietoSanas instrukcijas

Pirms lietoSanas ir uzmanigi jaizlasa visas instrukcijas.

IERICES APRAKSTS

SOFIA katetrs ir elastigs viena limena (ne konusveida) katetrs, kas aprikots ar spoli un prtu stiprindjumu. Distala
segmenta formu var veidot ar tvaiku, lai atvieglotu asinsvadu izvéli, un tam ir hidrofils parklajums, kas paredzéts
parvietoSanai asinsvados. Katetra distalaja gala atrodas rentgenkontrastgéjoSs markieris, kas paredzéts
fluoroskopiskai vizualizacijai.

SATURS

Viens katetrs

Viens ievaditaja apvalks

Viens veidoSanas caursitnis

LIETOSANAS INDIKACIJAS/PAREDZETAIS NOLUKS

SOFIA katetrs ir paredzéts visparéjai intravaskularai lietoSanai, tostarp nervu sistéma un periférajos asinsvados.
SOFIA katetru var izmantot diagnostikas vielu vai terapeitisko agentu ievadiSanai. SOFIA katetrs nav paredzéts
lietoSanai koronarajas artérijas. Turklat SOFIA katetrs ir paredzéts lietoSanai emboliju un trombu

iznems$anai/aspiréSanai no izvelétiem asinsvadiem artérialaja sisttma, tostarp no periférajiem un nervu
asinsvadiem.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zindmu kontrindikaciju.

UZMANIBU

Tikai ar arsta rikojumu: ASV federalie likumi |auj So ierTci pardot tikai arstiem vai péc arstu pieprasijuma.
Nelietot, ja maisin$ ir atvérts vai bojats.

St ierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai. To nedrikst lietot, apstradat vai sterilizét atkartoti. Atkartota
lietoSana, atkartota apstrade vai atkartota steriliz€Sana var ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraistt
ierices bojajumus, kas savukart var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi. Vienreizéjas lietoSanas ierices
atkartota lietoSana, atkartota apstrade vai atkartota sterilizéSana var izraistt arT piesarnojuma risku un/vai izraistt
pacienta inficéSanos vai savstarpéju inficéSanos, tostarp, bet neaprobezojoties ar, infekcijas slimibas(-u) parnesi no
viena pacienta uz citu. lerices kontaminacija var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi.

Péc lietoSanas ierice ir jalikvidé atbilstoSi slimnicas, administrativajiem un/vai pasvaldibas noteikumiem.
BRIDINAJUMI

SOFIA katetru drikst izmantot tikai arsti, kuri ir atbilstoSi apmactti invazivo metoZu izmanto3ana.

SOFIA katetrs tiek piegadats sterils un apirogéns. Nelietot, ja iepakojums ir atplésts vai bojats.

Pirms lietoSanas SOFIA katetrs ir japarbauda. Ja konstatéjat jebkadus bojajumus vai defektus, ierici lietot nedrikst.

JanodroSina atbilsto$a antikoagulacijas un antitrombocitu terapija atbilstosi standarta mediciniskas prakses
prasibam.

155



SOFIA katetra manipulacijas ir javeic fluoroskopiskaja kontrolé. Ja ir jitama parmériga pretestiba, ierici nedrikst
virzit vai atvilkt [Tdz bridim, kad ir noskaidrots pretestibas célonis.

SOFIA katetru nedrikst lietot kopa ar etiodola vai lipiodola kontrastvielam vai citam kontrastvielam, kas satur $o
vielu komponentus.

Nedrikst parsniegt maksimalo ieteicamo 2070 kPa (300 psi) infizijas spiedienu. Parmérigs spiediens var izraistt
ierices bojajumus vai traumas pacientam. Ja infizijas veik8anai tiek izmantots elektriskais injektors, rapigi
uzraugiet distala gala novietojumu.

Lenkis uz veido$anas caursitna nedrikst parsniegt 90 gradus. Distala gala tvaicéSana, parsniedzot 90 gradu lenki,
var ierici sabojat.

Vienu ierici ar tvaiku drikst apstradat tikai vienu reizi, citadi iericei var rasties bojajumi.

Parmériga SOFIA katetra virpinaSana, ja tas ir saliecies, var izraist ierices bojajumus un atvienoS$anos. Ja ierice ir
ieveérojami saliekusies, ir jaiznem visa ierice (ierice, mikrokatetrs un vaditajstiga).

levaditaja apvalks nav paredzéts izmantoSanai pacienta kermeni. Kad SOFIA katetra distalais stobrs ir ievietots
pacienta kermenr, parliecinieties, ka ievaditaja apvalks ir iznemts no SOFIA katetra.

Parmériga aspiréSana, kamér SOFIA katetra distalo galu sedz asinsvads, $o asinsvadu var traumét. Pirms
aspiréSanas distala gala atraSanas vieta ir rlpigi jaizmekl€, izmantojot fluoroskopiju.

SOFIA katetra iek$&jo lomenu nedrikst méginat iztirit ar infiziju, kamér ierice atrodas pacienta kermen.

Ja plisma no limena apstajas vai aspiréSanas laika ir inerta, SOFIA katetra iek§&jo Iimenu nedrikst méginat iztirt
ar infGziju, kamér ierice atrodas pacienta kerment.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Rikojoties ar SOFIA katetru, ievérojiet piesardzibu, lai samazinatu nejausu bojajumu rasanas iespéju.

Parbaudiet SOFIA katetra saderibu, kad lietojat citas, intravaskularas proceduras parasti izmantotas paligierices.
Arstam ir japarzina perkutanas, intravaskularas metodes un ar operaciju saistitas iespéjamas komplikacijas.

Rikojoties ar SOFIA katetru ITkumainajos asinsvados, ir jduzmanas, lai to nesabojatu. Ja rodas pretestiba,
centieties ierici neb1dit un neatvilkt ITdz bridim, kad ir noskaidrots pretestibas célonis.

ApkalkoSanas, defektu vai citu iericu klatbltne var sabojat SOFIA katetru un potenciali ietekmét ta ievietoSanu vai
iznemsanu.

NodroSiniet heparinizéta fiziologiska Skiduma perfaziju SOFIA katetra iek§&jam limenam, lai nepielautu trombu
veidosanos.

Ja SOFIA katetrs tiek iznemts no pacienta, hidrofilais parklajums ir jahidraté ar heparinizétu fiziologisko $kidumu.
Nelaujiet parklajumam noZut.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS
lespéjamas komplikacijas ir $adas (bet ne tikai): asinsvadu vai aneirismas perforacija, asinsvadu spazmas,
hematoma punkcijas vieta, embolija, iSémija, intracerebralais/intrakranialais asinsizplidums, pseidoaneirisma,

krampiji, insults, infekcija, asinsvadu sadaliSanas, trombu veidoSanas un nave.

Par visiem nopietniem starpgadijumiem lietotajiem un/vai pacientiem ir jazino razotajam un kompetentajai iestadei
daltbvalstT vai veselibas apripes iestadei valsti, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.
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SADERIBA

lerices izmérus skatiet izstradajuma markéjuma. Izmantojiet informaciju, kas noradrtta uz citu ieriéu komplektacija
ieklauta marké&juma, lai noteiktu ieri€u saderibu. Kad SOFIA katetru izmantojat ka atseviSku vaditajkatetru, ir
jaizvélas atbilstoSais femorala apvalka izmérs, skatot katetra izmérus izstradajuma mark&juma.

SAGATAVOSANAS LIETOSANAI

1.

2.

Uzmanigi iznemiet SOFIA katetru un ievaditaja apvalku no iepakojuma.

Parbaudiet, vai SOFIA katetram nav bojajumu.
BRIDINAJUMS. Ja konstatéjat jebkadus bojajumus vai defektus, ierici lietot nedrikst.

Ja vélaties veidot formu ar tvaiku, izmantojiet 3. darbiba aprakstito metodi. Pretéja gadijuma parejiet uz
4. darbibu.

VEIDOSANA AR TVAIKU
a. Salokiet formas veido$anas caursitni vélamaja forma.
BRIDINAJUMS. Lenkis uz veido$anas caursitna nedrikst parsniegt 90 gradus. Distala gala
tvaicéSana, parsniedzot 90 gradu lenki, var ierici sabojat.
b. Formas veidoSanas caursitni uzmanigi ievietojiet SOFIA katetra distalaja gala.
Turiet distalo segmentu kopa ar formas veidoSanas caursitni un tvaicéjiet to 30 sekundes.
Forméto distalo segmentu nekavéjoties ievietojiet heparinizétaja fiziologiskaja skiduma, lai tas
saglabatu formu.
e. Parbaudiet, vai distalajam stobram nav nekadu bojajumu.
BRIDINAJUMS. Ja konstatéjat jebkadus bojajumus vai defektus, ierici lietot nedrikst.
f. lznemiet veidoSanas caursitni no SOFIA katetra.
Ja konstatéjat jebkadus bojajumus vai defektus, ierici lietot nedrikst.
BRIDINAJUMS. Vienu ierici ar tvaiku drikst apstradat tikai vienu reizi, citadi iericei var rasties
bojajumi.

oo

Skalojiet SOFIA katetra limenu ar heparinizétu fiziologisko Skidumu. SOFIA katetra rumbai pievienojiet
rotéjoSo hemostatisko varstu (RHV). Uzstadiet heparinizéta fiziologiska skiduma perfazijas ITniju caur RHV
atzaru.

Pirms lietoSanas hidratéjiet SOFIA katetra hidrofilo parklajumu ar heparinizétu fiziologisko Skidumu.
Nepartraukti hidrat&jiet parklajumu un nelaujiet tam nozat.

SOFIA KATETRA IEVADISANA

6.

7.

Parejiet uz 6. vai 7. darbibu atkariba no talak aprakstitas situacijas un izvélieties SOFIA katetra virziSanai
piemérotas ierices.

VirziSana pa asinsvadiem, iznemot intrakranialos asinsvadus
a. Sagatavojiet 0,035” vai 0,038 vaditajstigu SOFIA katetra vadiSanai.

b. levietojiet vaditajstigu SOFIA katetra un virziet vaditajstigu, I1dz vaditajstigas pozicija atbilst SOFIA
katetra pozicijai distalaja gala.

Izmantojot iepakojuma ieklauto ievaditaja apvalku, uzmanigi ievadiet SOFIA katetru un vaditajstigu

caur femorala apvalka hemostatisko varstu.

d. Kad SOFIA katetra distalais stobrs ir ievietots pacienta kerment, iznemiet ievaditaja apvalku no
SOFIA katetra.

BRIDINAJUMS. levaditaja apvalks nav paredzéts izmantoSanai pacienta kerment.

e. Fluoroskopiskaja kontrolé virziet vai atvelciet SOFIA katetru pa vaditajstigu l1dz bridim, kad ir
sasniegta vélama pozicija vai vél nav sasniegta intrakraniala pozicija. Atlasiet asinsvadus, I&ni
virpinot SOFIA katetru, ja nepiecieSams.

BRIDINAJUMS. Ja ir jatama parmériga pretestiba, ierici nedrikst virzit vai atvilkt [Tdz bridim, kad ir
noskaidrots pretestibas célonis.

e

157



BRIDINAJUMS. Parmériga SOFIA katetra virpinadana, ja tas ir saliecies, var izraistt ierices
bojajumus un atvienoSanos. Ja ierice ir ievérojami saliekusies, ir jaiznem visa ierice (ierice,
mikrokatetrs un vaditajstiga).

BRIDINAJUMS. Nedrikst parsniegt maksimalo ieteicamo 2070 kPa (300 psi) infiizijas spiedienu.
Parmérigs spiediens var izrais't ierices bojajumus vai traumas pacientam. Ja infGzijas veikSanai
tiek izmantots elektriskais injektors, ripigi uzraugiet distala gala novietojumu.

Aptuvenie nominalas plismas raditaji, infizijas spiedienam esot 100 un 300 psi
Katetrs
Fiziologiskais Skidums 60% kontrastviela 76% kontrastviela
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
115 cm 11,5 20,6 9,9 17,9 7,7 16,2
ml/s mil/s mil/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
125 cm 11,9 20,7 9,5 17,0 7,7 16,4
ml/s mi/s mil/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F P P P P P P
115 cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F d P P d d d
125 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/s mi/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i P P i i i
131 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/s mi/s mil/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i P P i i i
135 cm 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
mi/s ml/s ml/s mi/s mi/s mi/s

f. Parejiet uz 8. darbibu, lai skatitu instrukcijas virziSanai pa intrakranialajiem asinsvadiem. Pretéja
gadijuma parejiet uz 9. darbibu.

8. VirziSana pa intrakranialajiem asinsvadiem

a. Sagatavojiet mikrokatetru un saderigu vaditajstigu SOFIA katetra virzisanai.

b. Léniiznemiet visas SOFIA katetra ieprieks ievietotas ierices, ja tadas ir. Mikrokatetru ar
vaditajstigu ievietojiet SOFIA katetra.
Fluoroskopiskaja kontrolé virziet vai atvelciet SOFIA katetru par mikrokatetru un vaditajstigu, 1dz ir
sasniegta vélama pozicija. Atlasiet asinsvadus, I€ni virpinot SOFIA katetru, ja nepiecieSams.
BRIDINAJUMS. Ja ir jitama parmériga pretestiba, ierici nedrikst virzit vai atvilkt [Tdz bridim, kad ir
noskaidrots pretestibas célonis.
BRIDINAJUMS. Parmériga SOFIA katetra virpina$ana, ja tas ir saliecies, var izraistt ierices
bojajumus un atvienoSanos. Ja ierice ir ievérojami saliekusies, ir jaiznem visa ierice (ierice,
mikrokatetrs un vaditajstiga).
BRIDINAJUMS. Nedrikst parsniegt maksimalo ieteicamo 2070 kPa (300 psi) infizijas spiedienu.
Parmeérigs spiediens var izraisit ierices bojajumus vai traumas pacientam. Ja infizijas veikSanai
tiek izmantots elektriskais injektors, ripigi uzraugiet distala gala novietojumu.

134

9. Leniiznemiet vaditajstigu vai mikrokatetru, ja nepiecieSams. Parliecinieties, ka caur RHV atzaru tiek
nodrosinata nepartraukta heparinizéta fiziologiska skiduma perfiizija.
PIEZIME. Mikrokatetru, kas tiek izmantots SOFIA katetra virziSanai, var paturét atlikuSo proceddras laiku.
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ASPIRACIJA CAUR SOFIA KATETRU AR SLIRCI

1.

1. att.

Fluoroskopiskaja kontrolé parliecinieties, ka SOFIA katetra distalais gals atrodas uz asinsvada taisnaja
dala. Ja nepiecieSams, mainiet distala gala poziciju. Distala gala atraSanas vietu skatiet 1. att.
BRIDINAJUMS. Ja ir jitama parmériga pretestiba, ierici nedrikst virzit vai atvilkt ltdz bridim, kad ir
noskaidrots pretestibas célonis.

BRIDINAJUMS. Parmériga SOFIA katetra virpinasana, ja tas ir saliecies, var izraisit ierices bojajumus un
atvienoSanos. Ja ierice ir ievérojami saliekusies, ir jaiznem visa ierice (ierice, mikrokatetrs un vadrtajstiga).

NE JAJJ

Fluoroskopiski parliecinieties, ka SOFIA katetra distalais gals ir sakéries ar embolu vai trombu.

SOFIA katetra proksimalaja gala nonemiet perfiizijas ITniju un RHV atzaram piestipriniet noslégkranu ar
30 cc vai 60 cc slegslirci.

Pievelciet RHV.
Kamér noslégkrans ir aizvérts, pavelciet un blokéjiet Slirces virzuli.
Lai saktu aspiréSanu, atveriet noslégkranu.

Parliecinieties, ka Slirce caur sistému aspiré asinis, embolus vai trombus. Ja Slirce neaspiré asinis, embolus
vai trombus vai ja aspiracija ir |Ena, aizveriet noslégkranu. Rapigi izpétiet nosprostoSanas céloni un, ja
nepiecieSams, mainiet distala gala poziciju. Ja asinis, emboli vai trombi ir iestrégusi SOFIA katetr3,
nonemiet visu ierici (ierfci, mikrokatetru un vaditajstigu) un atbrivojiet iek8&jo l[Gmenu. Ja nosprostojums
joprojam pastav un SOFIA katetra distalais gals ir parpozicionéts pareizi, aizveriet noslégkranu, vélreiz
piestipriniet Slirci un atsaciet aspiréSanu. Uzturiet aspiréSanu, lai nodroSinatu, ka emboli un trombi joprojam
ir pilntgi piesaistiti SOFIA katetra distalajam galam. Kamér emboli vai trombi ir pilnTgi piesaistiti, pavelciet
SOFIA katetru atpakal, ara no pacienta kermena.

BRIDINAJUMS. Parmériga aspiréSana, kamér SOFIA katetra distalo galu sedz asinsvads, $o asinsvadu
var traumét.

BRIDINAJUMS. SOFIA katetra iek$&jo limenu nedrikst mé&ginat iztirit ar infdziju, kameér ierice atrodas
pacienta kermenr.

Kad aspiracija ir pabeigta, iznemiet SOFIA katetru no pacienta kermena. Ja asinsvadiem ir japiekldst
vélreiz ar to pasu ierici, izskalojiet un iztiriet ierices iek$€jo Iimenu, izmantojot inflziju. Parbaudiet, vai
iericei nav nekadu bojajumu. Katetra virziSanai izpildiet sadala “SOFIA katetra ievadiS8ana” aprakstito
6. Iidz 9. darbibu.

BRIDINAJUMS. Ja konstatéjat jebkadus bojajumus vai defektus, ierici lietot nedrikst.

ASPIRACIJA CAUR SOFIA KATETRU AR SUKNI

1.

Fluoroskopiskaja kontrolé parliecinieties, ka SOFIA katetra distalais gals atrodas uz asinsvada taisnaja
dala. Ja nepiecieSams, mainiet distala gala poziciju. Distala gala atraSanas vietu skatiet 1. att.
BRIDINAJUMS. Ja ir jitama parmériga pretestiba, ierici nedrikst virzit vai atvilkt l1dz bridim, kad ir
noskaidrots pretestibas célonis.
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1. att.

BRIDINAJUMS. Parmériga SOFIA katetra virpinaana, ja tas ir saliecies, var izraistt ierices bojajumus un
atvieno8anos. Ja ierice ir ievérojami saliekusies, ir jaiznem visa ierice (ierice, mikrokatetrs un vaditajstiga).

NE JAJJ

10.

11.

12.

13.

Fluoroskopiski parliecinieties, ka SOFIA katetra distalais gals ir sakéries ar embolu vai trombu.

Piestipriniet aspiracijas cauruli aspiracijas suknim un iedarbiniet stkni (skatiet lietoSanas noradijumus
aspiracijas caurules un aspiracijas stukna rokasgramata). Parliecinieties, ka aspiracijas meéritajs rada
-20 inHg. Parliecinieties, ka aspiracijas caurules noslégkrans ir slégta pozicija.

Nonemiet perfizijas lTniju no RHV sanu atzara, kas ir savienots ar SOFIA katetru, un piestipriniet
aspiracijas cauruli RHV sanu atzaram.

Pievelciet RHV.
Fluoroskopiski parliecinieties, ka SOFIA katetra distalais gals ir sakéries ar embolu vai trombu.

Lai saktu aspiraciju, pagrieziet aspiracijas caurules noslegkranu atvérta pozicija un parbaudiet, vai sistéema
tiek aspirétas asinis, trombi vai emboli.

Ja péc 10 sekundém joprojam nav vérojams, ka caur sistému plast asinis, partrauciet aspiraciju. Lai
partrauktu aspiraciju, aspiracijas caurules noslégkranu pagrieziet slégta pozicija. Uzmanigi mainiet SOFIA
katetra distala gala poziciju, lai piesaistitu trombu, un atsaciet aspirédanu.

Ja plisma ir ierobeZota vai nenotiek, turpiniet aspiréSanu, lai nodroSinatu, ka visi trombi vai emboli ir pilnTgi
piesaistiti SOFIA katetra distalajam galam. Kad trombs vai embols ir piesaistiti pilniba, [Enam pavelciet
SOFIA katetru atpakal un izvelciet no pacienta pavisam.

BRIDINAJUMS. Parmériga aspirésana, kamér SOFIA katetra distalais gals ir sakéries ar asinsvadu, $0
asinsvadu var traumét.

Kad SOFIA katetrs ir arpus pacienta kermena, izskalojiet katetru, lai no ta izvaditu visu trombembolijas
materialu, kas taja var bat.

BRIDINAJUMS. SOFIA katetra iek$&jo limenu nedrikst méginat iztirit ar infdziju, kamér ierice atrodas
pacienta kerment. Pirms méginat [menu iztirit, SOFIA katetrs ir jaiznem no pacienta kermena.

Ja asinsvadiem ir japieklust vélreiz ar to pasu ierici, izskalojiet un iztiriet ierices iek8&jo lUmenu, izmantojot
infaziju Parbaudiet, vai iericei nav nekadu bojajumu. Veélreiz ievietojiet SOFIA katetru kerment un izpildiet
sadalas “SOFIA katetra ievadiSana” 6. lidz 9. darbibu, lai katetru virzitu uz mérka zonu.

BRIDINAJUMS. Ja konstatéjat jebkadus bojajumus vai defektus, ierici lietot nedrikst.

Aspiraciju var méginat veikt ne vairak ka 3 reizes, katram aspiracijas méginajumam ar SOFIA katetru
kopuma paredzétas 2 minates.

Kad aspiracija ir pabeigta, iznemiet SOFIA katetru no pacienta kermena.
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Arsts péc saviem ieskatiem var mainit aprakstitas manipulacijas ar SOFIA katetru, lai pielagotos procediru
sarezgitibai un variacijam. Visam metodes izmainam ir jaatbilst iepriek$ aprakstitajam instrukcijam, bridinajumiem,
piesardzibas pasakumiem un pacienta droSibas informacijai.

GLABASANA

UzglabaSanas laika centieties ierici nepaklaut Gdens, saules gaismas, |oti augstas vai zemas temperatiras un
augsta mitruma Iimena iedarbibai. SOFIA katetrs ir jaglaba kontroléta istabas temperatira. lerices glabasanas laiks
ir noradits uz produkta markéjuma. Ja ierices glabasanas laiks ir beidzies, ierici lietot nedrikst.

MATERIALI

SOFIA katetrs ir izgatavots, neizmantojot dabiskas gumijas lateksu, polivinilhloridu (PVC) vai di-2-etilheksilftalatu
(DEHP).

KOPSAVILKUMS PAR DROSIBU UN KLINISKO VEIKTSPEJU
Kad bus pieejams ierices kopsavilkums par droSibu un kiinisko veiktspéju, tas bus atrodams Eiropas medicinisko
ieri€u datubazeé (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SIMBOLI
Partijas numurs Neizmantot atkartoti
REF Kataloga numurs Mediciniska ierice

CONTENTS Saturs

Sterilizéts ar etilenoksidu

Deriguma termins

Razo$anas datums

c € CE markéjums Razotajs
[:E] Skatit lietoSanas instrukcijas Nepirogéna
§“§ LietoSanai tikai ar arsta recepti Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Razotajvalsts

L@ XELKE ®

Q Vienas sterilas barjeras sistéma ar iek3&jo
aizsargiepakojumu
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GARANTIJA

Uznémums MicroVention garanté, ka, projektéjot un razojot 3o ierici, ir ievérota pietiekama piesardziba. St
garantija aizstaj un izslédz visas citas Seit skaidri nenoraditas garantijas neatkarigi no ta, vai tas izteiktas vai
domajamas saskana ar tiesibu aktiem vai citadi, tostarp (bet ne tikai) saistiba ar jebkadam domajamam atbilstibas
vai piemérotibas garantijam. lerici un rezultatus, kas iegUti no tas izmantoSanas, tiesi ietekmé ierices apstrade,
uzglabasana, tiriSana un sterilizé$ana, ka art faktori, kas saistiti ar pacientu, diagnozi, arsté$anu, kirurgisku
proceddru un citiem jautajumiem, kuri ir arpus MicroVention kontroles. Saskana ar So garantiju MicroVention
saistibas ir ierobeZotas ar $is ierices remontu vai nomainu, un uznémums MicroVention nav atbildigs par
nejausiem vai izrietoSiem zaudé&jumiem, bojajumiem vai izdevumiem, kas tieSi vai netieSi rodas, izmantojot So ierici.
Saistiba ar So ierici MicroVention neuznemas nekada cita veida vai papildu atbildibu vai pienakumus un neautorizé
nevienu citu personu uznemties $adu atbildibu vai pienakumus uznémuma varda. MicroVention neuznemas
nekadu atbildibu saistiba ar ieri¢u atkartotu lietoSanu, apstradi vai sterilizéSanu un nesniedz nekadas garantijas
neatkarigi no ta, vai tas izteiktas vai domajamas saskana ar tiesibu aktiem vai citadi, tostarp (bet ne tikai) saistiba
ar jebkddam domajamam atbilstibas vai piemérotibas garantijam attieciba uz So ierici.

Cenas, specifikacijas un modelu pieejamiba var mainities bez iepriekS&ja pazinojuma.

© Autortiesibas 2021 MicroVention, Inc. Visas tiesibas paturétas.
SOFIA™ ir registréta MicroVention, Inc. pre¢u zime Amerikas Savienotajas Valstis un citas jurisdikcijas.

elFU timekla vietne: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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SOFIA™ kateteris

Naudojimo instrukcijos

Prie$ naudodami jdémiai perskaitykite visas instrukcijas.

PRIETAISO APRASYMAS

SOFIA kateteris yra nesiauréjantis vienkanalis lankstus kateteris su spirale ir pintu sutvirtinimu. Distalinj segmentg
galima formuoti garais kraujagyslés pasirinkimui palengvinti ir jis padengtas hidrofiline danga, skirta slinkti
kraujagyslémis. Rentgenokontrastinis Zymeklis yra kateterio distaliniame gale ir yra skirtas vizualizacijai naudojant
rentgenoskopija.

TURINYS

Vienas kateteris

Viena jvediklio mova

Vienas formavimo jtvaras

NAUDOJIMO INDIKACIJOS /| NUMATYTOJI PASKIRTIS

SOFIA kateteris skirtas bendrojo pobazio naudojimui kraujagysliy viduje, jskaitant nervy sistemos ir periferines
kraujagysles. SOFIA kateterj galima naudoti siekiant palengvinti diagnostiniy ar gydymo medziagy jvedimg. SOFIA

kateteris néra skirtas naudoti vainikinése arterijose. Be to, SOFIA kateteris yra skirtas embolams ir trombams
pasalinti / i8siurbti i§ pasirinkty arterinés sistemos kraujagysliy, jskaitant periferines ir nervy sistemos kraujagysles.

KONTRAINDIKACIJOS

Néra jokiy Zinomy kontraindikacijy.

ISPEJIMAS

Receptinis: pagal federalinius (JAV) jstatymus galima parduoti §j prietaisg tik gydytojui arba jo uzsakymu.
Nenaudoti, jei maiSelis atidarytas ar apgadintas.

Sis prietaisas skirtas tik vieng kartg. Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti. Pakartotinai naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant gali suprastéti prietaiso struktiros vientisumas ir (arba) prietaisas gali sugesti, dél to
galimas paciento suzalojimas, susirgimas ar mirtis. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali kilti
Sio prietaiso uzterSimo ir (arba) paciento infekcijos ar kryzminés infekcijos pavojus, jskaitant, be kita ko,
uzkreciamos(-y) ligos (-y) perdavimg i$ vieno paciento kitam. Prietaiso uzterSimas gali lemti paciento suzalojima,
susirgimag ar mirtj.

Panaudoje iSmeskite pagal ligoninés, administracine ir (arba) vietos valdzios politika.

ISPEJIMAI

SOFIA kateterj turi naudoti tik gydytojai, tinkamai iSmokyti intervenciniy metody.

SOFIA kateteris tiekiamas sterilus ir nepirogeninis. Nenaudokite, jei pakuoté yra atidaryta arba sugadinta.

Prie$ naudodami apzidrékite SOFIA kateterj. Nenaudokite jtaiso, jei yra pazeidimy ar nukrypimy nuo normos.

Pagal standartine medicinine praktikg turi bati skiriamas antikoaguliacinis ir antitrombocitinis gydymas.

SOFIA kateteriu reikia manipuliuoti naudojantis rentgenoskopija. Nestumkite ir netraukite prietaiso, jei jau¢iamas
per didelis pasiprieSinimas, kol nebus nustatyta pasiprieSinimo priezastis.
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Nenaudokite SOFIA kateterio su ,Ethiodol“ arba ,Lipiodol“ kontrastinémis medziagomis ar kitomis kontrastinémis
medziagomis, kuriy sudétyje yra Sios medziagos.

Nenaudokite organiniy tirpikliy, nes jtaisas gali bati pazeistas.

NevirSykite maks. 2070 kPa (300 psi) rekomenduojamo infuzijos slégio. Per didelis slégis gali pazeisti jtaisg arba
suzeisti pacientg. Atidziai stebékite distalinio galiuko vietg, kai infuzijai naudojate automatinj SvirkStuva.

Naudodami formavimo jtvarg nesulenkite didesniu nei 90 laipsniy kampu. Lenkiant distalinj galiukg didesniu nei
90 laipsniy kampu galima sugadinti prietaisa.

Neapdorokite garais to paties jtaiso daugiau nei vieng karta, dél to prietaisas gali sugesti.

Per stipriai sukant smarkiai uzlinkusj SOFIA kateterj, galima pazeisti jtaisg ir dél to jis gali atsiskirti. IStraukite visg
jtaisa (jtaisg, mikrokateterj ir kreipiamaja vielg), jeigu jtaisas smarkiai uzlenktas.

Jvediklio mova néra skirta naudoti paciento kiine. Uztikrinkite, kad jvediklio mova bty pasalinta nuo SOFIA
kateterio, kai distalinis SOFIA kateterio vamzdelis jvedamas j paciento kina.

Jei kateterio SOFIA distalinj galg uzdengs kraujagyslés sienelé, per smarkiai siurbiant galima pazeisti kraujagysle.
Prie$ siurbdami kruopSciai istirkite distalinio galiuko padétj naudodami rentgenoskopija.

Nebandykite iSvalyti kateterio SOFIA vidinio spindzio infuzijos bidu, kol jtaisas yra paciento kiino viduje.

Kai siurbiant tékmé iS spindZio sustoja arba smarkiai sulétéja, nebandykite iSvalyti kateterio SOFIA vidinio spindZio
infuzijos badu, kol jtaisas yra paciento kino viduje.

ATSARGUMO PRIEMONES

Su SOFIA kateteriu elkités atsargiai, kad sumazintuméte netycinio apgadinimo galimybe.

Patikrinkite SOFIA kateterio suderinamuma, kai naudojate kitus pagalbinius jtaisus, jprastai naudojamus
intravaskulinémis proceddroms. Gydytojas turi bati susipazines su perkutaniniais, intravaskuliniais metodais ir

galimomis komplikacijomis, susijusiomis su procedura.

Bikite atsargis, kai manipuliuojate SOFIA kateteriu vingiuotose kraujagyslése, kad iSvengtuméte pazeidimy.
Venkite stumti ar traukti, jei jauCiate pasiprieSinimg, kol nebus nustatyta pasiprieSinimo priezastis.

Jei yra uzkalkéjimy, netolygumy ar kity jtaisy, galimas SOFIA kateterio apgadinimas ir poveikis jo jvedimui ar
iStraukimui.

Kad iSvengtuméte tromby susidarymo, vykdykite heparinizuoto fiziologinio tirpalo perfuzijg vidiniame SOFIA
kateterio spindyje.

IStraukus i$ paciento, hidrofiline SOFIA kateterio dangg reikia drékinti heparinizuotu fiziologiniu tirpalu. Neleiskite
dangai iSdziati.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos komplikacijos (sgrasas negalutinis): kraujagyslés ar aneurizmos perforacija, kraujagyslés spazmas,
hematoma jvedimo vietoje, embolija, iSemija, intracerebriné / intrakranijiné hemoragija, pseudoaneurizma, traukuliai,

insultas, infekcija, kraujagyslés perpjovimas, trombo susidarymas ir mirtis.

Naudotojai ir (arba) pacientai turi pranesti apie visus rimtus incidentus gamintojui ir valstybés narés, kurioje jsikires
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai ar vietos sveikatos priezidros institucijai.
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SUDERINAMUMAS

Informacijg apie prietaiso matmenis rasite gaminio etiketéje. Naudokités etiketése pateikta informacija spresdami
apie suderinamumag su kitais jtaisais. Kai naudojate SOFIA kateterj kaip vieng kreipiamajj kateterj, pagal gaminio
etikete pasirinkite tinkamo dydzio Slaunies arterijos mova.

PARUOSIMAS NAUDOTI
1. Atsargiai iSimkite SOFIA kateterj ir jvediklio mova i§ pakuotés.

2. Apziurékite SOFIA kateterj, ar néra pazeidimy.
JSPEJIMAS. Nenaudokite jtaiso, jei yra pazeidimy ar nukrypimy nuo normos.

Jei norite formuoti garais, naudokités 3 veiksme nurodyta technika. Kitu atveju pereikite prie 4 Zingsnio.

3. FORMAVIMAS GARAIS
a. Sulenkite formavimo jtvarg j norimg forma.
ISPEJIMAS. Naudodami formavimo jtvarg nesulenkite didesniu nei 90 laipsniy kampu. Lenkiant
distalinj galiukg didesniu nei 90 laipsniy kampu galima sugadinti prietaisa.
b. Atsargiai jstatykite formavimo jtvarg j distalinj SOFIA kateterio galiuka.
Laikykite distalinj segmentg kartu su formavimo jtvaru ir veikite garais 30 sekundziy.
ISkart jstatykite suformuotg distalinj segmentg j heparinizuotg fiziologinj tirpalg, kad formg
uzfiksuotuméte.
e. Patikrinkite, ar distalinis vamzdelis nepaZzeistas.
JSPEJIMAS. Nenaudokite jtaiso, jei yra pazeidimy ar nukrypimy nuo normos.
f.  ISimkite formavimo jtvarg iS SOFIA kateterio.
Nenaudokite jtaiso, jei yra pazeidimy ar nukrypimy nuo normos.
ISPEJIMAS. Neapdorokite garais to paties jtaiso daugiau nei vieng kartg, dél to prietaisas gali
sugesti.

oo

4. Praplaukite SOFIA kateterio spindj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu. Prijunkite sukamajj hemostazinj
voztuvg (SHV) prie SOFIA kateterio proksimalinés movinés jungties. Paruoskite heparinizuoto fiziologinio
tirpalo perfuzijos linijg per SHV atSaka.

5. Heparinizuotu fiziologiniu tirpalu drékinkite hidrofiline SOFIA kateterio danga. Laikykite dangg sudrékintg ir
neleiskite jai iSdziati.

SOFIA KATETERIO |VEDIMAS

6. Pereikite prie 7 ar 8 Zingsnio atsiZzvelgdami j toliau apra8ytg situacija ir pasirinkite atitinkamus jtaisus SOFIA
kateteriui vesti ir kreipti.

7. Vedimas kraujagyslése, iSskyrus intrakranijines kraujagysles

a. Paruoskite 0,035 arba 0,038 colio kreipiamajg vielg, kuria kreipsite SOFIA kateter;.

b. JkiSkite kreipiamajg vielg j SOFIA kateterj ir stumkite kreipiamajg vielg, kol ji ir SOFIA kateteris
susilygiuos distaliniame gale.

c. Naudodami pakete pateiktg jvediklio mova atsargiai jkiSkite SOFIA kateterj ir kreipiamaja vielg per
Slaunies arterijos movos hemostazinj voztuva.

d. Nutraukite jvediklio movg nuo SOFIA kateterio, kai distalinis SOFIA kateterio vamzdelis jvedamas |
paciento kung.

ISPEJIMAS. vediklio mova néra skirta naudoti paciento kine.

e. Naudodamiesi rentgenoskopija stumkite arba traukite SOFIA kateterj kreipiamaja viela, kol
pasieksite norimg padétj arba pasieksite intrakranijine padét;. Jei reikia, pasirinkite kraujagysles
létai sukdami SOFIA kateter;.

ISPEJIMAS. Nestumkite ir netraukite prietaiso, jei jausiamas per didelis pasipriesinimas, kol nebus
nustatyta pasiprieSinimo prieZastis.

ISPEJIMAS. Per stipriai sukant smarkiai uzlinkusj SOFIA kateterj, galima paZeisti jtaisg ir dél to jis
gali atsiskirti. I18traukite visg jtaisg (jtaisg, mikrokateterj ir kreipiamajg vielg), jeigu jtaisas smarkiai
uZlenktas.
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ISPEJIMAS. Nevir§ykite maks. 2070 kPa (300 psi) rekomenduojamo infuzijos slégio. Per didelis

slégis gali pazeisti jtaisg arba suZeisti pacientg. Atidziai stebékite distalinio galiuko vieta, kai
infuzijai naudojate automatinj SvirkStuva.

Apytikslis nominalusis srauto greitis esant 100 ir 300 psi infuzijos slégiui
Kateteris
o . . o .
Fiziologinis tirpalas 60 % konv1_trast|ne 76 % k0|v1_trast|ne
medziaga medziaga
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
115cm 11,5 20,6 9,9 17,9 7,7 16,2
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
125¢cm 11,9 20,7 9,5 17,0 7,7 16,4
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
SOFIA 6F 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
115cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i P P i i i
125¢cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i P P d i P
131cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i d d i i i
135cm 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
f. Pereikite prie 8 Zingsnio, kad jvestuméte kateterj j intrakranijines kraujagysles. Kitu atveju pereikite

prie 9 Zingsnio.

Jvedimas j intrakranijines kraujagysles

a.
b.

C.

Paruoskite mikrokateterj ir suderinamg kreipiamajg vielg, kuria nukreipsite SOFIA kateter;.

Létai pasalinkite visus jtaisus, anksciau jvestus j SOFIA kateterij, jei tokiy yra. |kiSkite mikrokateterj
su kreipiamaja viela j SOFIA kateter,.

Naudodamiesi rentgenoskopija stumkite arba traukite SOFIA kateterj mikrokateteriu ir kreipiamaja
viela, kol pasieksite norimg padetj. Jei reikia, pasirinkite kraujagysles leétai sukdami SOFIA kateter;.
ISPEJIMAS. Nestumkite ir netraukite prietaiso, jei jau€iamas per didelis pasiprieSinimas, kol nebus
nustatyta pasipriesinimo prieZastis.

ISPEJIMAS. Per stipriai sukant smarkiai uzlinkusj SOFIA kateterj, galima pazeisti jtaisg ir dél to jis
gali atsiskirti. IStraukite visg jtaisg (jtaisg, mikrokateterj ir kreipiamajg vielg), jeigu jtaisas smarkiai
uzlenktas.

ISPEJIMAS. Nevirsykite maks. 2070 kPa (300 psi) rekomenduojamo infuzijos slégio. Per didelis
slégis gali pazeisti jtaisg arba suZeisti pacientg. Atidziai stebékite distalinio galiuko vieta, kai
infuzijai naudojate automatinj SvirkStuva.

Jei reikia, 1étai iStraukite kreipiamajg vielg arba mikrokateterj. UZtikrinkite, kad per sukamojo hemostazinio
voztuvo (SHV) Song bty palaikoma heparinizuoto fiziologinio tirpalo nuolatiné perfuzija.
PASTABA. Mikrokateteris, naudojamas SOFIA kateteriui nukreipti, gali bati paliekamas likusiai procediros

daliai.
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SIURBIMAS PER KATETER| SOFIA SVIRKSTU

1.

1 pav.

Pagal rentgenoskopijos vaizdus jsitikinkite, kad distalinis SOFIA kateterio galiukas yra tiesioje kraujagyslés
dalyje. Jei reikia, pakeiskite distalinio galiuko padét;. Distalinio galiuko padétj zr. 1 pav.

ISPEJIMAS. Nestumkite ir netraukite prietaiso, jei jau¢iamas per didelis pasiprie$inimas, kol nebus
nustatyta pasiprieSinimo priezastis.

ISPEJIMAS. Per stipriai sukant smarkiai uzlinkusj SOFIA kateterj, galima paZeisti jtaisg ir dél to jis gali
atsiskirti. IStraukite visg jtaisg (jtaisa, mikrokateterj ir kreipiamaja viela), jeigu jtaisas smarkiai uzlenktas.

NE TAIP_/ J

Stebédami rentgenoskopu jsitikinkite, kad kateterio SOFIA distalinis galiukas susikabino su embolais arba
trombais.

Proksimaliniame SOFIA kateterio gale nuimkite perfuzijos linijg ir pritvirtinkite ¢iaupg su 30 ml ar 60 ml
fiksuojamuoju Svirkstu prie SHV atSakos.

Priverzkite SHV.
Uzsuke Ciaupg traukite ir uzfiksuokite Svirk§to stimokl;.
Norédami pradéti siurbti, atsukite Ciaupa.

Jsitikinkite, kad Svirk&tas jsiurbia per sistemg kraujg, embolus ar trombus. UZsukite &iaupa, jei Svirkste néra
aspiruoto kraujo, emboly ar tromby, arba jei siurbiama létai. AtidZiai itirkite trukdymo priezastj ir, jei reikia,
pakeiskite distalinio galiuko padétj. Jei ] SOFIA kateterj jstrigo kraujas, embolai ar trombai, pasalinkite visg
jtaisg (jtaisg, mikrokateterj ir kreipiamaja vielg) ir iSvalykite vidinj spindj. Jei trukdis iSlieka ir distalinis SOFIA
kateterio galiukas buvo tinkamai perkeltas, uzsukite ¢iaupg, i$ naujo pritvirtinkite Svirksta ir toliau siurbkite.
Siurbdami jsitikinkite, kad embolai arba trombai visiSkai susikabine su kateterio SOFIA distaliniu galiuku.
Kai embolai ar trombai visiSkai susikabine, iStraukite SOFIA kateterj i$ paciento kaino.

ISPEJIMAS. Jei kateterio SOFIA distalinj galg uzdengs kraujagyslés sienelé, per smarkiai siurbiant galima
pazeisti kraujagysle.

JSPEJIMAS. Nebandykite iSvalyti kateterio SOFIA vidinio spindzio infuzijos bidu, kol jtaisas yra paciento
kdno viduje.

Baige siurbti, iStraukite kateterj SOFIA i$ paciento kiino. Jei norima i$§ naujo patekti j kraujagysles tuo paciu
jtaisu, infuzijos bldu praplaukite ir iSvalykite jtaiso vidinj spindj. Patikrinkite, ar jtaisas nepazeistas. Atlikite
6-9 veiksmus SOFIA kateterio daliai jvesti zvalgymui.

ISPEJIMAS. Nenaudokite jtaiso, jei yra paZeidimy ar nukrypimy nuo normos.

SIURBIMAS PER KATETER] SOFIA SIURBLIU

1.

Pagal rentgenoskopijos vaizdus jsitikinkite, kad distalinis SOFIA kateterio galiukas yra tiesioje kraujagyslés
dalyje. Jei reikia, pakeiskite distalinio galiuko padét;. Distalinio galiuko padétj zr. 1 pav.

ISPEJIMAS. Nestumkite ir netraukite prietaiso, jei jau¢iamas per didelis pasipriesinimas, kol nebus
nustatyta pasiprieSinimo priezastis.
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1 pav.

ISPEJIMAS. Per stipriai sukant smarkiai uzlinkusj SOFIA kateterj, galima paZeisti jtaisg ir dél to jis gali
atsiskirti. IStraukite visg jtaisg (jtaisg, mikrokateterj ir kreipiamaja vielg), jeigu jtaisas smarkiai uzZlenktas.

NE TAIP_/ J

10.

11.

12.

13.

Stebédami rentgenoskopu jsitikinkite, kad kateterio SOFIA distalinis galiukas susikabino su embolais arba
trombais.

Pritvirtinkite siurbimo vamzdelj prie siurblio ir jjunkite siurblj (Zr. siurbimo vamzdelio ir siurblio vadove
pateiktas naudojimo instrukcijas). |sitikinkite, kad siurbimo manometras rodo -20 inHg. Jsitikinkite, kad
siurbimo vamzdelio €iaupas uzdarytas.

Pasalinkite perfuzijos linijg nuo Soninés SHV atSakos, sujungtos su kateteriu SOFIA, ir prie Soninés SHV
atSakos prijunkite siurbimo vamzdeli.

Priverzkite SHV.

Stebédami rentgenoskopu jsitikinkite, kad kateterio SOFIA distalinis galiukas susikabino su embolu arba
trombu.

Norédami pradéti siurbti, atsukite siurbimo vamzdelio ¢iaupa. |sitikinkite, kad per sistemg siurbiamas
kraujas, embolas arba trombas.

Jei po 10 sekundziy pastebite, kad kraujas ir toliau teka per sistema, baikite siurbti. Norédami baigti siurbti,
uzsukite siurbimo vamzdelio &iaupg. Atsargiai pakeiskite kateterio SOFIA distalinio galiuko padétj, kad jis
susikabinty su trombu, ir teskite siurbima.

Jei srové nedidelé arba jos néra, siurbkite toliau, kad jsitikintuméte, jog embolas arba trombas visiSkai
susikabino su kateterio SOFIA distaliniu galiuku. Kai trombas arba embolas visiSkai susikabino, létai
traukite ir iStraukite visg kateterj SOFIA i$ paciento kino.

ISPEJIMAS. Jei kateterio SOFIA distalinj galg uzdengs kraujagyslés sienelé, per smarkiai siurbiant galima
pazeisti kraujagysle.

IStrauke kateterj SOFIA i$ paciento kiino, praplaukite kateterj, kad paSalintuméte bet kokig kateterio viduje
galéjusig susikaupti tromboemboling medziagg.

ISPEJIMAS. Nebandykite iSvalyti kateterio SOFIA vidinio spindZio infuzijos badu, kol jtaisas yra paciento
kdno viduje. Prie§ valydami spindj, iStraukite kateterj SOFIA i$ paciento kino.

Jei norima i$ naujo patekti j kraujagysles tuo paciu jtaisu, infuzijos badu praplaukite ir iSvalykite jtaiso vidinj
spindj. Patikrinkite, ar jtaisas nepazeistas. Norédami nukreipti kateterj j numatytg vieta, i$ naujo jveskite
kateterj SOFIA j kGing ir atlikite dalyje ,Kateterio SOFIA jvedimas” nurodytus 6-9 veiksmus.

ISPEJIMAS. Nenaudokite jtaiso, jeigu yra paZeidimy arba nukrypimy nuo normos.

Naudojant kateterj SOFIA galima atlikti iki 3 siurbimo bandymuy. Vieno siurbimo bandymo bendra trukmé —
2 minutés.

Baige siurbti, iStraukite kateterj SOFIA i§ paciento kino.
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Gydytojas gali savo nuoziiira keisti aprasSytas manipuliacijas SOFIA kateteriu, kad prisitaikyty prie proceddry
sudétingumo ir jvairovés. Bet kokios metodo modifikacijos turi bdti nuoseklios su pirmiau aprasytomis instrukcijomis,
jspéjimais, perspéjimais ir pacienty saugos informacija.

LAIKYMAS

Laikydami venkite vandens, saulés Sviesos, ekstremalios temperatiros ir didelés drégmés poveikio. Laikykite
SOFIA kateterj esant kontroliuojamai patalpos temperatdrai. Prietaiso tinkamumo naudoti laikg Zr. gaminio etiketéje.
Praéjus etiketéje nurodytam laikymo laikui Sio prietaiso nenaudokite.

MEDZIAGOS

SOFIA kateterio gamybai nenaudojamas natdraliojo kauciuko lateksas, polivinilchloridas (PVC) arba
di(2-etilheksil)ftalatas (DEHP).

SAUGUMO IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA
Prietaiso saugumo ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP) bus prieinama Europos medicinos prietaisy
duomeny bazéje (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) (kai bus prieinama).

SIMBOLIAI
Partijos numeris Nenaudoti pakartotinai
REF Katalogo numeris Medicinos priemoné

CONTENTS Turinys Galiojimo data

STERILE m Sterilizuota etileno oksidu

CE€ CE enklas
[:E] Zr. naudojimo instrukcijas

RX Galima jsigyti tik gydytojo uzsakymu
ONLY Isigy gyaytoj Yl

Q Vieno sterilaus barjero sistema su vidine
apsaugine pakuote

Pagaminimo data

Gamintojas

Nepirogeninis

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

L@ XELK B ®

Pagaminimo $alis
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GARANTIJA

,MicroVention® garantuoja, kad projektuojant ir gaminat §j prietaisg buvo laikomasi protingo atsargumo. Si garantija
pakeicia ir panaikina visas kitas garantijas, aiSkiai nenurodytas Siame dokumente, iSreikStas ar numanomas pagal
jstatymus ar kitais bldais, jskaitant (bet neapsiribojant) bet kokias numanomas tinkamumo parduoti ar naudoti
garantijas. Prietaiso tvarkymas, laikymas, valymas ir sterilizavimas, taip pat veiksniai, susije su paciente, diagnoze,
gydymu, chirurgine procedara ir kitais dalykais, kuriy ,MicroVention* nekontroliuoja, tiesiogiai veikia prietaisa ir jj
naudojant gaunamus rezultatus. Pagal 8ig garantija ,MicroVention® jsipareigojimai apima tik Sio prietaiso remontg
ar keitimg. ,MicroVention“ neprisiima atsakomybés uz jokig nenumatytg ar netiesiogine zala, nuostolius ar iSlaidas,
tiesiogiai ar netiesiogiai kylancias naudojant §j prietaisa. ,MicroVention“ neprisiima ir nejgalioja jokio asmens
prisiimti jos vardu jokios kitos ar papildomos atsakomybeés uz §j prietaisg. ,MicroVention® neprisiima atsakomybés
uz pakartotinai naudotus, apdorotus ar sterilizuotus prietaisus ir neteikia jokiy su Siuo prietaisu susijusiy garantijy,
iSreikSty ar numanomuy, jskaitant, be kita ko, tinkamumo parduoti ar naudoti pagal paskirtj garantijas.

Kainos, specifikacijos ir modeliy prieinamumas gali biti pakeisti be jspéjimo.

© ,MicroVention, Inc.“, 2021 m. Visos teisés saugomos.
SOFIA™ yra JAV ir kitose jurisdikcijose registruotas ,MicroVention, Inc.” prekiy Zenklas.

,elFU"“ svetainé: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Cewnik SOFIA™

Instrukcja obstugi

Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytaé catg instrukcje.

OPIS WYROBU

Cewnik SOFIA to jednokanatowy, elastyczny cewnik wyposazony w spirale i plecione wzmocnienie. Odcinek
dystalny nadaje sie do ksztattowania parowego tak, by utatwi¢ wybor naczynia i posiada powtoke hydrofilowg na
dystalnym koncu trzonka na potrzeby nawigacji przez uktad naczyniowy. Na koncéwce dystalnej znajduje sie
radiocieniujgcy znacznik do wizualizacji cewnika na obrazie fluoroskopowym.

ZAWARTOSC

Jeden cewnik
Jedna ostona wprowadzajgca
Mandryn do ksztattowania

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Cewnik SOFIA jest wskazany do ogdlnych zastosowah wewnagtrznaczyniowych, w tym w naczyniach uktadu
nerwowego i naczyniach obwodowych. Cewnik SOFIA moze by¢ stosowany do utatwiania wprowadzania srodkéw
diagnostycznych lub wyrobéw leczniczych. Cewnik SOFIA nie jest przeznaczony do stosowania w tetnicach
wiencowych. Ponadto cewnik SOFIA jest przeznaczony do usuwania/aspiracji zatoréw i skrzeplin z wybranych
naczyh krwiono$nych uktadu tetniczego, w tym naczyn obwodowych i nerwowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak jest znanych przeciwwskazan.
PRZESTROGA

Wylacznie na recepte: Prawo federalne (Stany Zjednoczone) ogranicza obrét tym wyrobem do sprzedazy przez
lub na zlecenie lekarza.

Nie uzywac, jesli woreczek jest naruszony lub uszkodzony.

Niniejszy wyrdb jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno go ponownie uzywac,
przetwarzac¢ ani sterylizowac. Ponowne uzycie, przetwarzanie lub sterylizacja moze naruszy¢ strukturalng
integralnos¢ wyrobu i/lub prowadzi¢ do awarii wyrobu, a w nastepstwie do obrazen, choroby lub zgonu pacjenta.
Ponowne uzycie, przetwarzanie lub sterylizacja mogg réwniez stwarza¢ ryzyko skazenia wyrobu i/lub moga
doprowadzi¢ do zakazenia pacjenta lub wystgpienia zakazenia krzyzowego, w tym miedzy innymi do przeniesienia
choroby zakaznej z jednego pacjenta na innego. Skazenie wyrobu moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub zgonu
pacjenta.

Po uzyciu zutylizowa¢ zgodnie z przepisami szpitala, administracyjnymi i/lub wtadz lokalnych.
OSTRZEZENIA

Cewnik SOFIA powinien by¢ uzywany wytgcznie przez lekarzy, ktorzy przeszli odpowiednie szkolenie z zakresu
stosowania technik interwencyjnych.

W chwili dostarczenia cewnik SOFIA jest sterylny i apirogenny. Nie uzywac, jesli opakowanie zostato naruszone
lub uszkodzone.
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Przed uzyciem sprawdzi¢ cewnik SOFIA. Nie uzywa¢ wyrobu w przypadku stwierdzenia uszkodzen lub
nieprawidtowosci.

Nalezy podac leki przeciwzakrzepowe i przeciwptytkowe zgodnie ze standardowg praktykg medyczna.

Cewnikiem SOFIA nalezy manipulowac¢ pod kontrolg fluoroskopowa. Nie nalezy wprowadza¢ ani wycofywac
wyrobu w przypadku napotkania nadmiernego oporu do czasu ustalenia przyczyny oporu.

Nie uzywac¢ cewnika SOFIA ze srodkiem kontrastujgcym Ethiodol lub Lipiodol ani innymi srodkami kontrastujgcymi,
ktére zawierajg sktadniki tych sSrodkéw.

Nie uzywac rozpuszczalnikdw organicznych, poniewaz moze to prowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu.

Nie przekracza¢ maksymalnego zalecanego cisnienia wlewu wynoszgcego 2070 kPa (300 psi). Nadmierne
ci$nienie moze skutkowac uszkodzeniem wyrobu lub obrazeniami ciata pacjenta. W przypadku stosowania
zasilanego elektrycznie iniektora do infuzji nalezy monitorowac¢ potozenie koncéwki dystalne;.

Nie nalezy przekraczaé kata o 90 stopni na mandrynu do ksztattowania. Ksztattowanie parowe koncéwki dystalnej
pod katem wiekszym niz 90 stopni moze spowodowac uszkodzenie wyrobu.

Nie ksztaltowa¢ parowo tego samego wyrobu wiecej niz raz, poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie.

Nadmierne obracanie zgietego cewnika SOFIA moze spowodowac uszkodzenie wyrobu prowadzace do jego
oddzielenia. Jezeli wyrdb jest mocno zgiety, wysunaé go w catosci (wyrdb, mikrocewnik i prowadnik).

Koszulka wprowadzajgca nie jest przeznaczona do stosowania wewnatrz ciata pacjenta. Upewnic¢ sig, ze zdjeto
koszulke wprowadzajgcg z cewnika SOFIA po umieszczeniu dystalnego korica trzonka cewnika SOFIA wewnatrz
ciata pacjenta.

Nadmierna aspiracja przy uzyciu dystalnej koncoéwki cewnika SOFIA potgczonej ze Sciang naczynia moze
uszkodzi¢ naczynie. Przed aspiracjg doktadnie zbada¢ potozenie koncowki dystalnej pod fluoroskopia.

Nie prébowaé oczyszcza¢ wewnetrznego swiatta cewnika SOFIA poprzez infuzje w trakcie, gdy wyréb jest
umieszczony w ciele pacjenta.

Gdy przeptyw z cewnika ustanie lub ulegnie zastojowi podczas aspiraciji, nie nalezy podejmowac préb
oczyszczenia wewnetrznego swiatta cewnika SOFIA przez infuzje, utrzymujgc wyréb w ciele pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przy obchodzeniu sie z cewnikiem SOFIA nalezy zachowaé ostroznos$¢, aby zredukowa¢ mozliwos¢
przypadkowego uszkodzenia.

Przy korzystaniu z innych wyrobéw pomocniczych stosowanych zwykle w zabiegach wewnatrznaczyniowych
nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ cewnika SOFIA. Lekarz musi zna¢ techniki zwigzane z zabiegami przezskérnymi,
wewnagtrznaczyniowymi oraz zna¢ powiktania zwigzane z zabiegiem.

Przy manipulowaniu cewnikiem SOFIA w kretych naczyniach nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby unikng¢
uszkodzenia. Nalezy unika¢ wprowadzania lub wycofywania wyrobu w przypadku wystgpienia oporu bez ustalenia
przyczyny oporu.

Obecnos¢ zwapnien, nietypowa anatomia lub inne wyroby mogg uszkodzi¢ cewnik SOFIA i wptyng¢ na jego
zaktadanie lub usuwanie.

Nalezy utrzymywac perfuzje heparynizowanej soli fizjologicznej do wewnetrznego kanatu cewnika SOFIA, aby
zapobiec tworzeniu sie skrzeplin.

Po wyjeciu z ciata pacjenta powtoka hydrofilowa cewnika SOFIA powinna by¢ stale zwilzana heparynizowang solg
fizjologiczng. Nie nalezy dopusci¢ do wyschniecia powtoki.
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POTENCJALNE POWIKLANIA

Mozliwe powiktania to miedzy innymi: perforacja naczynia lub tetniaka, skurcz naczynia, krwiak w miejscu
wprowadzenia, zatorowos¢, niedokrwienie, krwotok wewnatrzmdzgowy/wewnatrzczaszkowy, tetniak rzekomy,
napad padaczkowy, udar, zakazenie, rozwarstwienie naczynia, wytworzenie skrzepu i zgon.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty producentowi i wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego lub lokalnemu organowi ds. ochrony zdrowia, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma
siedzibe.

ZGODNOSC

Wymiary wyrobu podano na etykiecie produktu. W celu ustalenia zgodnosci z innymi wyrobami nalezy zapoznac
sie z informacjami na etykiecie tych wyrobéw. W przypadku stosowania cewnika SOFIA jako pojedynczego
cewnika prowadzacego nalezy dobra¢ odpowiedni rozmiar koszulki udowej, zgodnie z etykietg informujgcg

0 wymiarach.

PRZYGOTOWANIE DO UZYTKU
1. Ostroznie wyjgé cewnik SOFIA i koszulke wprowadzajgcg z opakowania.

2. Sprawdzi¢ cewnik SOFIA pod katem uszkodzen.
OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢ wyrobu w przypadku stwierdzenia uszkodzen lub nieprawidtowosci.

Jesli wymagane jest ksztaltowanie parowe, uzy¢ techniki opisanej w kroku 3. W przeciwnym razie przejsc
do kroku 4.

3. KSZTALTOWANIE PAROWE
a. Wygig¢ mandryn do ksztattowania parg do wymaganego ksztattu.
OSTRZEZENIE: Nie nalezy przekraczaé kata o 90 stopni na mandryn do ksztattowania.
Ksztattowanie parowe koncéwki dystalnej pod katem wiekszym niz 90 stopni moze spowodowac
uszkodzenie wyrobu.
b. Ostroznie wtozy¢ mandryn do ksztattowania do dystalnej koncowki cewnika SOFIA.
Przytrzymac dystalny segment razem z mandrynem do ksztattowania nad parg przez 30 sekund.
Natychmiast umiesci¢ uksztattowany odcinek dystalny w heparynizowanej soli fizjologicznej, aby
nadac ksztatt.
e. Sprawdzi¢ dystalny segment pod katem ewentualnych uszkodzen.
OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢ wyrobu w przypadku stwierdzenia uszkodzen lub nieprawidtowosci.
f.  Usung¢ mandryn do ksztattowania z cewnika SOFIA.
Nie uzywac¢ wyrobu w przypadku stwierdzenia uszkodzen lub nieprawidtowosci.
OSTRZEZENIE: Nie ksztattowa¢ parowo tego samego wyrobu wiecej niz raz, poniewaz moze to
spowodowacé jego uszkodzenie.

oo

4. Przeptuka¢ kanat cewnika SOFIA heparynizowang sol3 fizjologiczng. Zatozy¢ obrotowy zawor
hemostatyczny (OZH) na proksymalny kielich cewnika SOFIA. Podtaczy¢ przewdd do perfuzji
heparynizowang sol3 fizjologiczng do ramienia bocznego zaworu OZH.

5. Przed uzyciem zwilzy¢ powtoke hydrofilowag cewnika SOFIA heparynizowang solg fizjologiczng. Powtoke
nalezy stale zwilza¢ i nie nalezy dopusci¢ do jej wyschnigcia.

WPROWADZANIE CEWNIKA SOFIA

6. Przejs¢ do kroku 7 lub 8, w zalezno$ci od sytuacji opisanej ponizej i wybra¢ odpowiednie wyroby do
nawigacji cewnika SOFIA.

7. Nawigacja przez uktad naczyn krwionosnych, z wyjatkiem naczynh wewnatrzczaszkowych
a. Przygotowac prowadnik 0,035 cala lub 0,038 cala do nawigacji cewnika SOFIA.
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b. Wprowadzi¢ prowadnik do cewnika SOFIA i przesungé¢ prowadnik do przodu tak, aby ustawi¢
prowadnik i cewnik SOFIA w jednej linii na koricu dystalnym.

c. Zapomocg koszulki wprowadzajgcej dotgczonej do zestawu ostroznie wprowadzi¢ cewnik SOFIA
i prowadnik przez zawér hemostatyczny koszulki udowe;j.

d. Zdja¢ koszulke wprowadzajacg z cewnika SOFIA po umieszczeniu dystalnego konca trzonka
cewnika SOFIA wewnatrz ciata pacjenta.

OSTRZEZENIE: Koszulka wprowadzajgca nie jest przeznaczona do stosowania wewnatrz ciata
pacjenta.

e. Pod kontrolg fluoroskopowg przesung¢ do przodu lub wysung¢ cewnik SOFIA po prowadniku tak,
aby ustawi¢ go w pozgdanym potozeniu lub przed obszarem wewngtrzczaszkowym. Wybrac¢
naczynia, powoli obracajgc cewnik SOFIA w razie potrzeby.

OSTRZEZENIE: W przypadku napotkania nadmiernego oporu nie wprowadza¢ wyrobu ani go nie
wysuwac bez ustalenia przyczyny oporu.

OSTRZEZENIE: Nadmierne obracanie zgietego cewnika SOFIA moze spowodowa¢ uszkodzenie
wyrobu prowadzace do jego oddzielenia. Jezeli wyrdb jest mocno zgiety, wysung¢ go w catosci
(wyréb, mikrocewnik i prowadnik).

OSTRZEZENIE: Nie przekracza¢ maksymalnego zalecanego cisnienia wlewu wynoszgcego
2070 kPa (300 psi). Nadmierne cisnienie moze skutkowa¢ uszkodzeniem wyrobu lub obrazeniami
ciata pacjenta. W przypadku stosowania zasilanego elektrycznie iniektora do infuzji nalezy
monitorowac¢ potozenie koncowki dystalne;.

Przyblizone nominalne predkosci przeplywu przy cisnieniu wlewu wynosza
100 i 300 psi
Cewnik
Sdl fizjologiczna 60% srodek kontrastowy | 76% srodek kontrastowy
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
115 cm 11,5 20,6 9,9 17,9 7,7 16,2
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
125 cm 11,9 20,7 9,5 17,0 7,7 16,4
ml/s mi/s mil/s ml/s ml/s ml/s
SOFIA 6F 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
115 cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F 192 362 18F()) : 15F()) 302
125 cm g ’ ' 32,0 ml/s ) ’
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i P P i i i
131 cm 19,0 36,0 18,0 32.0 mifs 15,0 30,0
ml/s mi/s mil/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i P P i i i
135 cm 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
ml/s mi/s mil/s ml/s ml/s ml/s

f. Przejs¢ do kroku 8, aby rozpoczg¢ nawigacje przez uktad naczyn wewnatrzczaszkowych.

W przeciwnym razie przejs¢ do kroku 9.

Nawigacja przez uktad naczyn wewnatrzczaszkowych
a. Przygotowa¢ mikrocewnik i zgodny prowadnik do nawigacji cewnika SOFIA.
b. Powoli usungé wszelkie wyroby wprowadzone wczesniej do cewnika SOFIA. Wprowadzi¢
mikrocewnik z prowadnikiem do cewnika SOFIA.

174



c. Pod kierunkiem fluoroskopii przesung¢ do przodu lub wysung¢ cewnik SOFIA po mikrocewniku
i prowadniku tak, aby ustawi¢ go w pozadanym potozeniu. Wybra¢ naczynia, powoli obracajgc
cewnik SOFIA w razie potrzeby.
OSTRZEZENIE: W przypadku napotkania nadmiernego oporu nie wprowadza¢ wyrobu ani go nie
wysuwac bez ustalenia przyczyny oporu.
OSTRZEZENIE: Nadmierne obracanie zgietego cewnika SOFIA moze spowodowaé uszkodzenie
wyrobu prowadzgce do jego oddzielenia. Jezeli wyréb jest mocno zgiety, wysungé go w catosci
(wyréb, mikrocewnik i prowadnik).
OSTRZEZENIE: Nie przekraczaé maksymalnego zalecanego ci$nienia wlewu wynoszgcego
2070 kPa (300 psi). Nadmierne cisnienie moze skutkowac uszkodzeniem wyrobu lub obrazeniami
ciata pacjenta. W przypadku stosowania zasilanego elektrycznie iniektora do infuzji nalezy
monitorowaé potozenie koncowki dystalne;.

9. Powoli usung¢ prowadnik lub mikrocewnik w razie potrzeby. Nalezy sie upewnic¢, ze utrzymywana jest

ciagta perfuzja heparynizowane;j soli fizjologicznej przez ramie boczne zaworu OZH.
UWAGA: Mozna zachowa¢ mikrocewnik uzyty do nawigacji cewnika SOFIA przez dalszg cze$¢ zabiegu.

ASPIRACJA PRZEZ CEWNIK SOFIA PRZY UZYCIU STRZYKAWKI

1.

Pod kontrolg fluoroskopowg upewni¢ sie, ze dystalna kocéwka cewnika SOFIA znajduje sie w prostej
czesci naczynia. W razie potrzeby zmienic¢ potozenie dystalnej koncéwki. Rysunek-1 przedstawia
lokalizacje koncowki dystalnej.

OSTRZEZENIE: W przypadku napotkania nadmiernego oporu nie wprowadza¢ wyrobu ani go nie wysuwaé
bez ustalenia przyczyny oporu.

OSTRZEZENIE: Nadmierne obracanie zgietego cewnika SOFIA moze spowodowaé uszkodzenie wyrobu
prowadzgce do jego oddzielenia. Jezeli wyréb jest mocno zgiety, wysung¢ go w catosci (wyréb,
mikrocewnik i prowadnik).

Rysunek-1

NIE TAK J

Upewnic sig, ze dystalna koncéwka cewnika SOFIA jest zaczepiona w zatorze lub zakrzepie podczas
fluoroskopii.

Na proksymalnym koncu cewnika SOFIA usung¢ linie perfuzyjng i podtgczy¢ zawér odcinajgcy
ze strzykawka blokujacg 30 cm?3 lub 60 cm?® do ramienia bocznego RHV.

Dokreci¢ obrotowg zastawke hemostatyczng (RHV).

Przy zamknietym kurku odcinajacym pociggna¢ i zablokowac ttok strzykawki.

Aby rozpoczg¢ aspiracje, otworzy¢ kurek odcinajgcy.

Upewnic sie, ze strzykawka zasysa krew, zatory lub skrzepliny przez system. Zamkna¢ kurek, jesli
strzykawka nie zasysa krwi, zatoréw ani skrzeplin lub obserwuje sie powolng aspiracje. Doktadnie zbadaé
przyczyne ograniczenia i w razie potrzeby zmieni¢ potozenie koncéwki dystalnej. Jesli w cewniku SOFIA
utknie krew, zator lub skrzeplina, nalezy usunaé¢ caty wyréb (wyréb, mikrocewnik i prowadnik) i oczyscic¢

Swiatto wewnetrzne. Jesli ograniczenie nadal pozostaje, a dystalna koncéwka cewnika SOFIA zostata
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prawidtowo umieszczona, zamkng¢ zawor odcinajacy, ponownie podtgczy¢ strzykawke i wznowié aspiracje.
Utrzymywa¢ aspiracje, aby upewnic sie, ze zatory lub skrzepliny pozostajg w petni potgczone z dystalng
koncéwkg cewnika SOFIA. Po catkowitym potgczeniu zatoru lub skrzepliny wyciagng¢ cewnik SOFIA z

ciata pacjenta.

OSTRZEZENIE: Nadmierna aspiracja przy uzyciu dystalnej koncéwki cewnika SOFIA potgczonej ze $ciang
naczynia moze uszkodzi¢ naczynie.

OSTRZEZENIE: Nie prébowaé oczyszczaé wewnetrznego $wiatta cewnika SOFIA poprzez infuzje

w trakcie, gdy wyrdb jest umieszczony w ciele pacjenta.

Po zakonczeniu aspiracji usung¢ cewnik SOFIA z ciata pacjenta. Jezeli zaistniata potrzeba powtérnego
dostepu do uktadu naczyniowego, nalezy wyptukaé i oczysci¢ swiatto wewnetrzne wyrobu poprzez infuzje.
Sprawdzi¢ wyréb pod kgtem ewentualnych uszkodzen. Wykonac¢ kroki od 6 do 9 w celu nawigaciji sekcji
cewnika SOFIA.

OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢ wyrobu w przypadku stwierdzenia uszkodzen lub nieprawidtowosci.

ASPIRACJA PRZEZ CEWNIK SOFIA PRZY UZYCIU POMPY

1.

Pod kontrolg fluoroskopowg upewnic¢ sie, ze dystalna koncéwka cewnika SOFIA znajduje sie w proste;j
czedci naczynia. W razie potrzeby zmieni¢ potozenie dystalnej koncowki. Rysunek-1 przedstawia
lokalizacje koncéwki dystalnej.

OSTRZEZENIE: W przypadku napotkania nadmiernego oporu nie wprowadzaé¢ wyrobu ani go nie wysuwaé
bez ustalenia przyczyny oporu.

OSTRZEZENIE: Nadmierne obracanie zgietego cewnika SOFIA moze spowodowaé uszkodzenie wyrobu
prowadzace do jego oddzielenia. Jezeli wyrdb jest mocno zgiety, wysungé go w catosci (wyrdéb,
mikrocewnik i prowadnik).

Rysunek-1

NIE TAK J

Upewnic sig, ze dystalna koncéwka cewnika SOFIA jest zaczepiona w zatorze lub zakrzepie podczas
fluoroskopii.

Podtagczy¢ przewdd aspiracyjny do pompy aspiracyjnej i wiaczy¢ jg (wskazoéwki dotyczgce stosowania
pompy i przewodu aspiracyjnego znajdujg sie w podreczniku). Upewni¢ sie, ze wskaznik aspiracji wskazuje
-20 inHg. Upewni¢ sie, ze zawdr odcinajgcy na przewodzie aspiracyjnym znajduje sie w pozycji zamkniete;.

Odtaczy¢ linie perfuzyjng od bocznego ramienia podigczonej do cewnika SOFIA obrotowej zastawki
hemostatycznej (RHV) i podtgczy¢ w to miejsce przewdd aspiracyjny.

Dokrecic¢ obrotowg zastawke hemostatyczng (RHV).

Upewni¢ sig, ze dystalna koncowka cewnika SOFIA jest potgczona z zatorem lub zakrzepem podczas
fluoroskopii.

Aby rozpoczg¢ aspiracje, przekreci¢ zawoér odcinajgcy przewodd aspiracyjny do pozycji otwartej i sprawdzic,
czy krew, zakrzep lub zator sg aspirowane przez uktad.
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8. Jezeli po uptywie 10 sekund nadal mozna zaobserwowacé krew przeptywajacg przez ukfad, nalezy
zatrzymac aspiracje. Aby zatrzymacé aspiracje, przekreci¢ zawoér odcinajgcy przewdd aspiracyjny do pozyciji
zamknietej. Ostroznie zmieni¢ potozenie dystalnej koncéwki cewnika SOFIA, aby potgczy¢ jg z zakrzepem
i wznowic¢ aspiracje.

9. Jezeli przeptyw jest ograniczony lub go nie ma, utrzymac aspiracje, aby upewni¢ sie, ze zator lub zakrzep
jest w petni potgczony z dystalng koncowka cewnika SOFIA. Z catkowicie potgczonym zatorem lub
zakrzepem powoli wycofaé cewnik SOFIA i w catosci wyjg¢ go z ciata pacjenta.

OSTRZEZENIE: Nadmierna aspiracja przy uzyciu dystalnej koncéwki cewnika SOFIA potgczonej ze $ciang
naczynia moze uszkodzi¢ naczynie.

10. Gdy cewnik SOFIA zostanie usuniety z ciata pacjenta, nalezy go wyptuka¢ z materiatu zakrzepowego, ktory
mogt pozosta¢ wewnatrz cewnika.
OSTRZEZENIE: Nie probowa¢ oczyszcza¢ wewnetrznego $wiatta cewnika SOFIA poprzez infuzje
w trakcie, gdy wyréb jest umieszczony w ciele pacjenta. Usung¢ cewnik SOFIA z ciata pacjenta przed
oczyszczeniem do.

11. Jezeli zaistniata potrzeba powtdrnego dostepu do uktadu naczyniowego, nalezy wyptukaé i oczyscic¢ Swiatto
wewnetrzne wyrobu poprzez infuzje. Sprawdzi¢ wyréb pod katem ewentualnych uszkodzen. Wprowadzic¢
cewnik SOFIA ponownie do ciata pacjenta i postepowaé zgodnie z krokami 6—9 w rozdziale
~Wprowadzanie cewnika SOFIA”, aby doprowadzi¢ cewnik do lokalizacji docelowe;.

OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢ wyrobu, jezeli zaobserwowano uszkodzenia lub zaburzenia dziatania.

12. Do aspiracji cewnikiem SOFIA mozna podejs¢ maksymalnie 3 razy, przez 2 minuty na kazde podejscie.

13. Po zakonczeniu aspiracji usung¢ cewnik SOFIA z ciata pacjenta.

Lekarz moze odpowiednio manipulowa¢ cewnikiem SOFIA w zalezno$ci od stopnia skomplikowania
i zréznicowania zabiegu. Wszelkie modyfikacje techniki muszg by¢ zgodne z wczesniej opisanymi instrukcjami,
ostrzezeniami, przestrogami i informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa pacjenta.

PRZECHOWYWANIE

Podczas przechowywania chroni¢ przed wodg, swiattem stonecznym, skrajnymi temperaturami i wysokg
wilgotnoscig. Przechowywac cewnik SOFIA w kontrolowanej temperaturze pokojowej. Informacje o okresie
trwatosci mozna znalez¢ na etykiecie produktu. Nie uzywac wyrobu po uptywie okresu magazynowania podanego
na etykiecie.

MATERIALY

Cewnik SOFIA nie jest wytworzony z lateksu kauczuku naturalnego, polichlorku winylu (PCW) ani
ftalanu di(2-etyloheksylu) (DEHP).

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) dla wyrobu bedzie dostepne w europejskiej bazie
danych wyrobéw medycznych (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) po jego udostepnieniu.
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GWARANCJA

Firma MicroVention gwarantuje, ze przy projektowaniu i wytwarzaniu tego wyrobu zachowano stosowng starannosc.
Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszelkie inne gwarancje, ktérych nie sformutowano w niej wyraznie,
zaréwno jednoznaczne, jak i dorozumiane z mocy prawa lub innych wzgledéw, w tym takze wszelkie dorozumiane
gwarancje wartosci handlowej lub przydatnosci. Bezposredni wptyw na niniejszy wyrdb i wyniki uzyskane z jego
uzyciem ma sposob obchodzenia sie z nim, przechowywania, czyszczenia i sterylizacji, a takze czynniki zwigzane

z pacjentem, diagnoza, leczeniem, zabiegiem chirurgicznym i inne kwestie niezalezne od firmy MicroVention.
Niniejsza gwarancja ogranicza zobowigzania firmy MicroVention do naprawy lub wymiany niniejszego wyrobu, przy
czym firma MicroVention nie ponosi odpowiedzialno$ci za zadne straty przypadkowe ani wtérne, szkody ani

wydatki wynikte bezposrednio lub pos$rednio z uzywania niniejszego wyrobu. Firma MicroVention nie przyjmuje ani
nie upowaznia nikogo innego do przyjecia w jej imieniu zadnej innej ani dodatkowej odpowiedzialnosci w zwigzku z
niniejszym wyrobem. Firma MicroVention nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci zwigzanej z wyrobami uzywanymi,
przetwarzanymi lub sterylizowanymi ponownie i nie udziela zadnych gwarancji, jednoznacznych ani dorozumianych,
dotyczgcych m.in. wartosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu w zwigzku z takim wyrobem.

Ceny, dane techniczne i dostepno$é danego modelu moga ulec zmianie bez uprzedzenia.

© Copyright 2021 MicroVention, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
SOFIA™ to zastrzezony znak towarowy firmy MicroVention, Inc. w Stanach Zjednoczonych i innych krajach.

Strona internetowa elFU: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Cateter SOFIA™

Instructiuni de utilizare

Cititi cu atentie toate instructiunile nainte de utilizare.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Cateterul SOFIA este un cateter fara conicitate, cu un singur lumen, flexibil, echipat cu bobina si arméatura impletita.
Segmentul distal poate fi modelat cu abur pentru a facilita selectarea vasului si are, de asemenea, un strat de
acoperire hidrofil pentru navigarea prin vasculatura. Markerul radioopac este localizat la capatul distal al cateterului,
pentru vizualizarea sub fluoroscopie.

CUPRINS

Un cateter

O teaca de introducere

Un ax de modelare

INDICATII PENTRU UTILIZARE/SCOP PRECONIZAT

Cateterul SOFIA este indicat pentru utilizarea intravasculara generala, inclusiv vasculatura neurologica si periferica.
Cateterul SOFIA poate fi utilizat pentru a facilita introducerea agentilor de diagnostic sau terapeutici. Cateterul
SOFIA nu este conceput pentru utilizarea in arterele coronare. Mai mult, cateterul SOFIA este destinat utilizarii Tn

indepartarea/aspirarea emboliei si trombilor din vasele de sange selectate din sistemul arterial, inclusiv in zonele
periferice si neuro-vascularele.

CONTRAINDICATII
Nu exista contraindicatii cunoscute.
ATENTIE

Numai pe baza de prescriptie medicala: legislatia federala (SUA) impune ca vanzarea acestui dispozitiv sa se
faca numai de catre sau ca urmare a comenzii unui medic.

A nu se utiliza daca punga este deschisa sau deteriorata.

Acest dispozitiv este de unica folosinta. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau
resterilizarea pot compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot conduce la defectarea dispozitivului,
care, la randul sau, ar putea provoca vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea
sau resterilizarea pot, de asemenea, crea un risc de contaminare a dispozitivului si/sau provoca infectarea
pacientului sau infectia incrucisata, incluzand, dar fara a se limita la transmiterea bolilor infectioase de la un pacient
la altul. Contaminarea dispozitivului poate provoca leziuni, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Dupa utilizare, se va elimina conform regulamentelor spitalicesti, administrative si/sau guvernamentale locale.
AVERTISMENTE

Cateterul SOFIA va fi utilizat numai de medici care au fost instruiti corespunzator in tehnicile interventionale.
Cateterul SOFIA este furnizat steril si apirogen. A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

Inspectati cateterul SOFIA inainte de utilizare. Nu utilizati dispozitivul daca observati deteriorari sau nereguli.

Terapia adecvata anticoagulare si antiplachetara se va administra conform practicii medicale standard.
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Cateterul SOFIA trebuie manipulat sub indrumare fluoroscopica. Nu inaintati si nu retrageti dispozitivul atunci cand
intdmpinati o rezistenta excesiva, pana cand nu determinati cauza rezistentei.

Nu utilizati cateterul SOFIA cu agenti de contrast etiodol sau lipiodol sau cu alte substante de contrast care contin
componentele acestor agenti.

Nu utilizati solventi organici, deoarece dispozitivul se poate deteriora.

A nu se depasi presiunea maxima recomandata de perfuzie de 2070 kPa (300 psi). Presiunea excesiva poate
deteriora dispozitivul sau rani pacientul. Monitorizati cu atentie amplasarea varfului distal cand utilizati un injector
electric pentru perfuzare.

Nu efectuati mai mult de 90 de grade in unghiul de modelare a Mandrel. Prepararea la abur a varfului distal cu un
unghi de peste 90 de grade poate duce la deteriorarea dispozitivului.

Nu utilizati aburul pentru acelasi dispozitiv de mai multe ori, acest lucru ar putea duce la deteriorarea dispozitivului.

Rasucirea excesiva a cateterului SOFIA in timp ce este indoit poate deteriora dispozitivul, conducand la
desprinderea dispozitivului. Retrageti intregul dispozitiv (dispozitivul, microcateterul si firul de ghidaj) daca
dispozitivul este foarte Indoit.

Teaca de introducere nu este destinata pentru utilizarea in corpul pacientului. Asigurati-va ca teaca de introducere
este indepartata din cateterul SOFIA de indata ce tija distala a cateterului SOFIA este amplasata in corpul
pacientului.

Aspiratia excesiva cu varful distal al cateterului SOFIA acoperit de vasul de sénge poate cauza leziuni ale vasului.
Investigati cu atentie locatia varfului distal sub fluoroscopie Thainte de aspiratie.

Nu incercati sa curatati lumenul interior al cateterului SOFIA prin perfuzare in timp ce dispozitivul se afla in corpul
pacientului.

Cand fluxul de la lumen se opreste sau stagneaza in timpul aspiratiei, nu incercati sa curatati lumenul interior al
cateterului SOFIA prin perfuzare in timp ce dispozitivul se afla in corpul pacientului.

PRECAUTII
Manevrati cu grija cateterul SOFIA, pentru a reduce riscul deteriorarii accidentale.
Verificati compatibilitatea cateterului SOFIA atunci cand folositi alte dispozitive auxiliare utilizate de obicei la

procedurile intravasculare. Medicul trebuie sa fie familiarizat cu tehnicile percutanate, intravasculare si complicatiile
posibile asociate cu procedura.

Luati masuri de precautie cand manipulati cateterul SOFIA in vasculatura sinuoasa, pentru a evita deteriorarea.
Evitati Tnaintarea sau retragerea cand se simte rezistenta, pana cand determinati cauza rezistentei.

Prezenta calcifierilor, neregularitatilor sau a altor dispozitive poate deteriora cateterul SOFIA si are potentialul de a
afecta introducerea sau extragerea acestuia.

Mentineti perfuzarea de solutie salina heparinizata pentru lumenul interior al cateterului SOFIA, pentru a preveni
formarea de tromb.

Cand este extras din pacient, stratul de acoperire hidrofil de pe cateterul SOFIA trebuie hidratat cu solutie salina
heparinizata. Nu permiteti uscarea stratului de acoperire.

POTENTIALE COMPLICATII

Complicatiile potentiale pot include, in mod neexhaustiv: perforare vasculara sau anevrismala, spasm vascular,
hematom la locul de intrare, embolie, ischemie, hemoragie intracraniand/intracerebrala, pseudoanevrism, criza
convulsiva, accident vascular cerebral, infectie, disectie vasculara, formare de tromb si deces.
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Utilizatorii si/sau pacientii trebuie s& raporteze producatorului si autoritatii competente din statul membru sau din
cadrul autoritatii sanitare locale in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul orice incidente grave.

COMPATIBILITATE

Consultati eticheta produsului pentru dimensiunile dispozitivului. Utilizati informatiile de pe eticheta furnizata cu alte
dispozitive, pentru a determina compatibilitatea dispozitivelor. Daca se utilizeaza cateterul SOFIA drept cateter de
ghidaj unic, alegeti dimensiunea adecvata a tecii femurale, consultand eticheta produsului pentru dimensiunile
cateterului.

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

1.

2.

Scoateti cu grija din pachet cateterul SOFIA si teaca de introducere.

Inspectati cateterul SOFIA cu privire la deteriorare.
AVERTISMENT: nu utilizati dispozitivul daca observati vreo deteriorare sau neregula.

Dacé se doreste utilizarea aburului, utilizati tehnica descrisa la pasul 3. Tn caz contrar, treceti la pasul 4.

MODELAREA CU ABURI

a. Indoiti axul de modelare la forma dorita.
AVERTISMENT: nu efectuati mai mult de 90 de grade in unghiul de modelare a Mandrel.
Prepararea la abur a varfului distal cu un unghi de peste 90 de grade poate duce la deteriorarea
dispozitivului.
Introduceti cu grija axul de modelare pentru modelarea in varful distal al cateterului SOFIA.
Mentineti segmentul distal impreuna cu axul de modelare si aplicati-l la abur timp de 30 secunde.
Asezati imediat segmentul distal modelat in solutie salind heparinizata pentru a seta forma.
Inspectati tija distald pentru a detecta eventuale deteriorari.
AVERTISMENT: nu utilizati dispozitivul daca observati vreo deteriorare sau neregula.
indepartati axul de modelare de pe cateterul SOFIA.
Nu utilizati dispozitivul daca observati vreo deteriorare sau neregula.
AVERTISMENT: nu utilizati aburul pentru acelasi dispozitiv de mai multe ori, acest lucru ar putea
duce la deteriorarea dispozitivului.

©cooo
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Inundati lumenul cateterului SOFIA cu solutie salina heparinizata. Atasati o valva hemostatica rotativa
(RHV) la racordul proximal al cateterului SOFIA. Treceti linia de perfuzare a solutiei saline heparinizate prin
bratul lateral al valvei RHV.

Tnainte de utilizare, hidratati cu solutie salind heparinizata stratul de acoperire hidrofil de pe cateterul
SOFIA. Mentineti hidratat stratul de acoperire si nu permiteti uscarea acestuia.

LIVRAREA CATETERULUI SOFIA

6. Trecetila pasul 7 sau 8, in functie de situatia descrisa mai jos si alegeti dispozitivele adecvate de navigare

ale cateterului SOFIA.

7. Navigarea prin vasculatura, cu exceptia vasculaturii intracraniene

a. Pregatiti un fir de ghidaj de 0,035” sau 0,038” pentru navigarea cateterului SOFIA.

b. Introduceti firul de ghidaj in cateterul SOFIA si avansati firul de ghidaj pana cand acesta si cateterul
SOFIA sunt aliniate la capatul distal.

c. Utilizadnd teaca de introducere furnizata in pachet, introduceti cu grija cateterul SOFIA si firul de
ghidaj printr-o valva hemostatica a tecii femurale.

d. Extrageti teaca de introducere din cateterul SOFIA de indata ce tija distala a cateterului SOFIA
este amplasata in corpul pacientului.
AVERTISMENT: teaca de introducere nu este destinata pentru utilizarea in corpul pacientului.

e. Sub ghidaj fluoroscopic, avansati sau retrageti cateterul SOFIA peste firul de ghidaj, pana cand se
obtine pozitia doritd sau Tnainte de a se atinge pozitia intracraniana. Selectati vasele prin résucirea
lenta a cateterului SOFIA, daca este necesar.
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AVERTISMENT: nu avansati si nu retrageti dispozitivul atunci cand intampinati o rezistenta
excesiva, pana cand nu determinati cauza rezistentei.

AVERTISMENT: rasucirea excesiva a cateterului SOFIA n timp ce este indoit poate deteriora
dispozitivul, conducand la desprinderea dispozitivului. Retrageti intregul dispozitiv (dispozitivul,
microcateterul si firul de ghidaj) daca dispozitivul este foarte indoit.

AVERTISMENT: a nu se depasi presiunea maxima recomandata de perfuzie de 2070 kPa

(300 psi). Presiunea excesiva poate deteriora dispozitivul sau rani pacientul. Monitorizati cu atentie
amplasarea varfului distal cand utilizati un injector electric pentru perfuzare.

Viteze de curgere nominale aproximative
la presiunea de perfuzare de 100 si 300 psi
Cateter
Solutie salina Solutie de contrast 60% Solutie de contrast 76%
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
115 cm 11,5 20,6 9,9 17,9 7.7 16,2
ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
125 cm 11,9 20,7 9,5 17,0 7,7 16,4
ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec
SOFIA 6F 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
115 cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i P P i i P
125 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F P P P P P P
131 cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F P P P P P P
135 cm 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec ml/sec

f.  Treceti la pasul 8 pentru navigarea prin vasculaturile intracraniene. In caz diferit, treceti la pasul 9.

Navigarea prin vasculatura intracraniana

a. Pregatiti microcateterul si firul de ghidaj compatibil pentru navigarea cateterului SOFIA.

b. Extrageti lent, daca exista vreunul, dispozitivele introduse anterior in cateterul SOFIA. Introduceti
microcateterul cu firul de ghidaj in cateterul SOFIA.

c. Sub ghidaj fluoroscopic, avansati sau retrageti cateterul SOFIA peste microcateter si firul de ghidaj,
pana cand se obtine pozitia doritd. Selectati vasele prin rasucirea lenta a cateterului SOFIA, daca
este necesar.

AVERTISMENT: nu avansati si nu retrageti dispozitivul atunci cand intdmpinati o rezistenta
excesiva, pana cand nu determinati cauza rezistentei.

AVERTISMENT: rasucirea excesiva a cateterului SOFIA n timp ce este indoit poate deteriora
dispozitivul, conducand la desprinderea dispozitivului. Retrageti intregul dispozitiv (dispozitivul,
microcateterul si firul de ghidaj) daca dispozitivul este foarte indoit.

AVERTISMENT: a nu se depasi presiunea maxima recomandata de perfuzie de 2070 kPa

(300 psi). Presiunea excesiva poate deteriora dispozitivul sau rani pacientul. Monitorizati cu atentie
amplasarea varfului distal cand utilizati un injector electric pentru perfuzare.
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9. Extrageti lent firul de ghidaj sau microcateterul, daca este necesar. Asigurati-va ca perfuzarea continua cu

solutie salina heparinizata este mentinuta prin bratul lateral al valvei RHV.
NOTA: microcateterul utilizat pentru navigarea cateterului SOFIA poate fi pastrat pentru restul procedurii.

ASPIRATIA PRIN CATETERUL SOFIA CU AJUTORUL UNEI SERINGI

1.

Figura-1

Sub indrumare fluoroscopica, asigurati-va ca varful distal al cateterului SOFIA este localizat intr-o portiune
dreapta a vasului. Repozitionati varful distal daca este necesar. Consultati sectiunea Figura-1 pentru
localizarea varfului distal.

AVERTISMENT: nu avansati si nu retrageti dispozitivul atunci cand intdmpinati o rezistenta excesiva, pana
cand nu determinati cauza rezistentei.

AVERTISMENT: rasucirea excesiva a cateterului SOFIA in timp ce este indoit poate deteriora dispozitivul,
conducand la desprinderea dispozitivului. Retrageti intregul dispozitiv (dispozitivul, microcateterul si firul de
ghidaj) daca dispozitivul este foarte indoit.

NU DAJJ

Sub control fluoroscopic, asigurati-va ca capatul distal al cateterului SOFIA face contact cu emboli sau
trombi sub fluoroscopie.

La capatul proximal al cateterului SOFIA, indepartati linia de perfuzare si atasati un robinet de inchidere cu
o seringa de blocare de 30 cc sau 60 cc la bratul lateral al valvei RHV.

Strangeti valva hemostatica rotativa.
Cu robinetul de Tinchidere inchis, trageti si blocati pistonul seringii.
Pentru a incepe aspiratia, deschideti robinetul de inchidere.

Asigurati-va ca seringa aspira sange, emboli sau trombi prin sistem. Tnchide’;i robinetul de inchidere daca
seringa nu aspira niciun fel de sdnge, emboli sau trombi sau daca se observa o aspiratie lenta. Investigati
cu atentie cauza restrictiei si repozitionati varful distal, daca este necesar. Daca in cateterul SOFIA este
blocat sange, emboli sau trombi, indepartati intregul dispozitiv (dispozitivul, micro-cateterul si firul de
ghidare) si curatati lumenul interior. Daca restrictia persista si varful distal al cateterului SOFIA a fost
repozitionat corect, inchideti robinetul de inchidere, reatasati seringa si reluati aspiratia. Mentineti aspiratia
pentru a va asigura ca embolii sau trombii rdman pe deplin angajati cu varful distal al cateterului SOFIA. Cu
emboli sau trombi complet angajati, trageti inapoi cateterul SOFIA din corpul pacientului.

AVERTISMENT: aspiratia excesiva cu varful distal al cateterului SOFIA acoperit de vasul de sange poate
cauza leziuni ale vasului.

AVERTISMENT: nu incercati sa curatati lumenul interior al cateterului SOFIA prin perfuzare in timp ce
dispozitivul se afla in corpul pacientului.

Dupa finalizarea aspiratiei, scoateti cateterul SOFIA din corpul pacientului. Daca se doreste un nou acces
al vasculaturii utilizand acelasi dispozitiv, spalati si curatati lumenul interior al dispozitivului prin perfuzare.
Inspectati dispozitivul pentru a detecta eventuale deteriorari. Urmati pasii de la 6 la 9 din furnizarea
sectiunii cateterului SOFIA pentru navigare.

AVERTISMENT: nu utilizati dispozitivul daca observati deteriorari sau nereguli.
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ASPIRATIA PRIN CATETERUL SOFIA CU AJUTORUL UNEI POMPE

1.

Figura-1

Sub indrumare fluoroscopica, asigurati-va ca varful distal al cateterului SOFIA este localizat intr-o portiune
dreapta a vasului. Repozitionati varful distal daca este necesar. Consultati sectiunea Figura-1 pentru
localizarea varfului distal.

AVERTISMENT: nu avansati si nu retrageti dispozitivul atunci cand intdmpinati o rezistenta excesiva, pana
cand nu determinati cauza rezistentei.

AVERTISMENT: rasucirea excesiva a cateterului SOFIA in timp ce este indoit poate deteriora dispozitivul,
conducand la desprinderea dispozitivului. Retrageti intregul dispozitiv (dispozitivul, microcateterul si firul de
ghidaj) daca dispozitivul este foarte indoit.

NU DAJJ

10.

Sub control fluoroscopic, asigurati-va ca capatul distal al cateterului SOFIA face contact cu emboli sau
trombi sub fluoroscopie.

Atasati tubulatura de aspiratie la pompa de aspiratie si porniti pompa (consultati instructiunile de utilizare
ale tubulaturii de aspiratie si manualul pompei de aspiratie). Asigurati-va ca manometrul indica o presiune
de aspiratie de -20 inHg. Asigurati-va ca robinetul tubulaturii de aspiratie este in pozitie inchisa.

Indepartati linia de perfuzare din bratul lateral al valvei hemostatice rotative (RHV) care este conectaté la
cateterul SOFIA si atasati tubulatura de aspiratie la bratul lateral al valvei hemostatice rotative.

Strangeti valva hemostatica rotativa.

Sub control fluoroscopic, asigurati-va ca capatul distal al cateterului SOFIA face contact cu embolusul sau
trombusul vizat.

Pentru a incepe aspiratia, rotiti robinetul tubulaturii de aspiratie in pozitia deschisa si verificati daca prin
sistem se aspira sange, trombusuri sau embolusuri.

Daca dupa 10 secunde prin sistem Tinca este aspirat sédnge, opriti aspiratia. Pentru a opri aspiratia, rotiti
robinetul tubulaturii de aspiratie in pozitia inchisa. Repozitionati cu atentie capatul distal al cateterului
SOFIA pentru ca acesta sa ia contact cu trombusul si reincepeti aspiratia.

Daca debitul este restrictionat sau absent, continuati aspiratia pentru a va asigura ca eventualele
trombusuri sau embolusuri iau contact Tn totalitate cu capatul distal al cateterului SOFIA. Dupa stabilirea
contactului direct cu trombusul sau embolusul vizat, retrageti usor cateterul SOFIA si scoateti-l complet din
corpul pacientului.

AVERTISMENT: aspiratia excesiva in timp ce capatul distal al cateterului SOFIA se afla in contact cu vasul
de sange poate cauza leziuni ale vasului.

Dupa ce cateterul SOFIA a fost scos din corpul pacientului, spalati cateterul pentru a elimina eventualul
material tromboembolic care s-ar putea afla inauntru.

AVERTISMENT: nu incercati sa curatati lumenul interior al cateterului SOFIA prin perfuzare in timp ce
dispozitivul se afla in corpul pacientului. Scoateti cateterul SOFIA din corpul pacientului inainte de a
incerca sa curatati lumenul.
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11. Daca se doreste accesarea repetata a vasculaturii utilizand acelasi dispozitiv, spalati si curatati lumenul
interior al dispozitivului prin perfuzare. Inspectati dispozitivul pentru a detecta eventuale deteriorari.
Introduceti din nou cateterul SOFIA in corpul pacientului si urmati pasii de la 6 la 9 din sectiunea
.Introducerea cateterului SOFIA” pentru a avansa cateterul catre locul vizat.

AVERTISMENT: nu utilizati dispozitivul daca observati vreo deteriorare sau neregula.

12. Aspiratia poate fi realizatd de maxim 3 ori, timp de 2 minute pentru fiecare aspiratie, utilizand cateterul
SOFIA.

13. Dupa finalizarea aspiratiei, scoateti cateterul SOFIA din corpul pacientului.

La propria sa alegere, medicul poate modifica manevrele descrise ale cateterului SOFIA, pentru a se potrivi
complexitatii si variatiei procedurilor. Orice modificare a tehnicii trebuie sa fie in conformitate cu procedurile,
avertismentele si precautiile descrise anterior si cu informatiile privind siguranta pacientului.

DEPOZITARE

Evitati expunerea la apa, lumina soarelui, temperaturi extreme sau umezeala ridicata in timpul depozitarii.
Depozitati cateterul SOFIA la temperatura controlata a camerei. Consultati eticheta produsului pentru durata de
valabilitate a dispozitivului. A nu se utiliza dispozitivul dupa expirarea termenului de valabilitate indicat.

MATERIALE

Cateterul SOFIA nu este fabricat cu latex de cauciuc natural, policlorura de vinil (PVC) sau ftalat de di-2-etil-hexil
(DEHP).

REZUMATUL PRIVIND SIGURANTA S| PERFORMANTELE CLINICE:

Rezumatul privind siguranta si performantele clinice (SSCP) ale dispozitivului va fi accesibil in baza de date
europeana privind dispozitivele medicale (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), atunci cand va fi
disponibil.

SIMBOLURI
LOT Numar de lot A nu se reutiliza
REF Numar de catalog Dispozitiv medical

CONTENTS Continut A se utiliza pana la data de

STERILE m Sterilizat cu oxid de etilena Data fabricatiei

@ XLELEF ®

c € Marcaj CE Producator
[:E] Consultati instructiunile de utilizare Apirogen
5“§ ﬁ:giggllgza numai pe baza de prescriptie A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Sistem de bariera steril unic, cu ambalaj @, Tara de fabricatie
protector interior ’ ;
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GARANTIE

MicroVention garanteaza faptul ca proiectarea si fabricarea acestui dispozitiv au fost efectuate in conditii adecvate.
Aceasta garantie tine locul si exclude toate celelalte garantii care nu au fost stabilite in mod expres prin prezentul
document, fie exprimate Tn mod expres sau implicit prin legislatia in vigoare sau in alt mod, inclusiv, fara a se limita
la, toate garantiile implicite de vandabilitate sau de conformitate. Manevrarea, depozitarea, curatarea si sterilizarea
dispozitivului, cat si factorii legati de pacient, diagnostic, tratament, procedura chirurgicala si alte chestiuni care nu
se afla sub controlul MicroVention, afecteaza in mod direct dispozitivul si rezultatele obtinute in urma utilizarii
acestuia. Obligatia MicroVention in cadrul acestei garantii se limiteaza la repararea sau inlocuirea acestui dispozitiv,
iar MicroVention nu va raspunde in cazul nici unei pierderi conexe sau pe cale de consecinta, daune sau cheltuieli
care rezultd Tn mod direct sau indirect in urma utilizarii acestui dispozitiv. MicroVention nu isi asuma nicio
raspundere sau responsabilitate suplimentara si nici nu autorizeaza o alta persoana sa si-o asume in numele sau
n legatura cu acest dispozitiv. MicroVention nu Tsi asuma nici o raspundere in legatura cu dispozitivele refolosite,
reprocesate sau resterilizate si nu acorda nici o garantie in mod expres sau implicit, inclusiv, fara a se limita la,
vandabilitatea sau conformitatea pentru domeniul de utilizare al acestui dispozitiv.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelelor pot fi modificate fara o notificare prealabila.

© Drepturi de autor 2021 MicroVention, Inc. Toate drepturile rezervate.
SOFIA™ este o marca comerciala inregistrata a MicroVention, Inc. in Statele Unite ale Americii si Tn alte jurisdictii.

site-ul elFU: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Katetep SOFIA™

MHCTpYyKUUS NO NPUMEHEHUI0

Mepen Mcnonb3oBaHWEM BHUMATENBHO M3YYnUTE BCE MHCTPYKLMN.

OMUCAHME YCTPOMUCTBA

KaTtetep SOFIA npencrtaensiet coboin rmbkui katetep ¢ OAHUM NPOCBETOM, OCHALLEHHbIN KaTyLIKON U
apMupytoLLen onneTkon. PopMupyembii napomM AUCTanbHbIN CEerMeHT NpeaHasHadeH ans obneryenuns soibopa
cocyda v umeeT rmapouneHoe NOKPbITUE AN MPOXOXAEHUS NO COCYANCTON cucteMe. PeHTreHOKOHTPaCTHbI
MapKep pacrnonoXeH Ha AMCTanbHOM KOHLIe KaTeTepa And BM3yanusaLumm nog KOHTPONEM PEHTIeHOCKOMUM.

COOEPXWUMOE YINAKOBKU

OpavH kaTeTep
OpHa obonouyka nHTpoabtocepa
OavH maHapeH ans npuaaHms dopmbl

NOKA3AHUA K NTPUMEHEHUIO/HA3SHAYEHUE

KaTtetep SOFIA nokasaH gnst o6Lwero BHyTPMCOCYAMUCTOro NPUMEHEHWS], BKINOYAsS COCYabl HEPBHOW CUCTEMBI U
nepudepudeckyto cocyanctyto cuctemy. Katetep SOFIA MoXHO ncnonb3oBath Ansi o6nerdeHnsi BBEAEHUS
ONarHoCTUYecKMx unu TepanesTnyecknx cpeacts. Katetep SOFIA He npegHasHayeH NS UCNONb30BaHWSA B
KopoHapHbIx apTepusax. Kpome Toro, katetep SOFIA npegHasHaveH ans yaaneHus/acnupaumm aM60moB 1
TPOMOOB 13 BbIOpaHHbLIX KPOBEHOCHbIX COCYLOB B apTepuarnbHOM CeTu, BKINtoYasa nepudepuyeckme cocyamcTble
CETU 1 COCYaNCTbIE CETU HEPBHOW CUCTEMBbI.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
M3BECTHbIX NPOTMBOMNOKAa3aHWn He UMeeTCs.
BHUMAHUE

Tonbko no peuenty. PegepancHoe 3akoHodaTenbcTBo CLUA paspeluaeT npogaxy 3TOro yCTpocTBa TOSbKO
MeAVLMHCKUM paboTHMKaM WK Mo UX 3aKasy.

He ncnonb3oaTtb, ecnn ynakoBKa BCKpbITa U1 noBpeXxaeHa.

[laHHOe yCTpOMCTBO NpeAHa3Ha4YeHo TONbKO Arsi 04HOPa30BOro NUCMNOob3oBaHus. NMoBTOPHOE UCMOSb30BaHNE,
rnoBTOpHasi 0OpaboTka 1 NOBTOpPHAas cTepunuaauus 3anpelleHbl. [ToBTOpHOE Ncnonb3oBaHWe, NOBTOPHas
06paboTka Unv NoBTOpHas CTEPUNU3aLIMA MOFYT OTpULIATENBHO CKa3aTbCsl Ha KOHCTPYKTUBHOW LIEeNTOCTHOCTHU
YCTpOWCTBa U (UNn) NPUBECTM K BbIXOZY €0 U3 CTPOS, YTO, B CBOKO OYepeb, MOXET NPUBECTU K TPABMUPOBAHUIO
naumeHTa, ero 3aboneeaHuo unun cmepTtu. NMoBTOpHOE MCMoNb30oBaHUe, NOBTOPHas 06paboTka uUnm NoBTopHas
CTEPUNM3aLMA MOTYT TakKe co3aaTb PUCK 3arpsi3HEHUS YCTPONCTBA M (MNK) Bbi3biBaTb Y NaLMEHTa MHEKLMIO UK
NPMBECTM K B3aMHOW Nepenaye UHMEKLUMIA, B TOM YMCHe, cpean Npoyero, k nepeaadye MHPEKLMOHHOMO
3aboneBaHus Unu 3aborieBaHuii OT OQHOIO NauMeHTa K ApyromMy. 3arpsisBHeHME YCTPOCTBa MOXET NPUBECTU K
TPaBMMPOBaHUIO NauMeHTa, ero 3aboneBaHuio UM CMepTH.

lNocne ncnonb3oBaHus nsgenue cnenyet yTtunmsmpoBaTtb B COOTBETCTBUKM C NOPAAKOM, YCTAaHOBJIEHHbIM
6OJ'II:HI/ILLeVI, aAMUHUCTPATUBHbIMU OpraHamu n/vnn opraHamMmu mMeCTHOro camoynpaBiieHuA.

NPEAYNPEXOEHUA

Katetep SOFIA cnegyeTt ncnonb3oBaTtb TOMbKO BpadaM, NpOoLIEALLNM COOTBETCTBYHOLLEE 0DydeHne
WHTEPBEHLMOHHLIM MeTodaMm.
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Katetep SOFIA noctaBnsieTcs CTEpUIbHLIM 1 annporeHHbIM. 3anpeLlaeTcs MICNoNb3oBaTh M3aenue, ecnu
LLeNIOCTHOCTb €ro YNakoBKM HapyLUeHa Uy yNakoBKa NoBpexaeHa.

Mepea vcnonb3oBaHmeM ocmoTpuTe katetep SOFIA. He ncnonb3yite ycTponcTBO, ecnv HabnwogatTcs
Kakune-nnbo noBpexaeHns Unm HeCooTBETCTBUA.

Heo6xoaumo NpuMeHsTb COOTBETCTBYHOLLYHO aHTUKOArynAHTHYIO U aHTUTPOMBOLIMTAPHYHO Tepanuio CornacHo
06LLENPUHATON MEOULMHCKON NpaKTUKe.

C katetepom SOFIA cneayet paboTtaTb NO4 PEHTrEHOCKOMMYECKNM KOHTporieM. 3anpeLlaeTcs BBOAUTb UNn
N3BnekaTb YCTPONCTBO NPU HANNYUKN 3HAYUTENBHOIO CONPOTMBIEHMS 40 TEX MNop, Nnoka npu4mMHa Takoro
COMNpOTUBIEHUS He ByaeT onpeaeneHa.

He ucnonbsynte katetep SOFIA ¢ koHTpacTHbIMK BewecTBamu Ethiodol u Lipiodol unu aHanornyHsiMm
KOHTPaCTHbIMM BelLleCTBaMU, COAEPKaLLUMMN KOMMOHEHTbI AaHHbIX NpenapaTos.

He VICFIOJ'Ib3y17ITe opraHun4yeckne pacTtBopUTENIN, TakK KakK 3TO MOXET NoBpeanTb yCTpOVICTBO.

3anpellaeTca npesbilaTb MakcMMansHoe pekoMmeHagyemoe uHdyasnoHHoe aasneHue 2070 klMa (300 dyHTOB Ha
KB. AtoviM). N30bITouHOE AaBneHne MOXeT NOBPEAUTL YCTPONCTBO UMK TPaBMMPOBATb NauueHTa. TaTensHo
KOHTPONMPYMTE pasmeLLeHne ANCTanbHOro KOHYMKa npu UCnosib30BaHUM aBTOMaTMYECKOro MHXXEKTopa Ans
NHPY3nK.

Yron nsrmba mangpeHa ansa npuaaHns opmMbl He gormkeH npesbiwaTe 90 rpagycos. O6paboTka napom
AnCTanbHOro kKoH4mka ¢ yrnom 6onee 90 rpagycoB MOXET NPMBECTU K MOBPEXAEHNIO YCTPONCTBA.

O6paboTka ycTpoicTea napom Gornee 0QHOIo pasa MOXET NPUBECTU K €ro NMoBPeXaeHUIO.

UpeamepHoe BpalleHue katetepa SOFIA npy Hanuumm neperndoB MOXeT NOBPeANTb YCTPOWUCTBO, YTO NPUBEAET K
€ro otaeneHnto. Ecnv ycTponcTBO CUNBbHO NEpPEKPYYEHO, U3BIEKNTE BCE YCTPOMCTBO (YCTPOMUCTBO, MUKpOKATETEP U
NPOBOOHUK).

O6onoyka MHTpoabloCceEpa He NpeaHasHavYeHa Ans UCNonb3oBaHUa BHYTPM Tena nauneHTa. Yoeantechk, 4To nocrne
TOro, Kak gucTtanbHbI cTepXeHb kateTepa SOFIA 6bin ycTaHOBMNEH BHYTPM Tena nauneHTa, ¢ katetepa SOFIA
CHSIMM UHTPOAbIOCEP.

UpesmMepHas acnvpauusi npy noMoLy guctanbHOro KoHumka katetepa SOFIA, NoKpbITOro CTeHkoW cocyaa, MoXeT
npuBECTU K TpPaBMUpPOBaHMIo cocyaa. Mepen acnupaumeit TwaTenbHO U3y4nTe pacrionoXeHne gucTanbHoro
KOHYMKA C MOMOLLIbH PEHTIEHOCKOMUM.

He nbiTanteck o4nNCTUTEL BHYTPEHHMI NnpocBeT kaTeTepa SOFIA npu nomowm nHdysum, gepxa yCTpoucTBO B Tene
naumeHTa.

B cnydae npekpalyeHust Toka XnaKocTu Yepes NpocBeT ninmM o6pasoBaHmns 3acTos He NblITaUTECh OYNCTUTD
BHYTPeHHUN npoceeT kateTepa SOFIA npu noMmowm MHdY3uKn, gepxa yCTpOMCTBO B TeNe nauueHTa.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

CobnioganTte oCTOpOXHOCTb Npu obpateHmmn ¢ katetepoMm SOFIA, 4ToGbl YyMEHBLUNTE BEPOATHOCTL CMY4aNHOMo
noBpexaeHus.

MpoBepbTe coBmecTUMOCTb kKateTepa SOFIA npu ncnonb3oBaHuy Apyrnx BCroMoratesnbHbIX YCTPOWUCTB, KOTOpbIe
0ObIYHO NPUMEHSAOTCA NPU BHYTPUCOCYAUCTLIX Npoueaypax. Bpad gomkeH 6biTb 03HAKOMIEH C YPECKOXHBIMM,
BHYTPUCOCYAUCTLIMU METOAAMMN U BO3MOXHBIMU OCITIOXXHEHUSMU, CBA3aHHLIMW C NpoLeaypoun.

CobntoganTe 0CTOPOXHOCTbL NPYU MaHunynsaumax c katetepom SOFIA B 3BUNUCTOM COCYANCTON CUCTEME, YTOOBI

nsbexartb I'IOBpe)KLI,eHI/IVI. N3berante npoaBmXeHnda nnn n3eBredveHnda yCTpOVICTBa npu Hann4mm conpoTmeBneHna o
Tex Nop, NokKa Nnpn4vmnHa Takoro cornpoTumBIiieHNA He 6y,u,eT onpegeneHa.
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Hannuune kanbLmdukaLmm, HEPOBHOCTEN UM APYrnxX YCTPOUCTB MOXET noBpeanTb katetep SOFIA n
NoTEeHLManbHO NOBNUATL Ha ero BBeAeHUe NN n3BneyeHune.

MopnepxuBaiite nepdysnto BHyTpeHHero npoceeTta katetepa SOFIA renapnHnsnpoBaHHbIM U3NONOTMYECKUM
pacTBOpOM, 4TOOLI MpegoTBpaTUTh 06pa3oBaHme TpoMba.

Mpu nsBneyeHun n3 Tena nauneHTa ruapodunbHoe nokpbiTre katetepa SOFIA cneagyeT cMounTb
renapuHU3NpPOBaHHbIM (hM3NONOrMYECKMM pacTBOPOM. He No3BonsiiTe NOKPbLITHIO BEICOXHYTb.

BO3MOXHbIE OCNTOXXHEHUA

MoTeHumManbHble OCMNOXHEHWS BKITHOYAOT, MOMUMO NpoYero: nepdopauuto cocyaa unm aHeBpuambl, cna3m CoCyaoB,
reMaTtomy B MecTe BBeAeHUs, IMOOMMI0, NeMUo, BHyTPMMO3roBOE/BHYTPUYEPENHOE KPOBOUSMUSHME,
nceeaoaHEBPU3MY, CyaopPoru, MHCYNbT, MHEKLUNIO, paccrnoeHue cocyaa, obpasoBaHune Tpomba 1 cmepThb.

Monb3oBaTenu u (Unu) NauMeHTbl JOMKHbI coobLLaTh O MBLIX CePbE3HBbIX MHUMAEHTAX NPOM3BOAMTENIO U
KOMMNETEHTHOMY OpraHy U1 MEeCTHOMY OpraHy 34paBOOXpaHEHUsi ToCyAapcTBa-yrneHa, B KOTOPOM HaxoauTcst
nonb3oBarernb U (MnNn) NaumeHT.

COBMECTUMOCTb

[ns nonyyeHna nHgopmaumm o pasmepax yCTponcTBa 03HaKOMbTECh C 9TUKETKOW nagenua. [ns onpegenexvs
COBMECTMMOCTW YCTPONCTBA NCMONb3YNTE MHAOPMALNIO O MapKUPOBKe, nNpunaraemMyto K ApyruMm ycTponcTeam.
Mpu ncnonb3oBaHum katetepa SOFIA B kadecTBe OAMHOYHOrO NPOBOAHUKOBOIO KaTeTepa BblbepuTe NoaxXoasLnn
pa3mep 6eapeHHOro MHTPOAbOCEPa Ha OCHOBAHUM MHGOPMaLUK O pa3Mepe KaTeTepa, yKkazaHHOW Ha ATUKETKN
nsgenus.

NnoAroToBKA K UCIMOJIb3OBAHUIO
1. OctopoxHo nsenekute katetep SOFIA n nHTpoablocep U3 ynakoBKu.

2. OcmotpuTte katetep SOFIA Ha npegMeT HanMuns NOBpeXaEHUN.
NPEOYNPEXAOEHUE! He ncnone3yinTte yCTPOMUCTBO, €criv HabnoaaTes kakme-nmbo noBpexaeHms unm
HEeCOOTBETCTBMSI.

Ecnu TpebyeTcs npugaTte dopmMy napom, BOCNONb3yNTeCh METOAMKON, ONMCaHHOM B ware 3. B npoTuBHOM
cnyyae nepexoguTe K wwary 4.

3. NPUOAHUE ®OPMbI MAPOM

a. [lpu nomowum napa npugante MaHgpeHy Tpebyemyto hopmy.

NPEOYNPEXAOEHMUE! Yron narnba maHapeHa gns npuganns opMbl He JOJMKEH NPEBbILATb
90 rpagycoB. ObpaboTka Napom gucTanbHOro KoH4Mka c yrnom 6onee 90 rpagycoB MoXeT
NPUBECTU K MOBPEXOEHUIO YCTPONCTBA.

b. OcTopoxHo BBeAMTEe MaHAPEH ANg npuaaHmsa Gopmbl B AUCTanbHbIN KOHYMK kaTeTepa SOFIA.

Cc. YaepxuBas AuCTanbHbIA CErMEHT BMECTE C MaHAPEHOM And npuaaHmsa opmbl, obpabaTbiBanTe
nx napom B TeueHne 30 cekyHA.

d. [nga 3akpenneHns oopmbl HEMeOIEHHO MOMECTUTE CPOPMNPOBAHHBLIV ANCTarNbHbLIN CErMEHT B
renapuHU3nNpoBaHHbIN OU3NOITOrMYECKUIA pacTBop.

e. OcmoTpuTe gucTanbHbI CTEPXKEHb HA HANUYNE KaKNX-NMOO NOBPEXAEHNNA.
NPEQYNPEXOEHUE! He ucnonb3ynte ycTpONCTBO, ECNK HabntogaoTcst Kakme-nmbo
NoBpeXaAeHUs NN HeCoOTBETCTBUS.

f.  WNaBnekute maHapeH ona npuagaHusa opmbl 13 katetepa SOFIA.

He ncnonb3yiTe yCcTPOWCTBO, ecnn HabntoaarTcsa kakne-nnbdo NoBpeXxaeHnst MM HECOOTBETCTBUS.
NPEOYNPEXOEHUE! O6paboTka ycTpoinctea napom 6onee ogHOro pasa MOXeT NPUBECTU K ero
NOBPEXAEHMIO.

4. Tllpomonite npoceeT kaTeTepa SOFIA renapnHM3nMpoBaHHbIM (PU3NONOTMYECKUM PACTBOPOM.
MoacoeanHnTe poTauMoHHbIA reMocTaTudecknin knanad (PIK) k npokcMManbHOMY pasbemy katetepa
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SOFIA. YcTtaHoBuTe cucTeMy Ans nepdysum renapuHn3vMpoBaHHOro on3nonornyeckoro pacTesopa vepes
6okoBoe nneyo PrK.

5. Tlepen ncnonb3oBaHMeM cMoumnTe rmapodunbHOe NoKpbITUE Ha kateTepe SOFIA renapMHM3npoBaHHbIM
dpusnonornyecknm pactsopomM. CoxpaHanTe NOKpbITUE BaXHbIM U HE NO3BONAATE EMY BbICOXHYTb.

NOCTABKA KATETEPA SOFIA

6. [lepengute k atany 7 nnn 8, B 3aBUCUMOCTU OT CUTyaLMK, ONUCAHHOW HKE, U BbibepuTe nogxogsaiine
ycTponcTBa anga npoaswkeHus katetepa SOFIA.

7. MpoaBuXeHMe NO COCyAUCTON cucTteMe, KpOMe BHYTpUYepenHbIX COCyAoB

a.
b.

MoarotoebTe npoBoaHuk 0,035 aronma nnn 0,038 arorma ana npoaswkeHns katetepa SOFIA.
BcTaBbTe npoBogHuk B kateTep SOFIA 1 npoasuranite NpoBOAHUK A0 TEX NOP, NOKa NPOBOAHUK U
kateTep SOFIA He cpaBHAOTCSA Ha ANCTaNbHOM KOHLE.

C nomoLLbio MHTpOAbOCEPa, BXOAALLErO B COCTaB YNaKoOBKW, OCTOPOXHO BeTaBbTe KateTep SOFIA
1 MPOBOLHUK Yepes reMocTaTn4ecknii knanaH 6eapeHHoro nHTpoabtocepa.

Mocne Toro Kak gucTaneHbI cTepkeHb kateTepa SOFIA Obin yCTaHOBIEH BHYTpY Tena nauueHTa,
BbITSHUTE MHTpoabtocep 13 kaTeTepa SOFIA.

NPEOYNPEXAOEHUE! NHTpoabtocep He npeHa3Ha4vyeH Ans UCMofb30BaHUSA BHYTPU Tena
naumeHTa.

[Moa peHTreHOCKOMMYECKNM KOHTpOrieM npoasurante unu nssnekavte karetep SOFIA no
NPOBOAHMKY A0 TEX Nop, Noka He ByaeT JOCTUIHYTO XenaeMoe NOJIOXKEHNEe NN 00 JOCTDKEHUS
€ro nosnoxeHusi BHyTpu vyepena. Beibepute cocyapl, megneHHo Bpawas katetep SOFIA, ecnu ato
Heobxoaumo.

NPEOYNPEXOEHUE! 3anpellaeTtcs BBOANTb UMK U3BNEKaTb YCTPOMUCTBO NPU Hanuyuum
3HAYUTENBHOrO CONPOTUBMEHUS A0 TEX MOP, NOKa NPUYMHA TAaKOro COnpoTUBIEHNS He ByaeT
BbISICHEHA.

NPEOYNPEXAOEHMUE! YpeamepHoe BpalleHue katetepa SOFIA npu Hannymm neperndooB MOXeT
NnoBpeanTb YCTPOMCTBO, YTO NPUBEAET K ero oTaeneHunto. Ecnm ycTponcTBO CUbHO NEPEKPYYEHO,
N3BMNeEKUTE BCE YCTPOMCTBO (YCTPOMCTBO, MUKpPOKATETEP U MPOBOAHUK).

NMPEQAYNPEXOEHMUE! 3anpeluaetcs npeBbillaTe MakCMMarnbHOe pekoMeHayemMoe UHY3NoHHoe
aasneHue 2070 klMa (300 gyHTOB Ha kB. AtonM). N30bITOYHOE AaBNEHNE MOXET NOBPEANTb
YCTPOWCTBO UMK TpaBMMPOBATb NauyueHTa. TaTenbHO KOHTPONMpynTe pa3meLleHne AMCTarnbHOro
KOH4YMKa MpU UCMOMb30BaHUM aBTOMaTUYECKOro MHXEKTopa AN MHAy3nu.

KateTtep

MpubnusnTenbHbIe HOMUHaNbHbIE CKOPOCTU NOTOKA NPU UHDY3IMOHHOM
AaeneHun 100 n 300 pyHTOB Ha KB. [HOUM

dusnonornyeckumn

0,
pacTBop 60 % KoHTpacT

76 % KoHTpacT

SOFIA 5F
115 cm

100 cpyHTOB
Ha KB. O0NM

300 dyHTOB
Ha KB. AKOM

100 cpyHTOB
Ha KB. O0NM

300 dyHTOB
Ha KB. O0NM

100 cpyHTOB
Ha KB. AKOM

300 dyHTOB
Ha KB. AKOM

11,5
mn/c

20,6
mn/c

9,9
mn/c

17,9
mn/c

7,7
mn/c

16,2
mn/c

SOFIA 5F
125 cm

100 cpyHTOB
Ha KB. O0NM

300 cyHTOB
Ha KB. AKOM

100 cpyHTOB
Ha KB. O0NM

300 dyHTOB
Ha KB. O0NM

100 cpyHTOB
Ha KB. AKOM

300 dyHTOB
Ha KB. AHOM

11,9
mn/c

20,7
mn/c

9,5
mn/c

17,0
mn/c

7,7
mn/c

16,4
mn/c

SOFIA 6F
115 cm

100 cpyHTOB
Ha KB. OOM

300 dyHTOB
Ha KB. AKOM

100 cpyHTOB
Ha KB. O0M

300 dyHTOB
Ha KB. O0M

100 cpyHTOB
Ha KB. AKOM

300 cyHTOB
Ha KB. AHOM

19,0
mn/c

37,0
mn/c

18,0
mn/c

32,0
mn/c

16,0
mn/c

30,0
mn/c
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100 dyHTOB | 300 dhyHTOB | 100 cpyHTOB | 300 hyHTOB | 100 dhpyHTOB | 300 hyHTOB

SOFIA 6F | HaKB. [ilolM | Ha KB. AOVIM | Ha KB. IOUM | Ha KB. AIOVM | Ha KB. UM | Ha KB. At0VM
125 cm 19,0 36,0 18,0 320 mn/c 15,0 30,0
mn/c mn/c mn/c ’ mn/c mn/c

100 ¢pyHTOB | 300 dhyHTOB | 100 pyHTOB | 300 byHTOB | 100 chyHTOB | 300 ChyHTOB

SOFIA 6F | HaKB. AOMM | Ha KB. AOUM | HA KB. AOWUM | Ha KB. AOUM | Ha KB. AOWUM | Ha KB. AONM
131 cm 19,0 36,0 18,0 15,0 30,0

32,0 mn/c

mn/c mn/c mn/c mn/c mn/c

100 ¢pyHTOB | 300 dhyHTOB | 100 pyHTOB | 300 cbyHTOB | 100 chyHTOB | 300 ChyHTOB

SOFIA 6F | HakB. AlOMM | Ha KB. AtOVM | Ha KB. [iIOVIM | Ha KB. IOAM | Ha KB. [IIOUM | Ha KB. AtOWM
135 cm 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
mn/c mn/c mn/c mn/c mn/c mn/c

f. TNepengute k aTany 8 AnNa NPoABMXEHUS NO BHYTpUYepenHsiM cocyaam. B npoTueBHoM crnyyae
nepengute K atany 9.

8. [MpoaBmxeHue No BHyTpUYepenHbIM cocyaam
a. [logrotoBbTe MUKpOKATETEP U COBMECTMMbIV NPOBOOHMK A51s NpoaswkeHust katetepa SOFIA.
b. MeaneHHo n3BnekuTe yCTponcTBa, paHee BcTaBneHHble B kaTeTep SOFIA, ecnu TakoBble
nmetoTcs. BctaBbTe MyKpokaTeTep ¢ npoBogHukom B kateTep SOFIA.
c. [lopg peHTreHOCKONMMYEeCKMM KOHTPONeM npoasuranTte unu nssnekante katetep SOFIA no
MUKpOKaTeTepy M NPpOBOAHMKY OO0 TEX NOp, NoKa He OyAeT JOCTUTHYTO XXelaeMoe NOMOXEHNE.

BbibepuTe cocyabl, MegneHHo Bpawlas katetep SOFIA, ecnu 310 Heob6xoanmo.

NPEOYNPEXAOEHUE! 3anpelwiaetcsa BBOAUTb UMK M3BNEKATb YCTPOMUCTBO NpY Hanmyuum
3HAYUTENBHOMO COMPOTMBIIEHUA A0 TEX NOpP, NoKa NpuyMHa Takoro ConpoTUBNEHNs He ByaeT
BbISICHEHaA.

NPEOAYNPEXOEHUE! YpeamepHoe BpalweHue katetepa SOFIA npu Hanvyinm nepernbos moxeT
noBpeauTb YCTPONCTBO, YTO NPUBELET K €ro oTaeneHmo. Ecnm ycTponcTeo cunbHO nepekpyyveHo,
N3BIIEKMUTE BCE YCTPOMCTBO (YCTPOMNCTBO, MUKPOKATETEP U NPOBOAHMK).

NPEOYNPEXAOEHUE! 3anpelwaeTtcs npeBblwlaTe MakcMManbHoe pekoMeHayemMoe UHPY3NoHHoe
aasnexne 2070 kMa (300 cpyHTOB Ha KB. AtoM). N30bITOYHOE AaBneHNe MOXET NOBPeaUTb
YCTPOWCTBO UINK TpaBMMPOBaTb NauueHTa. TlaTenbHO KOHTPONMpyTe pa3mMeLleHne aUCTarnbHOro
KOHYMKa NpU NCMONb30BaHMN aBTOMATMYECKOrO MHXEKTopa Anst MHAy3uu.

9. [pu HeOGXOAMMOCTN MeONEHHO U3BNEKUTE NPOBOAHUK MM MUKpOKaTeTep. YAOCTOBEPLTECH, YTO

coxpaHsieTca HenpepbiBHas nepdysns renapnHU3MpoBaHHOro hn3nonornyeckoro pacTesopa vYepes
6okosoe nneyo PrK.
NMPUMEYAHMUE. MukpokaTeTep, ncnonb3yembin Angd npoasmkeHns katetepa SOFIA, MOXHO COXpaHnUTb

[10 KOHLa npoLeaypsbl.

ACIMWPALIUA YEPE3 KATETEP SOFIA NMPU MOMOLLU LUMNPULIA

1.

Moa peHTreHoCKONMYeCcKnm KOHTponemM ybeautech, YTo AMcTanbHbIA KOHUMK kaTeTepa SOFIA pacnonoxeH
B NpsiIMON YacTu cocyaa. [1pn HeobxoaMMOCTU U3MEHUTE NOMNOXEHNE ANCTaNbHOrO KOHYUKA.

Cwm. PucyHok 1 anga onpegeneHms MeCTONONOXEHUSA ANCTaNbHOro KOHYMKA.

NPEOYNPEXOEHUE! 3anpeluaeTtcss BBOAUTb UIKM U3BMEKATb YCTPONCTBO MPU HANMYMM 3HAYNTENBHOMO
COMPOTUBIMNEHNS A0 TEX NOP, NOKa NPUYMHA TaKOro CONpoTUBIEHUS He ByaeT BbisiCHEHA.
NMPEQYNPEXAOEHUE! YpeamepHoe BpalleHne katetepa SOFIA npu Hannymum neperndooB MOXeT
noBpeauTb YCTPOWCTBO, YTO NpMBEAET K ero otaeneHmto. Ecnm ycTponcTBo CUNBbHO NEepPEKpPyYeHo,
N3BEKUTE BCE YCTPONCTBO (YCTPOMCTBO, MUKPOKaTETEP Y MPOBOOHMUK).
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Puc. 1

HET i, J

2. Tlop peHTreHOCKONMUYEeCKM KOHTponem ybeamntech, UTo AnCTanbHbIN KOHYUK kaTeTepa SOFIA
KOHTaKkTUpyeT ¢ aMB0foM mnm TpoMoom.

3. OtcoeaunHnTe OT NpokcumansHoro koHua katetepa SOFIA nepdy3noHHY0 NUHUIO 1 NOACOEAUHNUTE K
6okoBomy nneyy PI'K 3anopHbIii kKpaH Co LWnpuuem ¢ 3anopHbiM mexaHu3amom o6bemom 30 ky6. cm nnu
60 ky6. cm.

4. 3ataHute PTK.
5. YpepxuBasi 3anopHbI KpaH B 3aKpbITOM COCTOSIHUM, NOTSIHUTE U 3aBNOKMPYNTE NOPLLEHDL LWNnpuua.
6. OTKpoNTe 3anopHbI KpaH, YTOObI Ha4YaTb acnupauuio.

7. YbeguTecb, YTO Yepes CUCTEMY B LLNPWUL, MPOn3BoANTCS 3abop KpoBu, amBonos unu Tpomoos. 3akporiTte
3anopHbIf KpaH, €CNU B LUMNPUL, HE acnMpUpyeTCst KpOBb, 3MBONbI My TpoMObl, MM ecnn HabnwagaeTca
HU3Kas CKOPOCTb acnmpauun. TwaTenbHO U3y4nTe NPUYUHY OrpaHUYeHnss 1 Npu Heob6xogMMocCTH
nepeMecTuTe AUCTanbHbIN KOHYUK B Apyroe Mecto. Ecnu kpoBb, aMOOMbl UM TPOMObI 3aKynopunm
katetep SOFIA, nsesnekute Bce yCTPONCTBO (YCTPOMNCTBO, MUKPOKaTeTeP M MPOBOAHMK) N O4YNCTUTE
BHYTPEHHUN nNpocBeT. Ecnn nocne nepemelleHns agnctanbHOro koHdmka katetepa SOFIA B npaBunbHoe
MONOXEHNE NO-NPEXHEMY YTO-TO NPENATCTBYET acnupaumm, 3aKkpovTe 3anopHbIN KpaH, OTCoeanHUTE U
CHOBa NOACOEAVHUTE LWNpUL 1 BO30OHOBUTE acnvpaumio. [pogomkante acnupawumio 4o NOSIHOro
BCacbIBaHMsA 3MOOOB MM TPOMOOB B AMCTanbHbIN KOHUYMK kaTeTepa SOFIA. Nocne nonHoro BcacbiBaHUs
ambonoB unu Tpombos notsaHute katetep SOFIA, uTobbl M3BNEYL €r0 N3 Tena NauueHTa.
MPEQYNPEXAEHMUE! YpeamepHas acnvpaums npy NnoMoLmM OMCTanbHOro koH4Mka katetepa SOFIA,
MOKPbLITOrO CTEHKOWM COCyAa, MOXET NPMBECTU K TPaBMUPOBAaHMWIO COCyaa.

NPEOYNPEXAOEHUE! He nbiTantech ouncTutb BHyTpeHHUI npocseT kaTeTepa SOFIA npu nomoLum
WHpY3nK, aepxa yCTPONCTBO B Tene naumneHTa.

8. [llocne 3aBepweHus acnupauun nsenekute katetep SOFIA n3 tena naumeHTta. Ecnn Heobxoanm
MOBTOPHbIV AOCTYN B COCYAMCThIE pyCra C UCNOMb30BaHNEM TOrO e YCTPONCTBA, MPOMONTE U OUMUCTUTE
BHYTPEHHUIN NPOCBET YCTPOMCTBA NPU NOMOLUM MHPY3MK. OCMOTPUTE YCTPOMCTBO HA HaNU4mMe Kakmx-nmbo
noBpexaeHun. [ns npoaBmXeHUs KaTeTepa BbINONHUTE OENCTBUS, ONUCaHHbIE B LIarax 6—9 pasgena
«[docTtaBka katetepa SOFIA».

NMPEOYNPEXAEHUE! He ncnonb3yiite yCTPOMCTBO, €Criv HaboaaTesl kKakne-nmbo NoBpeXxXaeHus unm
HECOOTBETCTBUSI.
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ACIMWPALIUA YEPE3 KATETEP SOFIA NMPU NMOMOLLN HACOCA

Puc. 1

Moa peHTreHOCKOMMYEeCKUM KOHTporeM ybeauTech, YTo AMCTanbHbIA KOHYMK kaTeTepa SOFIA pacnonoxeH
B NpsiMon 4acTtu cocyda. [pn HeoBX0AMMOCTU N3MEHUTE NMOJIOXKEHME ANCTANbHOrO KOHYMKA.

Cwm. PucyHok 1 ons onpegeneHns MecTonoroXeHnsa AMCTanbHOro KOHYMKa.

NPEOYNPEXAEHUE! 3anpeluaeTtcs BBOAUTb UITM U3BMNEKATb YCTPONCTBO MPU HANMYNM 3HAYNTESNBbHOMO
COMNPOTUBMEHUSA A0 TEX MOP, NOKa NPUYMHA TaKOro CONpPOTUBIIEHNsT HEe ByaeT BbIICHEHa.
NPEOYNPEXAOEHMUE! YpeamepHoe BpallieHne katetepa SOFIA npu Hannymm neperndooB MOXeT
noBpeauTb YCTPONCTBO, YTO NpMUBEAET K ero oTaeneHuno. Ecnm ycTponcTeso cunbHO nepekpyyveHo,
n3BMekuTe BCE YCTPONCTBO (YCTPOMUCTBO, MUKPOKaTeTeEP N MPOBOOHMUK).

HET i, J

Moa peHTreHOCKOMUYECKM KOHTpOmneM y6eamTech, YTo ANCTarbHbIN KOHYMK kaTeTepa SOFIA
KOHTaKTMpyeT C 3MGOSIOM UN TPOMOGOM.

lMoacoeauHnTe acnMpaumnoHHyo TPyBKy K acnMpaunmoHHOMY HACOCy U BKIOYUTE HAcoC (CM. yKasaHus no
NPUMEHEHMIO acnMpaunoHHon Tpybkn n nocobue K acnmpaunoHHOMY Hacocy). YbeanTtech, 4To nokasaTternb
acnupaumm coctasnset -20 AMMOB PT. CT. Y6eauTech, YTO 3anopHbIN KpaH Ha acnvpaunoHHOW Tpyoke
HaxoAWTCS B 3aKPbITOM MOMOXEHUN.

CHuMuTe nepdy3noHHyto nuHuio ¢ 6okoBoro otBeaeHus PIK, nogkntoveHHoro k katetepy SOFIA,
N NPUCOEaMHUTE K HEMY acnMpaLnOHHYH TPyOKy.

3aTtanute PrK.

Mop, peHTreHOCKONMYECKMM KOHTponeM ybeanTech, YTo AUCTanbHbIA KOHYMK KaTeTepa SOFIA
KOHTaKTUpPyeT ¢ 3MOOSIOM U TpoMGOM.

UTo6bl HAYaTb acnupawmio, NMOBEPHUTE 3aMOpPHbI KpaH acnupauMoHHON TPYOKM B OTKPBLITOE MOSIOXKEHUE U
npoBepbTe, BCACcbiBAETCS NN Yepes CUCTEMY KPOBb, TPOMO Mnn aMGor.

Ecnun yepes 10 cekyHA KpOBb BCE €llle TeYeT Mo CUCTeMe, NMpekpaTuTe acnmpauuto. Ytobbl 0CTaHOBUTL
acnvpaumio, NoBEpPHUTE 3anOpHbIA KpaH acnupaumnoHHON TPYOKM B 3aKpbITOE NonoxeHue. AKKypaTHO
nepemecTute guctanbHbl KOHYKK kKateTepa SOFIA, 4ToObl OH KOHTaKTUpOBarn ¢ TPOMOOM, U BO30GHOBUTE
acnupauuio.

Ecnv noTok orpaHu4eH unu oTCyTCTBYET, NPOOOIMKaNTe acnupauuto, 4Tobsl ybeamTbCca B NOSIHOM
BCacbiBaHMM Tpomba unu ambona B AgncTtanbHbIN KOHYUK kaTeTepa SOFIA. Nocne nonHoro BcacbiBaHUsA
Tpom0Oa nnm ambona meaneHHo oteeaute katetep SOFIA 1 NONHOCTbLIO N3BEKUTE €ro U3 Tena nauueHTa.
NMPEQYNPEXAEHUE! YpeamepHas acnvpaums npy NoMoLM OMCTanbHOro koH4mka katetepa SOFIA,
HaxogsLLerocsl B KOHTaKTe CO CTEHKOM COCyAa, MOXET NPUBECTU K TPAaBMUPOBaHUIO cocyaa.
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10. MNocne n3BneveHus katetepa SOFIA 13 Tena naymeHTa NPOMOWTE €ro Ans OYUCTKM OT Kakoro-nmbo
TpoMB03aMBONMYecKoro matepuana, KoTopbli MOXET OblTb BHYTPU.
NPEOYNPEXAEHUE! He nbiTanTtech ouncTuth BHYTPEHHUIA NnpocBeT kaTeTepa SOFIA npu nomoLum
WHy3nn, aepxa yCTPONCTBO B Tene naumeHTa. Masnekute katetep SOFIA 13 Tena nauueHTa nepep
MONbITKOW OYUCTKMN MPOCBETA.

11. Ecnn Heob6xoayM NOBTOPHBIN AOCTYN B COCYAMCTOE PYCIIO C UCMONb30BaHMEM TOrO Xe YCTPONCTBA,
NPOMOWNTE M OYMUCTUTE BHYTPEHHWI NPOCBET YCTPOWUCTBA NP NOMOLLM MHY3mMK. OCMOTpUTE YCTPONCTBO
Ha Hannuue Kakux-nmbo nospexaeHun. NosTopHo BBeauTe katetep SOFIA B Teno 1 BeinonHuTe warn 69
n3 pasgena «[loctaBka katetepa SOFIA» ana npoaBuxeHUs kateTepa B LeNeBOon y4acToK.
NPEOYNPEXAOEHUE! He ncnonb3yinte yCTPOUCTBO NPY HANMUYUKN KakuxX-nmbo NoBpexXaeHnin unm
HapyLleHunn.

12. MoxHO npeanpuHaTL 40 3 NONLITOK acnupaummn, B 06LLen CAOXHOCTA NO 2 MUHYThI acnvpauny Ha OaHy
nonbITKy Npu noMowu katetepa SOFIA.

13. lNMocne 3aBepLueHus acnupauun naenekute katetep SOFIA 13 Tena nayneHTta

Bpay moxeT Ha cBOe yCMOTpeHne MoanduunpoBaTth OnMcaHHble MaHunynaunm ¢ katetepom SOFIA, yTobbl
y4yecTb CMOXHOCTb U pa3Hoobpasue npoueayp. Jliobble Moandukauum MeToaa AOMKHBI COOTBETCTBOBATL
BbILLEOMMCaHHbIM MHCTPYKUMSAM, NpeaynpexaeHusam, Mmepam npeaoCcToOPOXHOCTU U MHopMauum no 6esonacHoCcTm
naumeHTa.

XPAHEHUE

Mpu xpaHeHUn n3beraTe BO3OENCTBUS HA YCTPOWCTBO BOAbI, CONTHEYHOTO CBETA, KpalHUX TeMneparyp u
NOBbILLIEHHON BNaxHocTn. XpaHute katetep SOFIA npu KoHTponupyemon KomHaTHou Temnepatype. Cpok
roOHOCTW yKa3aH Ha aTuKeTke u3genus. 3anpeLlaeTcs UCnonb3oBaTh YCTPONCTBO NOCIEe UCTEYEHMS YKa3aHHOro Ha
3TUKETKE CPOKa rofHOCTMW.

MATEPWAIDbI

Mpu npounssoacTee katetepa SOFIA He ncnonb3yeTcs HaTypanbHbI KayyyKOBbIN NTAaTEKC, MONMMBUHUIXIIOPUA
(MBX) unu gu-2-stunrekcundTanata (437 P).

CBOOHAA MHPOPMALNA O BE3OMNACHOCTU U KNIMHUYECKUX XAPAKTEPUCTUKAX

CsopgHas uHpopmaums o 6e30NacHOCTM U KITMHUYECKNX XapaKTepucTukax ycrponctea byget gocTynHa B
eBponerickon 6ase gaHHbIX MmeauumnHekux nagenumn (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) no mepe ee
rOTOBHOCTW.
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FAPAHTUA

Komnanus MicroVention rapaHTupyerT, 4Yto npu pa3paboTke 1 Npon3BOACTBE AaHHOIO YCTPOMCTBA Obinun
cobntogeHbl pasyMHble Mepbl MPeJOCTOPOXKHOCTU. [laHHas rapaHTUs 3aMeHsIeT U UCKIOYaeT BCe ApYyrve rapaHTuu,
He M3NOoXEHHbIE B JAHHOM JOKYMEHTE SIBHbIM 06pa3oM, BblpaXKeHHbIE UMW NOApa3yMeBatloLLMeCs, B CUIY 3aKoHa
WM Ha UHBIX OCHOBAHWSAX, BKITOYasl, Cpean Npoyero, fobble KOCBEHHbIE rapaHTMM NPUrogHOCTM K Mpogaxe unm
akcnnyaTauun. ObpalleHne, XxpaHeHue, YACTKa U CTepunu3auus ycTponcTea, a Takke akTopbl, OTHOCALLMECS K
naumeHTy, AMarHosy, Ne4YeHuno, XMpypruieckon npoueaype, 1 gpyrmne Bonpocsl, HaxogaWwmecs BHe KOHTPOsS
komnaHum MicroVention, HenocpeaCTBEHHO BNMSAIOT Ha YCTPOWCTBO M pe3ynbTaThl ero npumeHeHnsi. O6s13aHHOCTU
komnaHum MicroVention no gaHHOW rapaHTUmM OrpaHMYNBAOTCA PEMOHTOM UMK 3aMEHON JAaHHOrO YCTPOWCTBA;
koMmnaHusa MicroVention He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a MoB0N NOBOYHLIN UMW KOCBEHHBIN yLep6, yObITOK Unu
pacxodbl, HENOCPEACTBEHHO UMM KOCBEHHO CBSA3aHHbIE C (hbakToM NpUMeHeHnss JaHHoro yctporicTtea. KomnaHus
MicroVention He NpyHUMaET 1 He yNoNHOMOYMBaEeT Noboe apyroe NMuo HecTu nobble gpyrue unm
OOMNONHUTENbHbIE BUAbI OTBETCTBEHHOCTW, CBA3aHHbIE C AaHHbIM ycTponcTBoM. KomnaHusa MicroVention He HeceT
OTBETCTBEHHOCTW, CBA3@HHOW C NOBTOPHbLIM UCMOMb30BaHWEM YCTPONCTBA, Ero NOBTOPHOWM 06paboTkon nnm
cTepunusaumnen, n He NPeAoCTaBNsAET Ha Takoe YCTPOWCTBO rapaHTuK, SSBHOW UITM KOCBEHHOW, BKIOYas, cpeam
NpoYero, rapaHTUM KOMMEPYECKON MPUroAHOCTU UMW IKCMyaTauuu.

Ll,eHa, TeXHNYECKMNE XapakKTePUCTUKN N Hann4me Mmoaesnn Moryt USMeHATbCA 6e3 npenBapuUTesibHOro yseoMIreHus.

© AsTtopckoe npaso MicroVention, Inc., 2021. Bce npaBa 3aluLLeHbl.
SOFIA™ gBnseTcsa 3aperMcTpMpoBaHHbLIM TOBapHbLIM 3HAKOM koMmnaHum MicroVention, Inc. B CoeanHeHHbIX
Ltatax AMepukn 1 Ha ApYyrux PUCANKUMOHHbBIX TEPPUTOPUSX.

Beb-canT, Ha KOTOPOM AOCTYNHA 3NEeKTPOHHAs BEPCUSI MHCTPYKLMM NO MPUMEHEHMUIO:
www.microvention/elFU-MicroVention.com
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SOFIA™ kateter

Uputstvo za upotrebu

Pazljivo procitajte sva uputstva pre upotrebe.

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

SOFIA kateter je jednolumenski fleksibilni kateter opremljen ojaanim kalemom i pletenom zastitom. Distalni
segment se moze oblikovati parom da omogudi izbor krvnih sudova i hidrofilnu oblogu za kretanje kroz vaskulaturu.
Radioloki vidljiv marker, namenjen za vizuelizaciju prilikom fluoroskopije, nalazi se na distalnom kraju katetera.

SADRZAJ

Jedan kateter
Jedan uvodni omotad
Jedan mandren za oblikovanje

INDIKACIJE ZA UPOTREBU/NAMENA

SOFIA kateter je namenjen za opS$tu intravaskularnu upotrebu, uklju€ujuéi i neurolo$ku i perifernu vaskulaturu.
SOFIA kateter se moze koristiti da olak$a uvodenje dijagnostickih ili terapijskih sredstava. SOFIA kateter nije
namenjen za upotrebu u koronarnim arterijama. Pored toga, SOFIA kateter je predviden za upotrebu prilikom
uklanjanja/aspiracije embolusa i trombova iz izabranih krvnih sudova u arterijskom sistemu, ukljuujuci perifernu
i neuroloSku vaskulaturu.

KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih kontraindikacija.
OPREZ

Izdaje se samo na recept: Savezni (SAD) zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja tako da se vr§i samo od strane
lekara ili po njegovom nalogu.

Nemojte Koristiti ako je vrecica otvarana ili osteé¢ena.

Ovaj uredaj je namenjen iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo koristiti, ponovo obradivati ili ponovo
sterilisati. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu da naru$e strukturnu celovitost uredaja
i/ili da dovedu do prestanka rada uredaja, $to moze da dovede do povrede, bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna
upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija takode mogu da stvore rizik od kontaminacije uredaja i/ili da
dovedu do infekcije ili unakrsne infekcije pacijenta, $to uklju€uje, ali nije ograni€eno na prenos infektivhog oboljenja
sa jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Nakon upotrebe odloZite proizvod na otpad u skladu sa politikom bolnice, administracije i/ili lokalne vlasti.
UPOZORENJA

SOFIA kateter treba da koriste samo lekari koji su prosli odgovarajucu obuku za interventne tehnike.

SOFIA kateter se isporucuje u sterilnom i apirogenom stanju. Ne koristite ako je pakovanje otvarano ili oSteceno.

Pregledajte SOFIA kateter pre upotrebe. Nemoijte koristiti medicinsko sredstvo ako uocite bilo kakva ostecenja ili
nepravilnosti.

Odgovarajucu antikoagulantnu i antitrombocitnu terapiju treba primeniti u skladu sa standardnom medicinskom
praksom.
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ako osetite preveliki otpor, sve dok ne utvrdite uzrok tog otpora.

Nemojte koristiti SOFIA kateter sa etiodolom ili lipiodolom kao kontrasnim sredstvom ili druga sliéna kontrasna
sredstva koje sadrze komponente ovih sredstava.

Nemojte Koristiti organske rastvaraCe zato $to moze doéi do oStecenja medicinskog sredstva.
Nemojte da prekoralite maksimalni preporuceni pritisak ubrizgavanja od 2070 kPa (300 psi). Prekomerni pritisak
moze da oSteti medicinsko sredstvo ili da povredi pacijenta. PaZljivo nadzirite postavljanje distalnog vrha kada

koristite elektri¢ni injektor radi ubrizgavanja.

Nemoijte praviti ugao veci od 90 stepeni na mandrenu za oblikovanje. I1zlaganje distalnog vrha pari pod uglom
veéim od 90 stepeni moZe dovesti do odtecenja medicinskog sredstva.

Nemojte obradivati parom isto medicinsko sredstvo vide od jednog puta zato $to mozZe doéi do oStecenja
medicinskog sredstva.

Preterano zatezanje SOFIA katetera dok se savija moZe da oSteti medicinsko sredstvo §to moZe da dovede do
odvajanja medicinskog sredstva. Izvucite celo medicinsko sredstvo (medicinsko sredstvo, mikrokateter
i zicu-vodilju) ako je medicinsko sredstvo jako savijeno.

Uvodni omotaé nije namenjen za upotrebu unutar tela pacijenta. Osigurajte da uvodni omotac¢ bude uklonjen sa
SOFIA katetera kada distalna osovina SOFIA katetera bude postavljena u telo pacijenta.

U slu€aju da distalnim vrhom katetera SOFIA prekrijete krvni sud i vrSite prekomernu aspiraciju, moze doc¢i do
oStecéenja krvnog suda. PaZljivo ispitajte lokaciju distalnog vrha pod fluoroskopijom pre aspiracije.

Nemojte poku8avati da oCistite unutrasnji lumen SOFIA katetera ubrizgavanjem dok je medicinsko sredstvo u telu
pacijenta.

Kada se protok iz lumena zaustavi ili stagnira tokom aspiracije, nemojte pokusavati da o€istite unutrasnji lumen
SOFIA katetera ubrizgavanjem dok je medicinsko sredstvo u telu pacijenta.

MERE PREDOSTROZNOSTI

Pazljivo rukujte SOFIA kateterom kako bi se smanjila moguénost njegovog slu¢ajnog ostecenja.

Proverite kompatibilnost SOFIA katetera kada koristite druga pomoc¢na medicinska sredstva koja se obi¢no koriste
u okviru intravaskularnih zahvata. Lekar mora biti upoznat sa perkutanom intravaskularnom tehnikom i mogu¢im

komplikacijama koje su povezane sa tim zahvatom.

Budite oprezni kada uvodite SOFIA kateter u krivudave krvne sudove da biste izbegli njihovo oste¢enje. Ako

Prisustvo kalcifikacija, nepravilnosti ili drugih uredaja mogu ostetiti SOFIA kateter i potencijalno uticati na njegovo
umetanije ili uklanjanje.

Odrzavaijte perfuziju heparinizovanog fizioloSkog rastvora za unutrasnji lumen SOFIA katetera da biste spredili
stvaranje tromba.

Ako se ukloni iz pacijenta, hidrofilnu oblogu na SOFIA kateteru treba hidrirati heparinizovanim fizioloSkim rastvorom.
Nemojte dozvoliti da se obloga osusi.
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POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije obuhvataju, ali nisu ograni¢ene na: perforaciju krvnog suda ili aneurizme, spazam krvnog
suda, hematom na mestu ulaska, emboliju, ishemiju, intracerebralno/intrakranijalno krvarenje, pseudoaneurizmu,
konvulzije, mozdani udar, infekciju, disekciju krvnog suda, stvaranje tromba i smrt.

Korisnici i/ili pacijenti treba da prijave sve ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom organu drzave ¢lanice ili
lokalnom zdravstvenom organu zemlje prebivalista korisnika i/ili pacijenta.

KOMPATIBILNOST

Dimenzije medicinskog sredstva potrazite na nalepnici proizvoda. Pogledajte informacije na oznaci kod drugih
medicinskih sredstava da biste utvrdili njihovu kompatibilnost. Kada SOFIA kateter koristite kao pojedinadan vodeci
kateter, izaberite odgovarajucu veli¢inu femoralnog omota¢a na osnovu informacija sa oznake proizvoda.

PRIPREMA ZA KORISCENJE

1.

2.

Pazljivo izvadite SOFIA kateter i uvodni omotac iz pakovanja.

Pregledajte da li na SOFIA kateteru ima bilo kakvih o$te¢enja.
UPOZORENJE: Nemojte koristiti medicinsko sredstvo ako uogite bilo kakva ostec¢enja ili nepravilnosti.

Ako je potrebno oblikovanje parom, primenite tehniku koja je navedena u koraku 3. U suprotnom predite na
korak 4.

OBLIKOVANJE POD PAROM
a. Savijte mandren za oblikovanje u Zeljeni oblik.
UPOZORENJE: Nemojte praviti ugao veci od 90 stepeni na mandrenu za oblikovanje. Izlaganje
distalnog vrha pari pod uglom vec¢im od 90 stepeni mozZe dovesti do oStecenja medicinskog
sredstva.
b. Pazljivo ubacite mandren za oblikovanje u distalni vrh SOFIA katetera.
Drzite distalni segment zajedno sa mandrenom za oblikovanje i oblikujte ga pod parom 30 sekundi.
Odmah postavite oblikovani distalni segment u heparinizovani fizioloski rastvor da biste podesili
oblik.
e. Proverite da li na distalnom telu ima nekih ostec¢enja.
UPOZORENJE: Nemojte koristiti medicinsko sredstvo ako uocite bilo kakva oStecenja ili
nepravilnosti.
f. lzvadite mandren za oblikovanje iz SOFIA katetera.
Nemojte koristiti medicinsko sredstvo ako uocite bilo kakva oSteéenja ili nepravilnosti.
UPOZORENJE: Nemojte obradivati parom isto medicinsko sredstvo vide od jednog puta zato Sto
moZe doéi do ostecenja medicinskog sredstva.

oo

Isperite lumen SOFIA katetera heparinizovanim fizioloSkim rastvorom. Povezite rotirajué¢i hemostatski ventil
(RHV) na proksimalno ¢voriste SOFIA katetera. Postavite liniju za perfuziju heparinizovanog fizioloSkog
rastvora kroz bo¢ni krak RHV-a.

Hidrirajte hidrofilnu oblogu SOFIA katetera heparinizovanim fizioloSkim rastvorom pre kori§¢enja.
Osigurajte da obloga bude hidrirana i ne dozvolite da se osusi.

PLASMAN SOFIA KATETERA

6.

Idite na korake 7 ili 8 u zavisnosti od situacije opisane u nastavku i izaberite odgovarajuéa sredstva za
vodenje SOFIA katetera.

7. Kretanje kroz vaskulaturu, izuzev intrakranijalne vaskulature

a. Pripremite zicu-vodilju od 0,035" ili 0,038" za vodenje SOFIA katetera.
b. Umetnite Zicu-vodilju u SOFIA kateter i uvodite Zicu-vodilju sve dok Zica-vodilja i SOFIA kateter ne
budu poravnati na distalnom kraju.
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c. Pomocu uvodnog omotacéa dostavljenog u pakovanju, pazljivo umetnite SOFIA kateter i Zicu-vodilju
kroz hemostatski ventil femoralnog omotaca.

d. Uklonite uvodni omota¢ sa SOFIA katetera kada distalna osovina SOFIA katetera bude postavljena
u telo pacijenta.

UPOZORENJE: Uvodni omotaé nije namenjen za upotrebu unutar tela pacijenta.

e. Pod fluoroskopskim navodenjem, uvodite ili izvlaCite SOFIA kateter preko zice-vodilje dok ne
dodete do Zeljenog polozaja ili pre postizanja intrakranijalnog polozaja. Izaberite sudove sporim
zatezanjem SOFIA katetera po potrebi.

UPOZORENJE: Nemojte uvoditi ili izvladiti medicinsko sredstvo ako osetite prevelik otpor sve dok
ne utvrdite uzrok tog otpora.
UPOZORENAJE: Preterano zatezanje SOFIA katetera dok se savija mozZe da oSteti medicinsko
sredstvo $to moze da dovede do odvajanja medicinskog sredstva. Izvucite celo medicinsko
sredstvo (medicinsko sredstvo, mikrokateter i zicu-vodilju) ako je medicinsko sredstvo jako savijeno.
UPOZORENJE: Nemojte da prekoracite maksimalni preporuceni pritisak ubrizgavanja od
2070 kPa (300 psi). Prekomerni pritisak moze da osteti medicinsko sredstvo ili da povredi pacijenta.
PaZljivo nadzirite postavljanje distalnog vrha kada koristite elektri¢ni injektor radi ubrizgavanja.
Priblizne nazivne brzine protoka pri pritisku infuzije od 100 i 300 psi
Kateter
Fizioloski rastvor 60% kontrastno sredstvo | 76% kontrastno sredstvo
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
115cm 11,5 20,6 9,9 17,9 7,7 16,2
ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek.
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
125cm 11,9 20,7 9,5 17,0 7,7 16,4
ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek.
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F P P P P P P
115cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek.
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F d P P d i P
125¢cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek.
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i P P i i i
131cm 19,0 36,0 18,0 32,0 15,0 30,0
ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek.
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i d d i i i
135cm 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek. ml/sek.
f. Idite na korak 8 radi kretanja kroz intrakranijalnu vaskulaturu. U suprotnom, predite na korak 9.
Kretanje kroz intrakranijalnu vaskulaturu

a. Pripremite mikrokateter i kompatibilnu zicu-vodilju za vodenje SOFIA katetera.

b. Pazljivo izvadite, ako postoje, medicinska sredstva koja su prethodno umetnuta u SOFIA kateter.
Umetnite mikrokateter sa zicom-vodiljom u SOFIA kateter.

c. Pod fluoroskopskim navodenjem, uvodite ili izvladite SOFIA kateter preko mikrokatera i zZice-vodilje

dok ne dodete do Zeljenog polozaja. Izaberite sudove sporim zatezanjem SOFIA katetera po
potrebi.

ne utvrdite uzrok tog otpora.
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9.

UPOZORENJE: Preterano zatezanje SOFIA katetera dok se savija moZe da oSteti medicinsko
sredstvo $to moZe da dovede do odvajanja medicinskog sredstva. Izvucite celo medicinsko
sredstvo (medicinsko sredstvo, mikrokateter i Zicu-vodilju) ako je medicinsko sredstvo jako savijeno.
UPOZORENJE: Nemojte da prekoracite maksimalni preporuceni pritisak ubrizgavanja od

2070 kPa (300 psi). Prekomerni pritisak moze da osteti medicinsko sredstvo ili da povredi pacijenta.
Pazljivo nadzirite postavljanje distalnog vrha kada koristite elektri¢ni injektor radi ubrizgavanja.

Polako izvadite zZicu-vodilju ili mikrokateter ako je potrebno. Osigurajte da se vrsi kontinuirana perfuzija
heparinizovanog fizioloSkog rastvora kroz bo¢ni krak RHV-a.
NAPOMENA: Mikrokateter kori§¢en za vodenje SOFIA katetera moze se zadrzati do kraja procedure.

ASPIRACIJA SPRICEM KROZ SOFIA KATETER

1.

Slika-1

Pod fluoroskopijom proverite da li se distalni vrh SOFIA katetera nalazi u ravnom delu krvnog suda. Po
potrebi promenite polozaj distalnog vrha. Lokaciju distalnog vrha potrazite na Slici 1.

utvrdite uzrok tog otpora.

UPOZORENUJE: Preterano zatezanje SOFIA katetera dok se savija moZe da oSteti medicinsko sredstvo $to
moZe da dovede do odvajanja medicinskog sredstva. Izvucite celo medicinsko sredstvo (medicinsko
sredstvo, mikrokateter i Zicu-vodilju) ako je medicinsko sredstvo jako savijeno.

NE DAJJ

Proverite pod fluoroskopijom da li distalni vrh katetera SOFIA dodiruje emboluse ili trombove.

Na proksimalnom kraju SOFIA katetera uklonite liniju za perfuziju i postavite sigurnosni ventil sa
sigurnosnim Spricom od 30 ili 60 ml u bo¢ni krak RHV-a.

Zategnite RHV.
Dok je sigurnosni ventil zatvoren, povucite i blokirajte klip Sprica.
Otvorite sigurnosni ventil da biste pokrenuli aspiraciju.

Proverite da li Spric vrsi aspiraciju krvi, embolusa ili trombova kroz sistem. Zatvorite sigurnosni ventil ako
Spric ne vrsi aspiraciju krvi, embolusa ili trombova ili ako primetite da je aspiracija spora. PaZljivo ispitajte
uzrok ograniCenja i promenite polozaj distalnog vrha ako je potrebno. Ako krv, embolusi ili trombovi budu
zaglavljeni u SOFIA kateteru, izvadite kompletno medicinsko sredstvo (medicinsko sredstvo, mikrokateter i
Zicu-vodilju) i o€istite unutrasnji lumen. Ako ograni¢enje i dalje postoji i ako je distalni vrh SOFIA katetera
pravilno pomeren, zatvorite sigurnosni ventil, ponovo postavite Spric i nastavite aspiraciju. Odrzavajte
aspiraciju da biste bili sigurni da je svaki tromb ili embolus u potpunosti zahvaéen distalnim vrhom katetera
SOFIA. Kada embolusi i trombovi budu potpuno zahvaéeni, izvucite SOFIA kateter iz tela pacijenta.
UPOZORENJE: U slu¢aju da distalnim vrhom katetera SOFIA prekrijete krvni sud i vrSite prekomernu
aspiraciju, moze doci do oSteéenja krvnog suda.

UPOZORENJE: Nemojte pokuSavati da ocCistite unutrasnji lumen SOFIA katetera ubrizgavanjem dok je
medicinsko sredstvo u telu pacijenta.
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8.

Po zavrSetku aspiracije, izvadite SOFIA kateter iz tela pacijenta. Ako Zelite da ponovite pristup vaskulaturi
istim medicinskim sredstvom, isperite i o€istite unutrasnji lumen medicinskog sredstva infuzijom. Proverite
da li na medicinskom sredstvu ima nekih oStec¢enja. Sledite korake od 6. do 9. u odeljku o plasiranju
katetera SOFIA radi navigacije.

UPOZORENJE: Nemojte koristiti medicinsko sredstvo ako uo ite bilo kakva oStec¢enja ili nepravilnosti.

ASPIRACIJA PUMPOM KROZ SOFIA KATETER

1.

Slika-1

Pod fluoroskopijom proverite da li se distalni vrh SOFIA katetera nalazi u ravnom delu krvnog suda. Po
potrebi promenite polozZaj distalnog vrha. Lokaciju distalnog vrha potrazite na Slici 1.

utvrdite uzrok tog otpora.

UPOZORENJE: Preterano zatezanje SOFIA katetera dok se savija moze da osteti medicinsko sredstvo Sto
moze da dovede do odvajanja medicinskog sredstva. Izvucite celo medicinsko sredstvo (medicinsko
sredstvo, mikrokateter i Zicu-vodilju) ako je medicinsko sredstvo jako savijeno.

NE DAJJ

10.

Proverite pod fluoroskopijom da li distalni vrh katetera SOFIA dodiruje emboluse ili trombove.

Pri¢vrstite cev za aspiraciju na pumpu za aspiraciju i ukljucite pumpu (pogledajte uputstva za upotrebu cevi
za aspiraciju i priru¢nik za pumpu za aspiraciju). Proverite da li meraC aspiracije o€itava -20 inHg. Proverite
da li je graniénik na cevi za aspiraciju zatvoren.

Uklonite perfuzijsku liniju sa bo€nog kraka RHV-a koji je povezan sa SOFIA kateterom i pri€vrstite epruvetu
za aspiraciju na bo¢ni krak RHV-a.

Zategnite RHV.
Proverite pod fluoroskopijom da li distalni vrh katetera SOFIA dodiruje embolus ili tromb.

Da biste zapoceli aspiraciju, okrenite sigurnosni ventil cevi za aspiraciju u otvoreni polozZaj i proverite da li
se kroz sistem aspiriraju krv, tromb ili embolus.

Ako nakon 10 sekundi i dalje primecujete da krv te€e kroz sistem, zaustavite aspiraciju. Da biste zaustavili
aspiraciju, okrenite sigurnosni ventil cevi za aspiraciju u zatvoreni polozaj. PaZljivo postavite distalni vrh
katetera SOFIA da biste obuhvatili tromb i nastavili sa aspiracijom.

Ako je protok smanjen ili ne postoji, nastavite sa aspiracijom da biste bili sigurni da je bilo koji tromb ili
embolus u potpunosti zahvacéen distalnim vrhom katetera SOFIA. Kada potpuno obuhvatite tromb ili
embolus, polako povucite kateter SOFIA i potpuno ga povucite iz pacijenta.

UPOZORENJE: U slu¢aju da distalnim vrhom katetera SOFIA uhvatite krvni sud i vrSite prekomernu
aspiraciju, moze doci do osteéenja krvnog suda.

Kada je kateter SOFIA izvan tela pacijenta, isperite kateter da biste ga odistili od bilo kakvog
tromboembolijskog materijala koji se nalazi u njemu.
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UPOZORENJE: Nemojte pokuSavati da o€istite unutradnji lumen SOFIA katetera ubrizgavanjem dok je
medicinsko sredstvo u telu pacijenta. Izvadite kateter SOFIA iz tela pacijenta pre nego Sto poku$ate da
o istite lumen.

11. Ako zelite da ponovite pristup vaskulaturi istim medicinskim sredstvom, isperite i oCistite unutrasnji lumen
medicinskog sredstva infuzijom. Proverite da li na medicinskom sredstvu ima nekih oste¢enja. Ponovo
unesite kateter SOFIA u telo i sledite korake 6 do 9 iz odeljka ,Isporuka SOFIA katetera® da biste kateter
usmerili do ciljanog mesta.

UPOZORENJE: Nemojte koristiti medicinsko sredstvo ako uogite bilo kakvo oStec¢enje ili nepravilnosti.

12. Aspiraciju mozete pokuSati do 3 puta, ukupno 2 minuta aspiracije po pokusaju pomoc¢u katetera SOFIA.

13. Kada je aspiracija zavrSena, izvadite SOFIA kateter iz tela pacijenta.

Lekar ima diskreciono pravo da izmeni opisano rukovanje SOFIA kateterom kako bi se prilagodio sloZenosti
situacije i varijacijama u procedurama. Sve izmene tehnika moraju da budu dosledne sa uputstvima, upozorenjima,
merama predostroznosti i informacijama o bezbednosti pacijenta.

SKLADISTENJE

Izbegavaijte izlaganje vodi, sun¢evim zracima, ekstremnim temperaturama i visokoj vlaznosti tokom skladiStenja.
SOFIA kateter Cuvajte na kontrolisanoj sobnoj temperaturi. Rok trajanja uredaja potrazite na nalepnici proizvoda.
Nemoijte Koristiti uredaj po isteku roka trajanja navedenog na nalepnici.

MATERIJAL

Za proizvodnju SOFIA katetera nisu korid¢eni prirodni gumeni lateks, polivinilhlorid (PVC) ili di-2-etilheksil ftalat
(DEHP).

SAZETAK INFORMACIJA O BEZBEDNOSTI | KLINICKOM UCINKU

Sazetku informacija o bezbednosti i klinickom ucinku (SSCP) za medicinsko sredstvo ¢e moci da se pristupi u bazi
podataka o medicinskim sredstvima Evropske unije (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kada postane
dostupan.
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GARANCIJA

Kompanija MicroVention garantuje da je pri projektovanju i izradi ovog medicinskog sredstva posvecena duzna
paznja. Ova garancija zamenijuje i iskljucuje sve druge garancije koje ovde nisu izri¢ito navedene, bilo izricite ili
podrazumevane primenom zakona ili na neki drugi nacin, uklju€ujuci, ali bez ograni¢enja na sve podrazumevane
garancije komercijalne podesnosti i pogodnosti za odredenu svrhu. Rukovanje, €uvanje, €iS¢enje i sterilizacija
sredstva, kao i faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, le€enje, hirurSki postupak, kao i drugi faktori koji su
izvan neposredne kontrole kompanije MicroVention, direktno uti€u na sredstvo i na rezultate ostvarene njegovom
upotrebom. Obaveza kompanije MicroVention na osnovu ove garancije ograni¢ena je na popravku ili zamenu ovog
sredstva, a kompanija MicroVention se ne¢e smatrati odgovornom za bilo kakve slu¢ajne ili posledi¢ne gubitke,
Stete ili troSkove koji posredno ili neposredno proisteknu iz koriS¢enja ovog sredstva. Kompanija MicroVention ne
preuzima, niti ovlas¢uje bilo koje drugo lice da u njeno ime preuzme bilo kakvu drugu ili dodatnu obavezu ili
odgovornost u vezi sa ovim medicinskim sredstvom. Kompanija MicroVention ne preuzima nikakvu odgovornost u
vezi sa ponovno koris¢enim, obradenim ili sterilisanim uredajima i za takve uredaje ne daje nikakve garancije,
izriGite ili podrazumevane, uklju€ujuéi, ali bez ograni¢enja na komercijalnu podesnost i pogodnost za odredenu
svrhu.

Cene, specifikacije i dostupnost modela podloZzni su promenama bez prethodnog obavestenja.

© Autorsko pravo 2021. MicroVention, Inc. Sva prava su zadrzana.
SOFIA™ je registrovani zastitni znak kompanije MicroVention, Inc. u Sjedinjenim Drzavama i drugim jurisdikcijama.

elFU veb-sajt: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Kateter SOFIA™

Navodila za uporabo

Pred uporabo pozorno preberite vsa navodila.

OPIS PRIPOMOCKA

Kateter SOFIA je nezasiljen, upogljiv kateter z eno svetlino, opremljen z navojem in pletenim ojacanim delom.
Distalni del je mogoce oblikovati s paro, kar omogoca izbiro Zile, ima tudi hidrofilno prevleko za lazje vodenje po
zilah. Na distalnem koncu katetra je radioneprepusten oznacevalec, ki omogoc€a vizualizacijo pod fluoroskopijo.

VSEBINA

En kateter

En uvajalni tulec

En mandrel za oblikovanje

INDIKACIJE ZA UPORABO/PREDVIDENA UPORABA

Kateter SOFIA je indiciran za splo$no intravaskularno uporabo, vklju€no z nevrovaskularnim sistemom in perifernim
ziliem. Kateter SOFIA se lahko uporablja za lazje uvajanje diagnosti¢nih ali terapevtskih sredstev. Kateter

SOFIA ni namenjen uporabi v koronarnih arterijah. Poleg tega je kateter SOFIA namenjen uporabi pri

odstranjevanju/aspiraciji embolusov in trombusov iz izbranih krvnih Zil v arterijskem sistemu, vkljuéno s perifernim
Ziliem in nevrovaskularnim sistemom.

KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije niso znane.
POZOR

Samo na recept: zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka le zdravnikom osebno oziroma na
njihovo narodilo.

Ne uporabite, Ce je vreCka odprta ali poSkodovana.

Ta pripomocek je predviden samo za enkratno uporabo. Ne smete ga ponovno uporabiti, obdelati za ponovno
uporabo ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, obdelava za ponovno uporabo ali ponovna sterilizacija lahko
ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali privede do njegove odpovedi, kar lahko povzro¢i poskodbe, bolezen
ali smrt bolnika. Ponovna uporaba, obdelava za ponovno uporabo ali ponovna sterilizacija lahko ustvari tudi
tveganje za kontaminacijo pripomocka in/ali povzro¢i okuzbo oz. navzkrizno okuzbo bolnikov, med drugim prenos
nalezljive(-vih) bolezni z bolnika na bolnika. Kontaminacija pripomocka lahko povzro€i poSkodbe, bolezni ali smrt
bolnika.

Po uporabi odstranite skladno z veljavnimi bolnidniénimi, administrativnimi in/ali lokalnimi vladnimi predpisi.
OPOZORILA

Kateter SOFIA lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni v intervencijskih tehnikah.

Kateter SOFIA je ob dobavi sterilen in apirogen. Ne uporabite, ¢e je ovojnina odprta ali poSkodovana.

Kateter SOFIA pred uporabo preglejte. Pripomoc¢ka ne uporabite, e opazite poSkodbe ali nepravilnosti.

V skladu s standardno medicinsko prakso je treba izvajati ustrezno antikoagulacijsko in antitrombocitno terapijo.
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Kateter SOFIA premikajte ob uporabi fluoroskopskega vodenja. Ce zadutite prevelik upor, pripomocka ne potiskaijte
oziroma ga ne izvlecite, dokler ne ugotovite vzroka upora.

Katetra SOFIA ne uporabljajte skupaj s kontrastnim sredstvom etiodol ali lipiodol oziroma drugimi kontrastnimi
sredstvi, ki vklju€ujejo komponente teh ucinkovin.

Ne uporabljajte organskih topil, ker lahko poskodujete pripomocek.
Ne presezite najvisjega priporoéenega tlaka infundiranja 2070 kPa (300 psi). Cezmeren tlak lahko povzrogi
poskodbe pripomocka ali bolnika. Pri uporabi gnanega injektorja za infundiranje morate pozorno spremljati polozaj

namestitve distalnega konca.

Na mandrelu za oblikovanje ne naredite kota, ve€jega od 90 stopinj. Uporaba pare na distalni konici pod kotom ve¢
kot 90 stopinj lahko poSkoduje pripomocek.

Pare na istem pripomoc&ku ne uporabite ve€ kot enkrat, saj lahko to povzro&i poSkodbo pripomocka.
Ce kateter SOFIA obrnete Cezmerno, kadar je upognjen, lahko pride do poSkodb pripomocka in loCitve delov
pripomocka. Ce je pripomocek mo€no prepognjen, odstranite celoten pripomoc&ek (pripomodek, mikrokateter in

vodilno Zico).

Uvajalni tulec ni namenjen za uporabo v telesu bolnika. Poskrbite, da uvajalni tulec odstranite iz katetra SOFIA, ko
distalno cevko katetra SOFIA v telesu bolnika namestite v pravilen polozaj.

Cezmerna aspiracija, ko je distalna konica katetra SOFIA pokrita z Zilno steno, lahko povzrogi pogkodbo Zile. Pred
aspiracijo previdno preglejte mesto distalne konice pod fluoroskopijo.

Notranjega lumna katetra SOFIA ne izpirajte z infundiranjem, ko je pripomocek v bolnikovem telesu.

Ko se pretok iz lumna med aspiracijo zaustavi ali stagnira, notranjega lumna katetra SOFIA ne izpirajte z
infundiranjem, ko je pripomocek v bolnikovem telesu.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Pri ravnanju s katetrom SOFIA bodite previdni, da zmanjSate moznost nenamernih poskodb.

Preverite zdruzljivost katetra SOFIA, ¢e uporabljate druge pripomocke, ki se obi¢ajno uporabljajo pri
intravaskularnih postopkih. Zdravnik mora poznati perkutane, intravaskularne tehnike, pa tudi mozne zaplete,

povezane s posegom.

Pri delu s katetrom SOFIA v vijugastih Zilah bodite previdni, da ne pride do poskodb. Ce zadutite upor, pripomod&ka
ne potiskajte oziroma ne izvlecite, dokler ne ugotovite vzroka zan;.

Prisotnost poapnitev, nepravilnosti ali drugih pripomockov lahko poskoduije kateter SOFIA in vpliva na njegovo
vstavitev ali odstranitev.

Nastanek trombusov prepredite z vzdrzevanjem perfuzije notranje svetline katetra SOFIA s heparinizirano fizioloSko
raztopino.

Ce kateter SOFIA odstranite iz bolnika, je treba njegovo hidrofilno prevleko hidrirati s heparinizirano fiziolosko
raztopino. Ne dovolite, da bi se previleka posusila.

MOZNI ZAPLETI
Mozni zapleti med drugim vklju€ujejo: perforacijo Zile ali anevrizme, vazospazem, hematom na mestu vstopa,

embolijo, ishemijo, intracerebralno/intrakranialno krvavitev, psevdoanevrizmo, napad, kap, okuzbo, disekcijo Zile,
nastanek krvnega strdka in smrt.
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Uporabniki in/ali bolniki morajo proizvajalcu in pristojnemu organu drzave &lanice ali lokalnega zdravstvenega
organa, kjer Zivi uporabnik, poro€ati o kakrsnih koli resnih incidentih.

ZDRUZLJIVOST

Za mere pripomocka glejte oznako izdelka. Za ugotavljanje zdruZljivosti tega pripomocka uporabite informacije na
oznakah drugih pripomockov. Ce kateter SOFIA uporabljate kot samostojni vodilni kateter, izberite femoralni tulec
ustrezne velikosti, pri tem pa upostevajte oznako izdelka za mere katetra.

PRIPRAVA NA UPORABO

1.

2.

Iz ovojnine previdno odstranite kateter SOFIA in uvajalni tulec.

Preglejte, ali je kateter SOFIA kakor koli poSkodovan.
OPOZORILO: Pripomocka ne uporabite, e opazite poskodbe ali nepravilnosti.

Ce zelite uporabiti oblikovanje s paro, uporabite tehniko, opisano v koraku 3. Drugaée nadaljujte s
korakom 4.

OBLIKOVANJE S PARO

a. Upognite mandrel za oblikovanje, da dobite zZeleno obliko.
OPOZORILO: Na mandrelu za oblikovanje ne naredite kota, vecjega od 90 stopinj. Uporaba pare
na distalni konici pod kotom ve¢ kot 90 stopinj lahko poSkoduje pripomocek.
Previdno vstavite mandrel za oblikovanje v distalno konico katetra SOFIA.
Primite distalni segment skupaj z mandrelom za oblikovanje in ju za 30 sekund izpostavite pari.
Oblikovani distalni segment takoj postavite v heparinizirano fizioloSko raztopino, da se oblika ustali.
Distalni kanal preglejte za poSkodbe.
OPOZORILO: Pripomocka ne uporabite, e opazite poSkodbe ali nepravilnosti.
Odstranite mandrel za oblikovanje s katetra SOFIA.
Pripomocka ne uporabite, e opazite poSkodbe ali nepravilnosti.
OPOZORILO: Pare na istem pripomoc¢ku ne uporabite ve€ kot enkrat, saj lahko to povzrodi
poskodbo pripomocka.

©cooo
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Kateter SOFIA izplaknite s heparinizirano fizioloSko raztopino. Na proksimalni prikljuéek katetra SOFIA
prikljucite vrtljivi hemostatski ventil (RHV). Nastavite komplet za perfuzijo s heparinizirano fiziolosko
raztopino, ki bo tekla skozi RHV.

Pred uporabo katetra SOFIA je treba njegovo hidrofilno prevleko hidrirati s heparinizirano fizioloSko
raztopino. Prevleko vzdrZuijte hidrirano in ne dovolite, da bi se posusila.

UVAJANJE KATETRA SOFIA

6.

7.

Pojdite na korak 7 ali 8, kar je odvisno od situacije, opisane spodaj, in izberite ustrezne pripomocke za
upravljanje s katetrom SOFIA.

Krmarjenje skozi Zilje z izjemo intrakranialnega zilja

a. Za krmarjenje katetra SOFIA pripravite 0,035- ali 0,038-pal¢no vodilno Zico.

b. Vodilno Zico vstavite v kateter SOFIA in jo potiskajte naprej, dokler vodilna Zica in kateter SOFIA
nista poravnana na distalnem koncu.

c. Zuvajalnim tulcem iz ovojnine previdno vstavite kateter SOFIA in vodilno Zico skozi hemostatski
ventil femoralnega tulca.

d. Ko je distalna cevka katetra SOFIA v telesu bolnika, odstranite uvajalni tulec iz katetra SOFIA.
OPOZORILO: Uvajalni tulec ni namenjen za uporabo v telesu bolnika.

e. Ob vodenju s fluoroskopijo kateter SOFIA pomikajte naprej ali umaknite prek vodilne zice, dokler
ne doseZete Zelenega poloZaja ali dokler ne dosezZete intrakranialnega poloZaja. Zile izberite tako,
da po potrebi pocasi obrnete kateter SOFIA.

OPOZORILO: Ce zadutite prevelik upor, pripomoc¢ka ne potiskajte oziroma ga ne izvlecite, dokler
ne ugotovite vzroka upora.
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OPOZORILO: Ce kateter SOFIA obrnete Cezmerno, kadar je upognjen, lahko pride do poskodb
pripomocka in loCitve delov pripomocka. Ce je pripomocek mocno prepognjen, odstranite celoten

pripomocek (pripomocek, mikrokateter in vodilno Zico).
OPOZORILO: Ne presezite najviSjega priporo¢enega tlaka infundiranja 2070 kPa (300 psi).

Cezmeren tlak lahko povzrogi poskodbe pripomocka ali bolnika. Pri uporabi gnanega injektorja za

infundiranje morate pozorno spremljati polozaj namestitve distalnega konca.

Priblizne nazivne hitrosti pretoka pri tlaku infundiranja 100 in 300 psi
Kateter
e s . 60-odstotno kontrastno 76-odstotno kontrastno
FizioloSka raztopina
sredstvo sredstvo
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA5F
115 cm 11,5 ml/s 20,6 ml/s 9,9 ml/s 17,9 ml/s 7,7 ml/s 16,2 ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA5F
125 cm 11,9 ml/s 20,7 ml/s 9,5 mlis 17,0 ml/s 7,7 mlis 16,4 ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA6 F P P P P P P
115 cm 19,0 mi/s | 37,0 mlis 18,0 ml/s 32,0 ml/s 16,0 ml/s 30,0 ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA6 F P P P P P P
125 cm 19,0 ml/s 36,0 ml/s 18,0 ml/s 32,0 ml/s 15,0 ml/s 30,0 ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6 F P P P P P P
131 cm 19,0 ml/s 36,0 ml/s 18,0 ml/s 32,0 mlfs 15,0 ml/s 30,0 ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA6 F P P P P P P
135 cm 19,0 ml/s 36,0 ml/s 17,0 ml/s 31,0 ml/s 15,0 ml/s 28,0 ml/s

f. Za krmarjenje po intrakranialnih zilah pojdite na 8. korak. Drugace nadaljujte z 9. korakom.

8. Krmarjenje skozi intrakranialne zile

a. Zakrmarjenje katetra SOFIA pripravite mikrokateter in zdruzljivo vodilno zico.

b. Pocasi odstranite vse pripomocke, ki so bili predhodno vstavljeni v kateter SOFIA. V kateter SOFIA
vstavite mikrokateter in vodilno Zico.

c. Ob vodenju s fluoroskopijo kateter SOFIA pomikajte naprej ali umaknite prek mikrokatetra in
vodilne Zice, dokler ne dosezZete Zelenega poloZaja. Zile izberite tako, da po potrebi po&asi obrnete
kateter SOFIA.

OPOZORILO: Ce zadutite prevelik upor, pripomocka ne potiskaijte oziroma ga ne izvlecite, dokler
ne ugotovite vzroka upora.

OPOZORILO: Ce kateter SOFIA obrnete &ezmerno, kadar je upognjen, lahko pride do poskodb
pripomocka in logitve delov pripomocka. Ce je pripomo&ek moéno prepognjen, odstranite celoten
pripomocek (pripomocek, mikrokateter in vodilno Zico).

OPOZORILO: Ne presezite najviSjega priporocenega tlaka infundiranja 2070 kPa (300 psi).
Cezmeren tlak lahko povzrogi poskodbe pripomocka ali bolnika. Pri uporabi gnanega injektorja za
infundiranje morate pozorno spremljati polozaj namestitve distalnega konca.

9. Po potrebi poc¢asi odstranite vodilno zico ali mikrokateter. Poskrbite, da boste vzdrzevali neprestano
perfuzijo s heparinizirano fiziolosko raztopino, ki bo tekla skozi hemostatski ventil.
OPOMBA: Mikrokateter, ki se uporablja za krmarjenje katetra SOFIA, lahko ohranite do konca posega.
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ASPIRACIJA SKOZI KATETER SOFIA Z BRIZGO

1.

Slika-1

Pod fluoroskopskim nadzorom se prepri¢ajte, da je distalna konica katetra SOFIA v ravnem delu zile. Po
potrebi premaknite distalno konico. Za mesto distalne konice glejte sliko-1.

OPOZORILO: Ce zadutite prevelik upor, pripomoc¢ka ne potiskajte oziroma ga ne izvlecite, dokler ne
ugotovite vzroka upora.

OPOZORILO: Ce kateter SOFIA obrnete &ezmerno, kadar je upognjen, lahko pride do poskodb
pripomocka in logitve delov pripomoéka. Ce je pripomoéek mo&no prepognjen, odstranite celoten
pripomocek (pripomocek, mikrokateter in vodilno Zico).

NE DAJJ

S fluoroskopijo se prepri¢ajte, da je distalna konica katetra SOFIA namescéena v embolusih ali trombusih.

Na proksimalnem koncu katetra SOFIA odstranite perfuzijsko linijo in prikljucite petelincka z zaklepno
brizgo 30 ml ali 60 ml na stranski krak hemostatskega ventila.

Privijte hemostatski ventil.
Ko je petelinek zaprt, povlecite in zaklenite bat brizge.
Ko Zelite zaleti aspiracijo, odprite petelincka.

Prepri¢ajte se, da brizga skozi sistem aspirira kri, emboluse ali trombuse. Ce brizga ne aspirira krvi,
embolusov ali trombusov ali ne opazite poasne aspiracije, zaprite peteliné¢ka. Skrbno preucite vzrok
obstrukcije in po potrebi premaknite distalno konico. Ce se kri, embolusi ali trombusi zataknejo v katetru
SOFIA, odstranite celotni pripomoc&ek (pripomodek, mikrokateter in vodilno Zico) ter o€istite notranji lumen.
Ce je obstrukcija $e vedno prisotna in je distalna konica katetra SOFIA name$&ena pravilno, zaprite
petelinka, ponovno priklju€ite brizgo in znova zacnite aspiracijo. VzdrZujte aspiracijo, da se prepri€ate, da
embolusi ali trombusi ostanejo popolnoma znotraj distalne konice katetra SOFIA. Ko so embolusi ali
trombusi popolnoma znotraj konice, povlecite kateter SOFIA nazaj in iz bolnikovega telesa.

OPOZORILO: Cezmerna aspiracija, ko je distalna konica katetra SOFIA pokrita z Zilno steno, lahko
povzro€i poSkodbo zile.

OPOZORILO: Notranjega lumna katetra SOFIA ne izpirajte z infundiranjem, ko je pripomocek v bolnikovem
telesu.

Ko je aspiracija kongana, kateter SOFIA odstranite iz bolnikovega telesa. Ce je potreben ponoven dostop
do zilja z istim pripomockom, izperite in ocistite notranji lumen z infundiranjem. Pripomocek preglejte za
poskodbe. Za usmerjanje sledite korakom od 6 do 9 v poglavju Uvajanje katetra SOFIA.

OPOZORILO: Pripomocka ne uporabite, e opazite poSkodbe ali nepravilnosti.
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ASPIRACIJA SKOZI KATETER SOFIA S CRPALKO

1.

Slika-1

Pod fluoroskopskim nadzorom se prepri¢ajte, da je distalna konica katetra SOFIA v ravnem delu zile. Po
potrebi premaknite distalno konico. Za mesto distalne konice glejte sliko-1.

OPOZORILO: Ce zadutite prevelik upor, pripomoc¢ka ne potiskajte oziroma ga ne izvlecite, dokler ne
ugotovite vzroka upora.

OPOZORILO: Ce kateter SOFIA obrnete &ezmerno, kadar je upognjen, lahko pride do poskodb
pripomocka in logitve delov pripomoéka. Ce je pripomoéek mo&no prepognjen, odstranite celoten
pripomocek (pripomocek, mikrokateter in vodilno Zico).

NE DAJJ

10.

1.

S fluoroskopijo se prepri¢ajte, da je distalna konica katetra SOFIA namescéena v embolusih ali trombusih.

Aspiracijsko cevije prikljucite na aspiracijsko ¢rpalko in vklopite ¢rpalko (glejte navodila za uporabo
aspiracijskega cevija in priro€nik za aspiracijsko ¢rpalko). PrepriCajte se, da aspiracijski merilnik prikazuje
-20 inHg. Prepricajte se, da je petelincek na aspiracijskem cevju v zaprtem polozaju.

S stranskega kraka hemostatskega ventila, ki je priklju€en na kateter SOFIA, odstranite perfuzijsko linijo, in
nanj prikljuCite aspiracijsko cevije.

Privijte hemostatski ventil.
S fluoroskopijo se prepri€ajte, da je distalna konica katetra SOFIA v name&¢ena v embolusu ali trombusu.

Ko Zelite zacCeti aspiracijo, obrnite petelin€ek na aspiracijskem cevju v odprt polozaj in preverite, ali se kri,
trombus ali embolus aspirirajo skozi sistem.

Ce po 10 sekundah kri $e vedno tege po sistemu, zaustavite aspiracijo. Ko Zelite zaustaviti aspiracijo,
obrnite petelinéek na aspiracijskem cevju v zaprt polozaj. Previdno prestavite distalno konico katetra
SOFIA, da zajamete trombus, in nadaljujte z aspiracijo.

Ce je pretok oviran ali odsoten, vzdrzujte aspiracijo, da zagotovite, da je trombus ali embolus popolnoma
zajet z distalno konico katetra SOFIA. Ko je trombus ali embolus popolnoma zajet, po€asi povlecite kateter
SOFIA nazaj in ga popolnoma izvlecite iz bolnika.

OPOZORILO: Cezmerna aspiracija, ko je distalna konica katetra SOFIA name$&ena v Zilni steni, lahko
povzro€i poSkodbo zile.

Ko je kateter SOFIA zunaj bolnikovega telesa, kateter izperite, da iz njega odstranite ves trombemboli¢ni
material, ki je lahko v njem.
OPOZORILO: Notranjega lumna katetra SOFIA ne izpirajte z infundiranjem, ko je pripomocek v bolnikovem

telesu. Pred ¢iS¢enjem lumna kateter SOFIA odstranite iz bolnikovega telesa.

Ce je potreben veckratni dostop do vaskulature z istim pripomo¢kom, izperite in ogistite notranji lumen

z infundiranjem. Pripomocek preglejte za poSkodbe. Kateter SOFIA znova uvedite v telo in upostevajte
korake od 6 do 9 v poglavju »Uvajanje katetra SOFIA«, da kateter usmerjeno potisnete do ciljinega mesta.
OPOZORILO: Pripomocka ne uporabite, e opazite poSkodbe ali nepravilnosti.
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12. S katetrom SOFIA lahko izvedete do 3 aspiracije, ki skupno trajajo 2 minuti.

13. Ko je aspiracija kon¢ana, kateter SOFIA odstranite iz bolnikovega telesa.

Zdravnik se odlo¢i za morebitne spremembe opisanih postopkov premikov katetra SOFIA, da prilagodi uporabo
zapletenosti in razlikam v posegih. Vsaka sprememba tehnike mora biti skladna s prej opisanimi navodili, opozorili,
previdnostnimi ukrepi in varnostnimi informacijami za bolnika.

SHRANJEVANJE

Med shranjevanjem ne izpostavljajte vodi, soncni svetlobi, iziemno visokim/nizkim temperaturam ali visoki vlaznosti.
Kateter SOFIA hranite pri nadzorovani sobni temperaturi. Za rok uporabnosti pripomocka glejte oznako izdelka.
Pripomocka ne uporabljajte po navedenem roku uporabnosti.

MATERIALI

Kateter SOFIA ni izdelan iz lateksa iz haravne gume, polivinilklorida (PVC) ali di-2-etilheksil ftalata (DEHP).

POVZETEK VARNOSTI IN KLINICNE UCINKOVITOSTI
Povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti pripomocka (SSCP) za pripomocek bo dostopen v Evropski zbirki
podatkov o medicinskih pripomockih (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ko bo na voljo.
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JAMSTVO

Druzba MicroVention jam¢i, da je ta pripomo&ek zasnovan in izdelan s primerno skrbnostjo. To jamstvo nadomesti
in izkljuCuje vsa druga jamstva, ki v tem dokumentu niso izrecno navedena in eksplicitno ali implicitno izhajajo iz
izvajanja zakonodaje ali drugace, kar med drugim vkljuCuje vsa implicitna jamstva o primernosti za prodajo ali
ustreznosti za dolo€en namen. Rokovanje, shranjevanje, €iS¢enje in sterilizacija pripomocka, kakor tudi dejavniki,
povezani z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem, operativnim posegom in drugimi zadevami, ki so izven nadzora
druzbe MicroVention, lahko neposredno vplivajo na pripomocek in na izide uporabe pripomocka. Obveznost druzbe
MicroVention iz tega jamstva je omejena na popravilo in zamenjavo tega pripomocka; druzba MicroVention ni
odgovorna za nikakrSno nezgodno ali posledi¢no izgubo, Skodo ali stroSek, ki neposredno ali posredno izhaja iz
uporabe tega pripomocka. Druzba MicroVention ne prevzema in ne pooblas€a nobene druge osebe, da bi prevzela
kakrsne koli druge ali dodatne odgovornosti ali obveznosti v povezavi s tem pripomockom. Druzba MicroVention ne
prevzema nobene odgovornosti v zvezi s pripomocki, ki jih ponovno uporabite, pripravite za ponovno uporabo ali
ponovno sterilizirate, ter v zvezi s takim pripomockom ne daje nobenih jamstev, eksplicitnih ali implicitnih, kar med
drugim vklju€uje primernost za prodajo ali ustreznost za predvideno uporabo.

Cene, tehni¢ni podatki in razpoloZljivost modela se lahko spremenijo brez predhodnega obvestila.

© Avtorske pravice 2021 MicroVention, Inc. Vse pravice pridrzane.
SOFIA™ je v Zdruzenih drzavah Amerike in drugih jurisdikcijah registrirana blagovna znamka druzbe
MicroVention, Inc.

Spletno mesto elektronskih navodil za uporabo: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Katéter SOFIA™
Navod na pouzitie

Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky pokyny.

OPIS ZARIADENIA

Katéter SOFIA je nezuZeny ohybny katéter s jednym Iimenom vybaveny Spiralou a pletenym vystuzenim. Distalny
segment je tvarovatelny parou, aby ulahgil vyber cievy a tiez ma hydrofilnd povrchovu Upravu k navigacii cez cievy.
Roéntgenkontrastny marker sa nachadza na distalnom konci katétra na fluoroskopicku vizualizaciu.

OBSAH

Jeden katéter
Jedno zavadzacie puzdro
Jedno tvarovacie vreteno

INDIKACIE POUZITIA/ZZAMYSLANE POUZITIE

Katéter SOFIA je urCeny na vSeobecné intravaskularne pouzitie vratane nervového a periférneho cievneho
systému. Katéter SOFIA sa mdze pouzit na ulahCenie zavadzania diagnostickych alebo terapeutickych latok.
Katéter SOFIA nie je uréeny na pouzitie v koronarnych artériach. Okrem toho je katéter SOFIA ureny na pouzitie
pri odstrafiovani/aspiracii embdlii a zrazenin z vybranych krvnych ciev v arteridlnom systéme vratane periférnych
a nervovych cievnych systémov.

KONTRAINDIKACIE
Nie si zname Ziadne kontraindikacie.
UPOZORNENIE

Len na lekarsky predpis: Federalny zakon (USA) umozriuje predaj tohto zariadenia iba lekarovi alebo na jeho
predpis.

Nepouzivajte, ak je vrecko otvorené alebo poSkodené.

Toto zariadenie je ur€ené len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte opakovane, nepripravujte na opakované
pouzitie ani nesterilizujte opakovane. Opakované pouzitie, priprava na opakované pouzitie alebo opakovana
sterilizacia mézu narusit Strukturalnu integritu zariadenia a/alebo spdsobit’ jeho zlyhanie, ¢o nasledne méze mat za
nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta. Opakované pouzitie, priprava na opakované pouzitie alebo
opakovana sterilizacia mozu tiez vytvorit riziko kontaminacie zariadenia a/alebo sposobit’ infekciu pacienta €i
skrizenu infekciu vratane, ale nielen, prenosu infekénych ochoreni z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia
zariadenia méze viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Po pouziti zlikvidujte v sulade s nemocni€nymi, administrativnymi a/alebo miestnymi viadnymi predpismi.
VYSTRAHY

Katéter SOFIA smu pouzivat iba lekari, ktori absolvovali prislusné Skolenie v oblasti intervenénych technik.

Katéter SOFIA sa dodava sterilny a nepyrogénny. Nepouzivajte, ak je balenie porusené alebo poSkodené.

Pred pouzitim Katéter SOFIA skontrolujte. Zariadenie nepouZivajte, ak pozorujete akékolvek poskodenie alebo
nepravidelnosti.

Je potrebné podat vhodnu antikoagulaénu a protidosti¢kovu lie€bu v sulade so Standardnou lekarskou praxou.
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S katétrom SOFIA sa musi manipulovat pod floroskopickym vedenim. Ked ucitite nadmerny odpor, zariadenie
neposuvajte ani nevyberajte, kym sa nestanovi jeho pricina.

Katéter SOFIA nepouzivajte s kontrastnymi médiami Ethiodol a Lipiodol alebo inymi kontrastnymi médiami, ktoré
obsahuju komponenty tychto Cinidiel.

Nepouzivajte organické rozpustadla, pretoze by mohli zariadenie poskodit.
Neprekracujte maximalny odporucany infuzny tlak 2 070 kPa (300 psi). Nadmerny tlak méze poskodit zariadenie
alebo poranit pacienta. Po¢as podavania infuzie silovym injektorom pozorne monitorujte umiestnenie distalneho

hrotu.

Tvarovacie vreteno neohybaijte do viac nez 90-stuprfiového uhla. Naparovanie distalneho hrotu vo viac nez
90-stupfiovom uhle méze viest' k poSkodeniu zariadenia.

Nenaparujte rovnaké zariadenie viac neZ raz, mohlo by to viest k poSkodeniu zariadenia.

Nadmerné otacanie zalomeného katétra SOFIA mbzZe poskodit zariadenie, o mbze viest k jeho oddeleniu. Ak je
zariadenie silne zalomené, vytiahnite celé zariadenie (zariadenie, mikrokatéter a vodiaci drot).

Zavadzacie puzdro nie je ur€ené na pouzitie vo vnutri tela pacienta. Akonahle sa do tela pacienta umiestni distalne
telo katétra SOFIA zabezpecdte, aby sa z katétra SOFIA odstranilo zavadzacie puzdro.

Nadmerna aspiracia s distalnym hrotom katétra SOFIA prekrytym stenou cievy mdze spbsobit poranenie cievy.
Pred aspiraciou fluoroskopicky dékladne vysetrite polohu distalneho hrotu.

Kym je zariadenie v tele pacienta, nepokusajte sa vyprazdnit vnutorny limen katétra SOFIA podanim infuzie.

Ak sa prietok v lumene zastavi alebo zacne polas aspiracie stagnovat, nepokusajte sa vyprazdnit vnutorny [imen
katétra SOFIA podanim infuzie kym je zariadenie v tele pacienta.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pri manipulacii s katétrom SOFIA budte opatrni, aby ste znizili Sancu nahodného poskodenia.

Ak pouzivate dalSie pomocné zariadenia bezne vyuzivané pri intravaskularnych zakrokoch, overte ich kompatibilitu
s katétrom SOFIA. Lekar musi byt oboznameny s perkutdnnymi intravaskularnymi technikami a moznymi

komplikaciami spojenymi so zakrokom.

Pri manipulacii s katétrom SOFIA v klukatych cievach budte opatrni, aby ste sa vyhli poSkodeniu. Vyhnite sa
posuvaniu alebo vytahovaniu proti odporu, kym sa neurci pri¢ina odporu.

Pritomnost kalcifikacii, nepravidelnosti alebo inych zariadeni méze poskodit katéter SOFIA a potencialne ovplyvnit
jeho vlozZenie alebo odstranenie.

Aby ste zabranili tvorbe zrazeniny, udrzujte vo vnatornom limene katétra SOFIA prekrvenie heparinizovanym
fyziologickym roztokom.

Ak sa katéter odstrani z pacienta, hydrofilna povrchova Uprava katétra SOFIA sa musi hydratovat heparinizovanym
fyziologickym roztokom. Nedovolte, aby povrchova Uprava vyschla.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE
Potencialne komplikacie okrem iného zahffiaju: poranenie cievy, vazospazmus, hematdom v mieste vstupu, embdliu,

ischémiu, intracerebralne/intrakranialne krvacanie, pseudoaneuryzmu, zachvat, cievnhu mozgovu prihodu, infekciu,
disekciu cievy, tvorbu zrazeniny a smrt.
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Pouzivatelia a/alebo pacienti by mali hlasit akékolvek vazne udalosti vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského
Statu alebo miestnemu zdravotnickeho organu, Statu, kde sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

KOMPATIBILITA

Rozmery zariadenia najdete na Stitku vyrobku. Na uréenie kompatibility s inymi zariadeniami pouzite informacie na
Stitkoch, ktoré sa s tymito zariadeniami dodavaju. Ak pouzivate katéter SOFIA ako samostatny vodiaci katéter,
dbajte na volbu vhodnej velkosti femoralneho puzdra podla rozmerov katétra na Stitku vyrobku.

PRIPRAVA NA POUZITIE

1.

2.

Opatrne odstrarite katéter SOFIA a zavadzacie puzdro z balenia.

Skontrolujte, &i nie je katéter SOFIA akokolvek poskodeny.
VAROVANIE: Zariadenie nepouzivajte, ak najdete akékolvek poskodenia alebo nepravidelnosti.

Ak chcete zariadenie tvarovat' parou, pouzite techniku opisanu v kroku 3. V opa&nom pripade pokracuijte
na krok 4.

TVAROVANIE PAROU
a. Ohnite tvarovacie vreteno do pozadovaného tvaru.
VAROVANIE: Tvarovacie vreteno neohybajte do viac nez 90-stupfiového uhla. Naparovanie
distalneho hrotu vo viac nez 90-stupriovom uhle méze viest k poSkodeniu zariadenia.
b. Opatrne zasurite tvarovacie vreteno do distalneho hrotu katétra SOFIA.
Drzte distalny segment spolu s tvarovacim vretenom a naparujte 30 sekund.
Aby ste spevnili vytvarovany distélny segment, okamzite umiestnite do heparinizovaného
fyziologického roztoku.
e. Skontrolujte, €i distalne telo nie je poSkodené.
VAROVANIE: Zariadenie nepouzivajte, ak najdete akékolvek posSkodenia alebo nepravidelnosti.
f. Odstrante tvarovacie vreteno z katétra SOFIA.
Zariadenie nepouzivajte, ak pozorujete akékolvek poSkodenie alebo nepravidelnosti.
VAROVANIE: Nenaparujte rovnaké zariadenie viac nez raz, mohlo by to viest k poSkodeniu
zariadenia.

oo

Preplachnite limen katétra SOFIA heparinizovanym fyziologickym roztokom. Pripojte otoény hemostaticky
ventil (RHV) k proximalnemu hrdlu vodiaceho katétra SOFIA. Nastavte hadi¢ku na prekrvenie
heparinizovanym fyziologickym roztokom cez bo¢né rameno ventilu RHV.

Pred pouzitim hydratujte hydrofilni povrchovu upravu katétra SOFIA heparinizovanym fyziologickym
roztokom. Povrchovu Upravu udrZujte hydratovanu a nedovolte jej vyschnut.

ZAVEDENIE KATETRA SOFIA

6. Pokracujte na krok 7 alebo 8 v zavislosti od situacie opisanej nizSie a zvolte vhodné zariadenia na

navigaciu katétra SOFIA.

7. Navigacia cez cievny systém s vynimkou intrakranialneho cievneho systému

a. Na navigaciu katétra SOFIA si pripravte 0,035-palcovy (0,89 mm) alebo 0,038-palcovy (0,97 mm)
vodiaci drét.

b. Zasunte vodiaci drét do katétra SOFIA a posuvajte vodiaci drdt, az kym nebudud vodiaci drot
a katéter SOFIA zarovnané na distalnom konci.

c. Pomocou zavadzacieho puzdra, ktoré je su€astou balenia, opatrne zasunte katéter SOFIA
a vodiaci drét cez hemostaticky ventil femoralneho puzdra.

d. Akonahle umiestnite distalne telo katétra SOFIA do tela pacienta, odstrante z katétra SOFIA
zavadzacie puzdro.
VAROVANIE: Zavadzacie puzdro nie je uréené na pouZzitie vo vnutri tela pacienta.

e. Pod fluoroskopickym vedenim pokracujte v posuvani alebo spatnom vtahovani katétra SOFIA cez
vodiaci drot dovtedy, kym nedosiahnete poZzadovanu polohu alebo skongite pred tym, neZ dosiahnete
intrakranialnu polohu. Ak je to potrebné, zvolte cievy pomalym ota€anim katétra SOFIA.
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VAROVANIE: Neposuvajte ani nevyberajte zariadenie v pripade, ked ucitite nadmerny odpor, az
kym sa nestanovi jeho pricina.

VAROVANIE: Nadmerné otacanie zalomeného katétra SOFIA moze zariadenie poskodit, ¢o mbéze
viest k jeho oddeleniu. Ak je zariadenie silne zalomené, vytiahnite celé zariadenie (zariadenie,
mikrokatéter a vodiaci drét).

VAROVANIE: Neprekrac¢ujte maximalny odporuc¢any infuzny tlak 2 070 kPa (300 psi). Nadmerny
tlak méze poskodit zariadenie alebo poranit pacienta. Po¢as podavania infazie silovym injektorom
pozorne monitorujte umiestnenie distalneho hrotu.

Priblizné nominalne rychlosti prietoku pri infGznom tlaku 100 psi a 300 psi
Katéter
Fyziologicky roztok 60 % kontrast 76 % kontrast
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
115 cm 11,5 20,6 9,9 17,9 7,7 16,2
mi/s ml/s ml/s mi/s mi/s mi/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
125 cm 11,9 20,7 9,5 17,0 7,7 16,4
mi/s ml/s ml/s mi/s mi/s mi/s
SOFIA 6F 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
115 cm 19,0 37,0 18,0 32,0 16,0 30,0
mi/s ml/s ml/s mi/s mi/s mi/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F 192 362 182 : 15F()) 302
125 cm ' ' ’ 32,0 ml/s ' '
mi/s ml/s ml/s mi/s mi/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i P P i i i
131 cm 19,0 36,0 18,0 32.0 mifs 15,0 30,0
mi/s ml/s ml/s mi/s mi/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i P P i i i
135 cm 19,0 36,0 17,0 31,0 15,0 28,0
mi/s ml/s ml/s mi/s mi/s mi/s

f. Pokracujte na krok 8 na navigaciu cez intrakranialny cievny systém. V opaénom pripade pokracujte

na krok 9.

Navigacia cez intrakranialny cievny systém

a.
b.

C.

Pripravte mikrokatéter a kompatibilny vodiaci drét na navigaciu katétra SOFIA.

Ak boli pred tym do katétra SOFIA vloZzené nejaké zariadenia, pomaly ich odstrarite. Do katétra
SOFIA zasurite mikrokatéter a vodiaci drot.

Pod fluoroskopickym vedenim posuvajte alebo vytahujte katéter SOFIA cez mikrokatéter a vodiaci
drét az kym nedosiahnete pozadovanu polohu. Ak je to potrebné, zvolte cievy pomalym otd€anim
katétra SOFIA.

VAROVANIE: Neposuvajte ani nevyberajte zariadenie v pripade, ked ucitite nadmerny odpor, az
kym sa nestanovi jeho pri€ina.

VAROVANIE: Nadmerné otacanie zalomeného katétra SOFIA moze zariadenie poskodit, ¢o moze
viest k jeho oddeleniu. Ak je zariadenie silne zalomené, vytiahnite celé zariadenie (zariadenie,
mikrokatéter a vodiaci drét).

VAROVANIE: Neprekracujte maximalny odporu¢any infuzny tlak 2 070 kPa (300 psi). Nadmerny
tlak moze poskodit’ zariadenie alebo poranit pacienta. Po€as podavania infuzie silovym injektorom
pozorne monitorujte umiestnenie distalneho hrotu.
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9. Ak je to potrebné, pomaly vyberte vodiaci drot alebo mikrokatéter. Dbajte na to, aby bolo zachované
kontinualne prekrvenie heparinizovanym fyziologickym roztokom cez bo€né rameno ventilu RHV.
POZNAMKA: Mikrokatéter, ktory sa pouZiva na navigaciu katétra SOFIA, sa mdze ponechat poéas celého
zvySku zakroku.

ASPIRACIA STRIEKACKOU CEZ KATETER SOFIA

1. Pomocou fluoroskopie sa uistite, Ze sa distalny hrot katétra SOFIA nachadza v rovnej €asti cievy. Ak je to
potrebné, zmerite polohu distalneho hrotu. Pre viac informacii o umiestneni distalneho hrotu si pozrite
Obrazok-1.

VAROVANIE: Neposuvajte ani nevyberajte zariadenie v pripade, ked ucitite nadmerny odpor, az kym sa
nestanovi jeho pricina.

VAROVANIE: Nadmerné otacanie zalomeného katétra SOFIA mdze zariadenie poskodit, ¢o mbdze viest
k jeho oddeleniu. Ak je zariadenie silne zalomené, vytiahnite celé zariadenie (zariadenie, mikrokatéter

a vodiaci drét).

Obrazok-1

NIE A’Ncﬂj

2. Pomocou fluoroskopie sa uistite, Zze sa distalny hrot katétra SOFIA dotyka embdlii alebo zrazenin.

3. Na proximalnom konci katétra SOFIA odstrarite hadi¢ku prekrvovania a pripojte uzatvaraci kohutik so
zaistovacou striekackou s objemom 30 cm? alebo 60 cm? k boénému ramenu ventilu RHV.

4. Dotiahnite ventil RHV.
5. Ak mate uzatvaraci kohutik zatvoreny, potiahnite a uzamknite piest striekacky.
6. Aspiraciu zacnete otvorenim uzatvaracieho kohutika.

7. Uistite sa, Ze strieckaCka cez systém nasava krv, embdlie alebo zrazeniny. Ak spozorujete, Ze striekacka
aspiruje pomaly alebo nenasava Ziadnu krv, embdlie ani zrazeniny, zavrite uzatvaraci kohutik. Ak je to
potrebné, dékladne vySetrite pri€inu prekazky a v pripade potreby zmerite polohu distalneho hrotu. Ak je
v katétri SOFIA uviaznuté krv, embdlie alebo zrazeniny, odstrarite celé zariadenie (zariadenie, mikrokatéter
a vodiaci drét) a vycistite vnutorny lumen. Ak tato prekazka stale pretrvava a distalny hrot katétra SOFIA
bol premiestneny spravne, zavrite uzatvaraci kohutik, znova pripojte striekacku a pokracujte v aspiracii.
PokraCujte v aspiracii aby ste sa uistili, Ze embdlie alebo zrazeniny zostavaju plne pripojené ku distalnemu
hrotu katétra SOFIA. Vytiahnite z tela pacienta katéter SOFIA s pIne pripojenymi embdliami alebo
zrazeninami.

VAROVANIE: Nadmerna aspiracia s distalnym hrotom katétra SOFIA prekrytym stenou cievy méze
spbsobit poranenie cievy.

VAROVANIE: Kym je zariadenie v tele pacienta, nepokusajte sa vyprazdnit vnutorny limen katétra SOFIA
podanim infuzie.
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8. Po dokonéeni aspiracie odstrarite katéter SOFIA z tela pacienta. Ak potrebujete s rovnakym zariadenim

znovu vstupit do cievneho systému, preplachnite a vydistite vnutorny limen zariadenia infaziou.
Skontrolujte, ¢i zariadenie nie je poSkodené. Pri navigacii katétra v cievnom systéme postupujte podla
krokov 6 az 9 v Casti Zavadzanie katétra SOFIA.

VAROVANIE: Zariadenie nepouzivajte, ak najdete akékolvek poskodenia alebo nepravidelnosti.

ASPIRACIA PUMPOU CEZ KATETER SOFIA

1. Pomocou fluoroskopie sa uistite, Ze sa distalny hrot katétra SOFIA nachadza v rovnej Casti cievy. Ak je to
potrebné, zmerite polohu distalneho hrotu. Pre viac informacii o umiestneni distalneho hrotu si pozrite
Obrazok-1.

VAROVANIE: Neposuvajte ani nevyberajte zariadenie v pripade, ked ucitite nadmerny odpor, az kym sa
nestanovi jeho pri€ina.
VAROVANIE: Nadmerné otacanie zalomeného katétra SOFIA mdze zariadenie poskodit, o mbze viest
k jeho oddeleniu. Ak je zariadenie silne zalomené, vytiahnite celé zariadenie (zariadenie, mikrokatéter
a vodiaci drét).

Obrazok-1

NIE A’NQJ

Pomocou fluoroskopie sa uistite, Ze sa distalny hrot katétra SOFIA dotyka embdlii alebo zrazenin.

Pripojte aspiraénu hadi¢ku k aspiraénej pumpe a zapnite pumpu (pre viac informacii si pozrite ndvod na
pouZitie aspiraCnej hadi¢ky a manual ku aspiraénej pumpe). Uistite sa, Ze indikator aspiracie ukazuje
hodnotu -20 inHg (-67,7 kPa). Uistite sa, Ze je uzatvaraci kohutik na aspiracnej hadi¢ke v uzatvorenej
polohe.

Odstrarite hadi¢ku na prekrvenie z bo&ného ramena ventilu RHV, ktory je pripojeny ku katétru SOFIA
a pripevnite aspira¢nu hadi¢ku k boénému ramenu ventilu RHV.

Dotiahnite ventil RHV.
Pomocou fluoroskopie sa uistite, ze sa distalny hrot katétra SOFIA dotyka embdlie alebo zrazeniny.

Aby ste zapocali aspiraciu, otoCte uzatvaraci kohutik aspiranej hadic¢ky do otvorenej polohy a skontrolujte,
¢i sa v systéme aspiruje krv, zrazenina alebo embdlia.

Ak po 10 sekundach stale pozorujete prietok krvi cez systém, zastavte aspiraciu. Ak chcete zastavit
aspiraciu, otocte uzatvaraci kohutik do zatvorenej polohy. Opatrne premiestnite distalny hrot katétra SOFIA
tak, aby ste ho pripojili ku zrazenine a obnovte aspiraciu.

Ak je prietok obmedzeny alebo uplne zastaveny, pokracujte v aspiracii aby ste sa uistili, Ze embdlia alebo
zrazenina zostavaju plne pripojené ku distalnemu hrotu katétra SOFIA. Katéter SOFIA s plne pripojenou
zrazeninou alebo embdliou pomaly potiahnite spat a Uplne vytiahnite z pacienta.

VAROVANIE: Nadmerna aspiracia s distalnym hrotom katétra SOFIA pripojenym na stenu cievy mbze
spbsobit poranenie cievy.
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10. Po jeho odstraneni z tela pacienta katéter preplachnite, aby ste odstranili akykolvek vnutorny
tromboembolicky material.
VAROVANIE: Kym je zariadenie v tele pacienta, nepoku$ajte sa vyprazdnit vnutorny lumen katétra SOFIA
podanim infuzie. Pred tym, nez sa budete snazit vycistit [limen, je potrebné odstranit katéter SOFIA z tela
pacienta.

11. Ak potrebujete s rovnakym zariadenim opakovane vstupit do cievneho systému, preplachnite a vycistite
vnutorny limen zariadenia infuziou. Skontrolujte, ¢i zariadenie nie je poSkodené. Znovu zavedte katéter
SOFIA do tela a postupujte podla krokov 6 az 9 v Casti ,Zavedenie katétra SOFIA®, aby ste navigovali
katéter do cielového miesta.

VAROVANIE: Zariadenie nepouzivajte, ak najdete akékolvek poskodenie alebo nepravidelnosti.

12. O aspiraciu sa mdzete pokusit maximalne trikrat, pricom kazdy pokus aspiracie s katétrom SOFIA nesmie
presiahnut’ 2 minuty.

13. Akonahle dokong¢ite aspiraciu, odstrante katéter SOFIA z tela pacienta.

Lekar ma moznost uvazit pripadnu upravu techniky manipulécie s katétrom SOFIA na zaklade zloZitosti a variacie
zakrokov. Akakolvek uprava techniky musi byt v sulade s predtym opisanymi pokynmi, vystrahami,
bezpecnostnymi opatreniami a informaciami o bezpecnosti pacienta.

SKLADOVANIE

Pocas skladovania sa vyhnite vystaveniu vode, sine¢nému ziareniu, extrémnym teplotam a vysokej vihkosti.
Katéter SOFIA uchovavaijte pri kontrolovanej izbovej teplote. Informacie o skladovatelnosti pomocky si pozrite na
Stitku vyrobku. Pomécku nepouZzivajte po uplynuti uvedenej lehoty skladovatelnosti.

MATERIALY

Katéter SOFIA nie je vyrobeny z prirodného kau€ukového latexu, polyvinylchloridu (PVC) ani di-2-etylhexyl ftalatu
(DEHP).

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU
Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) pre pomodcku bude dostupny v Eurépskej databaze zdravotnickych
pomécok (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ked bude k dispozicii.

SYMBOLY
LOT Cislo garze Nepouzivajte opakovane
REF Katalégové Cislo Zdravotnicka pomdcka

CONTENTS Obsah Datum spotreby

STERILE m Sterilizované pomocou etylénoxidu Datum vyroby

C € Oznacenie CE Vyrobca
I::E] Pozrite si navod na pouzitie Nepyrogénne
5“§ Len na lekarsky predpis Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

L@ XBEELOE ®

Systém jednej sterilnej bariéry s vnatornym
ochrannym obalom

Krajina vyroby
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ZARUKA

Spolo¢nost MicroVention zarucuje, ze sa tato pomécka navrhla a vyrobila s primeranou starostlivostou. Tato
zaruka nahradza a vylucuje vSetky ostatné zaruky, ktoré nie su vyslovne uvedené v tomto dokumente, i uz
vyslovné alebo vyplyvajuce zo zakona alebo inak, a to okrem iného vratane akychkolvek predpokladanych zaruk
obchodovatelnosti alebo vhodnosti. Manipulacia, skladovanie, Cistenie a sterilizacia pomocky, ako aj faktory
suvisiace s pacientom, diagnostikou, lie¢bou, chirurgickym zakrokom, a dalSie skutoCnosti, ktoré spolo¢nost
MicroVention nedokaze priamo kontrolovat, ovplyviuju pomécku a vysledky ziskané jej pouzitim. Povinnost
spolo¢nosti MicroVention v ramci tejto zaruky je obmedzena na opravu alebo vymenu tejto pomdcky. Spolo¢nost
MicroVention nezodpoveda za ziadnu nahodnu alebo naslednu stratu, Skodu alebo vydavok priamo alebo nepriamo
vyplyvajuce z pouzivania tejto pomodcky. Spolo€nost’ MicroVention neprebera ani nesplnomocriuje Ziadnu ind osobu,
aby v jej mene prevzala akukolvek inu alebo dalSiu zodpovednost &i zaruku v suvislosti s touto poméckou.
Spolo¢nost MicroVention neprebera ziadnu zodpovednost za opatovné pouzitie, opakované spracovanie alebo
resterilizaciu pomécok a v suvislosti s takymito pom&ckami neposkytuje Ziadne zaruky, &i uz vyslovné alebo
predpokladané, a to okrem iného vratane obchodovatelnosti alebo vhodnosti na zamysfané pouZitie.

Ceny, 3pecifikacie a dostupnost modelu sa mézu zmenit bez upozornenia.

© Copyright 2021 MicroVention, Inc. VVSetky prava vyhradené.
SOFIA™ je registrovana ochranna znamka spolo&nosti MicroVention, Inc. v Spojenych Statoch a inych jurisdikciach.

Webova stranka elektronického navodu na pouzitie: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Katetep SOFIA™

IHCTpPYKUil i3 3acTOCYyBaHHS

Mepepn 3acTOoCyBaHHAM yBaXXHO NMpoOYUTanTE BCi IHCTPYKL,T.

onuc nNPUCTPOLO

Katetep SOFIA — ue He3BYyXeHW, THyYKUA KaTeTep 3 OOHUM MPOCBITOM, OCHALLEHUIN KOTYLLKOK W NOCUMEHNI
onniTkot. [uctanbHuin cermMeHT hopMyeTbCA Napoto, Wo nonerwye sBubip cyanHun, a Takox Mae rigpodinbHe
NMOKPUTTS ANS MaHEeBPYBaHHS BCepeauHi CyanH. PEHTreHOKOHTpaCTHUIM MapKep po3TalloBaHUM Ha AUCTanbHOMY
KiHUi KaTeTepa Ansa Bidyanisauii nig yac peHTreHocKonil.

BMICT

OpavH kaTeTep
OpvH iHTpogbtocep
OavH dopmyounin MaHapeH

NMOKA3AHHA OO 3ACTOCYBAHHA/MPU3HAYEHHA

Katetep SOFIA npusHayeHun ong 3aranbHOro BHYTPILWHBOCYANHHOMO 3aCTOCYBaHHSA, BKIOYayYn HENpPoO- Ta
nepudgepunyHy cyanHuy cuctemy. Katetep SOFIA moxHa BUMKOPUCTOBYBATU ANS NOMErEHHS BBEAEHHS
AiarHoCTUYHKX | TepaneBTUYHNX 3acobiB. Katetep SOFIA He npu3HadeHuin Ans BUKOPUCTAHHSA B KOPOHAPHUX
apTtepisx. Kpim Toro, katetep SOFIA npusHavyeHuin ons BUKOPUCTAHHSA Mig Yac BuaaneHHs/acnipauii embon ta
TpoMmbiB i3 esaKkux cyauH apTepianbHOi CUCTEMU, BKITHOYAOYM HENPO- Ta NepudepuyHy CyanHHY CUCTEMY.

NMPOTUNOKA3AHHA
MpoTnnokasaHHs HeBIQOMI.
YBATA!

JNuwe 3a npusHayeHHAM nikapa: degepansHe 3akoHoaacTBo (CLUA) obmexye npoaax Lboro NpUcTporo
nikapem abo Ha oro/ii 3aMOBMNEHHS.

He BrkopurcTOBYBaTH, SKLLO YNAKOBKY BiOKPUTO ab0 NMOLLKOAXEHO.

Llet npucTpivi npnsHa4yeHo BUKIMOYHO Anst 04HOPA30BOro BUKOPUCTaHHSA. 3a60pOHEHO NOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATH,
06pobnaTtu i ctepunisysatu. NoBTOPHE BUKOPUCTAHHSA, 0Opobka Ym cTepunisauisa MOXyTb MOLKOAUTU CTPYKTYPHY
LinicHicTb NpucTpoto Ta/abo Npu3BecTn 40 NOro HECNPaBHOCTI, O MOXe, 3i CBOro 60Ky, CTaTi NPUYUHOI0
TpaBMyBaHHs1, XBOpobu abo cmepTi nauieHTa. NoBTopHe BUKOpUCTaHHS, 06pobka Ym cTepunisauis MoXyTb CTBOPUTU
pY3nNK 3abpyaHEHHST MPUCTPOIO Ta/abo CNPUYNHUTY iHGPIKYBaHHS NauieHTa Yv NnepexpecHy iHPeKLilo, 30Kkpema, ane He
obmexXyounch, nepeaayvy iHpEeKLiIMHNX 3aXBOPIOBaHb Bi O4HOro NauieHTa o iHworo. 3abpyaHEHHSI MPUCTPO MOXe
NpU3BECTM OO TPaBMyBaHHS1, XBOpobu abo cmepTi naujieHTa.

lMicna BUKOpUCTaHHSA yTUNi3ynTe BiAMNOBIAHO 40 NiKapHAHMX, agMiHicTpaTUBHUX i (ab0) MicueBMX HOPM.
MNONEPEOXXEHHA

Katetepom SOFIA matoTb KOpUCTyBaTUCH NuLLE fikapi, AKi NPOVLNN BiANOBIAHY MiATOTOBKY 3 iHTEPBEHLINHNX
mMeTogaiB.

Katetep SOFIA noctavyaeTbCcs CTEPUNBHUM Ta aniporeHHNM. He BMKOPMCTOBYBATH, SKLLO YNAKOBKY BigKpMTO abo
MOLLUKOPKEHO.
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Mepen BukopuctaHHaM ornsHbTe kKateTep SOFIA. He BUKOpUCTOBYMTE NPUCTPIN, SIKLLO BUSBNEHO Byab-SKi
NOLLKOIKEHHS ab0 NopyLUEHHS.

BignoBigHoO 4O cTaHAAPTHOT MeAMYHOI NpaKTUKM HEOBXiAHO MPOBOAUTM BiMNOBIOHY aHTUKOArynsLUiiHy Ta
aHTUTpoMbBoLUTapHY Tepanito.

KaTtetepom SOFIA cnig marinyntoBaTu Nig peHTreHOCKONIYHMM KOHTporeM. He npocyBanTe NpucTpi i He
BUAMaKWTE MOro B pasi BUHMKHEHHS HaAMIPHOMO Onopy, AOKN He 3’CyeTe NOro NpUYmHYy.

He BukopuctoByite katetep SOFIA i3 koHTpacTHMMK pedoBrHamu Etiogon abo Jliniogon abo iHWMMK Taknumm
KOHTPACTHMMW pe4OBMHAMM, LLO MICTSATb KOMMNOHEHTU LINX PEYOBMH.

He BMKOPUCTOBYINTE OpPraHiYHi PO3YMHHUKM, OCKINBbKN NPUCTPIN MOXe BYTU MOLUKOOXKEHO.

He nepeBuLwynTe MakcMMarnbHO pekomeHaoBaHui iHdy3inHui Tuck y 2070 klMa (300 psi). HagMipHun Tuck moxe
MOLUKOOUTW NPUCTPI abo TpaBMyBaTU NaLieHTa. YBaXKHO CTEXTE 3a po3TallyBaHHAM OUCTANbHOrO KiHUS Nig Yac
BMKOPUCTaHHA aBTOMaTUYHOrO WNpuua Ans iHgysil.

He 3ruHante cpopmytoumii MaHapeH nig kytom noHag 90 rpagycis. [NiggaBaHHA napi AUCTanNbLHOrO KiHUA Nif KyToM
noHag 90 rpagyciB MoXxe MpU3BECTU A0 MOLLKOAXEHHSA MPUCTPOIO.

He nigpaBanTe napi oguH i TOM e NpUCTpin Binblie 0gHOro pady — Le MOXe NPU3BECTU A0 NMOLUKOMKEHHS
NPUCTPOIO.

HapgmipHe 3akpydvyBaHHs kateTepa SOFIA y 3irHyTOMy CTaHi MOXe NOLKOAWUTU NPUCTPIN, WO Npu3Beae A0 Noro
BiJOKpeMneHHsi. BuiiMiTb BeCb NpUCTpIn (NPUCTPIN, MiKpokaTeTep Ta NPOBIOHUK), AKLLO NPUCTPIN 3aHaaTo
neperHyTun.

IHTpoObtoCEp HE NpU3HAYEeHUI ANs BUKOPUCTaAHHA BCEpPeanHi Tina nauieHTa. lNepekoHanTecs, Wo iHTpoabocep
BraaneHo 3 katetepa SOFIA nicng Toro, sk auctansHUM cTpukeHb kaTeTepa SOFIA posTalloBaHo BcepeauHi Tina
nawuieHra.

HagmipHa acnipauis auctanbHuMm kiHuem kateTepa SOFIA, o KOHTaKTye 3i CTIHKOK CYyAMHU, MOXE CMPUYUHNUTY
TpaBMyBaHHSA CyauHU. YBaXXHO AOCAIAITh po3TallyBaHHS ANCTaNbHOrO KiHUA Mig, PEHTreHOCKOMIYHUM KOHTPOeMm
nepep acnipauieto.

He HamaranTecs ouncTUTM BHYTPILLHIN NpocBiT kateTepa SOFIA 3a gonomoroto iHdy3ii, yTprMyoun NpucTpin y Tini
nauieHra.

Konu noTik i3 NnpocBiTy NpunuHAeTbLCA abo cTae 3acTiiHMM nig vac acnipadii, He HamaranTecs OYUCTUTU BHYTPILLHIN
npocsiT kaTeTepa SOFIA 3a gonomoroto iHgysii, yTpMMyoumM NpUCTpin y Tini nauieHTa.

3ACTEPEXEHHA

BbyabTe obepexHi nig Yac pobotu 3 katetepom SOFIA, Wwo6 3MEHLWNTM NMOBIPHICTb BUNAAKOBOIO MOLUKOKEHHS.
MepeBipTe cymicHicTb kaTeTepa SOFIA nig yac BUKOPUCTAHHS 3 iIHLUMMW JOMOMDKHMMM NPUCTPOSIMU, SIKi 3a3BU4Yal
BMKOPMWCTOBYIOTLCA B iHTpaBacKynsipHux npouenypax. Jlikap mae 6yTu 3Hanomui i3 nigwKipHMMKM, BHYTPILLHbLOCY-

OVWHHUMW MeTodaMn Ta MOXINUBUMW YCKINaaHEHHAMN, NnoB’dA3aHnUMM 3 npouenypoto.

ByabTe obepexHi, maHinyntotoun katetepom SOFIA y 3BMBUCTIN cyauHi, o6 He 4ONYCTUTK NOLLKOAXEHHS. He
npocyBanTe Ta He BUTArynTe MiKpokaTeTep 3a HasgBHOCTI ONOpY, OOKN HEe BU3HAYUTE NOrO MPUYMHY.

HasBHicTb kanbumdikaTis, nopyweHb abo iHWKX NpucTpoiB Moxe nowkoamTn katetep SOFIA Ta noTeHuiiHo
BNVHYTW Ha AOro BBEAEHHSI ab0 BUNMAaHHS.

MigTpumyrTe nepdysito renapuHizoBaHoro ¢isioNoriyHOro Po3ynHy AN BHYTPILWHLOro NpoceiTy kaTetepa SOFIA
Onsi 3anobiraHHsl yTBOPEHHIO TPOMOY.
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Y pasi BuimaHHs kaTeTepy 3 Tina nauieHTa rigpodineHe nokpuTTa Ha katetepi SOFIA mae 6yTu 3BonoxeHe
renapuHisoBaHnmM izionoriyHumM po34mMHOM. He gonyckanTe BUCUXAHHS NOKPUTTS.

MOXnuBI YCKINAOHEHHA

lMoTeHUiNHI ycKNagHeHHs BKITOYaloTh, ane He obmexylTbCs Takum: nepdopadis cyauHn abo aHeBpu3mMm, cnasm
CyOMHW, remMaToMa Ha Micli Bxoady, eMmoonis, ilueMisi, BHYTPILLHbOMO3KOBWA/BHYTPILLHbOYEPENHUIA KPOBOBUITUB,
nceBgoaHeBpU3Ma, CYAOMM, iHCYMbT, iHPEKUis, pO3TVUH CYyAWH, YTBOPEHHS TPOMOY Ta CMepThb.

KopuctyBaui Ta/abo nauieHTn maloTb NOBIAOMAATM NPO ByAb-sKi CEPMO3HI IHUMAEHTH, O 3 HAMKU CTanucs,
BMPOOHMKY Ta BMOBHOBaXXEHOMY OpraHy Aepxasu-yrneHa abo MicLeBOMY opraHy OXOPOHU 300pOB’s, A0 SKOro Mae
BiAHOLWEHHA KopucTyBaY Ta/abo nauieHT.

CYMICHICTb

Po3mipu npucTpoto BkasaHi Ha eTUKeTLi NpucTpoto. Bukopuctosyite iHopMaLito Ha eTUKeTKax iHLLWMX NPUCTPOIB,
ONsl BU3HAYEHHS1 CYMICHOCTI NpucTpoiB. BukopuctoBytoun katetep SOFIA gk eguHui HanpsaMHun kateTep,
BMOEpITb CTErHOBUI iIHTPOABIOCEP BiAMOBIAHOrO PO3Mipy, MOCUIAKYMCh HA ETUKETKY BUPODY 3 po3mipamu kateTepa.

NiAroToBKA OO 3ACTOCYBAHHA
1. O6GepexHo BMIMITb 3 ynakoBku katetep SOFIA Ta iHTpoabtocep.

2. OrnaHbte kaTeTep SOFIA Ha HasiBHICTb NOLUKOOKEHb.
MONEPEOXEHHA! He BukopncTOBYIMTE NPUCTPIN, AKLLO CNOCTEPIraloTbCs NMOLLKOMKEHHA ab0 NopyLUEHHS.

Ao NnoTpibHO hopMyBaHHS Napoto, BUKOPUCTOBYNTE TEXHIKY, onMcaHy B kpoui 3. B iHWomy Bunagky
nepengite 4o KPoky 4.

3. ®OPMYBAHHA NAPU

a. 3irHiTb dbopMytouMii MaHAPEH ANst OTpUMaHHSA BaxaHoi dopmu.
NMONEPEOXEHHA! He pobiTb KyT 3ruHy popmytodoro mangpeHa noHag 90 rpagycis. lNigaaBaHHA
napi AMCTanbHOro KiHusA nig kytom noHag 90 rpafdycis MOXe NPU3BECTU A0 MOLLKOAKEHHS
MPUCTPOIO.

b. O6epexHo BCTaBTe hOPMYHOUNA MAHOPEH B ANCTanNbHMM KiHeub kaTeTepa SOFIA.

C. YTpumyiTe AMcTanbHUN CerMeHT pasoM i3 hopMyoynM MaHApeHoM 1 nigaasanTe noro napi
BrnponoBx 30 cekyHa,.

d. HeranHo nomicTiTb chopMOBaHUIA AUCTANbHUIN CErMEHT Y renapuHisoBaHumn isionoriYyHUMn po3uuH,
o6 3acpikcyBaTtu popmy.

e. OrngHbTe gUcCTanbHUA CTPUXKEHb HA HAsIBHICTb MOLUKOIKEHb.
NMONEPEMXEHHA! He BnkopncTOBYINTE NPUCTPINA, SKLLO CNOCTEPIratoTbCA NOLLIKOAKEHHSA abo
NOPYLLEHHS.

f.  Bunmitb doopmytoumn maHapeH 3 katetepa SOFIA.
He BMKOpMCTOBYNTE NPUCTPIN, AKLO BUABIEHO Oyab-5iKi MOLIKOMKEHHS ab0 NOpYLUEHHS.
NMONEPEOXEHHA! He nigoaBarite napi oguH i ToM ke NnpucTpin Ginblle 0gHOro pasy — Le Moxe
NPU3BECTU 0 NOLLUKOXKEHHS MPUCTPOIO.

4. [Mpomuiite npocsiT kateTepa SOFIA renapuHizoBaHuM isionoriyHuM po3vmHoM. MNpueagHarTe 06epToBMUIA
remocTtaTuyHum knanaH (OMK) go npokcumaneHoi BTynkn katetepa SOFIA. BctaHoBiTb TpybKy Ans
nepdysii renapuHisoBaHoOro gisionorivHoro po3umHy Yepes 6ivHumn Biagia OrK.

5. Tlepepn BukopuCTaHHSAM 3BONOXTE rigpodinbHe NokpuTTa Ha kateTepi SOFIA renapuHisoBaHuMm
disionoriyHMM posunHom. 3bepirarite NOKPUTTA 3BOMNOXEHMUM | HE AonycKanTe NOro BUCUXaHHS.

HOOCTABKA KATETEPA SOFIA

6. [lMepengitb 0o Kpoky 7 abo 8, HaBed4eHMX HkYe, | BUOEpPITh BiANOBIAHI NPUCTPOI ANs MaHEBPYBaHHSI
kateTepy SOFIA 3anexHo Big cuTyalii.
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7. Hasirauis cyaMHHOIO CUCTEMOIO, 32 BUHATKOM BHYTPiLUHbOYEpPEnHOI CYAUHHOI CUCTEMMU

a. [igrotynTe 0,035- abo 0,038-ao0riMoBMI NPOBIOHUK ANA MaHeBpyBaHHA kaTeTepy SOFIA.
b. BctaBTte npoBigHuk y kateTep SOFIA i npocyHbTe NPOBIAHMK, NOKM NPOBIAHKK | kaTeTep SOFIA He
OyayTb BUPIBHSAHI HA ANCTANbHOMY KiHL.
c. BwkopwucToBytoum iHTpoablocep, LWo BXOAMTb Y KOMMEKT, 06epexHo BcTaBTe katetep SOFIA Ta
NPOBIOHWK Yepe3 reMoCTaTUYHMIA KnanaH CTEerHOBOro iHTpoabtocepa.
d. BwnmiTb iHTpoabtocep i3 kaTeTepa SOFIA, sk Tinbku ancrtansHuit cTpmkeHb katetepa SOFIA 6yage
pO3MiLLLEHO BCepeavHi Tina naujieHTa.
MNONEPEOXEHHA! IHTpoablocep He NpM3HaAYeHMI AN BUKOPUCTaHHSA BCEPEeAMHI Tina nauieHTa.
e. [lig peHTreHocKkoMiYHMM KOHTPONEeM NpocyHbTe abo BUTArHiTe katetep SOFIA B3a0BX NpoBigHMKa
00 JOCArHEHHs GaXkaHOro NOMNoXeHHs abo 00 OOCATHEHHS BHYTPILUHBOYEPENHOMO NMOMOXEHHS.
Bubepitb cyauHy, noeinbHo obepTatoun katetep SOFIA, gkwwo e HeobxigHo.
NMONEPENXEHHA! He npocysante npuctpivi i He BUMAManTe MOro B pasi BUHWKHEHHS HagMipHOMo
onopy, AOKN He 3’ACYETe NOro NPUYKHY.
MNONEPEOXEHHA! HagmipHe 3akpy4yyBaHHs kaTeTepa SOFIA y 3irHyToOMy CTaHi MOXe NoLKoauTu
NPUCTPIN, Lo NpM3Beae 4O NOro BiJOKpeMIieHHs. BuiimitTe Becb NpuCTpin (NpUCTpin, MikpokaTeTep
Ta NPOBIOHWK), AKLO NPUCTPIN 3aHAATO NEPErHYTUN.
NMOMNEPEOXEHHA! He nepeBuLLyiiTe MakcMManbHO pekomeHaoBaHuM iHY3inHUA TUCK Y
2070 «lMa (300 psi). HagmipHUii TUCK MOXXe NOLLKOAWUTU NpUCTPIn abo TpaBMyBaTK nauieHTa.
YBa)HO CTEXTe 3a po3TallyBaHHAM OUCTarNbHOIO KiHUA Mig Yac BUKOPUCTaHHS aBTOMAaTUYHOIrO
wnpuusa ans iHdysii.
MpnbnusHa HomiHanbHa WBKAKICTbL NOTOKY 3a iHdy3inHoro Tucky B 100 i 300 psi
Katetep
. . - KoHTpacTHa pe4yoBuHa KoHTpacTHa peyoBMHa
disionoriyHMn po3vnH 60 % 76 %
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
115 cm 11,5mn/c | 20,6 mn/c 9,9 mn/c 17,9 mn/c 7,7 mn/c 16,2 mn/c
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 5F
125 cm 11,9 mn/c | 20,7 mn/c 9,5 mn/c 17,0 mn/c 7.7 mn/c 16,4 mn/c
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F P P P P P P
115 em 19.0mn/c | 37,0mn/c | 180wmm/c | 320mn/ic | 160mnic | 30,0 mn/c
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F d d d d d d
125 cm 19,0 vn/c | 36,0mn/c | 18,0mn/c | 32,0 mn/c 15,0 mn/c 30,0 mn/c
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i P P i i i
131 cm 19,0mn/c | 36,0mn/ic | 180mn/c | 32,0mn/ic | 150 wmn/c 30,0 mn/c
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SOFIA 6F i P P i i P
135 cm 19,0mn/c | 36,0mn/ic | 170mn/c | 31,0mn/c | 150 mn/c 28,0 Mn/c

f. [epenaite 0o KPOKY 8 ANSA HaBirauii BHYTPiLUHbOYEPENHUMY CyaMHaMu. B iHwomy Bunagky
nepenaitTe 40 KPOKy 9.

8. Hasirauis BHyTpilWlHbOYEepPENHOK CYAUHHOI CUCTEMOO

a. [ligroTyiTe MikpokaTeTep Ta CyMiCHMIA NPOBIOHUK ANA MaHeBpyBaHHA kaTeTepy SOFIA.
b. [loBinbHO BMIMITL NPUCTPOI, paHiwe BBeaeHi B kateTep SOFIA, skwo Taki €. BctaBte

MikpokaTeTep i3 npoBigHukom y katetep SOFIA.
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c. [lig peHTreHockomniYHUM KOHTpOonem NpocyHbTe abo BunmiTh katetep SOFIA B3goBx
MiKkpoKkaTeTepa Ta NpoBiAHMKa, NOKM He Byae focArHyTo BaxaHe nonoxeHHsi. Bubepite cyanHy,
noBinbHoO obepTatoum katetep SOFIA, akwo ue HeobxiaHo.

MNONEPEOXEHHA! He npocyBaliTe NpucTpint i He BUAManTe Oro B pasi BUHMKHEHHSI HAgMIPHOro
onopy, AOKN He 3’ACYETE NOro NPUYKHY.

MNONEPEOXEHHA! HagmipHe 3akpy4vyBaHHs kaTteTepa SOFIA y 3irHyTOMy CTaHi MOXe NOoLKOgUTH
NPUCTPIN, LLIO NpU3BEeAE A0 MOro BidoKpeMeHHs. Bunmite Becb NpucTpint (MpUCTpin, MikpokaTeTep
Ta NPOBIOHWMK), AKLO NPUCTPIN 3aHAATO NEeperHyTUi.

MONEPEMXEHHA! He nepesunwynTe MakcumansHO peKkOMEHAO0BaHWUI iHY3iNHWUIA TUCK Y

2070 kMa (300 psi). HagmipHWiA TUCK MOXe NMOLUKOAUTM NPUCTPI abo TpaBMyBaTK NavieHTa.
YBaXHO CTeXTe 3a po3TallyBaHHAM OUCTANbHOrO KiHLUS Nif Yac BUKOPUCTaHHA aBTOMaTUYHOro
Lwnpuusa ans iHgyaii.

9. 4Akwo noTpibHO, NOBINBHO BUMITL NPOBIAHMK abo MikpokaTeTep. NepekoHarTecs, wo 6e3nepepsHa
nepdysisa renapuHisoBaHoro isionoriyHoro po3ynHy NiaTpuMyeTbes Yepes biuHni Biaeig OIK.
MPUMITKA: mikpokaTeTep, ikl BAKOPUCTOBYETLCS ANt MaHeBpYBaHHS kateTepom SOFIA, moxe
3anuwiaTmcs 4o KiHUS npoueaypu.

ACMIPALIA 3A AONOMOI OO KATETEPY SOFIA 31 LUMPULIOM

1. Tlig peHTreHoCKoNiYHMM KOHTPOIEM NepeKkoHanTecs, Wo AucTtanbHui KiHeub kateTepa SOFIA
pO3TaLlOBaHWM Y NPSAMIA YaCTUHI CyauHW. Y pasi HeoOXigHOCTI NepeMICTiTb ANCTanNbHUI KiHELb.
[uB. puc. 1 WwWono postawlyBaHHs AUCTarbHOMO KiHLS.
NMONEPEOXEHHA! He npocysante npucTpivi i He BUAManTe MOro B pasi BUHWKHEHHS HaAMIPHOIO Onopy,
OOKW He 3’ACy€ETe NOro NPUYnHY.
NONEPEOXEHHA! HagmipHe 3akpyyyBaHHA kaTeTepa SOFIA y 3irHyTOMy CTaHi MOXe noLLKoauTH
NPUCTPIN, Lo Npu3Beae A0 NOro BigokpeMneHHs. Buimite Becb NpUCTpin (MpUCTpiin, MikpokaTeTep Ta
NPOBIAHYK), SKLLO NPUCTPI 3aHAATO NEeperHyTun.

i TAK J

2. Tlig peHTreHoCKOMiYHMM KOHTPOIEM NepeKoOHaNTeCs, WO AMCTarnbHUN KiHeub katetepa SOFIA 3axonus
embonu abo Tpombu.

Puc. 1

3. Ha npokcumansHoMy kiHUi kaTeTepa SOFIA Bupganite Tpybky Ana nepdysii Ta NpuKpiniTe 3anipH1i KnanaH
i3 3anipHum winpuuomM o6’emom 30 cm® abo 60 cm® go GiyHoro BiaBogy OlK.

4. 3aTtarHitTe OK.

5. BakpuBLuM 3anipHUI KNanaH, NOTATHITb i 3adikCyTe NopLUeHb LnpuLa.

6. LLo6 posnouyaTu acnipauito, BiaKpMnTe 3anipHUiA KnanaH.

7. TlepekoHanTecs, WO WNpuWL acnipye kpos, embonu abo Tpombu yepes cuctemy. 3akpunte 3anipHUn
KnanaH, SIKLWO WnpuL, He acnipye KpoB, embonu abo Tpombu, abo cnocTepiraeTbCsi NOBINbHA acnipadis.
PeTenbHO gocnigitTe NPMYNHY Takoi NOBEAIHKN Ta 3MiHiTb po3TallyBaHHA ANCTaNbHOMO KiHLSA, SKLLO Lie

HeobxigHo. Akwo kpoB, eMbonn abo TpoMbu 3acTpsarnm B kateTepi SOFIA, BUAMITL BECb NPUCTPIN
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(NpucTpin, mikpokaTeTep Ta NPOBIAHMK) Ta OYUCTITb BHYTPILLUHIM NPOCBIT. AKLLO cuTyaLlis Bce Le
NMOBTOPIOETLCA N ANCTanbHWMA KiHelb kaTeTepa SOFIA nepemilleHo NpaBunbHO, 3aKpunTe 3anipHUiM KnanaH,
3HOBY MPUIKPIMITh LWNPUL, i BiHOBITL acnipauito. NpoaoBxynTe acnipauito, Wwob nepekoHaTUcs, Lo emoonm
abo TpoMOM NOBHICTIO 3axONSeHi gucTanbHUM KiHueM kaTetepa SOFIA. 13 NoBHiCTIO 3axonfeHnMmn
embonamu abo Tpombamu BUTArHITL kKateTep SOFIA 3 Tina nauieHTa.

MNONEPEOXEHHA! HagmipHa acnipauis guctansHum kiHueM katetepa SOFIA, W0 KOHTaKTYe 3i CTIHKOM
CYOVHU, MOXe CMIPUYMHUTY TPaBMyBaHHS CyONHW.

MONEPEOXEHHA! He Hamarantecs o4McTUTK BHYTpILHIN NpocBiT kaTeTepa SOFIA 3a gonomoroto
iHdpy3ii, yTpMMyoumM NpUCTpIn y Tini nauieHTa.

Micna 3aBeplueHHs acnipadii BuTarHiTe katetep SOFIA 3 Tina nauieHTa. Akwo noTpideH NoOBTOPHUI JOCTYN
00 CyavH 3a 4ONOMOrOK TOrO X MPUCTPOID, MPOMUNTE Ta OYUCTITb BHYTPILLHIA NPOCBIT NPUCTPOIO Yepes
iHy3ito. OrnsiHbTE NPUCTPIN Ha HAABHICTb NOLWKOMXEHb. [1ns MaHeBpyBaHHA BUKOHANTE KPOkn 6—9 i3
po3giny «[docTtaBka katetepa SOFIA».

NMONEPEOXEHHA! He BukopucToBynTE NPUCTPIN, SKLLO CNOCTEPIraloTbCs NOLWKOMKEHHS abo NOPYLUEHHS.

ACNIPALIA KATETEPOM SOFIA 3 HACOCOM

1.

Puc. 1

IMig peHTreHOCKONiIYHMM KOHTPOSIEM NepeKkoHanTecs, WO AucTanbHuUi KiHelb kateTepa SOFIA
pO3TallOBaHWIM Y NPSIMIiA YaCTUHI CyauHW. Y pasi HeobXigHOCTI NepeMiICTiTb ANCTanbHUI KiHELb.

[uB. puc. 1 Wwoao posTtallyBaHHS AUCTaNbHOMO KiHLS.

MONEPEOXEHHA! He npocysaiiTe NnpucTpin i He BUAManTe Oro B pasi BAHMKHEHHSI HAAMIPHOro onopy,
OOKW He 3’ACy€ETe NOro NPUYnHY.

MNONEPEOXEHHA! HagmipHe 3akpyyyBaHHA kaTteTepa SOFIA y 3irHyTOMy CTaHi MOXe NoLLKoaUTH
NPUCTpIN, LLIO Npu3Beae A0 NOro BidoKpeMneHHs. Bunmite BeCcb NpUCTpin (MpUCTpin, MikpokaTeTep Ta
MPOBIAHMK), SIKLLO NPUCTPI 3aHAATO NEPErHYTUA.

i TAK J

IMig peHTreHoCKoNiYHMM KOHTPOEM NepeKkoHanTecs, Wo ancTtanbHui KiHeub kateTepa SOFIA 3axonus
embonu abo Tpombn.

MpuegHanTte acnipauinHy Tpybky A0 acnipauiiHOro Hacoca Ta YBIMKHITb HacocC (AMB. iIHCTPYKLIi 3
ekcnnyarauii acnipauinHoi TpybkM Ta acnipauiiHoro Hacoca). [NepekoHanTecs, Wo MaHOMeTp acnipadii
nokasye -20 gtovimiB pT. cT. MNepekoHanTecs, WO 3anipHWiA KnanaH Ha Tpybui ansa acnipauii nepedysae B
3aKPMTOMY MONOXEHHI.

3HimiTe TPYOKY Anst nepdyasii 3 6ivuHoro BigBoay ONK, skuii nigknioveHnin o katetepa SOFIA, i npukpinite
TpyO6Ky Ans acnipauii go 6iuHoro Bigsogy OlK.

3aTarHite OlK.

IMig peHTreHoCKOoNIYHMM KOHTPOSIEM NepeKkoHanTecs, WO ancTanbHui KiHeub kaTteTepa SOFIA 3axonus
embonu abo Tpombu.

o6 posnoyaTtu acnipadito, nepeseaiTb 3anipHU knanaH Tpybku Anga acnipadii y BiaKpUTe NonoXeHHs Ta
nepesipTe, Yn acnipyeTbcs KpoB, TPoMbu abo emb0nm yepes cucTemy.
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8. Axwo 3a 10 cekyH yce Lie cnocTepiraeTbCs NOTIK KPOBi Yepes cucTemy, NpunuHiTe acnipadito. o6
3YMVHUTK acnipauito, 3aKpunTe 3anipHUi KnanaH Tpyoku ans acnipauii. ObepexxHo nepeMicTiTb
ancrtanbHui KiHeub kateTepa SOFIA, wo6 3a4yennTtu Tpomb i BiZHOBUTK acnipalito.

9. Akwo noTik obmexxeHun abo BiACYTHIN, NpoooBXYMTe acnipauito, Wob nepekoHaTUCs, Wo Tpombu abo
eMBonn NOBHICTIO 3axOnieHi ancTanbHMM kKiHuem katetepa SOFIA. Konun Tpombu abo emb0o5num NoBHICTHO
3axOnyieHi, NoBiNbHO BiATArHITL kateTep SOFIA i NOBHICTIO BUIAMITB i3 NaLieHTa.

NONEPEOXEHHA! HagmipHa acnipauia anctansHum kiHuem katetepa SOFIA, L0 KOHTaKTYE 3i CTiIHKOIO
CYOVHU, MOXe CMPUYMHUTY TPaBMYBaHHS CyOUHN.

10. Axkwo kateTep SOFIA nepebyBae 30BHi Tina nauieHTa, NPOMUIATE KaTeTep, Wob O4MCTUTU NOro BiA
6yab-akoro Tpomb6oemboniYHOro Matepiany, Skun Mmoxe nepebysaTu BCepeauHi.
NMONEPEMXEHHA! He HamaranTtecss o4McTUTK BHYTPILLHIA NpocBiT kaTeTepa SOFIA 3a gonomoroto
iHdy3ii, yTpuMyrouM NpucTpin y Tini nauieHTa. Butarnite katetep SOFIA 3 Tina nauieHta nepeg cnpoboto
OYMCTUTU MPOCBIT.

11. Akwo noTpibeH NOBTOPHMI JOCTYN 4O CYAMH 3a AONOMOIOK TOrO X NMPUCTPOID, NPOMUIATE Ta OYUCTITb
BHYTPILLHIA NPOCBIT NPUCTPOIO 3a AONOMOro0 iH(Y3il. OrnsHbTEe NPUCTPIN HA HASBHICTb NOLLKOIKEHb.
MosTOpHO BBeAiTL kKaTeTep SOFIA B Tino nawieHTa i BUKOHYMTe Kpoku 6—9 3 po3ainy «[docTaBka kaTteTepa
SOFIA», Wwob nepeMicTUTK KaTeTep A0 LiNboBOi AiNAHKN.

NMONEPEOXEHHA! He BnkopncToBynTE NPUCTPINA, SKLWO CNOCTEPIratoTbCA NOLIKOAKEHHSA abo NopyLUeHHS.

12. 3a ponowmoroto kateTepa SOFIA acnipauis moxe 6yTu 3gincHeHa o 3 pasis, 3aranom 2 XBUNMHKU acnipauii
3a cnpooy.

13. MNicnsa 3aBepLueHHs acnipauii BuTarHiTb katetep SOFIA 3 Tina nauieHTa.

Jlikap mae npaBo Ha BnacHuin po3cya MmoaudikyBaTu onucaHi maninynsuii 3 katetepom SOFIA, wo6 BpaxyBaTu
CKINagHIiCTb Ta pi3HOMaHITHICTb Npouenyp. byab-ska moandikauia TeXHIKM Mae ByTH NOrog)KeHO 3 paHile
OMUCaHMMM IHCTPYKUISIMUK, NoNepemKeHHAMM, 3anobikHMMM 3axodamu Ta iHpopmaluieto npo 6e3neky nauieHTa.

3BEPIFAHHA

YHuKanTe BNNNBY BOAW, COHSIMHUX MPOMEHIB, HaAMIPHUX TemnepaTyp i NiABULLEHOI BOJIOrOCTi Nig Yyac 30epiraHHs.
36epirante katetep SOFIA 3a KOHTPONLOBAHOI KIMHATHOI TeMnepaTtypu. TepmiH NpuaaTHOCTI NPUCTPOIO BKa3aHO
Ha eTukeTLi Bupoby. He BMKOPUCTOBYNTE NPUCTPI NiCNsa 3aKiHYEHHS TEPMiHY NpuaaTHOCTI.

MATEPIANX BUTOTOBJIEHHA

KaTtetep SOFIA He MicTUTb HaTypanbHOro kay4ykoBOro natekcy, nonisiHinxnopuay (MNBX) abo
ni-(2-etnnrekcun) dtanaty (JEM®).

KOPOTKWI ONUC BE3MNEKU TA KNIHIYHOI E®EKTUBHOCTI

KopoTkuin onnc 6e3neku Ta kniHivHoi ecpektnBHocTi (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP)
NPUCTPOIO AOCTYNHWUI y €BpoNneinchKin 6a3i gaHux woao meguyHux supobis EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed 3a HasiBHOCTI gocTyny.
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FAPAHTIA

Komnanis MicroVention rapaHTye, L0 po3pobka i BUrOTOBMEHHST LibOr0 MPUCTPOLD 3AiNCHIOBANMCh i3 HAaNeXHUM
CTyneHeM peTernbHOCTI. Lia rapaHTia 3amiHioe i BukItodae 6yab-siki iHLWi rapaHTiliHi 3060B’A3aHHs, Lo
6e3nocepeaHbO He 3a3HaueHi B LLbOMY JOKYMEHTI, SIK AABHi, Tak i nepeabavyBaHi 3akoHoM abo iHLWMMK nigcTaBamu,
30KpeMma, ane He BUKIIOYHO, Oyab-ski nepeadadyBaHi rapaHTii TOBapHOI NpuaaTHOCTI abo NpuaaTHOCTI AnS NeBHOI
mMeTn. [oBOgXKEHHS 3 NPUCTPOEM, Oro 30epiraHHs, OYULLIEHHST Ta CTEpUIi3auis, @ TaKoX YMHHUKK, L0 CTOCYHThCS
naujieHTa, giarHOCTMKK, NiKyBaHHSA, XipypriYHOI npoueaypwv 1 iHWKWX NUTaHb, WO He nignagatoTb Nig KOHTPOsb
komnaHii MicroVention Inc., 6e3nocepeaHb0 BNNMBaOTb HA NPUCTPIN | pe3ynbTaTn, OTPMMaHi BHacnigok noro
BMKOpUcTaHHA. 3060B’a3aHHA koMmnaHii MicroVention Inc. 3a uieto rapaHTielo 06MexXyrTsCsa peMoHTOM abo
3aMiHoOt0 LbOro npuctpoto, i MicroVention Inc. He Hece XoAHOI BigNoOBiAanbHOCTI 3a Oyab-sKy Bunagkosy abo
HacnigkoBy BTpATy, MOLIKOMXKEHHS UM 30UTKK, WO SBHO abo onocepenkoBaHO BUNNNBAKOTL Y pe3ynbTari
BMKOPUCTaHHSA Lboro npuctpoto. Komnanis MicroVention He 6epe Ha cebe BignoBigansHOCTI Ta HE YNOBHOBAaXYE
Oyab-sKy iHWY ocoby npuimaTtn 6yab-aKy iHWy abo oaaTKOBY BiANOBiAasbHICTL abo BignoBiganbHICTb y 3B’A3KY 3
uum npuctpoem. Komnarisa MicroVention He Hece BignoBiganbHOCTI 3a NOBTOPHE BUKOPUCTaHHS, MOBTOPHY 06pobky
Ta NOBTOPHY CTepuni3aLito NPUCTPOI Ta He Hafae LWo40 LbOro NPUCTPOIO XKOAHMX rapaHTil, SBHUX abo
nepenbavyBaHuX, BKIOYaYK, cepen iHWoro, Oyab-siki rapaHTii ToBapHOT NpuaaTHOCTi abo NnpuaaTHOCTI ANs
NEBHOI METW.

LliHW, TeXHIYHi XapaKTepucTuku Ta 4OCTYMNHIi MogeNi MOXYTb 3MiHlOBaTUCA 6e3 nonepemXeHHs.

© ABsTopcbke npaso MicroVention, Inc., 2021 Yci npaBa 3axuLueHo.
SOFIA™ e 3apeecTpoBaHoO ToproeensHoo Mapkoto MicroVention, Inc. y CLUA Ta iHWKnX 1OpUCanKLisX.

Beb-canT 3 enekTpOHHO iHCTPYKLUIED i3 3acTocyBaHHs: www.microvention/elFU-MicroVention.com
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Manufacturer:

MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye
France

Tel: +33 (0)1 39 21 77 46
Fax: +33 (0)1 39 21 16 01
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