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English
SOFIA™ EX Catheter
Instructions for Use

Carefully read all instructions prior to use.

DEVICE DESCRIPTION

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

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

Catheter Size

SOFIA EX 58 5F

CONTENTS

One Catheter
One Introducer Sheath

INTENDED PURPOSE

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

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.

CAUTION

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

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

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

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

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

Inspect the SOFIA EX Catheter prior to use. Do not use the device if any damage or irregularities are observed.
Appropriate anti-coagulation and anti-platelet therapy should be administered per standard medical practice.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications include but are not limited to: vessel or aneurysm perforation, vasospasm, hematoma at
the site of entry, embolism, ischemia, intracerebral/intracranial hemorrhage, pseudo aneurysm, seizure, stroke,
infection, vessel dissection, thrombus formation, and death.

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

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

COMPATIBILITY

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

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

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

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

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

DELIVERY OF THE SOFIA EX CATHETER

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

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

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

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

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

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

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

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

WARNING: The SOFIA EX Catheter must be used under fluoroscopic guidance.
WARNING: Do not advance or withdraw the device when excessive resistance is met until the
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cause of resistance is determined.

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

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

Approximate Nominal Flow Rates at 100 and 300 psi Infusion Pressure
Catheter
Saline 60% Contrast 76% Contrast
Sofia EX 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
5F 121 23.8 10.3 21.0 9.3 19.7
115cm ml/sec ml/sec mL/sec ml/sec ml/sec mL/sec
Sofia EX 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
5F 123 235 106 213 9.7 206
105cm ml/sec ml/sec mL/sec mL/sec ml/sec ml/sec
f. Go to step 7 for navigation through the intracranial vasculatures. Otherwise proceed to step 8.
7. igati gh the intr ial vasculature
a. Prepare Microcatheter and compatible Guidewire for navigation of the SOFIA EX Catheter.
b. Slowly remove, if any, devices previously inserted in the SOFIA EX Catheter. Insert the
Microcatheter with the Guidewire into the SOFIA EX Catheter.
C. Under fluoroscopic guidance, advance or withdraw the SOFIA EX Catheter over the Microcatheter

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

WARNING: The SOFIA EX Catheter must be used under fluoroscopic guidance.

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

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

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

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

REMOVAL OF THE SOFIA EX CATHETER

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

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

STORAGE

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

MATERIALS

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

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

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

WARRANTY

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

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

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

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

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

Lire attentivement toutes les instructions avant utilisation.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter d’aspiration SOFIA EX est un cathéter flexible a lumiére unique équipé d’un coil et d’un
renforcement tressé. Le segment distal est congu pour faciliter la sélection des vaisseaux avec 55 a 65 cm de

revétement hydrophile de la tige distale pour la navigation dans les vaisseaux. Le marqueur radio-opaque est
situé a I'extrémité distale du cathéter pour une visualisation sous fluoroscopie.

Cathéter Taille

SOFIA EX 58 5F

CONTENU

Un cathéter
Une gaine d’introduction

UTILISATION PREVUE

Le cathéter d’aspiration SOFIA EX est indiqué pour une utilisation intravasculaire générale, y compris dans
les systémes neurovasculaire et vasculaire périphérique.

Le cathéter d’aspiration SOFIA EX peut étre utilisé pour faciliter I'introduction de dispositifs diagnostiques
ou thérapeutiques.

Le cathéter d’aspiration SOFIA EX n’est pas destiné a étre utilisé dans les arteres coronaires.

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

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

Ne pas utiliser si la pochette est ouverte ou endommagée.

Ce dispositif est destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risque de compromettre I'intégrité structurelle du dispositif
et/ou d’entrainer son dysfonctionnement, risquant ainsi de provoquer des blessures, des maladies, voire

le décés du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risque par ailleurs
d’entrainer la contamination du dispositif et/ou I'infection du patient ou une infection croisée, y compris, sans
s’y limiter, la transmission de maladies infectieuses d’un patient & un autre. La contamination du dispositif
peut causer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

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

AVERTISSEMENTS

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

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

Inspecter le cathéter d’aspiration SOFIA EX avant utilisation. ne pas utiliser le dispositif en cas de dommages
ou d’irrégularités.

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

Le cathéter d’aspiration SOFIA EX doit étre utilisé sous guidage fluoroscopique. ne pas avancer ni retirer le
dispositif en cas de résistance excessive tant que la cause de cette résistance n’'a pas été déterminée.

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

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

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

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

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

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

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

Faire preuve de prudence lors de la manipulation du cathéter d’aspiration SOFIA EX dans un systéme vasculaire
tortueux pour éviter tout dommage. Eviter d’avancer ou de retirer le dispositif en cas de résistance tant que

la cause de cette résistance n’a pas été déterminée. Un serrage du dispositif contre une résistance peut
endommager le vaisseau ou le dispositif.

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

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

S'il est retiré du patient, le revétement hydrophile du cathéter d’aspiration SOFIA EX doit étre hydraté avec du
sérum physiologique hépariné. Ne pas laisser le revétement sécher, car cela pourrait nuire a la sécurité et aux
performances du revétement.

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

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

Un serrage excessif du cathéter peut 'endommager, ce qui peut entrainer une déformation et un risque de
séparation le long de la tige du cathéter. Si le systeme est fortement plié, retirer I'ensemble du systéme
(cathéter SOFIA EX, fil-guide et gaine d’introduction du cathéter).

Limiter I'exposition des patients et des médecins aux doses de rayons X en utilisant un blindage suffisant,

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

COMPLICATIONS POSSIBLES

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

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

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

COMPATIBILITE
Se reporter a I'étiquette du produit pour connaitre les dimensions du dispositif. Utiliser les informations fournies
sur les étiquettes des autres dispositifs pour déterminer leur compatibilité. Lors de I'utilisation du cathéter
d’aspiration SOFIA EX comme cathéter de guidage unique, choisir la taille de gaine fémorale appropriée en
se référant a I'étiquette du produit pour connaitre les dimensions du cathéter.
PREPARATION A L'UTILISATION
1. Retirer délicatement le cathéter d’aspiration SOFIA EX et la gaine d’introduction de I'emballage.
2. Inspecter le cathéter d’aspiration SOFIA EX pour déceler tout dommage.
AVERTISSEMENT : ne pas utiliser le dispositif en cas de dommages ou d'irrégularités.

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

4. Hydrater le revétement hydrophile du cathéter d’aspiration SOFIA EX avec du sérum physiologique hépariné
avant utilisation. Attendre au moins 30 secondes pour 'hydratation. Veiller a ce que le revétement reste
hydraté et ne pas le laisser sécher, car cela pourrait nuire a la sécurité et aux performances du revétement.

MISE EN PLACE DU CATHETER D’ASPIRATION SOFIA EX

5. Passer a I'étape 6 ou 7, selon la situation décrite ci-dessous, et choisir les dispositifs appropriés pour la
navigation du cathéter d’aspiration SOFIA EX.
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6. Navigation dans le systéme vasculaire, a I’exception du systéme vasculaire intracranien
a. Préparer un fil-guide de 0,035 po (0,89 mm) ou de 0,038 po (0,97 mm) pour la navigation
du cathéter d’aspiration SOFIA EX.

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

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

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

cathéter d’aspiration SOFIA EX placée a I'intérieur du corps du patient.
AVERTISSEMENT : la gaine d'introduction n’est pas destinée a étre utilisée a I'intérieur du
corps du patient.

e. Sous guidage fluoroscopique, avancer ou retirer le cathéter d’aspiration SOFIA EX par-dessus
le fil-guide jusqu’a atteindre la position souhaitée ou avant d’atteindre la position intracranienne.
Sélectionner les vaisseaux en serrant lentement le cathéter SOFIA EX si nécessaire.
AVERTISSEMENT : le cathéter d’aspiration SOFIA EX doit étre utilisé sous guidage fluoroscopique.
AVERTISSEMENT : ne pas avancer ni retirer le dispositif en cas de résistance excessive tant que
la cause de cette résistance n’a pas été déterminée.
AVERTISSEMENT : un serrage excessif du cathéter d’aspiration SOFIA EX alors qu'il est plié
peut endommager le dispositif et entrainer la séparation de ses composants. Retirer I'ensemble
du dispositif (dispositif, microcathéter et fil-guide) s'il est fortement plié.
AVERTISSEMENT : ne pas dépasser la pression de perfusion maximale recommandée de
300 psi (2 070 kPa). Une pression excessive peut endommager le dispositif ou blesser le patient.
Controler soigneusement le positionnement de I'extrémité distale lors de I'utilisation d’un
injecteur de puissance pour la perfusion.

Débits nominaux approximatifs a une pression de perfusion de 100 et 300 psi
Cathéter (689 et 2 070 kPa)
Sérum physiologique 60 % de contraste 76 % de contraste
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia EX5F | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
115¢m 12,1 238 103 210 93 197
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 EX5F | (689KkPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (B89kPa) | (2070 kPa)
105 cm 123 235 106 213 97 206
mb/s mL/s mL/s mb/s mL/s mL/s
f. Passer a I'étape 7 pour la navigation dans les vaisseaux intracraniens. Sinon passer a I'étape 8.
7. Navigation dans le systéme vasculaire intracranien
a. Préparer un microcathéter et un fil-guide compatible pour la navigation du cathéter
d’aspiration SOFIA EX.
b. Le cas échéant, retirer lentement les dispositifs précédemment insérés dans le cathéter
d’aspiration SOFIA EX. Insérer le microcathéter avec le fil-guide dans le cathéter SOFIA EX.
c. Sous guidage fluoroscopique, avancer ou retirer le cathéter d’aspiration SOFIA EX par-dessus

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

AVERTISSEMENT : le cathéter d’aspiration SOFIA EX doit étre utilisé sous guidage fluoroscopique.
AVERTISSEMENT : ne pas avancer ni retirer le dispositif en cas de résistance excessive tant que
la cause de cette résistance n'a pas été déterminée.

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

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

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

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

RETRAIT DU CATHETER D’ASPIRATION SOFIA EX

9. Sous contrdle fluoroscopique, retirer le cathéter SOFIA EX jusqu’a ce que I'ensemble du dispositif ait été
retiré du patient.

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

STOCKAGE

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

MATERIAUX

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

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

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

GARANTIE

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

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

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

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

Lesen Sie alle Anweisungen vor dem Gebrauch sorgféltig durch.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der SOFIA EX Katheter ist ein einlumiger, flexibler Katheter, der mit einer Spirale und Geflechtverstarkung
versehen ist. Das distale Segment soll die GeféBauswahl mit einer 55-65 cm langen hydrophilen Beschichtung
des distalen Schafts fiir die Navigation durch die GefaBe erleichtern. Der rontgendichte Marker befindet sich zur
Visualisierung unter fluoroskopischer Darstellung am distalen Ende des Katheters.

Katheter GroBe

SOFIA EX 58 5F

INHALT

Ein Katheter
Eine Einfiihrschleuse

VERWENDUNGSZWECK

Der SOFIA EX Katheter ist fiir den allgemeinen intravaskuléren Einsatz, einschlieBlich des neuronalen und
peripheren GefaBsystems, indiziert.

Der SOFIA EX Katheter kann zur Erleichterung der Einfiihrung diagnostischer Wirkstoffe oder therapeutischer
Vorrichtungen verwendet werden.

Der SOFIA EX Katheter ist nicht fiir die Verwendung im KoronargeféBsystem vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.
VORSICHT

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

Nicht verwenden, wenn der Beutel gedffnet oder beschédigt ist.

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

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

WARNHINWEISE

Der SOFIA EX Katheter darf nur von Arzten verwendet werden, die iiber eine entsprechende Schulung in
interventionellen Techniken verfiigen.

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

Den SOFIA EX Katheter vor der Verwendung (iberpriifen. Das Produkt bei sichtbaren Schéden oder
UnregelmaBigkeiten nicht verwenden.

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

Der SOFIA EX Katheter muss unter fluoroskopischer Darstellung eingesetzt werden. Produkt bei tiberméBigem
Widerstand nicht vor- oder zuriickbewegen, bis die Ursache des Widerstands festgestellt wurde.

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

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

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

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

Die Einfiihrschleuse ist nicht fiir die Verwendung im Kdrper des Patienten vorgesehen. Sicherstellen, dass die
Einfiihrschleuse vom SOFIA EX Katheter entfernt wird, sobald der distale Schaft des SOFIA EX Katheters im
Korper des Patienten platziert ist.

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

Die Kompatibilitat des SOFIA EX Katheters (iberpriifen, wenn er zusatzlich zu anderen Produkten verwendet wird,
die tblicherweise bei intravaskuléren Verfahren eingesetzt werden. Der Arzt muss mit perkutanen, intravaskularen
Techniken und mdglichen Komplikationen im Zusammenhang mit diesen Verfahren vertraut sein.

Vorsicht bei der Navigation des SOFIA EX Katheters in GefaBwindungen, um Schéden zu vermeiden. Das Produkt
nicht gegen Widerstand vor- oder zuriickbewegen, bis die Ursache des Widerstands geklart ist. Wird das Produkt
gegen einen Widerstand torquiert, kann dies zu Schaden am GefaB oder Produkt fiihren.

Verkalkungen, UnregelmaBigkeiten oder andere Produkte konnen den SOFIA EX Katheter beschadigen und sein
Einfiihren oder Entfernen beeintrachtigen.

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

Nach der Entfernung aus dem Patienten sollte die hydrophile Beschichtung des SOFIA EX Katheters mit
heparinisierter Kochsalzlosung befeuchtet werden. Die Beschichtung nicht trocknen lassen, da dies die
Sicherheit und Leistungsfahigkeit der Beschichtung beeintrachtigen kann.

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

Das Produkt nicht mit trockenem Verbandmull abwischen, da dies die Beschichtung des Produkts beschédigen
kann. UberméBiges Abwischen des beschichteten Produkts vermeiden.

Wenn der Katheter zu stark torquiert wird, kann dies zu einer Beschédigung fiihren, die eine mdgliche
Durchtrennung des Produkts entlang des Katheterschafts zur Folge haben kann. Sollte das System stark geknickt
sein, das gesamte System (SOFIA EX Katheter, Fiihrungsdraht und Kathetereinfiihrschleuse) herausziehen.

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

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

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

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

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

KOMPATIBILITAT

Die Produktabmessungen finden Sie auf dem Produktetikett. Die Kompatibilitét mit anderen Produkten
anhand der entsprechenden Produktkennzeichnungen ermitteln. Wenn der SOFIA EX Katheter als einzelner
Fiihrungskatheter verwendet wird, die geeignete GroBe der Femurschleuse entsprechend dem Produktetikett
fiir Katheterabmessungen auswéhlen.

VORBEREITUNG FUR DEN EINSATZ

1. Den SOFIA EX Katheter und die Einfiihrschleuse vorsichtig aus der Verpackung nehmen.

2. Den SOFIA EX Katheter auf etwaige Beschddigungen tberpriifen.

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

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

4. Die hydrophile Beschichtung des SOFIA EX Katheters vor der Verwendung mit heparinisierter Kochsalzlosung
befeuchten. Mindestens 30 Sekunden Zeit fiir die Hydratation lassen. Die Beschichtung feucht halten und nicht
austrocknen lassen, da dies die Sicherheit und Leistungsféhigkeit der Beschichtung beeintréchtigen kann.

EINBRINGUNG DES SOFIA EX KATHETERS

5. Nach der unten beschriebenen Situation zu Schritt 6 oder 7 gehen und die geeigneten Produkte fiir die
Navigation des SOFIA EX Katheters auswahlen.
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6. Navigation durch das GefaBsystem, mit Ausnahme des intrakraniellen GefaBsystems
a. Einen 0,035-in- oder 0,038-in-Fiihrungsdraht (0,89 mm bzw. 0,97 mm) fiir die Navigation
des SOFIA EX Katheters vorbereiten.
b. Den Fiihrungsdraht in den SOFIA EX Katheter einfiihren und den Fiihrungsdraht vorschieben, bis
der Fiihrungsdraht und der SOFIA EX Katheter am distalen Ende aufeinander ausgerichtet sind.

C. Den SOFIA EX Katheter und den Fiihrungsdraht mit der im Lieferumfang enthaltene
Einfiihrschleuse vorsichtig durch ein hamostatisches Ventil der Femurschleuse einfiihren.
d. Die Einfiihrschleuse vom SOFIA EX Katheter entfernen, sobald der distale Schaft des

SOFIA EX Katheters im Korper des Patienten platziert ist.
WARNHINWEISE: Die Einfiihrschleuse ist nicht fiir die Verwendung im Kérper des
Patienten vorgesehen.

e. Unter fluoroskopischer Darstellung den SOFIA EX Katheter tber den Fiihrungsdraht vorschieben
oder herausziehen, bis die gewtinschte Position oder bevor die intrakranielle Position erreicht ist.
Die GeféBe durch langsames Torquieren des SOFIA EX Katheters wahlen, falls erforderlich.
WARNHINWEISE: Der SOFIA EX Katheter muss unter fluoroskopischer Darstellung
eingesetzt werden.

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

WARNHINWEISE: Wenn der SOFIA EX Katheter im geknickten Zustand zu stark torquiert wird,
kann dies zu einer Beschadigung und somit zu einer Durchtrennung des Produkts fiihren.

Die gesamte Produkteinheit (Produkt, Mikrokatheter und Fiihrungsdraht) herausziehen, wenn
das Produkt stark geknickt ist.

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

Ungefahre Nenndurchflussraten bei 100 und 300 psi (689 und 2070 kPa)
Katheter Infusionsdruck
Kochsalzlésung 60 % Kontrast 76 % Kontrast
) 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
sm.: EX | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
5|
115 ¢m 12,1 238 10,3 21,0 93 19,7
ml/s ml/s ml/s mi/s mi/s ml/s
X 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia EX (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
5F
105¢m 12,3 23,5 10,6 21,3 97 20,6
ml/s mi/s mi/s ml/s ml/s ml/s
f. Fiir die Navigation durch das intrakranielle GefaBsystem zu Schritt 7 gehen. Andernfalls mit
Schritt 8 fortfahren.
7. Navigation durch das intrakranielle GefaBsystem
a. Einen Mikrokatheter und kompatiblen Fiihrungsdraht fiir die Navigation des
SOFIA EX Katheters vorbereiten.
b. Gegebenenfalls zuvor in den SOFIA EX Katheter eingefiihrte Produkte langsam entfernen.

Den Mikrokatheter mit dem Fiihrungsdraht in den SOFIA EX Katheter einfiihren.

C. Unter fluoroskopischer Darstellung den SOFIA EX Katheter iiber den Mikrokatheter und
Fiihrungsdraht vorschieben oder herausziehen, bis die gewiinschte Position erreicht ist.
Die GeféBe durch langsames Torquieren des SOFIA EX Katheters wahlen, falls erforderlich.
WARNHINWEISE: Der SOFIA EX Katheter muss unter fluoroskopischer Darstellung
eingesetzt werden.
WARNHINWEISE: Produkt bei iibermaBigem Widerstand nicht vor- oder zuriickbewegen,
bis die Ursache des Widerstands festgestellt wurde.
WARNHINWEISE: Wenn der SOFIA EX Katheter im geknickten Zustand zu stark torquiert wird,
kann dies zu einer Beschadigung und somit zu einer Durchtrennung des Produkts fiihren.
Die gesamte Produkteinheit (Produkt, Mikrokatheter und Fiihrungsdraht) herausziehen,
wenn das Produkt stark geknickt ist.
WARNHINWEISE: Den empfohlenen maximalen Infusionsdruck von 300 psi (2070 kPa) nicht
tiberschreiten. UbermaBiger Druck kann das Produkt beschédigen oder Verletzungen beim
Patienten verursachen. Die Platzierung der distalen Spitze sorgféltig iiberwachen, wenn ein
Power-Injektor zur Infusion verwendet wird.

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

ENTFERNUNG DES SOFIA EX KATHETERS

9. Den SOFIA EX Katheter unter Durchleuchtung zuriickziehen, bis das gesamte Produkt aus dem Patienten
entfernt ist.

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

LAGERUNG

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

MATERIALIEN

Der SOFIA EX Katheter enthélt kein Naturkautschuklatex, Polyvinylchlorid (PVC) oder Di-2-ethylhexylphthalat
(DEHP).

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

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

GARANTIE

MicroVention, Inc. versichert, dass die Entwicklung und Herstellung dieses Produkts mit der gebotenen
Sorgfalt durchgefiihrt wurde. Diese Garantie ersetzt und schlieBt alle anderen Garantien aus, die hier nicht
ausdriicklich aufgefiihrt sind, unabhangig davon, ob diese ausdriicklich oder stillschweigend kraft Gesetzes
oder auf andere Weise gewahrt werden, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf stillschweigende Garantien
der Marktgangigkeit oder Eignung. Die Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisation des Produkts
sowie Faktoren in Bezug auf den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, das chirurgische Verfahren und
andere Voraussetzungen, die sich der Kontrolle von MicroVention entziehen, wirken sich direkt auf das Produkt
und die durch seine Anwendung erzielten Ergebnisse aus. Die Verpflichtung von MicroVention im Rahmen
dieser Garantie beschrankt sich auf die Reparatur oder den Ersatz dieses Produkts bis zum Verfallsdatum.
MicroVention haftet nicht fiir beildufig entstandene Verluste, Folgeschéden oder -kosten, die sich direkt

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

Preise, Spezifikationen und Modellverfiigbarkeit unterliegen jederzeit maglichen Anderungen.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

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

Lea atentamente todas las instrucciones antes de usar el producto.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter SOFIA EX es un catéter flexible de una sola luz equipado con la bobina y el refuerzo trenzado.

El segmento distal esta disefiado para facilitar la seleccion de vasos con 55-65 cm de revestimiento hidrofilo

del eje distal para navegar a través de la vasculatura. EI marcador radiopaco se sitda en el extremo distal del
catéter para que se pueda ver mediante fluoroscopia.

Catéter Tamaiio
SOFIA EX 58 5F
CONTENIDO
Un catéter
Una vaina introductora
FINALIDAD PREVISTA

El catéter SOFIA EX estd indicado para uso intravascular general, incluida la vasculatura neuroldgica y periférica.
El catéter SOFIA EX se puede utilizar para facilitar la introduccién de farmacos diagndsticos o terapéuticos.
El catéter SOFIA EX no esta disefiado para su uso en arterias coronarias.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones.
PRECAUCION

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

No utilizar si la bolsa estd abierta o dafiada.

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

la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede
provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

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

Unicamente los médicos que hayan recibido la formacién adecuada en técnicas intervencionistas podrén utilizar
el catéter SOFIA EX.

El catéter SOFIA EX se suministra estéril y es apirégeno. No lo utilice si el embalaje estd abierto o dafado.
Examine el catéter SOFIA EX antes de usarlo. No lo utilice si observa dafios o irregularidades.
Se debe administrar un tratamiento anticoagulante y antiplaquetario adecuado segtin la practica médica estandar.

El catéter SOFIA EX debe utilizarse bajo guia fluoroscdpica. No haga avanzar ni retire el dispositivo cuando
encuentre una resistencia excesiva hasta que se determine la causa de la resistencia.

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

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

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

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

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

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

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

Tenga cuidado al manipular el catéter SOFIA EX en la vasculatura tortuosa para evitar dafios. Evite el avance
0 la retirada si se encuentra resistencia hasta que se determine la causa de la resistencia. Si se aprieta el
dispositivo contra resistencia, pueden producirse dafos en el recipiente o en el dispositivo.

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

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

Si se retira del paciente, el revestimiento hidrdfilo del catéter SOFIA EX debe hidratarse con solucién salina
heparinizada. No permita que el revestimiento se seque, ya que podria afectar a la seguridad y al rendimiento
del revestimiento.

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

No limpie el dispositivo con una gasa seca, ya que podria dafiarse el revestimiento del dispositivo. Evitar limpiar
excesivamente el dispositivo recubierto.

La torsion excesiva de la sonda puede causar dafios que podrian dar lugar a dobleces y a una posible
separacion en el eje de la sonda. En caso de que el sistema se retuerza excesivamente, retirelo entero
(catéter SOFIA EX, guia e introductor de la vaina del catéter).

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

COMPLICACIONES POTENCIALES
Las complicaciones potenciales incluyen, entre otras: perforacion del vaso o del aneurisma, vasoespasmo,

hematoma en el lugar de entrada, embolia, isquemia, hemorragia intracerebral/intracraneal, pseudoaneurisma,
convulsion, accidente cerebrovascular, infeccion, diseccion del vaso, formacién de trombos y muerte.

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

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

COMPATIBILIDAD

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

PREPARACION PARA EL USO

1. Extraiga cuidadosamente el catéter SOFIA EX y la vaina introductora del paquete.

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

3. Enjuague la luz del catéter SOFIA EX con solucion salina heparinizada. Coloque una valvula hemostética
rotativa (VHR) en la conexidn proximal del catéter SOFIA EX. Prepare la linea para la perfusion de la solucion
salina heparinizada a través del brazo lateral de la VHR.

4. Hidrate el revestimiento hidrdfilo del catéter SOFIA EX con solucién salina heparinizada antes del uso.

Deje que transcurran al menos 30 segundos para la hidratacién. Mantenga el revestimiento hidratado
y no permita que se seque, ya que podria afectar a la seguridad y al rendimiento del revestimiento.
ADMINISTRACION DEL CATETER SOFIA EX

5. En funcion de la situacion descrita a continuacion, vaya a los pasos 6 0 7 y elija los dispositivos adecuados
de navegacion de catéter SOFIA EX.

6. Navegacion a través de la vasculatura, excepto para la vasculatura intracraneal

a. Prepare la guia de 0,035 in (0,89 mm) o0 0,038 in (0,97 mm) para la navegacion del catéter
SOFIA EX.

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

c. Con ayuda de la vaina introductora incluida en el paquete, inserte cuidadosamente el catéter

SOFIA EXy la guia a través de una vélvula hemostatica de la vaina femoral.
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d. Retire la vaina introductora del catéter SOFIA EX una vez que el eje distal del catéter se coloca
en el interior del cuerpo del paciente.

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

e. Mediante guia fluoroscdpica, haga avanzar o retroceder el catéter SOFIA EX sobre la guia hasta
que se coloque en la posicion deseada o antes de que se alcance la posicion intracraneal.
Seleccione los vasos torciendo lentamente el catéter SOFIA EX si es necesario.
ADVERTENCIA: El catéter SOFIA EX debe utilizarse bajo guia fluoroscopica.

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

ADVERTENCIA: Si aprieta excesivamente el catéter SOFIA EX mientras estd retorcido, podria
causar dafos en el dispositivo e incluso provocar que se separase. Si el dispositivo esta
muy retorcido, retirelo entero (el dispositivo, el microcatéter compatible y la guia).
ADVERTENCIA: No exceda la presion de infusion maxima recomendada de 300 psi

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

Caudales nominales aproximados a 100 y 300 psi (689 y 2070 kPa) de presion
Catéter de infusién
Solucién salina 60 % de contraste 76 % de contraste
X 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia EX (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
5F
115¢cm 12,1 23,8 10,3 21,0 93 19,7
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
i 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiaEX | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
5F
105 cm 12,3 23,5 10,6 21,3 97 20,6
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
f. Vaya al paso 7 para la navegacion a través de la vasculatura intracraneal. De lo contrario, siga
con el paso 8.
7. Navegacion a través de la vasculatura intracraneal
a. Prepare el microcatéter y la guia compatible para la navegacion del catéter SOFIA EX.
b. Retire lentamente los dispositivos, si hay alguno, previamente introducidos en el catéter
SOFIA EX. Inserte el microcatéter con la guia en el catéter SOFIA EX.
c. Mediante guia fluoroscépica, haga avanzar o retroceder el catéter SOFIA EX sobre el

microcatéter y la guia hasta que se cologue en la posicién deseada. Seleccione los vasos
torciendo lentamente el catéter SOFIA EX si es necesario.
ADVERTENCIA: El catéter SOFIA EX debe utilizarse bajo guia fluoroscdpica.
ADVERTENCIA: No haga avanzar ni retire el dispositivo cuando encuentre una resistencia
excesiva hasta que se determine la causa de la resistencia.
ADVERTENCIA: Si aprieta excesivamente el catéter SOFIA EX mientras estd retorcido, podria
causar dafos en el dispositivo e incluso provocar que se separase. Si el dispositivo esta muy
retorcido, retirelo entero (el dispositivo, el microcatéter compatible y la guia).
ADVERTENCIA: No exceda la presion de infusion maxima recomendada de 300 psi (2070 kPa).
Una presion excesiva podria danar el dispositivo o causar lesiones en el paciente. Controle
cuidadosamente la colocacion de la punta distal cuando utilice un inyector eléctrico para la
infusion.
8. Retire lentamente la guia o el microcatéter si es necesario. Asegurese de que se mantenga la perfusion

continua de solucion salina heparinizada a través del brazo lateral de la VHR.

NOTA: El microcatéter utilizado para hacer navegar el catéter SOFIA EX se puede conservar durante el

resto del procedimiento.

RETIRADA DEL CATETER SOFIA EX

9. Bajo guia fluoroscopica, retire el catéter SOFIA EX hasta que todo el dispositivo haya sido retirado
del paciente.

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

ALMACENAMIENTO

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

MATERIALES

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

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO CLINICO

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

GARANTIA

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

al dispositivo y los resultados obtenidos a partir de su uso. La obligacion de MicroVention derivada de esta
garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este dispositivo hasta su fecha de vencimiento. MicroVention
no serd responsable de ninguna pérdida, dafio o gasto incidental o consecuente, directa o indirectamente
derivado del uso de este dispositivo. MicroVention no asume, ni autoriza a ninguna otra persona a asumir por
ella, ninguna otra obligacion o responsabilidad adicional en relacién con este dispositivo. MicroVention no
asume ninguna responsabilidad con respecto a los dispositivos reutilizados, reprocesados o reesterilizados

y no ofrece ninguna garantia, expresa o implicita, incluyendo, pero sin limitarse a, la comerciabilidad o
idoneidad para el uso previsto, con respecto a dicho dispositivo.

Los precios, las especificaciones y la disponibilidad de los modelos estan sujetos a cambios sin previo aviso.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Todos los derechos reservados.

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

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell’uso.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere SOFIA EX ¢ un catetere flessibile a lume singolo dotato di spirale e rinforzo intrecciato. Il segmento
distale & progettato per facilitare la selezione dei vasi con 55-65 cm di rivestimento idrofilo dell’asta distale

per I'instradamento attraverso i vasi. Il marcatore radiopaco si trova all’estremita distale del catetere per la
visualizzazione mediante fluoroscopia.

Catetere Misura

SOFIA EX 58 5F

CONTENUTO

Un catetere
Una guaina dell'introduttore

SCOPO PREVISTO

Il catetere SOFIA EX & indicato per I'uso intravascolare generale, compreso il sistema vascolare neurologico

e periferico.

Il catetere SOFIA EX puo essere utilizzato per facilitare I'introduzione di agenti diagnostici o dispositivi terapeutici.
Il catetere SOFIA EX non € destinato all’'uso nelle arterie coronarie.

CONTROINDICAZIONI
Non sono note controindicazioni.
ATTENZIONE

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

Non utilizzare se la confezione é aperta o danneggiata.

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

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

Dopo I'uso, smaltire in conformita ai protocolli ospedalieri e alle normative amministrative e/o locali.
AVVERTENZE

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

Il catetere SOFIA EX viene fornito sterile e apirogeno. Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

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

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

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

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

Non utilizzare solventi organici poiché il dispositivo potrebbe danneggiarsi.

Non superare la pressione di infusione massima raccomandata di 300 psi (2.070 kPa). Una pressione eccessiva
potrebbe danneggiare il dispositivo o provocare lesioni al paziente. Monitorare attentamente il posizionamento
della punta distale quando si usa un elettroiniettore automatico per I'infusione.

Una torsione eccessiva del catetere SOFIA EX mentre é attorcigliato pud danneggiare il dispositivo, con
conseguente separazione dello stesso. Ritrarre I'intero dispositivo (il dispositivo, il microcatetere e il filo guida)
se & gravemente attorcigliato.

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

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

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

Prestare attenzione durante la manipolazione del catetere SOFIA EX in vasi tortuosi per evitare danni. Non fare
avanzare né ritrarre in caso di resistenza fino a quando non viene determinata la causa della resistenza stessa.
La torsione del dispositivo in caso di resistenza puo causare danni al vaso o al dispositivo.

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

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

Se rimosso dal corpo del paziente, il rivestimento idrofilo del catetere SOFIA EX deve essere idratato con
soluzione fisiologica eparinizzata. Non lasciare asciugare il rivestimento per non comprometterne la sicurezza
¢ le prestazioni.

Evitare di lasciare in ammollo i dispositivi per lunghi periodi di tempo quando non sono in uso per non
compromettere la sicurezza e le prestazioni del rivestimento.

Evitare di pulire il dispositivo con garze asciutte per non danneggiare il rivestimento del dispositivo stesso.
Evitare di strofinare eccessivamente il dispositivo rivestito.

Una torsione eccessiva del catetere puo provocare danni che potrebbero causare I'attorcigliamento e la
possibile separazione lungo I'asta del catetere. Nel caso in cui il sistema si sia gravemente attorcigliato,
ritrarre I'intero sistema (catetere SOFIA EX, filo guida e introduttore a guaina del catetere).

Limitare I’esposizione di pazienti e medici alle dosi di raggi X, utilizzando una schermatura sufficiente, riducendo
i tempi della fluoroscopia e modificando i fattori tecnici dei raggi X, ove possibile. Il rischio di complicanze legate
all’esposizione ai raggi X pud aumentare con I'incremento della durata e del numero delle procedure.

POTENZIALI COMPLICANZE

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

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

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

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

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

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

2. lIspezionare il catetere SOFIA EX per verificare la presenza di danni.

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

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

4. Idratare il rivestimento idrofilo del catetere SOFIA EX con soluzione fisiologica eparinizzata, prima dell’'uso.
Lasciare trascorrere almeno 30 secondi per I'idratazione. Mantenere il rivestimento idratato e non lasciarlo
asciugare per non comprometterne la sicurezza e le prestazioni.

INSERIMENTO DEL CATETERE SOFIA EX

5. Procedere al passaggio 6 o 7, a seconda della situazione descritta di seguito, e selezionare i dispositivi
appropriati per I'instradamento del catetere SOFIA EX.

6. Instradamento attraverso il si: lare, ad ione del si lare intr
a. Preparare il filo guida da 0,035 in (0,089 mm) 0 0,038 in (0,97 mm) per I'instradamento del
catetere SOFIA EX.
b. Inserire il filo guida nel catetere SOFIA EX e farlo avanzare finché entrambi non sono allineati
all’estremita distale.
c. Utilizzando la guaina introduttiva fornita nella confezione, inserire con cautela il catetere

SOFIA EX e il filo guida attraverso una valvola emostatica della guaina femorale.
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d. Rimuovere la guaina dell’introduttore dal catetere SOFIA EX una volta posizionata I'asta distale
del catetere SOFIA EX all’interno del corpo del paziente.

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

e. Sotto guida fluoroscopica, far avanzare o ritrarre il catetere SOFIA EX sopra il filo guida fino
al raggiungimento della posizione desiderata o prima del raggiungimento della posizione
intracranica. Selezionare i vasi ruotando lentamente il catetere SOFIA EX, se necessario.
AVVERTENZA: il catetere SOFIA EX deve essere utilizzato sotto guida fluoroscopica.
AVVERTENZA: non fare avanzare o ritrarre il dispositivo in presenza di una resistenza
eccessiva fino a quando non viene determinata la causa della resistenza.

AVVERTENZA: una torsione eccessiva del catetere SOFIA EX mentre ¢ attorcigliato pud
danneggiare il dispositivo, con conseguente separazione dello stesso. Ritrarre I'intero
dispositivo (il dispositivo, il microcatetere e il filo guida) se & gravemente attorcigliato.
AVVERTENZA: non superare la pressione di infusione massima raccomandata di 300 psi
(2.070 kPa). Una pressione eccessiva potrebbe danneggiare il dispositivo o provocare lesioni
al paziente. Monitorare attentamente il posizionamento della punta distale quando si usa un
elettroiniettore automatico per I'infusione.

Portate nominali approssimative alla pressione 100 e 300 psi (689 e 2.070 kPa)
Catetere
Soluzione fisiologica Contrasto 60% Contrasto 76%
) 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiaEX | (689 kPa) | (2.070kPa) | (689kPa) | (2.070kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa)
5F
115¢cm 12,1 23,8 10,3 21,0 93 19,7
ml/s mi/s mi/s ml/s ml/s mi/s
i 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia EX (689 kPa) | (2.070kPa) | (689 kPa) | (2.070kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa)
5F
105 cm 12,3 235 10,6 21,3 9,7 20,6
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
f. Procedere al passaggio 7 per I'instradamento attraverso il sistema vascolare intracranico.
Altrimenti procedere al passaggio 8.
7. Instradamento so il sistema e intr
a. Preparare il microcatetere e il filo guida compatibile per I'instradamento del catetere SOFIA EX.
b. Rimuovere lentamente i dispositivi precedentemente inseriti nel catetere SOFIA EX, se presenti.
Inserire il microcatetere con il filo guida nel catetere SOFIA EX.
C. Sotto guida fluoroscopica, far avanzare o estrarre il catetere SOFIA EX sopra il microcatetere

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

AVVERTENZA: il catetere SOFIA EX deve essere utilizzato sotto guida fluoroscopica.
AVVERTENZA: non fare avanzare o ritrarre il dispositivo in presenza di una resistenza
eccessiva fino a quando non viene determinata la causa della resistenza.

AVVERTENZA: una torsione eccessiva del catetere SOFIA EX mentre € attorcigliato puo
danneggiare il dispositivo, con conseguente separazione dello stesso. Ritrarre I'intero
dispositivo (il dispositivo, il microcatetere e il filo guida) se & gravemente attorcigliato.
AVVERTENZA: non superare la pressione di infusione massima raccomandata di 300 psi
(2.070 kPa). Una pressione eccessiva potrebbe danneggiare il dispositivo o provocare lesioni
al paziente. Monitorare attentamente il posizionamento della punta distale quando si usa un
elettroiniettore automatico per I'infusione.

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

RIMOZIONE DEL CATETERE SOFIA EX

9. Sotto guida fluoroscopica, ritrarre il catetere SOFIA EX fino a rimuovere I'intero dispositivo dal corpo
del paziente.

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

CONSERVAZIONE

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

MATERIALI

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

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE CLINICA

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

GARANZIA

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

| prezzi, le specifiche e la disponibilita dei modelli sono soggetti a modifiche senza preavviso.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Tutti i diritti riservati.

MicroVention™ e SOFIA™ sono marchi registrati di MicroVention, Inc. registrati negli Stati Uniti e in altre
giurisdizioni.
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Portugués
Cateter SOFIA™ EX
Instrucdes de utilizagao

Leia atentamente todas as instrucdes antes da utilizaco.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

0 cateter SOFIA EX é um cateter flexivel de Iimen tnico, equipado com bobina e reforgo trangado. O segmento
distal foi concebido para facilitar a selecdo do vaso com 55-65 cm de revestimento hidrofilico na haste distal

para navegacdo nas vasculaturas. 0 marcador radiopaco esta localizado na extremidade distal do cateter para
visualizagéo sob fluoroscopia.

Cateter Tamanho
SOFIA EX 58 5F
CONTEUDO
Um cateter
Uma bainha introdutora
FINALIDADE PREVISTA

0 cateter SOFIA EX estd indicado para utilizacdo intravascular geral, incluindo vasculatura neuroldgica e periférica.
0 cateter SOFIA EX pode ser utilizado para facilitar a introducao de agentes de diagnéstico ou dispositivos
terapéuticos.

0 cateter SOFIA EX ndo se destina a ser utilizado nas artérias coronarias.

CONTRAINDICAGOES
N&o existem contraindicacdes conhecidas.
CUIDADO

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

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

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

0 reprocessamento ou a reesterilizacdo também podem criar um risco de contaminacao do dispositivo e/ou causar
infecdo ou infec@o cruzada no doente, incluindo, entre outras, a transmissao de doencas infeciosas de um doente
para outro. A contaminac&o do dispositivo pode provocar lesdes, doencas ou a morte do doente.

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

0 cateter SOFIA EX apenas deve ser utilizado por médicos que tenham recebido formagéo adequada em
técnicas de intervencao.

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

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

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

0 cateter SOFIA EX tem de ser utilizado sob orientacao fluoroscépica. Ndo avance nem retire o dispositivo em
caso de resisténcia excessiva até que a causa da resisténcia seja determinada.

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

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

Nao exceda a pressdo maxima de infusao recomendada de 300 psi (2070 kPa). O excesso de pressdo pode
danificar o dispositivo ou lesionar o doente. Monitorize cuidadosamente a colocacéo da ponta distal ao utilizar
um injetor de poténcia para infundir.

Apertar excessivamente o cateter SOFIA EX com este dobrado pode danificar o dispositivo e levar a sua
separacao. Retire todo o dispositivo (o dispositivo, 0 microcateter e o fio-guia), se o dispositivo estiver muito
dobrado.

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

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

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

Tenha cuidado ao manipular o cateter SOFIA EX em vasculatura tortuosa para evitar danos. Caso detete
uma resisténcia, evite 0 avango ou a retirada até que a causa desta seja determinada. Continuar a apertar o
dispositivo face a uma eventual resisténcia encontrada pode provocar danos no vaso ou no dispositivo.

A presenca de calcificacdes, irregularidades ou outros dispositivos pode danificar o cateter SOFIA EX e afetar
potencialmente a sua insercao ou remog&o.

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

Se o cateter SOFIA EX for removido do doente, o revestimento hidrofilico deve ser hidratado com solucao
salina heparinizada. N&o deixe o revestimento secar, pois isso pode afetar a seguranca e o desempenho do
revestimento.

Evite hidratar os dispositivos de antemao durante muito tempo, quando o dispositivo ndo esta a ser utilizado,
pois isso pode afetar a seguranca e o desempenho do revestimento.

Evite limpar o dispositivo com gaze seca, tal pode danificar o revestimento do dispositivo. Evite a limpeza
excessiva do dispositivo revestido.

Apertar excessivamente o cateter pode provocar danos que poderéo resultar em dobras e possivel separacéo ao
longo da haste do cateter. No caso de o sistema ficar muito dobrado, retire todo o sistema (o cateter SOFIA EX, o
fio-guia e a bainha introdutora do cateter).

Limite a exposicao dos doentes e médicos as doses de radiacao, utilizando blindagem suficiente, reduzindo
a duracdo da fluoroscopia e modificando os fatores técnicos dos raios X, sempre que possivel. O risco de
complicacdes devido a exposicdo a radiacéo de raios X pode aumentar & medida que aumentam a duracéo
do procedimento e o nimero de procedimentos.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

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

0Os potenciais acontecimentos adversos relacionados com a exposicao a radiagdo de raios X incluem,
entre outros: alopecia, queimaduras de gravidade variavel, desde vermelhidao da pele a Ulceras, cataratas,
neoplasia tardia, necrose dos tecidos e riscos associados ao corante de contraste.

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

COMPATIBILIDADE

Consulte as dimensdes do dispositivo na etiqueta do produto. Utilize as informacdes na etiqueta de outros
dispositivos para determinar a compatibilidade com o dispositivo. Se utilizar o cateter SOFIA EX como cateter-
guia Unico, consulte a etiqueta do produto para conhecer as dimensdes do cateter e, assim, escolher o
tamanho adequado da bainha femoral.

PREPARAGAO PARA UTILIZAGAO

1. Remova cuidadosamente o cateter SOFIA EX e a bainha introdutora da embalagem.

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

3. lrrigue o Itimen do cateter SOFIA EX com solugéo salina heparinizada. Fixe uma vélvula hemostdtica rotativa
(RHV) ao conector proximal do cateter SOFIA EX. Passe a linha para perfus@o de solugdo salina heparinizada
através do braco lateral da RHV.

4. Hidrate o revestimento hidrofilico do cateter SOFIA EX com solugéo salina heparinizada antes de o utilizar.
Aguarde, pelo menos, 30 segundos para garantir a hidratagéo. Mantenha o revestimento hidratado e néo o
deixe secar, pois isso pode afetar a seguranca e o desempenho do revestimento.

INTRODUGAO DO CATETER SOFIA EX

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

6. Navegacdo na vasculatura, exceto na vasculatura intracraniana
a. Prepare o fio-guia de 0,035 pol. (0,89 mm) ou 0,038 pol. (0,97 mm) para a navegacao do
cateter SOFIA EX.
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b. Introduza o fio-guia no cateter SOFIA EX e faca avancar o fio-guia até este e o cateter SOFIA EX
ficarem alinhados na extremidade distal.

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

d. Retire a bainha introdutora do cateter SOFIA EX assim que a haste distal do cateter SOFIA EX
for introduzida no corpo do doente.
AVISO: a bainha introdutora ndo se destina a ser utilizada dentro do corpo do doente.

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

Caudais nominais aproximados a 100 e 300 psi (689 e 2070 kPa)
Cateter de pressao de infusdo
Solucéo salina 60% de contraste 76% de contraste
i 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiaEX | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
5F
115¢cm 12,1 238 10,3 21,0 93 19,7
mL/s ml/s mL/s mL/s mL/s mL/s
. 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiaEX | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
5F
105 cm 12,3 23,5 10,6 21,3 9,7 20,6
ml/s mL/s mb/s mb/s mL/s mL/s
f. Avance para 0 passo 7 para a navegagao nas vasculaturas intracranianas. Caso contrario,

avance para 0 passo 8.
7. Navegacéo na vasculatura intracraniana

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

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

c. Sob orientacdo fluoroscépica, avance ou retire o cateter SOFIA EX sobre o microcateter e o

fio-guia até que a posicdo pretendida seja alcangada. Selecione os vasos, apertando lentamente
o cateter SOFIA EX, se necessdrio.

AVISO: o cateter SOFIA EX tem de ser utilizado sob orientagéo fluoroscdpica.

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

AVISO: apertar excessivamente o cateter SOFIA EX com este dobrado pode danificar o
dispositivo e levar & sua separacao. Retire todo o dispositivo (o dispositivo, 0 microcateter e

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

AVISO: ndo exceda a pressdo maxima de infusao recomendada de 300 psi (2070 kPa).

0 excesso de pressdo pode danificar o dispositivo ou lesionar o doente. Monitorize
cuidadosamente a colocagéo da ponta distal ao utilizar um injetor de poténcia para infundir.

8. Remova lentamente o fio-guia ou 0 microcateter, se necessrio. Certifique-se de que a perfusao continua
de solugéo salina heparinizada é mantida através do brago lateral do RHV.
NOTA: o microcateter utilizado para navegar no cateter SOFIA EX pode ser guardado para o resto do
procedimento.

REMOGAO DO CATETER SOFIA EX

9. Sob orientagdo fluoroscopica, retire o cateter SOFIA EX até que todo o dispositivo tenha sido removido
do doente.

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

ARMAZENAMENTO

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

MATERIAIS

0 cateter SOFIA EX néo é fabricado com I4tex de borracha natural, cloreto de polivinilo (PVC) ou ftalato de
di-2-etilhexilo (DEHP).

RESUMO DE SEGURANGA E DESEMPENHO CLINICO

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

GARANTIA

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

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

MicroVention™ e SOFIA™ s3o marcas comerciais registadas da MicroVention, Inc., registadas nos
Estados Unidos e noutras jurisdicdes.
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Dansk
SOFIA™ EX-kateter
Brugsanvisning

Lees venligst alle instruktioner omhyggeligt for brug.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

SOFIA EX-kateteret er et enkeltlumen, fleksibelt kateter, der er udstyret med spole og fletforstaerkning.

Det distale segment er designet til at lette valg af kar med 55-65 cm hydrofil beleegning pa det distale skaft

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

Kateter Storrelse
SOFIA EX 58 5F
INDHOLD
1 kateter
1 indferingshylster
TILSIGTET FORMAL

SOFIA EX-kateteret er indiceret til generel intravaskulr brug, inklusive neuro- og perifer vaskulatur.
SOFIA EX-kateteret kan bruges til at lette indferingen af diagnostiske eller terapeutiske midler.
SOFIA EX-kateteret er ikke beregnet til brug i koronarvaskulaturen.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer.

FORSIGTIG

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

Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, oparbejdes eller resteriliseres.

Genbrug, oparbejdning eller resterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fore

til enhedssvigt, som igen kan resultere i patientskade, sygdom eller dgd. Genbrug, genbehandling eller
resterilisering kan ogsa skabe en risiko for kontaminering af enheden og/eller forrsage patientinfektion eller
krydsinfektion, herunder, men ikke begreenset til, overfarsel af infektionssygdom(me) fra en patient til en anden.
Kontaminering af enheden kan fore til personskade, sygdom eller ded for patienten.

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

ADVARSLER
SOFIA EX-kateteret bor kun bruges af leeger, der har modtaget passende treening i interventionsteknikker.

SOFIA EX-kateteret leveres sterilt og ikke-pyrogent. Ma ikke bruges, hvis enhedens emballage er abnet eller
beskadiget.

Efterse SOFIA EX-kateteret for brug. Brug ikke enheden, hvis der observeres skader eller uregelmeessigheder.

Passende antikoagulations- og antiblodpladebehandling skal administreres i henhold til almindelig medicinsk
praksis.

SOFIA EX-kateteret skal anvendes under fluoroskopisk vejledning. Undlad at fremfore eller tilbagetraekke
enheden, nar der er for stor modstand, indtil rsagen til modstanden er fastslaet.

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

Brug ikke organiske oplgsningsmidler, da enheden kan blive beskadiget.

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

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

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

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

Kontroller SOFIA EX-kateterets kompatibilitet, nar der anvendes andet hjeelpeudstyr, der almindeligvis anvendes
i intravaskuleere procedurer. Laegen skal veere fortrolig med perkutane, intravaskuleere teknikker og mulige
komplikationer i forbindelse med proceduren.

Veer forsigtig, nar du manipulerer SOFIA EX-kateteret i snoede kar for at undga skader. Undga fremfaring eller
tilbagetraekning ved modstand, indtil arsagen til modstanden er fastsléet. Hvis enheden drejes mod modstand,
kan det resultere i skader pa karrene eller enheden.

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

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

Hvis det fiernes fra patienten, skal den hydrofile beleegning pa SOFIA EX-kateteret hydreres med hepariniseret
saltvand. Lad ikke belagningen torre, da det kan pavirke belagningens sikkerhed og ydeevne.

Undga at Izegge enheder i blgd i laengere tid, nar de ikke er i brug, da det kan pavirke belagningens sikkerhed
og ydeevne.

Undga at afterre enheden med tor gaze, da det kan beskadige enhedens beleegning. Undgé overdreven aftgrring
af den belagte enhed.

Overdreven drejning af kateteret kan forarsage skader, som kan resultere i kneek og mulig adskillelse langs
kateterskaftet. Hvis systemet bliver alvorligt knaekket, skal du traekke hele systemet ud (SOFIA EX-kateter,
styretrad og kateterindferingshylster).

Begrans eksponeringen for rentgenstraledoser for patienter og laeger ved at bruge tilstreekkelig afskaermning,
reducere fluoroskopitiderne og &ndre rentgentekniske faktorer, nar det er muligt. Risikoen for komplikationer
ved rentgenstraling kan stige i takt med, at proceduretiden og antallet af procedurer oges.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begreenset til: perforation af kar eller aneurisme,
vasospasme, haematom pa indstiksstedet, emboli, iskeemi, intracerebral/intrakranial bledning,
pseudoaneurisme, krampeanfald, slagtilfelde, infektion, kardissektion, trombedannelse og ded.

Potentielle bivirkninger relateret til eksponering for rentgenstraling omfatter, men er ikke begreenset til:
alopeci, forbreendinger, der varierer i sveerhedsgrad fra redme af huden til sar, gra steer, forsinket neoplasi,
veaevsnekrose og risici forbundet med kontrastfarve.

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

KOMPATIBILITET

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

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

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

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

4. Hydrer den hydrofile beleegning pa SOFIA EX-kateteret med hepariniseret saltvand fer brug. Brug mindst
30 sekunder pa hydrering. Hold belagningen hydreret, og lad den ikke torre, da det kan pavirke
belaegningens sikkerhed og ydeevne.

LEVERING AF SOFIA EX-KATETERET

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

6. Navigation gennem vaskulaturen med undtagelse af den intrakraniale vaskulatur

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

b. Saet styretraden ind i SOFIA EX-kateteret, og for styretraden frem, indtil styretraden
0g SOFIA EX-kateteret er pa linje i den distale ende.

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

d. Serg for, at indferingshylsteret fiernes fra SOFIA EX-kateteret, nar SOFIA EX-kateterets distale
skaft er placeret inde i patientens krop.
ADVARSEL: Indfgringshylsteret er ikke beregnet til brug i patientens krop.

e. Under fluoroskopisk vejledning fremfores eller tilbagetreekkes SOFIA EX-kateteret over
styretraden, indtil den enskede position er opnéet, eller for den intrakraniale position er opnaet.
Veelg kar ved langsomt at dreje SOFIA EX-kateteret, hvis det er ngdvendigt.
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ADVARSEL: SOFIA EX-kateteret skal anvendes under fluoroskopisk vejledning.

ADVARSEL: Undlad at fremfre eller tilbagetreekke enheden, nér der er for stor modstand, indtil
arsagen til modstanden er fastsléet.

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

ADVARSEL: Overskrid ikke det anbefalede, maksimale infusionstryk pa 300 psi (2.070 kPa).

For hejt tryk kan beskadige enheden eller skade patienten. Overvag omhyggeligt placeringen af
den distale spids, nér du bruger en hejtryksinjektor til infusion.

Omtrentlige, nominelle flowhastigheder ved et infusionstryk pa 100 og 300 psi
Kateter (689 og 2.070 kPa)
Saltvand 60 % kontrast 76 % kontrast

. 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia (689 kPa) | (2.070 kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa)
EX 5F

115 ¢m 12,1 238 10,3 21,0 9,3 197
mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek.

i 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia (689 kPa) | (2.070 kPa) | (689 kPa) | (2.070kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa)
EX 5F

105 cm 12,3 23,5 10,6 21,3 97 20,6
mi/sek. mi/sek. ml/sek. mi/sek. ml/sek. mi/sek.
f. Ga til trin 7 for at navigere gennem de intrakraniale vaskulaturer. Ellers fortsttes til trin 8.

7. Navigation gennem den intrakraniale vaskulatur
a. Klarger mikrokateter og kompatibel styretrad til navigation af SOFIA EX-kateteret.

b. Fjern langsomt eventuelle enheder, der tidligere er indsat i SOFIA EX-kateteret.
Indseet mikrokateteret med styretraden i SOFIA EX-kateteret.
C. Under fluoroskopisk vejledning fremfares eller tilbagetreekkes SOFIA EX-kateteret over

mikrokateteret og styretraden, indtil den enskede position er opnéet. Veelg kar ved langsomt
at dreje SOFIA EX-kateteret, hvis det er ngdvendigt.

ADVARSEL: SOFIA EX-kateteret skal anvendes under fluoroskopisk vejledning.

ADVARSEL: Undlad at fremfore eller tilbagetraekke enheden, nar der er for stor modstand,
indtil &rsagen til modstanden er fastslaet.

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

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

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

FJERNELSE AF SOFIA EX-KATETERET
9. Treek SOFIA EX-kateteret ud under fluoroskopisk vejledning, indtil hele enheden er fiernet fra patienten.

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

OPBEVARING

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

MATERIALER

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

SAMMENDRAG AF SIKKERHED 0G KLINISK YDEEVNE

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

GARANTI

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

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

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

MicroVention™ og SOFIA™ er registrerede varemaerker, tilhgrende MicroVention, Inc., der er registreret i USA
og andre jurisdiktioner.
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Nederlands
SOFIA™ EX-katheter
Gebruiksaanwijzing

Lees voor gebruik alle instructies zorgvuldig door.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De SOFIA EX-katheter is een flexibele katheter met één lumen die is uitgerust met de coil en de geviochten
versterking. Het distale segment is ontworpen om de selectie van bloedvaten te faciliteren met een hydrofiele

coating van 55-65 cm over de distale schacht voor navigatie door het vaatstelsel. De radiopake markering
bevindt zich in het distale uiteinde van de katheter voor visualisatie tijdens fluoroscopie.

Katheter Maat

SOFIA EX 58 5F

INHOUD

Eén katheter
Eén introducerhuls

BEOOGD DOEL

De SOFIA EX-katheter is geindiceerd voor algemeen intravasculair gebruik, waaronder de neurovasculatuur en
het perifere vaatstelsel.

De SOFIA EX-katheter kan worden gebruikt om het inbrengen van diagnostische of therapeutische middelen
te faciliteren.

De SOFIA EX-katheter is niet bedoeld voor gebruik in kransslagaders.

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

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

Niet gebruiken als het zakje geopend of beschadigd is.

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

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

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

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

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

Inspecteer de SOFIA EX-katheter voorafgaand aan het gebruik. Gebruik het hulpmiddel niet als er beschadiging
of onregelmatigheden worden geconstateerd.

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

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

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

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

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

Het overmatig aandraaien van de SOFIA EX-katheter als deze geknikt is kan het hulpmiddel beschadigen en
resulteren in afbreken van het hulpmiddel. Trek het gehele hulpmiddel (het hulpmiddel, de microkatheter en
voerdraad) terug als het hulpmiddel ernstig geknikt is.

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

VOORZORGSMAATREGELEN
Wees voorzichtig bij het hanteren van de SOFIA EX-katheter om de kans op onopzettelijke schade te verkleinen.

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

Wees voorzichtig bij het manipuleren van de SOFIA EX-katheter door kronkelig vaatstelsel om schade te
voorkomen. Vermijd het opvoeren of terugtrekken bij weerstand totdat de oorzaak van de weerstand is
vastgesteld. Als u het hulpmiddel bij weerstand verder draait, kan het vat of het hulpmiddel beschadigd raken.

De aanwezigheid van verkalkingen, onregelmatigheden of andere hulpmiddelen kan de SOFIA EX-katheter
beschadigen en mogelijk het opvoeren of terugtrekken beinvioeden.

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

Zodra deze wordt verwijderd uit de patiént, moet de hydrofiele coating op de SOFIA EX-katheter worden
gehydrateerd met een gehepariniseerde zoutoplossing. Laat de coating niet uitdrogen omdat dit de veiligheid
en prestaties van de coating kan beinvloeden.

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

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

Overmatig aandraaien van de katheter kan schade veroorzaken die kan leiden tot knikken en mogelijk
afbreken langs de katheterschacht. Mocht het systeem ernstig geknikt raken, trek dan het hele systeem
terug (SOFIA EX-katheter, voerdraad en introducerhuls van de katheter).

Beperk de blootstelling aan rontgenstraling van patiénten en artsen door voldoende afscherming te gebruiken,
de fluoroscopietijden te verkorten en waar mogelijk de technische factoren van de rontgenstraling aan

te passen. Het risico op complicaties door blootstelling aan rontgenstraling kan toenemen naarmate de
proceduretijd en het aantal procedures toeneemt.

MOGELIJKE COMPLICATIES

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

Mogelijke bijwerkingen van blootstelling aan rontgenstraling zijn onder andere: alopecia, brandwonden
variérend in ernst van roodheid van de huid tot zweren, staar, vertraagde neoplasie, weefselnecrose en risico's
in verband met contrastvloeistof.

Gebruikers en/of patiénten dienen ernstige incidenten te melden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit

van de lidstaat of lokale gezondheidsautoriteit waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

COMPATIBILITEIT

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

andere hulpmiddelen om de compatibiliteit van hulpmiddelen te bepalen. Indien u de SOFIA EX-katheter

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

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK

1. Haal de SOFIA EX-katheter en de introducerhuls voorzichtig uit de verpakking.

2. Inspecteer de SOFIA EX-katheter op eventuele schade.

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

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

4. Hydrateer de hydrofiele coating van de SOFIA EX-katheter met gehepariniseerde zoutoplossing voorafgaand
aan gebruik. Hydrateer minstens 30 seconden. Houd de coating gehydrateerd en laat de coating niet drogen
omdat dit de veiligheid en prestaties van de coating kan beinvioeden.

INBRENGING VAN DE SOFIA EX-KATHETER

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

IFU100157 Rev. A 15 MicroVention



6. Navigatie door het vaatstelsel, behalve het intracraniéle vaatstelsel

a. Bereid een voerdraad van 0,035 in. (0,89 mm) of 0,038 in. (0,97 mm) voor de navigatie van de
SOFIA EX-katheter.

b. Breng de voerdraad in in de SOFIA EX-katheter en voer de voerdraad op totdat de voerdraad
en de SOFIA EX-katheter op gelijke hoogte uitkomen aan het distale uiteinde.

c. Breng met behulp van de bijgeleverde introducerhuls de SOFIA EX-katheter en de voerdraad

voorzichtig in door een hemostaseklep van de femorale huls.
d. Verwijder de introducerhuls van de SOFIA EX-katheter zodra de distale schacht van de
SOFIA EX-katheter in het lichaam van de patiént is geplaatst.
WAARSCHUWING: De introducerhuls is niet bedoeld voor gebruik in het lichaam van de patiént.
e. Voer de SOFIA EX-katheter op of trek deze terug over de voerdraad onder fluoroscopische
begeleiding totdat de gewenste positie is bereikt of voordat intracraniéle positie wordt bereikt.
Selecteer bloedvaten door de SOFIA EX-katheter langzaam te draaien indien nodig.
WAARSCHUWING: De SOFIA EX-katheter moet onder fluoroscopische begeleiding
worden gebruikt.
WAARSCHUWING: Voer het hulpmiddel bij overmatige weerstand niet op en trek het niet terug
totdat de oorzaak van de weerstand is vastgesteld.
WAARSCHUWING: Het overmatig aandraaien van de SOFIA EX-katheter als deze geknikt is
kan het hulpmiddel beschadigen en resulteren in afbreken van het hulpmiddel. Trek het gehele
hulpmiddel (het hulpmiddel, de microkatheter en voerdraad) terug als het hulpmiddel ernstig
geknikt is.
WAARSCHUWING: Overschrijd de maximaal aanbevolen infusiedruk van 300 psi (2070 kPa)
niet. Overmatige druk kan het hulpmiddel beschadigen of letsel bij de patiént veroorzaken.
Controleer zorgvuldig de plaatsing van de distale tip als u een power injector gebruikt voor

infusie.
Gemiddelde nominale stroomsnelheden bij een infusiedruk van 100 en 300 psi
Katheter (689 en 2070 kPa)
Zoutoplossing 60% contrast 76% contrast
i 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiaEX | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
5F
115¢m 12,1 23,8 10,3 21,0 93 19,7
ml/sec mi/sec mi/sec ml/sec mi/sec mi/sec
. 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiaEX | (689 kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
5F
105¢m 12,3 23,5 10,6 21,3 97 20,6
ml/sec mi/sec mi/sec ml/sec ml/sec mi/sec
f. Ga naar stap 7 voor navigatie door het intracraniéle vaatstelsel. Ga anders verder naar stap 8.
7. Navigatie door het intracraniéle vaatstelsel
a. Bereid een microkatheter en compatibele voerdraad voor de navigatie van de SOFIA EX-katheter.
b. Verwijder voorzichtig eventuele hulpmiddelen die eerder in de SOFIA EX-katheter zijn geplaatst.
Breng de microkatheter met de voerdraad in in de SOFIA EX-katheter.
C. Voer de SOFIA EX-katheter op of trek deze terug over de microkatheter en voerdraad onder

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

WAARSCHUWING: De SOFIA EX-katheter moet onder fluoroscopische begeleiding worden
gebruikt.

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

WAARSCHUWING: Het overmatig aandraaien van de SOFIA EX-katheter als deze geknikt is

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

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

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

VERWIJDERING VAN DE SOFIA EX-KATHETER

9. Trek de SOFIA EX-katheter onder fluoroscopische begeleiding terug totdat het hele hulpmiddel uit de patiént
is verwijderd.

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

OPSLAG

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

MATERIALEN

De SOFIA EX-katheter is niet geproduceerd met latex van natuurrubber, polyvinylchloride (PVC)
of bis(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP).

OVERZICHT VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES

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

GARANTIE

MicroVention, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het ontwerp en de productie van dit
hulpmiddel. Deze garantie vervangt en sluit alle andere garanties uit die hierin niet uitdrukkelijk worden
uiteengezet, ongeacht of deze expliciet of impliciet van rechtswege of anderszins zijn, met inbegrip van,
maar niet beperkt tot impliciete garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid. Behandeling, opslag, reiniging
en sterilisatie van het hulpmiddel, evenals factoren met betrekking tot de patiént, diagnose, behandeling,
chirurgische procedure en andere zaken waarover MicroVention geen controle heeft, hebben directe invioed
op het hulpmiddel en de resultaten van het gebruik ervan. De verplichting van MicroVention krachtens

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

Prijzen, specificaties en beschikbaarheid van modellen kunnen zonder voorafgaande kennisgeving worden
gewijzigd.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Alle rechten voorbehouden.

MicroVention™ en SOFIA™ zijn geregistreerde handelsmerken van MicroVention, Inc., geregistreerd in de
Verenigde Staten en andere rechtsgebieden.
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Suomi
SOFIA™ EX -katetri
Kayttdohjeet

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttod.

LAITTEEN KUVAUS

SOFIA EX -katetri on yksiluumeninen, taipuisa katetri, joka on varustettu kelalla ja punosvahvikkeella.
Distaalinen segmentti on suunniteltu helpottamaan verisuonen valintaa, silld distaalisen varren 55-65 cm:n
hydrofiilinen pinnoite helpottaa navigointia verisuonten I&pi. Rontgenpositiivinen merkki sijaitsee katetrin
distaalisessa padssa lapivalaisuvisualisointia varten.

Katetri Koko
SOFIA EX 58 5F
SISALTO
Yksi katetri Yksi sisaénvientiholkki
KAYTTOTARKOITUS

SOFIA EX -katetri on tarkoitettu yleiseen suonensisdiseen kayttdon, myds hermo- ja &dreisverisuonissa.
SOFIA EX -katetria voidaan kéyttaa helpottamaan diagnostisten tai terapeuttisten aineiden sisaanvientia.
SOFIA EX -katetri ei ole tarkoitettu kdytettavéksi sepelvaltimoissa.

VASTA-AIHEET
Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.
VAROITUS

Vain ladkarin maarayksesta: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan témén laitteen saa myyda vain 1adkéri tai
aakdrin maarayksesta.

Al kaytd, jos pussi on avattu tai vahingoittunut.

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

Hévitettava kdyton jalkeen sairaalan, valtiollisten ja/tai paikallisten kdytantojen mukaisesti.
VAROITUKSET

SOFIA EX -katetria saavat kayttda vain laakarit, jotka ovat saaneet asianmukaisen koulutuksen
interventiotekniikoista.

SOFIA EX -katetri toimitetaan steriilind ja ei-pyrogeenisena. Ei saa kayttéa, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut.

Tarkasta SOFIA EX -Katetri ennen kéyttod. Al kéyté laitetta, jos siin havaitaan vaurioita tai epaséannollisyyksid.

Asianmukaista antikoagulaatiohoitoa ja verihiutaleiden estdjéhoitoa tulee antaa tavanomaisen laéketieteellisen
kaytdnnon mukaisesti.

SOFIA EX -katetria téytyy kdyttad lapivalaisuohjauksessa. Jos havaitaan liiallista vastusta, laitetta ei saa viedd
eteenpdin eikd vetdd taaksepdin ennen kuin vastuksen syy on selvitetty.

SOFIA EX -katetrin kanssa ei saa kayttad Ethiodol- tai Lipiodol-varjoaineita tai muita varjoaineita, jotka siséltavat
ndiden aineiden ainesosia.

Aia kéyta orgaanisia liuottimia, sillé laite voi vaurioitua.

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

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

Siséénvientiholkkia ei ole tarkoitettu kéytettévéksi potilaan kehon sisalld. Varmista, ettd siséénvientiholkki
poistetaan SOFIA EX -katetrista, kun SOFIA EX -katetrin distaalinen varsi on asetettu potilaan kehon siséén.

VAROTOIMET
Kasittele SOFIA EX -katetria varovasti, jotta se ei vahingoitu vahingossa.

SOFIA EX -katetrin yhteensopivuus on varmistettava kéytettdessa muita lisdlaitteita, joita kdytetédn yleisesti
suonensiséisissa toimenpiteissa. Laakérin on tunnettava perkutaaniset, intravaskulaariset toimenpidetekniikat
ja toimenpiteeseen liittyvat mahdolliset komplikaatiot.

Vaurioiden vélttdmiseksi on noudatettava varovaisuutta, kun SOFIA EX -katetria vieddén mutkittelevien
verisuonten lapi. Katetria ei tule likuttaa eteen- tai taaksepéin vastusta vastaan, kunnes vastuksen syy on
selvitetty. Laitteen vaantdminen vastusta vastaan voi vahingoittaa verisuonta tai laitetta.

Kalkkikertymét, verisuonten epasaannollisyydet tai suonissa jo olevat muut laitteet voivat vahingoittaa
SOFIA EX -katetria ja mahdollisesti haitata sen asettamista tai poistamista.

Yllapidé heparinisoidun suolaliuoksen perfuusiota SOFIA EX -katetrin sisdluumeniin estdaksesi trombin
muodostumisen.

Jos SOFIA EX -Katetri poistetaan potilaasta, sen hydrofiilinen pinnoite tulee kosteuttaa heparinisoidulla
suolaliuoksella. Ald anna pinnoitteen kuivua, ettei pinnoitteen turvallisuus ja suorituskyky vaarannu.

Pitkakestoista laitteiden esiliotusta on véltettdva, kun ne eivat ole kdytossa, silld se voisi heikentaa
pinnoitteen turvallisuutta ja suorituskykyé.

Al pyyhi laitetta kuivalla sideharsolla, sill se voisi vahingoittaa laitteen pinnoitetta. VAIt pinnoitetun
laitteen liiallista pyyhkimista.

Katetrin liiallinen vaantdminen voi aiheuttaa vaurioita, jotka voivat johtaa katetrin varren kiertymiseen
ja mahdolliseen irtoamiseen. Jos jérjestelma kiertyy pahasti mutkalle, veda koko jérjestelma
(SOFIA EX -katetri, ohjainvaijeri ja katetrin sisadnvientiholkki) ulos.

Rajoita potilaiden ja laékdreiden rontgenséteilyannostusta kéyttdméllé riittévid suojia, lyhentamalla
lapivalaisuaikoja ja muuttamalla rontgenkuvauksen teknisié tekijoitd mahdollisuuksien mukaan.
Rontgensateilylle altistumiseen liittyvien komplikaatioiden riski voi kasvaa toimenpiteen keston ja
toimenpidemaarén kasvaessa.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

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

Mahdollisia rontgensateilylle altistumiseen liittyvia haittavaikutuksia ovat muun muassa hiustenlahto,
palovammat, joiden vakavuus vaihtelee ihon punoituksesta haavaumiin, kaihit, viivastynyt neoplasia,
kudoskuolio sekd varjoaineisiin liittyvat riskit.

Kéyttdjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava kaikista vakavista vaaratilanteista valmistajalle seka sen jasenvaltion

toim viranomai tai paikalli terveysviranomaiselle, jossa kéyttajén ja/tai potilaan kotipaikka
sijaitsee.
YHTEENSOPIVUUS

Katso laitteen mitat tuotteen etiketistd. Kdytd muiden laitteiden mukana toimitettuja merkintojé koskevia tietoja
laitteen yhteensopivuuden méarittdmiseen. Kun kéytét SOFIA EX -katetria yksittdisend ohjainkatetrina, valitse
sopivan kokoinen femoraalinen holkki tuote-etiketissé ilmoitettujen katetrin mittojen mukaisesti.

VALMISTELUT
1. Poista SOFIA EX -katetri ja sisadnvientiholkki varovasti pakkauksesta.
2. Tarkasta SOFIA EX -katetri vaurioiden varalta.
VAROITUS: Ala kayta laitetta, jos siind havaitaan vaurioita tai epdsaannollisyyksia.

3. Huuhtele SOFIA EX -katetrin luumen heparinisoidulla suolaliuoksella. Kiinnita pydriva hemostaattiventtiili
(RHV) SOFIA EX -katetrin proksimaaliseen keskioon. Valmistele letku heparinisoidun suolaliuoksen
perfuusiota varten RHV-venttiilin sivuvarren I&pi.

4. Kostuta SOFIA EX -katetrin hydrofiilinen pinnoite heparinisoidulla suolaliuoksella ennen kéyttoa.
Kayta kostuttamiseen vahintaén 30 sekuntia aikaa. Pida pinnoite kosteana aléka anna pinnoitteen
kuivua, silld se voisi heikent&d pinnoitteen turvallisuutta ja suorituskykyé.

SOFIA EX -KATETRIN SISAANVIENTI

5. Siirry vaiheeseen 6 tai 7 alla kuvatun tilanteen mukaan ja valitse sopivat laitteet SOFIA EX -katetrin
navigointiin.

6. Navigointi verisuoniston lapi kallonsisdista verisuonistoa lukuun ottamatta

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

b. Aseta ohjainvaijeri SOFIA EX -katetriin ja tydnna ohjainvaijeria eteenpéin, kunnes ohjainvaijeri
ja SOFIA EX -katetri ovat kohdakkain distaalisessa padssa.
C. Vie SOFIA EX -katetri ja ohjainvaijeri varovasti femoraalisen holkin hemostaattisen venttiilin Iapi

pakkaukseen siséltyvén sisadnvientiholkin avulla

d. Poista siséénvientiholkki SOFIA EX -katetrista, kun SOFIA EX -katetrin distaalinen varsi on
asetettu potilaan kehon siséén.
VAROITUS: Sisaanvientiholkkia ei ole tarkoitettu kéytettdvaksi potilaan kehon sisélld.
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e. Vie eteenpéin tai vedd SOFIA EX -katetria lapivalaisuohjauksessa ohjainvaijerin yli,
kunnes haluttu paikka saavutetaan tai ennen kuin kallonsiséinen paikka saavutetaan.
Valitse verisuonet vaantdmalld SOFIA EX -katetria hitaasti tarvittaessa.
VAROITUS: SOFIA EX -katetria taytyy kdyttda l&pivalaisuohjauksessa.
VAROITUS: Jos havaitaan liiallista vastusta, laitetta ei saa vieda eteenpéin eiké vetda
taaksepain ennen kuin vastuksen syy on selvitetty.
VAROITUS: SOFIA EX -katetrin liiallinen kiristdminen sen ollessa mutkalla voi vahingoittaa
laitetta ja johtaa laitteen irtoamiseen. Vedd koko laite (laite, mikrokatetri ja ohjainvaijeri) ulos,
jos laite on pahasti mutkalla.
VAROITUS: Al ylita 300 psi:n (2070 kPa:n) suurinta suositeltua infuusiopaineita.
Liiallinen paine voi vahingoittaa laitetta tai vahingoittaa potilasta. Tarkkaile huolellisesti
distaalisen karjen sijaintia, kun infuusionesteen antamiseen kaytetaan sahkokayttoisté injektoria.

Likimaaraiset nimelliset virtausnopeudet 100 ja 300 psi:n (689 ja 2070 kPa:n)
Katetri infuusiopaineella
Keittosuolaliuos 60 %:n kontrasti 76 %:n kontrasti
) 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiaEX | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
5F
115¢cm 12,1 23,8 10,3 21,0 93 19,7
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
i 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SoflaFEX (689 kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
5
105 cm 12,3 235 10,6 21,3 9,7 20,6
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
f. Siirry vaiheeseen 7 navigoidaksesi kallonsiséisen verisuoniston I&pi. Muussa tapauksessa siirry

vaiheeseen 8.

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

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

c. Vie eteenpéin tai vedé SOFIA EX -katetria |&pivalaisuohjauksessa mikrokatetrin tai ohjainvaijerin
yli, kunnes haluttu paikka saavutetaan. Valitse verisuonet vaantamalla SOFIA EX -katetria hitaasti
tarvittaessa.

VAROITUS: SOFIA EX -katetria téytyy kéyttaa ldpivalaisuohjauksessa.

VAROITUS: Jos havaitaan liiallista vastusta, laitetta ei saa vieda eteenpéin eiké vetda taaksepéin
ennen kuin vastuksen syy on selvitetty.

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

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

8. Poista tarvittaessa hitaasti ohjainvaijeri tai mikrokatetri. Varmista, ettd jatkuva heparinisoidun suolaliuoksen
perfuusio yllapidetédan RHV-venttiilin sivuvarren kautta.
HUOMAUTUS: Mikrokatetri, jota kéyteta&n SOFIA -katetrin navigointiin, voidaan pitda paikallaan
toimenpiteen loppuun asti.

SOFIA EX -KATETRIN POISTAMINEN

9. Vedd SOFIA EX -katetri pois suonesta Idpivalaisuohjauksessa, kunnes koko laite on potilaan kehon
ulkopuolella.

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

SAILYTYS

Séilyta kuivassa ja auringonvalolta suojattuna. Tarkista laitteen viimeinen kéyttopéiva tuotemerkinngista.
Laitetta ei saa kéyttaa siihen merkityn viimeisen kéyttopaivan jalkeen.

MATERIAALIT

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

TIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA

Laitekohtainen tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysté (SSCP) on saatavilla eurooppalaisessa
lagkinnallisten laitteiden tietokannassa (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) sen kéyttoonoton jélkeen.

TAKUU

MicroVention, Inc. takaa, ettd tdmén laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on kaytetty asianmukaista
huolellisuutta. Tamé takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut takuut, joita tdssa ei ole nimenomaisesti
esitetty, riippumatta siité, ovatko ne ilmaistuja tai lakiin perustuvia tai muutoin oletettuja, mukaan

lukien, mutta ei rajoittuen, kaikki implisiittiset takuut myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta tiettyyn
tarkoitukseen. Laitteen kasittely, séilytys, puhdistus ja sterilointi sekd potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon,
kirurgiseen toimenpiteeseen ja muihin MicroVentionin vaikutusmahdollisuuksien ulkopuolella oleviin
seikkoihin liittyvat tekijét vaikuttavat suoraan laitteeseen ja sen kaytosté saataviin tuloksiin. Taméan takuun
mukaisesti MicroVentionin vastuu rajoittuu laitteen korjaukseen tai vaihtoon laitteen viimeiseen kdyttopdivaén
saakka. MicroVention ei ole vastuussa tahattomasta tai vélillisestd menetyksestd, vaurioista tai kuluista,
jotka johtuvat suoraan tai epasuorasti tdmén laitteen kaytdstd. MicroVention ei ota eika valtuuta ketaén
muuta henkildd ottamaan sen puolesta mitd&n muuta tai ylimaéraista vahingonkorvausvastuuta tai muuta
vastuuta tahan laitteeseen liittyen. MicroVention ei ota vastuuta uudelleenkéytetyista, uudelleenkasitellyista
tai uudelleensteriloiduista laitteista eiké anna téllaisille laitteille suoranaisia tai konkludenttisia takuita, ei
myoskéan takuita niiden myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta kéyttotarkoitukseensa.

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

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

Lés noga igenom alla anvisningar fore anvandning.

BESKRIVNING AV ENHETEN

SOFIA EX-katetern &r en flexibel kateter med enkellumen som &r forsedd med spiral- och fldtforstarkning.
Det distala segmentet &r utformat for att underlétta valet av kérl med 55-65 cm hydrofil belaggning pa det
distala skaftet for navigering genom kérlen. Den rontgentdta markdren ar placerad vid kateterns distala &nde
for visualisering under genomlysning.

Kateter Storlek
SOFIA EX 58 5F
INNEHALL
En kateter
En introducerhylsa
AVSETT SYFTE

SOFIA EX-katetern ar avsedd for allmén intravaskulér anvandning, inklusive neurovaskulatur och perifera karl.
SOFIA EX-katetern kan anvéndas for att underlatta tillférsel av diagnostiska medel eller terapeutiska enheter.
SOFIA EX-katetern &r inte avsedd for anvéndning i kranskérl.

KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kénda kontraindikationer.

FORSIKTIGHET

Rx Only: Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas av eller pa ordination av lakare.
Enheten far inte anvandas om pasen har Gppnats eller skadats.

Produkten &r endast avsedd for engangsbruk. Den fér inte &teranvéndas, omarbetas eller omsteriliseras.
Ateranvéndning, omarbetning eller omsterilisering kan &ventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda
till enhetsfel som i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall. Ateranvéndning, omarbetning

eller omsterilisering kan ocksa medféra en risk for kontaminering av enheten och/eller orsaka patientinfektion
eller korsinfektion inklusive, men inte begrénsat till, Gverforing av infektionssjukdomar mellan patienter.
Kontaminering av enheten kan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall.

Kassera produkten i enlighet med sjukhusets, administrativa och/eller lokala riktlinjer efter anvéndning.
VARNINGAR
SOFIA EX-katetern ska endast anvandas av lakare som har fatt lamplig utbildning i interventionstekniker.

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

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

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

SOFIA EX-katetern maste anvéandas under fluoroskopisk vagledning. Produkten fér inte foras fram eller dras
tillbaka om stort motstand upplevs forran orsaken till motstandet har faststéllts.

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

Anvénd inte organiska l6sningsmedel eftersom enheten kan skadas.

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

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

Introducerhylsan dr inte avsedd att anvéndas inuti patientens kropp. Sakerstall att introducerhylsan tas bort
frén SOFIA EX-katetern nar det distala skaftet pa SOFIA EX-katetern har placerats inuti patientens kropp.

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

Verifiera kompatibiliteten fér SOFIA EX-katetern om den anvénds tillsammans med andra tillbehdr som &r
vanliga vid intravaskuléra ingrepp. Lakaren maste vara fortrogen med perkutan, intravaskular teknik och
mdjliga komplikationer forknippade med sadana ingrepp.

Var forsiktig ndr du manipulerar SOFIA EX-katetern i slingrande karl for att undvika skador. Undvik att fora fram
eller dra tillbaka vid motstand tills orsaken till motstandet har faststllits. Om enheten dras &t nar motstand
upplevs kan det leda till skador pa kérlet eller enheten.

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

Uppréatthall perfusion av hepariniserad koksaltiosning i SOFIA EX-kateterns inre lumen for att forhindra att
blodproppar bildas.

Vid avldgsnande fran patienten ska den hydrofila belaggningen pa SOFIA EX-katetern hydratiseras med
hepariniserad koksaltiosning. L&t inte belaggningen torka da det kan paverka belaggningens sékerhet
och prestanda.

Undvik att forblGta enheterna under langa tidsperioder nar enheten inte anvands da det kan paverka
beléggningens sékerhet och prestanda.

Undvik att torka av produkten med torr gashinda eftersom det kan skada belédggningen. Undvik dverdriven
avtorkning av den belagda produkten.

Om katetern dras at for mycket kan det uppsta skador som kan leda till att den viks och eventuellt lossnar
vid skaftet. Om systemet viks véldigt mycket drar du tillbaka hela systemet (SOFIA EX-kateter, ledare
och introducerhylsa).

Begransa patienternas och lékarnas exponering for rontgendoser genom att anvénda tillracklig avskérmning,
minska fluoroskopitiden och andra rontgentekniska faktorer dér det & majligt. Risken for komplikationer vid
exponering for rontgenstralning kan 6ka i takt med en okad langd pa ingreppet och ett okat antal ingrepp.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer omfattar men &r inte begransade till: perforering av kérl eller aneurysm, vasospasm,
hematom vid ingangsstallet, embolism, ischemi, intracerebral/intrakranial blddning, pseudoaneurysm, anfall,
stroke, infektion, kdrldissektion, bildning av blodproppar och dédsfall.

Potentiella biverkningar relaterade till exponering for rontgenstralning omfattar men ar inte begransade till:
alopeci, brannskador som varierar i allvarlighetsgrad fran hudrodnad till sér, katarakt, férdrgjd neoplasi,
vavnadsnekros och risker som ar kopplade till kontrastmedel.

Anvéndare och/eller patienter ska rapportera alla allvarliga incidenter till tillverkaren samt behérig myndighet
i anvandarens/patientens medlemsstat eller till den lokala hélsomyndigheten dér anvandaren/patienten bor.

KOMPATIBILITET

Enhetens méatt anges pa produktetiketten. Anvéand markningsinformationen som medféljer andra enheter for
att faststalla kompatibilitet med enheten. N&r du anvénder SOFIA EX-katetern som en enkel styrkateter ska
du vélja lamplig storlek pa femoralhylsan enligt katetermatten pa produktetiketten.

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

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

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

4. Hydratisera den hydrofila belaggningen pa SOFIA EX-katetern med hepariniserad koksaltlosning fore
anvandning. Hydratisera i minst 30 sekunder. Hall beldggningen hydratiserad och I&t den inte torka da
det kan paverka dess sakerhet och prestanda.

INFORING AV SOFIA EX-KATETERN

5. Gatill steg 6 eller 7 beroende pa situationen som beskrivs nedan och valj Iampliga enheter for navigering
av SOFIA EX-katetern.

6. Navigering genom kérlen, forutom den intrakraniella vaskulaturen

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

b. For in ledaren i SOFIA EX-katetern och for fram den tills ledaren och SOFIA EX-katetern
érilinje vid den distala &nden.

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

d. Sékerstll att introducerhylsan tas bort fran SOFIA EX-katetern nér det distala skaftet
pé SOFIA EX-katetern har placerats inuti patientens kropp.
VARNING: Introducerhylsan &r inte avsedd att anvéndas inuti patientens kropp.

e. For fram eller dra tillbaka SOFIA EX-katetern éver ledaren under fluoroskopisk vagledning
tills Gnskad position har natts eller innan den intrakraniella positionen har natts. VAlj kérl
genom att langsamt dra at SOFIA EX-katetern vid behov.
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VARNING: SOFIA EX-katetern maste anvéandas under fluoroskopisk vagledning.

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

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

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

Ungeférliga nominella flodeshastigheter vid infusionstryck p& 100 och 300 psi
Kateter (689 och 2 070 kPa)
Koksalt 60 % kontrastmedel 76 % kontrastmedel
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia EX5F | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
115¢cm 12,1 238 103 210 93 197
mi/s ml/s mi/s mi/s mi/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiaEx5F | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
105cm 123 235 10,6 21,3 97 20,6
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
f. Ga till steg 7 for navigering genom den intrakraniella vaskulaturen. Fortsétt annars till steg 8.
7. Navigering genom den intrakraniella vaskulaturen
a. Forbered mikrokatetern och en kompatibel ledare fér navigering av SOFIA EX-katetern.

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

c. For fram eller dra tillbaka SOFIA EX-Katetern éver mikrokatetern och ledaren under
fluoroskopisk végledning tills onskad position har natts. VAlj kérl genom att langsamt
dra at SOFIA EX-katetern vid behov.
VARNING: SOFIA EX-katetern maste anvéndas under fluoroskopisk vagledning.
VARNING: Produkten fér inte foras fram eller dras tillbaka om stort motstdnd upplevs forran
orsaken till motstandet har faststallts.
VARNING: Om SOFIA EX-katetern dras at for mycket nar den ar vikt kan den skadas, vilket leder
till att den lossnar. Dra tillbaka hela enheten (enhet, mikrokateter och ledare) om enheten ar
kraftigt vikt.
VARNING: Det hdgsta rekommenderade infusionstrycket pé 300 psi (2 070 kPa) fér inte
dverskridas. For hogt tryck kan skada enheten eller patienten. Overvaka noga placeringen
av den distala spetsen nar en hogtrycksinjektor anvéands for infusion.

8. Avlagsna langsamt ledaren eller mikrokatetern vid behov. Sékerstall att kontinuerlig perfusion
av hepariniserad koksaltiosning uppratthalls genom sidogrenen av RHV-ventilen.
0BS! Mikrokatetern som anvénds for att navigera SOFIA EX-katetern kan behéllas under resten
av ingreppet.

AVLAGSNANDE AV SOFIA EX-KATETERN

9. Dra tillbaka SOFIA EX-katetern under fluoroskopisk vagledning tills hela enheten har avldgsnats frén
patienten.

Lékaren kan andra beskrivna manipulationer av SOFIA EX-katetern efter eget gottfinnande fér att ta hénsyn
till komplexiteten och variationen i ingreppen. Eventuella andringar av tekniken maste goras i enlighet med
tidigare beskrivna anvisningar, varningar, forsiktighetsatgarder och information om patientsakerhet.

FORVARING

Forvaras torrt och skyddas mot solljus. Produktens hallbarhet anges pa etiketten. Anvéand inte produkten efter
det angivna héllbarhetsdatumet.

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

Sammanfattningen av sakerhet och Klinisk prestanda (SSCP) for produkten kommer att finnas i den europeiska
databasen for medicintekniska produkter (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) efter lansering.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterar att rimliga forsiktighetsatgérder har vidtagits vid utformning och tillverkning av denna
produkt. Denna garanti ersétter och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges hdr, oavsett om

de ér uttalade eller underférstadda enligt lag eller pa annat sétt, inklusive men inte begransat till underforstadda
garantier om séljbarhet eller ldmplighet. Hantering, férvaring, rengdring och sterilisering av produkten samt faktorer
som ror patienten, diagnos, behandling, kirurgiskt ingrepp och andra omsténdigheter utanfor MicroVentions
kontroll har en direkt paverkan pa produkten och de resultat som uppnas vid anvandning av den. MicroVentions
skyldighet enligt denna garanti &r begrénsad ill reparation eller byte av denna enhet fram till dess datum for

sista forbrukningsdag. MicroVention ska inte hallas ansvarigt for oforutsedda eller indirekta forluster, skador eller
kostnader som &r en direkt eller indirekt foljd av anvéndning av denna enhet. MicroVention atar sig inte heller och
ger inte ndgon annan person ratt att pa dess vgnar ata sig ytterligare skyldighet eller ansvar kopplat till denna
produkt. MicroVention atar sig inget ansvar vad géller enheter som &teranvénds, omarbetas eller omsteriliseras
och ldmnar inga garantier, vare sig uttryckta eller underforstadda, inklusive men inte begrénsat till séljbarhet

eller lamplighet for avsedd anvandning, med avseende pa sadan enhet.

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

MicroVention™ och SOFIA™ &r registrerade varuméarken som tillhr MicroVention, Inc. och &r registrerade
i USA och andra jurisdiktioner.
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Norsk
SOFIA™ EX-kateter
Bruksanvisning

Les ngye gjennom hele bruksanvisningen for bruk.

BESKRIVELSE AV UTSTYRET

SOFIA EX-kateteret er et fleksibelt kateter med ett lumen, utstyrt med spole og fletteforsterkning. Det distale
segmentet er designet for & lette karvalg med 55-65 cm hydrofilt belegg pa distalt skaft for navigering gjennom

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

Kateter Storrelse
SOFIA EX 58 5F
INNHOLD
Ett kateter
En innferingshylse
TILTENKT FORMAL

SOFIA EX-kateteret er indisert for generell intravaskuler bruk, inkludert nevrovaskulatur og perifer vaskulatur.
SOFIA EX-kateteret kan brukes til a lette introduksjonen av diagnostiske midler eller terapeutiske enheter.
SOFIA EX-kateteret er ikke beregnet for bruk i kransarteriene.

KONTRAINDIKASJONER

Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

FORSIKTIG

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

Ma ikke brukes hvis posen er apnet eller skadet.

Dette utstyret er kun beregnet til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan skade enhetens strukturelle integritet og/eller fore til feil pa
enheten, noe som igjen kan fore til pasientskade, sykdom eller ded. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering
kan ogsa medfgre risiko for kontaminering av enheten og/eller forarsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon,
inkludert blant annet overfgring av smittsom(me) sykdom(mer) fra en pasient til en annen. Kontaminering av
enheten kan fore til skade, sykdom eller ded for pasienten.

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

SOFIA EX-kateteret skal kun brukes av leger som har fatt riktig oppleering i intervensjonsteknikker.

SOFIA EX-kateteret leveres sterilt og ikke-pyrogent. Ma ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller skadet.
Inspiser SOFIA EX-kateteret for bruk. lkke bruk enheten hvis det er observert skader eller uregelmessigheter.
Egnet antikoagulasjonshehandling og blodplatehemmende behandling skal administreres i henhold til standard
medisinsk praksis.

SOFIA EX-kateteret skal brukes under fluoroskopisk veiledning. Ikke far frem eller trekk ut utstyret nar det
oppstar stor motstand, for arsaken til motstanden er fastslatt.

SOFIA EX-kateteret skal ikke brukes sammen med Ethiodol- eller lipiodolholdige kontrastmidler eller andre
tilsvarende kontrastmidler som inneholder bestanddelene i disse midlene.

Ikke bruk organiske Igsemidler, da enheten kan bli skadet.

Ikke overskrid maksimalt anbefalt infusjonstrykk pa 300 psi (2070 kPa). Overtrykk kan skade enheten eller skade
pasienten. Overvak ngye plasseringen av den distale spissen nar du bruker en elekirisk injektor til infusjon.

A stramme SOFIA EX-kateteret for mye mens det er bayd, kan skade enheten, noe som resulterer i at enheten
separeres. Trekk ut hele enheten (enheten, mikrokateter og ledevaier) hvis enheten er kraftig bayd.
Innfgringshylsen er ikke beregnet for bruk inne i pasientens kropp. Serg for at innferingshylsen fiernes fra
SOFIA EX-kateteret nér det distale skaftet til SOFIA EX-kateteret er plassert inne i pasientkroppen.
FORHOLDSREGLER

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

Kontroller kompatibiliteten til SOFIA EX-kateteret ved bruk av annet tilleggsutstyr som vanligvis brukes

i intravaskulaere prosedyrer. Legen mé vare kjent med perkutane, intravaskulere teknikker og mulige
komplikasjoner forbundet med prosedyren.

Ver forsiktig ved manipulering av SOFIA EX-kateteret i kronglete blodkar, for & unngé skader. Unnga fremfering
eller tilbaketrekking mot motstand inntil &rsaken til motstanden er fastslatt. Hvis enheten strammes mot
motstand, kan det fore til skade pé karet eller enheten.

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

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

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

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

Unnga & terke av utstyret med tert gasbind, da dette kan skade utstyrets belegg. Unnga overdreven avterking av
det belagte utstyret.

Overdreven stramming av kateteret kan forarsake skade som kan resultere i knekk og mulig separasjon langs
kateterskaftet. Hvis systemet far svaert stor knekk, mé du trekke tilbake hele systemet (SOFIA EX-kateter,
ledevaier og kateterinnfgringshylse).

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

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til: perforering av kar eller aneurisme, vasospasme,
hematom pa inngangsstedet, emboli, iskemi, intracerebral/intrakranial blgdning, pseudoaneurisme, slag,
hjerneslag, infeksjon, kardisseksjon, trombedannelse og dod.

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

Brukere og/eller pasienter ma rapportere eventuelle alvorlige hendelser til produsenten og ansvarlig
myndighet i medlemsstaten eller den lokale helsemyndigheten der brukeren og/eller pasienten bor.

KOMPATIBILITET
Se produktetiketten for enhetsdimensjoner. Bruk informasjonen om merking som falger med andre enheter, for
a fastsla enhetskompatibilitet. Nar du bruker SOFIA EX-kateteret som et enkelt ledekateter, velg egnet storrelse
pa en femurhylse, med henvisning til produktetikett.
KLARGJORING FOR BRUK
1. Fjern forsiktig SOFIA EX-kateteret og innfringshylsen fra pakken.
2. Inspiser SOFIA EX-kateteret for skader.
ADVARSEL: Ikke bruk enheten hvis det er observert skader eller uregelmessigheter.

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

4. Fukt det hydrofile belegget pa SOFIA EX-kateteret med heparinisert saltvann for bruk. La det g minst
30 sekunder for hydrering. Hold belegget hydrert, og ikke la belegget torke, da dette kan pavirke beleggets
sikkerhet og ytelse.

INNFORING AV SOFIA EX-KATETERET

5. Gatil trinn 6 eller 7, avhengig av situasjonen beskrevet nedenfor, og velg egnede enheter for navigering av
SOFIA EX-kateteret.

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

b. Sett inn ledevaieren i SOFIA EX-kateteret og for ledevaieren frem til ledevaieren
0g SOFIA EX-kateteret er pa linje i den distale enden.
c. Bruk innferingshylsen som falger med i pakken, og for SOFIA EX-kateteret og ledevaieren

forsiktig inn gjennom en hemostaseventil i femurhylsen.

d. Fjern innferingshylsen fra SOFIA EX-kateteret nar det distale skaftet til SOFIA EX-kateteret er
plassert inne i pasientkroppen.
ADVARSEL: Innfgringshylsen er ikke beregnet for bruk inne i pasientens kropp.

e. Bruk fluoroskopisk veiledning, og far frem eller trekk ut SOFIA EX-kateteret over ledevaieren
til ensket posisjon er oppnadd eller fgr den intrakranielle posisjonen er oppnadd. Velg kar ved
a stramme SOFIA EX-Kateteret sakte ved behov.
ADVARSEL: SOFIA EX-kateteret skal brukes under fluoroskopisk veiledning.
ADVARSEL: Ikke for frem eller trekk ut utstyret nar det oppstar stor motstand, for arsaken til
motstanden er fastslatt.
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ADVARSEL: A stramme SOFIA EX-kateteret for mye mens det er bayd, kan skade enheten,
noe som resulterer i at enheten separeres. Trekk ut hele enheten (enheten, mikrokateter og
ledevaier) hvis enheten er kraftig bayd.

ADVARSEL: Ikke overskrid maksimalt anbefalt infusjonstrykk pa 300 psi (2070 kPa).
Overtrykk kan skade enheten eller skade pasienten. Overvak ngye plasseringen av den
distale spissen nar du bruker en elektrisk injektor til infusjon.

Omtrentlige nominelle stramningshastigheter ved infusjonstrykk

Kateter pa 100 og 300 psi (689 og 2070 kPa)
Saltvann 60 % kontrast 76 % kontrast
i 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia EX (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
5F
115cm 12,1 23,8 10,3 21,0 93 19,7
mL/sek mL/sek ml/sek ml/sek mL/sek mL/sek
. 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SoflaFEX (689 kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
5
105 cm 12,3 23,5 10,6 21,3 9,7 20,6
mL/sek mL/sek mL/sek mL/sek mL/sek mL/sek
f. Ga til trinn 7 for navigering gjennom de intrakraniale vaskulaturene. Ellers gér du videre til trinn 8.
7. Navigering gjennom den intrakranielle vaskulaturen
a. Klargjer mikrokateter og kompatibel ledevaier for navigering av SOFIA EX-kateteret.
b. Dersom det er noen enheter som tidligere er satt inn i SOFIA EX-kateteret, skal disse fjernes
langsomt. Sett inn mikrokateteret med ledevaieren i SOFIA EX-kateteret.
c. Bruk fluoroskopisk veiledning, og for frem eller trekk ut SOFIA EX-kateteret over mikrokateteret
og ledevaieren til ensket posisjon er oppnadd. Velg kar ved & stramme SOFIA EX-kateteret sakte
ved behov.

ADVARSEL: SOFIA EX-kateteret skal brukes under fluoroskopisk veiledning.

ADVARSEL: Ikke for frem eller trekk ut utstyret nar det oppstar stor motstand, for arsaken til
motstanden er fastslatt.

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

ADVARSEL: Ikke overskrid maksimalt anbefalt infusjonstrykk pa 300 psi (2070 kPa).
Overtrykk kan skade enheten eller skade pasienten. Overvak noye plasseringen av den
distale spissen nar du bruker en elektrisk injektor til infusjon.

8. Fjern langsomt ledevaieren eller mikrokateteret om ngdvendig. Serg for at kontinuerlig perfusjon av
heparinisert saltvann opprettholdes gjennom sidearmen til RHV.
MERK: Mikrokateteret som brukes til & navigere SOFIA EX-kateteret, kan holdes pa plass under resten
av prosedyren.

FJERNING AV SOFIA EX-KATETERET
9. Trekk ut SOFIA EX-kateteret under fluoroskopisk veiledning til hele enheten er fiernet fra pasienten.

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

OPPBEVARING

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

MATERIALER

SOFIA EX-kateteret er ikke produsert med naturgummilateks, polyvinylklorid (PVC) eller di-2-etylheksylftalat
(DEHP).

SAMMENDRAG AV SIKKERHET 0G KLINISK YTELSE

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

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterer at dette utstyret er utformet og produsert under rimelig aktsomhet. Denne garantien
erstatter og utelukker alle andre garantier som ikke er uttrykkelig angitt her, enten de er uttrykkelige eller
underforstatt ved lov eller pa annen méte, inkludert, men ikke begrenset til, underforstatte garantier om

hvorvidt utstyret er salgbart eller formalstjenlig. Handtering, oppbevaring, rengjering og sterilisering av utstyret
samt faktorer knyttet til pasienten, diagnostiseringen, behandlingen, det kirurgiske inngrepet og andre forhold
utenfor MicroVentions kontroll har direkte pavirkning pa utstyret og de resultatene som oppnas ved bruk av det.
MicroVentions forpliktelser i henhold til denne garantien er begrenset til reparasjon eller utskifting av dette utstyret
frem til utlopsdatoen. MicroVention kan ikke holdes ansvarlig for tilfeldige tap, skader eller utgifter som direkte eller
indirekte oppstar som falge av bruken av denne enheten. MicroVention verken patar seg, eller lar andre pata seg
pa sine vegne, annen eller ytterligere erstatningsplikt eller ansvar i forbindelse med dette utstyret. MicroVention
patar seg intet ansvar med hensyn til utstyr som gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres, og gir ingen
garantier, uttrykt eller underforstatt, inkludert blant annet salgbarhet eller egnethet for tiltenkt bruk, med hensyn

il slikt utstyr.

Priser, spesifikasjoner og modelltilgjengelighet kan endres uten varsel.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Med enerett.

MicroVention™ og SOFIA™ er registrerte varemerker som tilhgrer MicroVention Inc. og er registrert i USA og
andre jurisdiksjoner.
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EAAnvika
KaBetiipag SOFIA™ EX

08nyieg xpriong

AaBaote TPooEKTIKG ONeC TG 0dnyieg TpW aré t xpron.

MEPITPA®H THZ ZYZKEYHZ

0 kaBetpag SOFIA EX eivat évag e0kaprtog KaBetipag povol avlou, e§omAiopévog pe To Tnvio

Kat tnv evioxuon pe TAéypa. To TEpLEPIKO THAMA EXEL OXESLAOTEL Yia va SLeuKoADVEL TV ETAOYI

ayyeiwv pe 55-65 cm uSpOPANG enioTpwang TepLhEPLKOL OTENEXOUC yLat TINOIYNON HESW TWV ayyelwv.

0 aKTWooKIEPSG Selktng Bpioketat aTo TiepidepLkd GO TOU KABETAPA yLa ATELKGVLON UTIY aKTVOOKOTINOT).

KaBetijpag Méyefog
SOFIA EX 58 5F

NEPIEXOMENA

"Evag kaBetipag
Mia B1jkn eLoaywyng

NMPOBAEMOMENOZ ZKOMOZX

0 kabetripag SOFIA EX evdeikvutat yLa yevik evboayyelak Xprion, SupTepAapBavopévmy Tou VEUpLKoD
KaL TOU TEPLEPLKOD ayyELaKO) GUOTAPATOG.

0 kaBetripag SOFIA EX pmopei va xpnatpomotnBel yia t SleukoAuvan tng eLoaywyng SLayvwoTkov
TIAPaySVTwV I BEPATEVTIKWV CUOKEVWV.

0 kaBetripag SOFIA EX Sev ipoopiletal ya xprion otig atepaviaieg aptnpleg.

ANTENAEIZEIZ

Aev umdpyouy YVwoTEG avtevSeiEel.

MPOZOXH

Mévo katémy guvtayig tatpou: H opootovdiaki vopobeaia (HIMA) Tieptopilel Ty wAnon autrg tng
OUGKEVIG OF LaTPO 1 KATOTIY EVTOAG LATPOU.

Mnv To XpnotHoToLE(Te €AV 1) GUOKeLaaia TG BNKNG €XEL AVOLYTEL 1} €X€L UTOOTEL {npLd.

Aut) n guakeun Tpoopiletat ya pia pévo xprion. Mnv emavaypnotpomnoteite, enavenegepydleate f
EMAVATIOOTELPWVETE. H emavaypnatpomoinon, n enavenegepyaatia ) n emavaypnotpomoinan prope va Béoet
0€ K(VEUVO TN SOLLKN AKEPAUOTNTA TNG GUGKEVAG /KL vaL 08Ny oEL 0€ aaToy(a TG GUOKEVNG, N OTtola, e T
Oglpd TG, pmopel va 08nyroeL o€ Tpavpatiopd, acBévela fj Bavato tou acBevolc. H emavaypnaotpomnoinan,
n enavenegepyacia f) ) enavanooteipwon Urope, emiong, va SnuioupynoeL kivuvo empdluvong tng
0UOKeUNG fi/kat va Tipokahéael Aoipwén f Slaataupolpevn péAuvaon tou acBevol, supmephapBavopévng,
€VBELKTIKA, TNG HETAS00NG HOAUOUATIKG(-0V) vOOOU(-wv) aré tov évav acBevi) atov GAhov. H empdAuvon
NG OUOKELNG EVEEETAL va 08Ny EL 0€ Tpavpatiopd, acBévela f Bavato Tou acBevolc.

Metd tn xprion, anoppilte To Tpoidv oUHPwVa He TV TTOALTIKI) TOU VOGOKOHELOU, Tr SLOLKNTIK TIOALTIKY
f}/KaL TV TOALTLKY TNG TOTILKNG autodLoiknang.

NPOEIAOMOIHZEIZ

0 kabetripag SOFIA EX Ba mpémeL va ypnotpoToLeitat pévo amd Latpoug Tou £xouv AdPeL katdAnn
EKTIA{BEV TN OTLG EMEUPATIKEG TEXVIKEG,

0 kabetripag SOFIA EX mapéyetat amooTelpwpévog Kal fn TIUPETOY6vog. Mnv xpnotpomolLeite To mpoiév edv
1) cuokeuaoia €xeL avolytel 1) €xeL umoaTel Npid.

EmuBewprote tov kaBetrpa SOFIA EX tpw amd tn xprion. Mnv xpnotpomolLete T ouokeur dv
TiapatnpnBoly tuydv {npuiéq i avwpalieg.

H KatdMnAn avumn Ktk kat avoaporetahiaki) Bepameia Ba mpémel va yopnyeitat abudwva pe Ty
KABLEPWHEVN LATPLK TPAKTLKI.

0 Kuestr]puc SOFIA EX npenst va )(pr]UlpOT[OlEltCll umno uKtLvooKomKn kabodynon. Mnv npoweetta Kat
HNV anooGpee T 6uokevr) dtav ouvavdte uMepBoiKi avTioTaon pexpLva Tpoodloplotel  attia g
avtiotaong.

Mnv xpnatpototeite tov kaBetipa SOFIA EX pe oklaypadikd péoa Ethiodol (atbod6An) f Lipiodol
(Amo86An) 1) dAa avtiotolya oKlaypadikd péoa Tou TepAapBAavouy Ta GUOTATIKA AUTWV TwV TIapayovTwy.

Mnv XpnotpoToLeite 0pyavikolg SLaAUTES, kaBw¢ Pmopel va pokAnBel {npLd oTn cusKeur.

Mnv uttepBaivete T péylotn ovviotwpevn Tiieon éyxuong 300 psi (2.070 kPa). H urtepBolwn mieon pmopel
va TpokahéoeL {NpLd oTn GUGKEUN 1} TPAUHATIONG Tou aoBevolg. MapakohouboTe TPOGEKTIKA TV
TOTOBETN TN TOU TEPLPEPIKOD (LKPOU BTAV YPNOLHOTIOLELTE Evav EyXUTAPA LOYUOG yia T €yxUar).

H utepBolukiy portr| Tou kabetripa SOFIA EX evw £xet ouatpadel propel va TipokaléoeL {nuLd ot ouoKeur,
JE amoTéNETpA TOV SLaYWPLOHO TG CUOKEUNC. AooUpeTe ONGKANPN TN GUOKEUN (TN CUOKEUT, TOV
HtkpokaBetpa Kat 1o 08nyd aUppa), EQV N GUOKEUN EXEL aUGTPAPE! UTIEPBONKA.

H B1kn eLoaywyng Sev mpoopiletat yia xpron péoa oo awpia tou acBevols. BeBatwBeite dtLn Brikn
eloaywyng xeL apapeBel and tov kabetipa SOFIA EX oA tomoBetnBel to mepLhepiké otélexog Tou
kaBetApa SOFIA EX péoa 0o owpa Tou acBevolg.

NPO®YNAZELZ

Anatteitat Ttpoaoy 1| oTov YeLpLopo Tou kabetrpa SOFIA EX mpoketpiévou va pelwbei n mbavétnta

wyatag nudc.

EnanBebote t oupBatdtnta tou kabetipa SOFIA EX dtav xpnotpotioteite GANeG BonBnTIkEG CUOKEVES TTOU
Xpnotporotodvtat ouviiBwg o€ evboayyelakes Sladikaaieg. O Latpdg TIPEMeL va elval EEOKELWEVOC UE TIG
SLASEPILKES, EVE0aYYELAKEC TEXVLIKEG KaL TL TBaVEC ETTAOKEG TTou oyetilovtat pe tn dladikaatia.

Anatteitat ipoooy i katd tv mhorynon tou kabetipa SOFIA EX o€ ehkoetdi) ayyeia yia ty aropuyn
BAGBNG. AmoduyeTe TV ipowBnon 1 TV andoupan dtav cuvavtdrat avtiotacn PEYPL va TIpoadLopLOTEL

n awtia g avtiotaong. H pott g cuckeung 6tav cuvavtdrat avtiotaorn pmope va mpokakéoet PAGPN oto
ayyeio 1} {npLa atn GUOKELH.

H napovoia aoBeotwoewy, avwuaiyv i GAwV cuoKeuwV pmopel va pokaléoet {nuLd otov kaBetipa
SOFIA EX Kat evoeXOpEVWG val ETNPEATEL TNV eLloaywyn 1 v adaipeot) Tov.

Aatnprote Ty éyxuon NTApWIGHEVOU aAatoUyou SLaAUHATOG Yia ToV E0WTEPLKO aUAd Tou kabethpa
SOFIA EX yia va amotpéete Tov oxnpatiopd Bpéupou.

Edv adapeBei and tov acbeviy, n uspddiAn eniotpwon otov kabetnpa SOFIA EX Ba mpémel va evudatwbet
pe nrapwiopévo ahatodyo Stahupa. Mnv adrivete T EMiOTPWON va GTEYVWOEL KABKE QUTO Hropel va
€MNPEACEL TNV aopdela kat Ty anddoan tng emioTpwong.

ATOQUYETE TNV TIPO-EUBATTLON TWV CUOKEUWVY yLat PEYGAO XPovikd Stdatnpia 6tav n cUoKEeur dev
Xpnotporoteltat, kaBwg auté pmopel va emnpedoeL Ty aodaheLa Kat Ty arndsoan g emioTpwong.

AntodUVETE TO OKOUTILOA TNG GUGKEVAG pe aTeyvr yala, kabuwg avtd pmopel va mpokahéoel {npid oty
€MOTPWON TNG CUOKEVNG. ATOPUYETE TO UTEPBONKS GKOUTILOHA TNG ETULOTPWHEVNG CUOKEUNG,

H uttepBolukiy portr| Tou kabetrpa pmopei va pokahéaet npid, n omoia pmopel va 0dnyroeL o€ cuotpodr
KaL Baveé SlaywpLopd Katd KOG Tou OTEAEYOUC TOU KABETHpa. L€ TIEpIMTWaT Tou T 6UGTNHA GuaTpadel
umepPoAkd, amooUpete 0AOkANPo To alotnpa (tov kabetipa SOFIA EX, To 06nyd alppa Kat tn Bikn
€loaywyng Tou kaBetpa).

Neplopiate Ty €kBean otig 560l aktvoBohiag aktivwy X aToug aoBeveig kat Toug Latpoug,
XPNOLHOTIOLIVTAG ETAPKI BWPAKLON, HELVOVTAG TOUG XPEVOUG OKTVOGKGTINGNG KL TPOTIOTIOLWVTAG

TOUG TEXVLKOUG TIPAYOVTEC TwV aktivwy X, Omote eivat Suvatdv. O kivsuvog emumhokwv arné tnv ékbeon

o¢ aktwopolia aktivwy X propet va avgnbel oo av§dvetat o xpdvog tng Stadtkaaiag kat o aptipdg twv
SLadkaotwy.

NIGANEZ ENMINAOKEZ

T TuBavég emmhokég oupmepthapBdvovtal, petafd awy, ot €€A¢: Statpnon ayyeiou 1} aveuplopatog,
QayyeL0omaopog, alpdtwpa oto onpeio £.0680u, epBol, oyatpia, evboeykepahiki/evsokpaviakn
awpoppayia, Pevdoavelpuopa, EANTTLKY Kpion, eykedahiko meladdLo, holpwEn, Statopn ayyeiou,
axnHatiopoc BpdpBou kat Bavarog.

TG TOavEG aveTBUUNTEG EVEPYELEG TIou OYeTidovTal pe TV eKBecn o3 aKuvoBoMa aktivaw X
oupmepapBdvovtal, ustufu GMwv, ot €§¢: chwmekia, eykavpata Tou Kuuulvovtcu o€ coﬁapomtu ané
€puBpOTNTA TOU SEpHaTg Ewg s?\m katappdxtng, kabuatepnuévn veorhaaia, VEkpwan LoTwv Kat kivsuvot
TIOU OXETI{oVTaL PE TN XPWOTIKI) oKlaypadtkol.

OLpNoTeg /Kat ot aoBeveig Ba TpETeL va avadpépouy TuXOV coBapd MEPLOTATIKA 0TOV KATAOKEVAOTH Kat
otV appodia apyr Tou KpAToug MENOUG f TG TOTILKIG UYELOVOULKIG apXIig 0TV OToia Eival eyKaTETTNHEVOC
0 Xpnotng f/kat o acBevig.
ZYMBATOTHTA
AvatpEETe OTNV ETIKETA TOU TIPOIBVTOC Lol TLG SLAGTATELG TG GUOKEUTG. XpNOLHOTIOGTE TG TAnpodopieg
0TIV EMORAPAVOT) TIOU TIAPEXETAL e GANEG GUGKEVEG YLa val TIpOGSLOPIOETE T GUMPBATOTNTA TNG CUOKEUNG.
‘Otav ypnatporoteite Tov kabetrpa SOFIA EX wg pepovwpévo o8nynTtiko kaBetipa, eAEETe To katdAnho
péyeBog unpraiag Brikng, avatpéyovtag oTny ETLKETA TOU TIPOLOVTOG.
MPOETOIMAZIA 1A XPHZH
1. Adatpéote mpoaektikd tov KaBetipa SOFIA EX kat t Biikn eLoaywyng armo tn cuokevaoia.
2. EmBewpniote tov kaBetiipa SOFIA EX yia TuxOv {nuLE.
MPOEIAOMOIHZH: Mnv xpnotpoTioLeite T GUGKeUH €V TapatnpnBoly TuXOV {NULE I avwHOALES.
3. EkmAGvete Tov auld tou kaBetipa SOFIA EX pe nrapwiopévo ahatolyo SidAupa. MpooaptioTe pia
neplotpedOpevn apootatik BahBisa (RHV) atnv eyylc mipvn tou kabetApa SOFIA EX. Anpuoupynote
T Ypappn €yxuong nrapwiopévou akatolyou Slahupatog péow tou Teuptkou Bpayiova g RHV.
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4. Tpw and ) xprion, evudatwote Ty uspddiAn emiotpwon tou kabetrpa SOFIA EX pe nmapwiopévo
ahatouyo Stihupa. Apriote Touldytotov 30 SeutepOerta yia evuSAtwon. AlatnproTe TV emioTpwaon
EVUSATWHEVN KAl UV apnoETe T EMIOTPWOT) Va OTEYWWOEL, KABWE QUTO HIOPEL Val ETNPEATEL THV
aodalela kat T andédoon tng enioTpwong.

TOMOGETHZH TOY KAGETHPA SOFIA EX

5. Metapeite oo BApa 6 1} 7, avdloya pe Ty KATdoTaon mou Teplypadetal mapakdtw, kat eEETe TG
KatdAAnAeg ouokevéq yLa Ty Thofynan tou kabetpa SOFIA EX.

6. mor]vnun HE0W TOU ayYELaKoU GUOTIRATOG, e £50ipeaT) To EVEOKPAVLAKG ayyELaké cUoTnpa
Mpoetolpdote to 08nyd alppa 0,035 in. (0,89 mm) i 0,038 in. (0,97 mm) yia Ty Morynon

Tou kabetfipa SOFIA EX.
B. Eloaydyete to 06ny6 olppa atov kabetipa SOFIA EX kat ipowbioTe To 08nyo6 alppa €wg
6ToU T0 05nY0 aUppa Kat o kaBetpag SOFIA EX euBuypappaTolv 0To TEpLPEPLKO AKPO.
V. Xpnotpomolwvtag th Bk Loaywyng o TapEYETAL 0T CUOKEVAa(a, ELoayayETe

TIPOGEKTIKA TOV KaBeTpa SOFIA EX kat To 08ny6 6Uppa PEGW MLag ALUMOOTATLKN
BaABiSag tng unpraiag BAKNG.

8. Adaipéate T BN eLoaywyng and tov kabetipa SOFIA EX poAw; tomoBetn el to
TiepLdepLKd oTéNey 0 Tou kabetripa SOFIA EX péoa oto owpa tou acbevouc.
MPOEIAOMOIHEH: H B1jkn eloaywyng dev ipoopiletal yia xprion péoa 6T0 GWUa TOU
aoBevolg.

[ Y16 aktwookotiki kabodiynan, powbnote i anoalpete Tov kaBetipa SOFIA EX évw amé
10 061y0 0lppa €wg dtou emtevyBel n emBupnt Béon 1) T emteuyBel n evsokpaviaki
B¢on. Emihégte ta ayyeia otpédovtag apya tov kabetipa SOFIA EX, edv kpiBel anapaitnto.
MPOEIAOMOIHZH: O kabetrpag SOFIA EX ipémeL va XpnotpoTioLe{Tal uTd aKTVOOKOTILKN
KkaBodrynan.

NPOEIAOMOIHIH: Mnv mpowBeite Kat Unv amosUpETE T GUOKELT) GTAV GUVAVTATE
uTepPOALKH avtioTaon péXpL va PoadloploTel N attia tg avtiotaong.
NPOEIAOMOIHZH: H uttepBoAki} port Tou kabetipa SOFIA EX eve €xel auatpadet
puropel va TipoKaAEeL LG OTN CUOKEUI, € ATIOTEAEGHA TOV SLAYWPLOHOG TNG CUOKEVNG.
AmooUpete OAOKANPN T GUGKEUH (TN GUGKELH, TOV pkpokabeTipa kat To 08Ny olppa),
€4V 1) GUOKeLH ExeL ouaTpadel utiepPONKA.

NPOEIAOMOIHZIH: Mnv utepBaiVete T PEYLOTN GUVIOTWHEVN Ttiean €yyuang 300 psi
(2.070 kPa). H umtepBoAwkr Tiieon uropet va TipokaAéaeL {npLd ot CUOKEUH ) TPAUHATIONG
Tou acBevouc. MapakoloudoTe TIPOCEKTIKA TNV TOTOBETNGN TOU TEPLPEPLKOD GKkpou dtav
XPNOLHOTIOLE(TE €vav eyXUTAPa LaXUOG Yia TV €yxuon.

Katd mtpocéyylon ovopactikég TLpég poiig o€ tiean éyxuang 100 kat 300 psi
KaBetipag (689 kat 2.070 kPa)
Ahatouyo StdAvpa 60% oklaypadké 76% okaypadiko
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
sofiaEx5F | (689KPa) | (2068 kPa) | (689 kPa) | (2.068kPa) | (689 kPa) | (2.068 kPa)
15cm 12,1 238 10,3 21,0 93 19,7
mL/sec ml/sec mL/sec mL/sec ml/sec mL/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiaEX5F | (689KPa) | (2068kPa) | (689kPa) | (2.068kPa) | (689 kPa) | (2.068 kPa)
105 cm 123 235 106 213 97 206
ml/sec mL/sec mL/sec ml/sec mL/sec mL/sec

ot.  Metapeite oo BApa 7 yia TAOAYNGN HESW TWV EVEOKPAVLAKWY ayyeiwy. AlWpopETIKa,
TipoxwpoTe oo Pripa 8.

7. I'IAor]vnan MEOCW TOU EVEOKPAVLAKOU AYYELAKOU GUGTHHATOG
TpOETOLHAOTE TOV MIKPOKABETAPA Kat To GUBATS 08Ny GUpA yLa T TAoRynan Tou

KkaBetpa SOFIA EX.

B. Adaipéate apyd, edv umiapyouv, CUOKELEG TTou elyav eloayBel tponyoupévag otov kabetipa
SOFIA EX. Eloaydyete Tov ptkpokaBetipa pe To 08ny6 olppa otov kabetipa SOFIA EX.

2 Y6 aktwookoTikn kabodnynan, tpowbiote f amoalpete Tov kaBetpa SOFIA EX Ttdvw

ano Tov pkpokaetipa Kat to 08nyd alppa €wg 6tou emteuy el n emBupntr Bon.
Em\égte ta ayyeia otpédovtag apyd tov kabetpa SOFIA EX, edv kpiBel anapaitnto.
MPOEIAOMOIHZH: O kaBetrpag SOFIA EX TipémeL va XpnoLpoToLe(Tat uTd aKTOOKOTILKN
KkaBodrynan.

MPOEIAOMOIHEH: Mnv mpowBeite Kat unv amoclpETe Tn GUGKELT OTAV CUVAVTATE
umepPOAKY avtioTaon péxpL va PoadloploTel N attia tng avtiotaong.
NPOEIAOMOIHZH: H uttepBoAiki} port Tou kabetrpa SOFIA EX evi ExeL auatpadel
UTTOpE( Ve TIPOKAAETEL {NULA GTN) GUGKEUT], [LE ATIOTENETA TOV SLAYWPLOHO TG CUOKEVNG.
AmooUpete OAOKANPN T GUGKELT (TN GUCKELH, TOV LkpoKkaBeTpa kat To 08ny6 olppa),
€0v n ouokeun €yl ouotpadel umepPoAKa.

MPOEIAOMOIHEH: Mnv umtepPaivete T PéyLOT GUVLOTWHEVN Ttiean €yxuong 300 psi
(2.070 kPa). H umtepBoAwkr Tiieon pmopei va pokaAéoeL {Nuid ot CUOKEUH ) TPAUHATIONG
10U aoBevol. MapakoAoubaTe TIPOGEKTIKA TNV TOTOBETNON TOU TEPLPEPLKOD AKpOU GTav
XPNOLLOTOLE(TE €vay eyXuTipa LoXVOG yLa TV £yxuon.

8. Adaipéote apyd 1o 0dny6 oOpua ) Tov pikpokabetrpa, v kplBel amapaitnto. Befatwbeite ot
1) GUVEXTG €YXUOTN TOU NTAPWLOHEVOU CAATOUXOU SLAAUMATOG Slatnpeital HETW TOU TAEUPLKOD
Bpayiova tg RHV.

THMEIQZH: O pikpokaBetipag mou Xpnotpomoteitat yia v mhorynon tou kabetipa SOFIA EX
umopei va StatnpnBei yla to uméotmo g Sadtkasiag.

A®AIPEZH TOY KAGETHPA SOFIA EX

9. Ynd aktookomiki} kaBodiynon, amoolpete tov kabetipa SOFIA EX éwg 6tou adatpedei oAdkAnpn
1) GUOKEVH amd Tov aoBevry.

Elvat oTn SLaKpLTLKf EUYEPELT TOU LATPOU Vel TPOTIOTIOLAGEL TOUC TIEPLYPAdOHEVOUG XELPLOMOUE TOU
kaBetpa SOFIA EX tyote va AapBdvetat umén n moAumhokdTnTa Kat n TIotkiAia Twv Sladikaotwy.
OToLadNTOTE TPOTIOTIO(NOT) TEXVLKIG TIPETIEL VAL GUVASEL E TLG 08NYIEC, TLG TIPOELSOTIOLTELG, TLG
TpodUNGEELS Kal TIg TAnpodopleg yLa TV aohalela Twv aoBEVKV Tou TEEPLYpAGNKAV TTPONYOUHEVKG.

AMOGHKEYZH

Awtnpeitat oteyvo kat pakpLa amd to nAaké Gwg. Ma tn Stapkela Lwi g CUOKELRG, avatpégte otnv
ETKETA TOU TIPOTOVTOG. M1 YXPNGLHOTIOLELTE TN CUOKEUN PET TV avaypadopevn Stapketa (wig.

YAIKA

0 kaBetfipag SOFIA EX 8ev kKataokevaletat pe Aatég armd ¢puatkd kaoutaouk, toluBvuloyAwpidto (PVC)
1} GOk S1¢(2-awbule§uh)eatépa (DEHP).

NMEPIAHWH TON XAPAKTHPIZTIKQN AX®AANEIAZ KAI TON KAINIKQN ENIAOZEQN (SSCP)

H MepAnyn twv Yapaktnplotkwv acdaleag kat twv KAWIK®V ems6oewv (SSCP) yia T cuokeur
6a eivat pooPdatpn otnv eupwriaiky Bdon SeSopévwy yia Ta LaTpoTeXVONOYIKA Tipoi6vTa
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), katd mepimtwon.

EITYHZH

H MicroVention Inc. eyyudrat 0tt éxeL epappootel ) Séouoa empuéeLa Tov OYESLAGHO KAl TNV KATAOKELT
autig tng ouokeufic. H apotoa eyyunon avikablotd kat amokAeiel GAEG TLq AOLTTEG eyyUROELG TIOU Sev
opidovtat e61ka ato Tapdv, eite pnTég eite oLwTPEG Sta vopou i GAAWG, oupTEPAAPBAVOpEVNG, EVOEKTIKA
aAAG Oyt TIEPLOPLOTIKG, KABE OLWTNPRG zvvuncnc Tiepi zunopsumuétnmq ] Kurcl)\}\q)\o'tnmq. 0O XelpLopoc,
n anobiKevon, o kaBaptopdg kat N ANOOTEIPWON TG CUTKEVNG, KABAC KAl TTapayovTeg Ttou oxetidovtat
pe Tov aoBevi, T SLdyvwaon, T espcmﬂa m )(ElpOUleKV] eméppaon Kat Ga espam IOV b€V s)\svxovwl
ano m MicroVention €rnpealouy dpeoa Tr) UOKEUR KaL T ATIOTENEGHATA TIOU TIPOKUTITOLY a6 T Xpfjon
¢ H umoxpéwon tng MicroVention ato mhaioto tng mapolaoag eyyinong mepLopiletat otny eToKeun 1)
avtikatdotaon tne ev A6yw ouokeLfg HéxpL TV npepopnvia Ajgng tne. H MicroVention dev pépet eubivn
Yla 0TIoLaSTIOTE CUPTITWHATLKI 1} amoBeTIK amwAela, {npia i Samdvn, Tou TIPOKUTITEL Apesa 1} éupesa
amné ) pon autig g ouokevig. H MicroVention Sev avahapBavel, olte eEouctodote omolodrmote
@Aho Tipoowo va avahdBel yia Aoyaptaopd tng omoladimote GAAN fj tpoaBetn eubivn fj umtoxpEwan o€
oxéon pe v mapotoa ouokeur. H MicroVention Sev avahapBavel kapia euBivn o€ oxEon e TIG GUOKEVE
TIOL XprotpoTotovTal €k véou, uTtoBANovTaL o€ €k VEou emetepyacia f o€ K VEOU amoaTElpwon Kat

Sev apéxel kapia eyyonon, pnth 1} olwrnpr, GUUTIEPAAPBAVOLEVNC, EVEELKTIKE, TNG EUTIOPEVGLUOTNTAS

1} TG katahAnAGTnTag yia Ty poBAemdpevn Xpron, avadopikd pe autol To 50U TG GUOKEUES.

Ot Tpég oL tpoSLaypade kat n dlabeatpdtnta twv poviélwy umdkewtat oe aAlayéq Xwpig postsomoinar.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Me thv emudpulagn mavtdg Sikalmpatog.

Ot ovopaaieg MicroVention™ kat SOFIA™ eivat katatebévta orjpata g MicroVention, Inc. otig
Hvwpéveg Moheleg Apeptki kat o€ GAEG SLkatodoateg.
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Tiirkce
SOFIA™ EX Kateter
Kullanim Talimatlan

Kullanmadan 6nce talimatlarin hepsini dikkatlice okuyun.
CiHAZ AGIKLAMASI

SOFIA EX Kateter, koil ve orgii takviyesiyle donatiimis olan, tek liimenli, esnek bir kateterdir. Distal segment,
vaskiilatiirlerde gezinmek icin 55-65 cm’lik distal saft hidrofilik kaplamasiyla damar secimini kolaylastirmak
lizere tasarlanmistir. Radyoopak isareti, floroskopi altinda gérsellestirme icin kateterin distal ucunda bulunur.

Kateter Boyut
SOFIA EX 58 5F

IGINDEKILER

Bir Kateter
Bir Introdiiser Kilif

KULLANIM AMACI

SOFIA EX Kateter, noro ve periferik vaskiilatir de dahil olmak lizere genel intravaskiiler kullanim icin endikedir.
SOFIA EX Kateter, tanisal ajanlar veya terapdtik cihazlarin uygulanmasini kolaylastirmak icin kullanilabilir.
SOFIA EX Kateter, koroner arterlerde kullamiimak icin tasarlanmamigtir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen bir kontrendikasyon yoktur.
DIKKAT

Sadece Receteyle Satilir: Federal (ABD) yasalar bu cihazin satigini bir hekim tarafindan veya bir hekimin
siparisi (izerine yapilacak sekilde kisitlamaktadir.

Poset acilmis veya hasar gérmiisse kullanmayin.

Bu cihaz yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden sterilize
etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal biitiinliigiinii tehlikeye
atabilir ve/veya cihaz arizasina yol acabilir ve bu, hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya oliimiine
neden olabilir. Yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon ayrica, cihazda kontaminasyon riski
olusturabilir ve/veya bulagici hastaliklarin bir hastadan digerine gecmesi dahil olacak sekilde ancak bununla
sinirl olmamak kaydiyla, hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu,
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limiine yol acabilir.

Kullandiktan sonra hastanenin, yonetimin ve/veya hiikiimetin politikalarina uygun sekilde elden ¢ikarin.
UYARILAR
SOFIA EX Kateter yalnizca, girisimsel tekniklerle ilgili uygun egitim almig hekimler tarafindan kullaniimalidir.

SOFIA EX Kateter, pirojenik olmayan ve steril bicimde temin edilir. Ambalaj acilmis veya hasar gérmiisse
kullanmayin.

Kullanmadan 6nce SOFIA EX Kateteri inceleyin. Herhangi bir hasar veya diizensizlik goriiliirse cihazi
kullanmayin.

Standart tibbi uygulamaya gdre, uygun antikoagiilasyon ve antitrombosit tedavisi uygulanmalidir.

SOFIA EX Kateter, floroskopik kilavuzluk altinda kullaniimalidir. Asin direncle karsilasildiginda, direncin nedeni
belirlenene kadar cihazi ilerletmeyin ve geri cekmeyin.

SOFIA EX Kateteri, Ethiodol veya Lipiodol kontrast maddeleriyle veya bu maddelerin bilesenlerini iceren
diger kontrast maddeleriyle birlikte kullanmayin.

Organik ¢oziiciler kullanmayin, cihaz zarar gorebilir.

Onerilen maksimum infiizyon basinci olan 2070 kPa (300 psi) degerini agmayin. Agin basing, cihaza zarar
verebilir veya hastanin yaralanmasina neden olabilir. Infiizyon icin bir giic enjektérii kullanirken, distal ucun
yerlesimini dikkatle izleyin.

Biikiilmiis durumdayken SOFIA EX Katetere agiri tork uygulanmasi, cihaza zarar verebilir ve cihaz ayrimasina
yol acabilir. Cihaz ciddi sekilde biikiilmiisse, cihazin tamamini (cihaz, mikrokateter ve kilavuz tel) geri gekin.

introdiiser Kilifin, hastanin viicudu icinde kullaniimasi amaglanmamigtir. SOFIA EX Kateterin distal safti, hastanin
viicudunun icine yerlestirildikten sonra, Introdiiser Kilifin SOFIA EX Kateterden ¢ikarildigindan emin olun.

ONLEMLER
Yanliglkla hasar meydana gelme olasiligini azaltmak icin, SOFIA EX Kateteri kullanirken dikkatli olun.

intravaskiiler prosediirlerde yaygin olarak kullanilan diger yardimi cihazlan kullanirken, SOFIA EX Kateterin
uyumlulugunu dogrulayin. Hekim, perkiitan, intravaskiiler teknikler hakkinda ve prosediirle iligkili olas
komplikasyonlar hakkinda bilgi sahibi olmalidir.

Hasar olusmasini 6nlemek igin, SOFIA EX Kateteri kiviimli vaskiilatiir icinde hareket ettirirken dikkatli olun.
Direncin nedeni belirlenene kadar, direncle karsilasan cihazi ilerletmekten ve geri cekmekten kaginin.
Cihazin dirence kars! torklanmas, kabin veya cihazin hasar gérmesine neden olabilir.

Kalsifikasyonlarin, diizensizliklerin veya diger cihazlarin varligi, SOFIA EX Katetere zarar verebilir ve
yerlestirilmesini veya cikariimasini etkileyebilir.

Trombus olusumunu 6nlemek icin SOFIA EX Kateterin ic limeni icin heparinize salin perfiizyonunu siirdiiriin.

Hastadan cikarilirsa SOFIA EX Kateter {izerindeki hidrofilik kaplama, heparinize salinle hidrate edilmelidir.
Kaplamanin kurumasina izin vermeyin; bu, kaplama giivenligini ve performansini etkileyebilir.

Cihaz kullanilmadiginda cihazlarda uzun siire on i1slatma yapmaktan kacinin; bu, kaplama giivenligini ve
performansini etkileyebilir.

Cihazi kuru gazli bezle silmekten kaginin, cihaz kaplamasi zarar gérebilir. Kaplamali cihazi gereginden
fazla silmeyin.

Kateterin asiri torklanmasi, hasara neden olabilir ve bu, kateter safti boyunca biikiilme ve olasi ayrima ile
sonuglanabilir. Sistem ciddi sekilde biikiiliirse, bu durumda tiim sistemi (SOFIA EX kateter, kilavuz tel ve
kateter kilif introdiseri) geri ¢ekin.

Yeterli koruma kullanarak, floroskopi siirelerini azaltarak ve mimkiinse rontgenin teknik faktorlerini degistirerek,
hastalarin ve hekimlerin rontgen 1sini dozlarina maruz kalma durumunu sinirlandirin. Islem siiresi ve islem sayis
arttikca, rontgen isini maruz kalma komplikasyonlarina iliskin risk artabilir.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Potansiyel komplikasyonlar sunlari igerir (ancak bunlarla sinirli degildir): damar veya anevrizma perforasyonu,
vazospazm, giris bélgesinde hematom, emboli, iskemi, intraserebral/intrakraniyal hemoraji, psddoanevrizma,
ndbet, inme, enfeksiyon, damar diseksiyonu, trombus olusumu ve 6lim.

X-1gini radyasyonuna maruz kalmayla ilgili potansiyel advers olaylar, sunlari icermekle birlikte bunlarla sinirl
degildir: alopesi, cilt kizarikhigindan iilsere kadar degisen siddette yaniklar, kataraktlar, gecikmis neoplazi,
doku nekrozu ve kontrast boya ile ilikili riskler.

Kullanicilar ve/veya hastalar her tiirlii ciddi olay: Greticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu
Uye Devletin veya Yerel Saglik Kurulusunun Yetkili Makamina bildirmelidir.

UYUMLULUK

Cihaz boyutlari icin iirlin etiketine bakin. Cihaz uyumlulugunu belirlemek igin, diger cihazlarla birlikte temin
edilen etiket izerindeki bilgileri kullanin. SOFIA EX Kateteri tek bir kilavuz kateter olarak kullanirken, kateter
boyutlar igin Giriin etiketine bakarak uygun boyutta bir femoral kilif secin.

KULLANIM iGiN HAZIRLIK
1. SOFIA EX Kateteri ve introdiiser Kilifi paketten dikkatlice gikarin.

2. SOFIA EX Kateteri herhangi bir hasar agisindan inceleyin.
UYARI: Hasar veya diizensizlik goriliirse cihazi kullanmayin.

3. SOFIA EX Kateterin limenini, heparinize salinle yikayin. SOFIA EX Kateterin proksimal gobegine, bir doner
hemostatik valf (RHV) takin. RHV'nin yan kolundan heparinize salinin perfiizyonu icin hatti ayarlayin.

4. Kullanmadan 6nce, SOFIA EX Kateter {izerindeki hidrofilik kaplamayi heparinize salinle hidrate edin.
Hidrasyon icin en az 30 saniye bekleyin. Kaplamay! hidrate edilmis halde tutun ve kaplamanin
kurumasina izin vermeyin; bu, kaplama giivenligini ve performansini etkileyebilir.

SOFIA EX KATETERIN iLETiMi

5. Asagida aciklanan duruma bagl olarak adim 6 veya 7’ye gidin ve SOFIA EX Kateterin gezinmesi igin
uygun cihazlari segin.

6. intrakraniyal vaskiilatiir haric vaskiilatiirde gezinme

a. SOFIA EX Kateterin gezinmesi icin, 0,035 in. (0,89 mm) veya 0,038 in. (0,97 mm)
Kilavuz Tel hazirlayin.

b. Kilavuz teli SOFIA EX Katetere yerlestirin ve Kilavuz Tel ile SOFIA EX Kateter distal ucta
hizalanana kadar Kilavuz Teli ilerletin.

c. Pakette verilen Introduser Kilifi kullanarak, SOFIA EX Kateteri ve Kilavuz Teli, femoral kilifin
hemostatik valfinden dikkatlice yerlestirin.

d. SOFIA EX Kateterin distal safti hastanin viicudu igine yerlestirildikten sonra,

Introdiiser Kilifi SOFIA EX Kateterden cikarin.
UYARI: introdiiser Kilifin, hastanin viicudu iginde kullaniimasi amaglanmamigtir.

e. Floroskopik kilavuzluk altinda, SOFIA EX Kateteri, istenen pozisyon elde edilene kadar veya
intrakraniyal pozisyon elde edilmeden dnce, kilavuz tel iizerinden ilerletin veya geri gekin.
Gerekirse, SOFIA EX Kateteri yavasca torklayarak damarlari secin.

UYARI: SOFIA EX Kateter, floroskopik kilavuzluk altinda kullaniimalidir.
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UYARI: Asiri direncle karsilasiidiginda, direncin nedeni belirlenene kadar cihazi
ilerletmeyin ve geri cekmeyin.

UYARI: Biikiilmiis durumdayken SOFIA EX Katetere asiri tork uygulanmasi, cihaza
zarar verebilir ve cihaz aynimasina yol acabilir. Cihaz ciddi sekilde biikiilmiisse,

cihazin tamamini (cihaz, Mikrokateter ve Kilavuz Tel) geri gekin.

UYARI: Onerilen maksimum infiizyon basinci olan 2070 kPa (300 psi) degerini asmayin.
Asin basing, cihaza zarar verebilir veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Infiizyon icin bir gli¢ enjektérii kullanirken, distal ucun yerlesimini dikkatle izleyin.

100 ve 300 psi (689 ve 2070 kPa) infiizyon Basincinda Yaklasik
Kateter Nominal Akis Hizlan
Salin %60 Kontrast %76 Kontrast
) 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofl: EX | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
5|
115 ¢cm 12,1 238 10,3 21,0 93 19,7
ml/sn mi/sn ml/sn ml/sn ml/sn ml/sn
X 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia EX (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
5F
105 cm 12,3 23,5 10,6 21,3 97 20,6
mi/sn ml/sn ml/sn ml/sn mi/sn ml/sn
f. intrakraniyal vaskiilatiirlerde gezinmek igin, adim 7’ye gidin. Aksi takdirde adim 8’e gegin.
7. intrakraniyal vaskiilatiirde gezinme
a. SOFIA EX Kateterin gezinmesi icin, Mikrokateteri ve uyumlu Kilavuz Teli hazirlayin.
b. SOFIA EX Katetere 6nceden yerlestirilmis cihazlar varsa, bunlar yavasca cikarin.
Mikrokateteri Kilavuz Tel ile birlikte SOFIA EX Kateterin iine yerlestirin.
C. Floroskopik kilavuzluk altinda, SOFIA EX Kateteri, istenen pozisyon elde

edilene kadar, Mikrokateter ve Kilavuz Tel Gizerinden ilerletin veya geri gekin.
Gerekirse, SOFIA EX Kateteri yavasca torklayarak damarlari secin.

UYARI: SOFIA EX Kateter, floroskopik kilavuzluk altinda kullaniimalidir.

UYARI: Asiri direncle karsilasiidiginda, direncin nedeni belirlenene kadar

cihazi ilerletmeyin ve geri gekmeyin.

UYARI: Biikiilmiis durumdayken SOFIA EX Katetere agini tork uygulanmasi, cihaza
zarar verebilir ve cihaz ayrimasina yol acabilir. Cihaz ciddi sekilde biikiilmiisse,
cihazin tamamini (cihaz, Mikrokateter ve Kilavuz Tel) geri gekin.

UYARI: Onerilen maksimum infiizyon basinci olan 2070 kPa (300 psi) degerini asmayin.
Asir basing, cihaza zarar verebilir veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.
infiizyon igin bir giic enjektdrii kullanirken, distal ucun yerlesimini dikkatle izleyin.

8. Gerekirse, Kilavuz Teli veya Mikrokateteri yavasca cikarin. RHV’nin yan kolu ile stirekli heparinize
salin perfiizyonunun saglandigindan emin olun.
NOT: SOFIA EX Kateterin gezinmesi icin kullanilan Mikrokateter, prosediiriin geri kalani boyunca
muhafaza edilebilir.

SOFIA EX KATETERIN GIKARILMASI
9. Floroskopik rehberlik altinda, cihazin tamami hastadan cikarilana kadar, SOFIA EX Kateteri geri cekin.

Prosedirlerdeki karmasiklia ve degiskenlige uyum saglamak amaciyla, SOFIA EX Kateterin aciklanan
manipilasyonlarinin degistirilmesi hekimin takdirindedir. Herhangi bir teknik degisiklik, daha 6nce
aciklanan talimatlarla, uyarilarla, dnlemlerle ve hasta giivenligi bilgileriyle tutarli olmalidir.

DEPOLAMA

Kuru bir yerde ve giines 1sigindan uzak tutun. Cihazin raf émrii icin iiriin etiketine bakin. Etiketteki raf 6mrii
gectikten sonra cihazi kullanmayin.

MALZEMELER
SOFIA EX Kateter, dogal kauguk lateks, polivinilkloriir (PVC) veya di-2-etilheksil ftalat (DEHP) ile Gretilmemistir.
GUVENLIK VE KLiNiK PERFORMANS OZETi

Cihazin Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), kullanima sunulduktan sonra Avrupa tibbi cihazlar
veritabanindan (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) erisilebilir olacaktir.

GARANTI

MicroVention, Inc. firmasi, bu cihazin tasariminda ve iiretiminde gerekli 6zenin gosterildigini garanti eder.

Bu garanti, herhangi bir zimni ticari garanti veya amaca uygunluk garantisi garantileri dahil olmak iizere ancak
bunlarla sinirli olmamak kaydiyla, kanun geregince veya baska sekilde, acik veya zimni, burada acikca ortaya
konmayan diger tiim garantilerin yerine geger ve bunlarin gegerliligini reddeder. Cihazin kullanimi, saklanmasi,
temizlenmesi ve sterilizasyonunun yani sira hasta, teshis, tedavi, cerrahi prosediir ve MicroVention’in kontrolii
disindaki diger konularla ilgili faktorler, cihazi ve cihaz kullanilarak elde edilen sonuclarn dogrudan etkiler.
MicroVention'in bu garanti kapsamindaki yiikiimliiligd, son kullanma tarihine kadar bu cihazin onarimi veya
degistirilmesi ile sinirlidir. MicroVention, bu cihazin kullanimi sonucunda dogrudan veya dolayli olarak olugan
herhangi bir arizi veya netice kabili kayip, hasar veya masraftan sorumlu olmayacaktir. MicroVention, bu
cihazla baglantili olarak baska veya ilave bir yiikiimliliik veya sorumluluk tstlenmez ya da baska herhangi

bir kisinin Ustlenmesine izin vermez. MicroVention, yeniden kullanilan, yeniden islenen veya yeniden sterilize
edilen cihazlarla ilgili olarak higbir sorumluluk kabul etmez ve bu tiir cihazlarla ilgili olarak, ticari elveriglilik
veya kullanim amacina uygunluk garantisi dahil olmak tizere ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyla, acik
veya zimni higbir garanti vermez.

Fiyatlar, teknik 6zellikler ve model bulunabilirligi, dnceden bildirilmeden degistirilebilir.
© Telif Hakki 2024 MicroVention, Inc. Tim haklari sakhdir.

MicroVention™ ve SOFIA™; MicroVention, Inc. firmasinin, Amerika Birlesik Devletleri ve diger yargr yetkisi
alanlarindaki tescilli ticari markalaridir.
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80 5% T A4S FH hie 8 L I PRI RS 8 AT R Bk AR BR

4. (ERA RRATRMICORT SOFIA EX S8 FRBUKIEERE - E/0HE 30 WREERDHR-
RIFEERE T EEELIR SRR EEENR2MAtAE-

SOFIA EX EERI2(E
5. IRIETFEUES BIES TR 6 38 7> MEIBWE 83 A E 5| SOFIA EX EEo

6. EBMERFKE| (BERMERFKIRI)
a.  #Ef0.035 I (0.89 /A7) 5K 0.038 I (0.97 ‘A7) L4 FHS SOFIA EX BERE
5o

b.  EAEA SOFIA EX BEMHEE LAY B 2G4 SOFIA EX SETRRIHH -

c.  ERBMEDIREAES|EY /WO SOFIA EX S EMEAE ARSI MmRTe

d.  #SOFIAEX ZEMEHHEABERBANE BB EHE58 FHELREN SOFIA
EX BB REUE
5 A5 HTNESERERAER.

e.  TEIERSIET# SOFIA EX SENE et B ERMEUEREED
BRI B % LE - MNA U E ARSI SOFIA EX EE > LUERmE -
B SOFIA EX BENAESH B N ER
Z& BB LR EREMRAFERA AN E S U E 4334
B8 RERERETRE SOFIA EX S E R As RRIRaM SR BM Dt - I REMER
B4 FEVLEERM (R EEMELR)
B8 SEBIBERER 300 psi (2070 kPa) RAEEE /- BB AT SE S 18I%ES
MRGEEE EREE I IAR AP REE RN RIRRIIE

IFU100157 Rev. A 27 MicroVention
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Bbarapckun
Katerbp SOFIA™ EX
WHCTpyKumMm 3a ynotpeba

TpoyeTeTe BHAMATENHO BCUYKIN MHCTPYKUMK Npey ynoTpeba.

OMUCAHUE HA U3AENUETO

KateTbpuT SOFIA EX @ efiHoNyMeHeH, MbBKaB KaTeTbp, CHab/eH CbC Cnupana v NoficnBaHe C onneTka.
[INCTanHWAT cermMeHT e Npe/iHa3HayeH 3a ynecHsiBaHe Ha M36opa Ha Cbjl ¢ 55 — 65 cm xuapopunHo

MOKPUTIe Ha ANCTanHWA WadT 3a HaBUraLyMs nNpe3 BackynaTypaTa. PEHTTEHOKOHTPACTHUAT MapKep
€ Pa3noNoXeH B ANCTaNHWS Kpail Ha kaTeTbpa 3a BU3yanu3auus npu ¢nyopockonus.

Katetsp Pazmep

SOFIA EX 58 5F

CbAbPXAHUE

EavH katetbp
EaHo nHTpoatcepHo aesune

NPEAHA3HAYEHUE

KateTbpbt SOFIA EX e noka3aH 3a o6Lua MHTpaBackynapHa ynotpeba, BKNOYUTENHO HEBPONOTrUYHaTa

1 nepudepHara Backynatypa. Katerbpbt SOFIA EX Moxe Aa ce 13n013Ba 3a ynecHsiBaHe Ha BbBEX/aHeTo
Ha MarHoCTUYHW CPEACTBA NV TEPaNeBTUYHN U3AeNNs.

KateTbpbt SOFIA EX He e npeaHasHayeH 3a U3non3BaHe B KOPOHAPHU apTepuu.

NPOTUBONOKA3AHUA
He ca 3BeCTHM NPOTUBONOKA3aHMs.
BHUMAHME

Camo no npeanucanme: Geaepantuar 3akoH (CALL) orpaHnyaBa nposaxbara Ha ToBa u3fenve 1o
npoaax6a oT UK Mo HapexaaHe Ha nekap.

He n3non3BaiiTe, ako onakoBKaTa e 0TBOPeHa UV NoBpefeHa.

ToBa u3enve e NpeAHa3HayeHo camo 3a eHOKpaTHa ynotpeba. [la He ce U3nos138a NOBTOPHO, Aa

He ce NOAToTBsI 3a NOBTOPHO U3M03BaHe U Aa He Ce CTepUnu3upa noBTopHo. MosTopHaTa ynoTpeta,
MOAArOTOBKAT 3a NOBTOPHO M3M0N3BAHe WIW MOBTOPHATA CTEPUNN3ALMS MOTaT AA HApyLUAT CTPYKTypHaTa
LSNIOCT Ha U3AenneTo u/wiu Aa AoBeAaT A0 NOBPeaa Ha U3AENNETo, KOETo, OT CBOS CTPaHa, MOXE Ad
JloBefie 710 HapaHsiBaHe, 3a601ABaHe UMM CMBPT Ha NaleHTa. MoBTOPHaTa ynoTpeba, NOAroTOBKaTa 3a
MOBTOPHO W3MON3BaHe WY NOBTOPHATa CTEPUAM3ALIMA CbILIO MOTaT 1 Cb3Aa/aT PUCK OT 3aMbpCsiBaHe
Ha U3LeNveTo Winm Aa NPUYNHAT MHGEKLUMs Ha NaLMeHTa UK KPbCTOCaHa MHAEKLIAS, BKIIOYUTENHO, HO
He camo, npeHacsiHe Ha MHPEKLIMO3HO(1) 3a60nsiBaHe(MsT) OT eANH NALMEHT Ha APYT. 3aMbPCSIBAHETO Ha
3AeNMeTo Moxe Aa AOBeAe A0 HapaHsiBaHus, 3a60NSBaHNS MY CMBPT Ha NaLyeHTa.

Cnep ynotpe6a u3xsbpneTe B CbOTBETCTBYE C NPaByUNaTa Ha 6oNHULAT, AMUHUCTPaLMATE /i
MeCTHUTe BNacTu.

NPEAYNPEXAEHNA

KatetbpbT SOFIA EX TpsifBa Aa ce n3non3Ba camo 0T lekapy, KOUTO Ca NpeMUHan NoaXoAsLLO 0byyeHue
3a VIHTEPBEHLIMOHANHN TEXHUKN.

KatetbpbT SOFIA EX ce npeaocTtaBs CrepuneH v HenuporeHeH. He 13non3gaiite, ako OnakoBkaTa e HapyLueHa
1nK noBpefeHa.

Mposeperte katetbpa SOFIA EX npeay ynotpeba. He nsnonssaiite usnenneto, ako 3abenexwre nospesa
NN HePeHOCTY.

CbrnacHo CTaHfapTHaTa MeauLNHCKa NpakTuka TpﬂﬁBa Aa Ce npunara noAxoAalla aHTUKoarynaHTHa
W aHTMarperaHTHa Tepanns.

KatetbpbT SOFIA EX TpsiGBa Aa ce n3non3sa noa Gpayopockonckin KOHTpon. He npuasmkBsaiite Hanpen,
11 He U3TernsiiTe U3AeNNeTo NpY NPeKOMEPHO CbNPOTUBIEHE, [OKATO He Ce YCTaHOBM NPUYNHATA 33
CbNPOTUBNEHNETO.

He usnonssaiite karetbpa SOFIA EX ¢ koHTpacTHuTe cpeactsa Ethiodol unu Lipiodol nnw ¢ apyru
KOHTPACTHY CPe/CTBA, KOUTO Cb/IbPXAT KOMMOHEHTUTE Ha Te3 areHTu.

He n3non3saitte OpraHn4Hn pasTeopuTenu, Thil KaTO N3AeNneTo MoXe Aa ce nospeau.

He npeBuLwaBaiite MakCUManHo npenopbYMTenHo HansiraHe 3a uHgysus ot 300 psi (2070 kPa).
lpeKkoMepHOTO HansiraHe MOXe a NOBPeaV U3AEeNNeTo UK a HapaHu nauueHTa. BuumatenHo cnepete
3a pasnonaraHeTo Ha ANCTaNHNA BPbX, KOraTo 13MoNn3BaTe 3aXpaHBalL, MHXeEKTOP 3a MHy3ms.

lpekomepHOTO ycykBaHe Ha kateTbpa SOFIA EX, fokaTo e nperbHart, MOXe [a noBpeau 13aenvero,
KOeTo Aia l0Be/e [0 OTAENSHETO My. AKO M3/1eNINeTO e CUIHO NPerbHaTo, U3BajeTe ro LANOTo
(M30en1eTo, MUKPOKaTeTbpa W BofaYa).

WHTpOAtoCepHOTO fie3unne He e NpefiHa3HaueHO 3a 3Mon3BaHe BLTPe B TANOTO Ha NaLveHTa. Yepere ce,
4e UHTPOZIOCEPHOTO fe31ne e OTCTPaHeHo OT kateTbpa SOFIA EX, cnep kaTo AMCTanHmAT WadT Ha KateTbpa
SOFIA EX e nocTaseH B TANOTO Ha NaLMeHTa.

NPEAMA3HN MEPKWN

TpunoxeTe HyXHOTO BHUMaHWe npu paboTa c kateTbpa SOFIA EX, 3a Aa HamanuTe BeposTHOCTTa OT
ClyyaiiHa nospepa.

lpoBepete CbBMeCTUMOCTTa Ha kaTeTbpa SOFIA EX npu 3non3saxe Ha Apyri NOMOLLHW U3fenus,
KOUTO 0BUKHOBEHO Ce WU3NON3BAT NPU MHTPaBackyNapHy npoLieaypu. JlekapsT Tpsibsa Aa e 3ano3Hat
€ NepKyTaHHUTE 1 MHTPABACKyNapHITE TEXHIKI 1 Bb3MOXHNTE YCTIOKHEHNS, CBbP3aHM € NpoLieayparta.

bbaete BHUMaTENHW, KoraTo MaHunynuparte katetbpa SOFIA EX B TopTyo3Ha Backynatypa, 3a ia
n3berHete nopesa. V36srsaiite na npuaBxKBaTe Hanpes unu Aa U3TernsTe npi CbNpoTUBNEHHe,
JI0KaTO He Ce yCTaHOBM NPUYNHATA 33 CbNPOTUBIEHIeTO. PeKOMEPHOTO YCyKBaHe Ha n3fennero
CpeLLy CbNPOTUBIIEHMETO MOXe Aa AOBE/E 10 YBPEX/AAHE Ha CbJa UK n3hennero.

Hanuuuneto Ha KanumduKaLmnm, HepaBHOCTM UK AP U3AENNs MOXe Aa yBpeay KaTetbpa SOFIA EX
11 OTEHLMANHO /13 NOBANSiE Ha HErOBOTO NOCTaBSIHE UMK OTCTPaHsIBaHe.

TopabpxaiiTe nepdysns Ha xenapuHM3npaH Gu3nonoruyeH pasTeop 3a BLTPELLHNS lyMeH Ha KaTeTbpa
SOFIA EX, 3a aa npepotspatute 06pasyBaHeTo Ha TpOMO6M.

AKO Ce 0TCTPaHW OT NaLleHTa, XuapodUNHOTO NOKPUTHE Ha KaTeTbpa SOFIA EX TpsibBa Aa ce xuapatipa
C XenapuHu3MpaH Gu3nonoruyeH pastop. He No3eonsBaiite Ha NOKPUTUETO Aa U3CXHE, Thi KATo TOBA
MOXe 1 N0oB/IMsie Ha 6e30MacHOCTTa 1 epeKTMBHOCTTA Ha NOKPUTHETO.

N36sireaiire npeaBapuTeNHOTO HakCBaHe Ha U3AennATa 3a Ababr Nepuos OT Bpeme, Korato Te He ce
13n0N3BaT, Tbii KaTo TOBa MOXe Aa NOBAUAE Ha 6e3onacHocTTa u €¢€KTMBHOCTTa Ha nokpuTnero.

36srBaiiTe 1a U36bPCBaTE U3LLNNETO CC CyXa MapAs, Thil KaTo TOBA MOXe [ NOBPe/N MOKPUTUETO My.
1136srBaiiTe NpekoMepHOTO U3GbPCBaHe Ha NOKPUTOTO U3Aenve.

TpeKomMepHOTO YCyKkBaHe Ha kaTeTbpa MoXe Ja 0BeAe A0 NOBpesa, KosTo MOXe Aa JoBefe A0 NperbBaHe
11 €BEHTYaITHO pa3LienBaHe Mo NpoTexeHWe Ha WadTa Ha KaTeTbpa. AKO CUCTeMaTa Ce MPerbHe CUITHO,
u3Ternete uanata cucrema (katetbpa SOFIA EX, BoAaua 1 MHTPOAIOCEPHOTO [e3une Ha KaTeTbpa).

OrpaHuyeTe n3naraHeTo Ha 4031Te PEHTTEHOBO JTbYeHIe Ha MaLMeHTUTe 1 lekapuTe Ypes U3non3BaHe Ha

A0CTaTb4HO eKpaHupaHe, HamansBaHe Ha BpeMeTo 3a ¢J'Iy0p0CKOI'II/Iﬂ " Mouvl¢wu|/|paue Ha PeHTreHoBUTE
TeXHN4eckn (PaKTOpI/I, KOraro e Bb3MOXHO. PUCKBT OT YC/IOKHEHMA, CBbP3aHM C U3N1araHeTo Ha PEHTreHOBO
JibYeHue, MoXe [ia Ce yBenn4yu C yBenn4aBaHe Ha BpeMETO Ha npoueaypara u 6p051 Ha npoueaypure.

Bb3MOXHWN YCNOXHEHUA

Bb3MOXHUTE YCNOXKHEHNS BKNIOYBAT, HO He Ce OrpaHnyaBart f0: nepdopaLys Ha Cbji UM aHeBpU3Ma,
Ba30CNa3bM, XeMaToM Ha MACTOTO Ha BbBeX/iaHe, eMbonus, UcxeMusi, MHTpaLiepebpaneH/uHTpakpaHnaneH
KpbBOW3NB, MCEBAOAHEBPU3MA, MbPY, UHCYNT, MHdEKLUS, AMceKaLms Ha Cbj, 06pasyBaHe Ha TPOMG

1 CMBT.

MoTeHUManHuTe HeXenaHu cbbuTms, (BbP3aHM C N3/1araHeTo Ha PEHTIeHOBO JTbYeHWe, BKIIOYBAT, HO
He Ce OrpaHnyaBar o: ajoneumns, n3rapsaHus C pasfinyHa TexecT — 0T 3a4epBaBaHe Ha KoXata Ao 38K,
KatapakTa, 3abaBeHa Heonnasus, HEKPO3a Ha TbKaHUTE N PUCKOBE, CBbP3aHU C KOHTPACTHOTO BELLECTBO.

MoTpe6utenute n/vnu nauveHTuTe TpsI6Ba Aa AOKNAABAT BCUUKY CEPUO3HI MHLMAEHTY HA MPON3BOAUTENS
1 Ha KOMNETEHTHIS OpraH Ha [ibpXaBaTa YNeHKa UK Ha MeCTHIS 3paBeH OpraH, B KOWTO e yCTaHoBeH
MOTPEOUTENSAT /MAN NALNEHTDT.

CbBMECTUMOCT

BuTe eTKeTa Ha NpoayKTa 3a pasmepuTe Ha ugenuero. M3nonssaite MHPopMaLnaTa Ha eTuKeta,
npefocTaBeHa ¢ Apyri U3aenws, 3a a onpefenuTe CbBMeCTUMOCTTa Ha 3fenueto. Korato nsnon3sare
KateTbpa SOFIA EX kaTo eAMHCTBEH BOAeLL KaTeTbp, u3bepete NoAXOASLNS pa3mep Ha peMopanHoTo
[le3nne, KaTo Ce N030BeTe Ha eTUKeTa Ha NPO/yKTa 3a pa3mMepuTe Ha KaTeTbpa.

NOArOTOBKA 3A YNOTPEBA
1. BHumartenHo u3sapete katetbpa SOFIA EX 1 MHTPOAIOCEPHOTO Ae3unne oT OnakoBKaTa.

2. Mposepere kateTbpa SOFIA EX 3a nospeau.
NPEAYNPEXAEHUE: He u3non3saiite n3aenneto, ako 3abenexure nospeav uam HepeaHocTi.

3. Mpomuitte nymeHa Ha kaTetbpa SOFIA EX ¢ xenapuHusupan ¢pusmnonoruyen pasrsop. Mpukpenete
BbpTALLA Ce XeMOcTaTyHa knana (RHV) kbM npokcumantms xb6 Ha katetbpa SOFIA EX. Hactpoiite
NuHKATA 3 Nepdy3ust Ha XenapuHU3MPaH GU3NONOrMyeH pasTBop Npe3 CTPaHNYHOTO pamo Ha RHV.
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4. Xuapatupaitte XuapodunHOTO nokpuTHe Ha katetbpa SOFIA EX ¢ xenapunusipan pusmnonornyen
pa3TBop npeay ynotpeba. M34akaiite noxe 30 cekyHay 3a xuapataums. Moaabpxaiite nokpuTHeTo
XMAPaTMPaHO 1 He NO3BONABAIATE [ia U3CbXHE, Thil KaTo TOBa MOXe /1a NoBNMsie Ha Ge3onacHocTTa
1 eeKTUBHOCTTA Ha MOKPUTHETO.

BKAPBAHE HA KATETBHPA SOFIA EX

5. MpemuHeTe KbM CTbKa 6 UK 7 B 3aBUCUMOCT OT ONUCaHaTa No-AoNy cuTyaums i u3bepete NOAXOAALLN
V3[enus 3a HaBuraums Ha katetbpa SOFIA EX.

6. HaBuraums npes Backynatypara, C U3K/l04eHue Ha BbTPeyepenHara Backynarypa

a. MNoarotsete Bogay 0,035 in (0,89 mm) unu 0,038 in (0,97 mm) 3a HaBUrauns Ha
Katetbpa SOFIA EX.
6. Bkapaiite Bofaya B katetbpa SOFIA EX v ro npuasixeTe Taka, Ye BOAAYDT 11 KaTeTbpbT
SOFIA EX ia ce 3paBHST B AUCTANHNS Kpali.
B. KaTo u3non3sate npefoCcTaBeHOTO B ONakoBKaTa MHTPOAKCEPHO Ae3une, BHUMATENHO
BbBefeTe KareTbpa SOFIA EX 1 Bofiaya npe3s xeMocTaTyHata knana Ha GemMopanHoto aesune
r. OTCTpaHeTe MHTPOAIOCEPHOTO Ae3une oT KaTeTbpa SOFIA EX, cnief kato AMCTanHuaT Wwadt Ha

KateTbpa SOFIA EX ce pa3nonoxw B TANOTO Ha NaLeHTa.
NPEAYNPEXAEHWE: WHTpoalocepHOTO Ae3une He e NpefHa3HauyeHo 3a M3MoN3BaHe BbTpe
B TANOTO Ha NaLyeHTa.

o Top, $pnyopocKonckit KOHTPON NPUABIXETe UK u3TerneTe KateTbpa SOFIA EX no Bojaya,
[10KaTo Ce J0CTUTHE XeNnaHata no3uums UNm npeau Aa ce NoCTUrHe MHTpakpaHuanHa
nosuuus. U3bepete cbaoBe, Kato 6aBHO 3aBbPTUTE KaTeTbpa SOFIA EX, ako e Heobxoaumo.
NPEAYNPEXAEHWE: Katetbpbt SOFIA EX TpibBa Aa ce n3nonssa nog, Gryopockoncki
KOHTpO.

NPEAYNPEXAEHWE: He npuaswxBaiite Hanpep u He u3ternsiite n3genuneto npu
NPEeKOMepHO CbNPOTUBAEHNE, J0KATO He Ce YCTaHOBYW NPUYNHATA 3 CbNPOTUBNIEHNETO.
NMPEAYNPEXAEHWE: MpekomepHOTO ycykBaHe Ha kateTbpa SOFIA EX, AoKaTo e nperbHar,
MOXe 1a NOBPeAV U3[enneTo, KOeTo Aa 0Be/e [0 OTAENSAHETO MY. AKO U3/1eNINeTO e CUAHO
nperbHarto, 3BazieTe ro LANOTO (13AenneTo, MUKPOKaTeTbpa 1 Boaya).
MPEAYNPEXAEHWE: He npeBuiaBaiiTe MakcMManHo NpenopbyuTeNHo HasiraHe 3a
nHy3us ot 300 psi (2070 kPa). MpeKoMepHOTO HaNsraHe MOXe Aa NOBPeAV U3enneTo unu
[1a HapaHu nauueHTa. BHuMaTenHo cieaete 3a pasnonaraHeTo Ha AUCTaNHIUs BPbX, KOrato
13Nn0n3BaTe 3axpaHBalL MHXEKTOP 3a UHy3Ms.

Mpu6nusnTenHN HOMUHANHN CTONHOCTYM Ha AebuTa Npu HansaraHe Ha
snusaHeto 100 1 300 psi (689 u 2070 kPa)
Kartetsp
®uzmnonoruyen 60% KoHTpacT 76% KoHTpacT
pasTBop
. 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia EX (689kPa) | (689kPa) | (689kPa) | (689kPa) | (689kPa) | (689 kPa)
5F
115cm 12,1 23,8 10,3 21,0 93 19,7
mL/sec mL/sec mL/sec ml/sec mL/sec mL/sec
i 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiaEX | (689kPa) | (689kPa) | (689kPa) | (689kPa) | (689kPa) | (689 kPa)
5F
105 cm 12,3 23,5 10,6 21,3 97 20,6
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mb/sec
[ OTupeTe Ha CTbNKA 7 33 HacouBaHe Npe3 UHTpaKpaHWanHuTe CbaoBse. B npotueeH cnyyaii

npemMuHeTe KbM CTbIka 8.
7. HacousaHe npe3 MHTPaKpaHWanHaTa Backynatypa

a. MoaroTeete MUKpOKaTeTbpa 1 CbBMECTUMIS BOfaY 3a HaBUrauus Ha Katetbpa SOFIA EX.

6. baBHo oTCTpaHeTe u3ennsTa, BKapaHu npean ToBa B katetbpa SOFIA EX, ako uma Takusa.
Bkapaiite MuKkpoKaTeTbpa € Bofjaya B KateTbpa SOFIA EX.

B. Mo ¢nyopockoncko HacouBaHe NpUABKKETE UK N3TerneTe kateTbpa SOFIA EX no

MUKPOKaTETbpa ¥ BOAaya, 10KaTo Ce IOCTUTHe XenaHaTa nosuums. U3bepeTe cbaose,
KaTo 6aBHO 3aBbpTUTE KaTeTbpa SOFIA EX, ako e Heo6xoanmo.

NPEAYNPEXAEHWE: Katetbpbt SOFIA EX Tpabsa Aa ce n3nonssa nog Gpnyopockoncku
KOHTPOA.

NMPEAYNPEXAEHWE: He npuaswxBaitte Hanpep v He u3ternsiite n3genneto npu
npexkoMepHO CbNPOTUBIIEHIE, I0KATO He Ce YCTaHOBY MPUYNHATA 3a CbNPOTUBNEHNETO.
NPEAYNPEXAEHUE: MNpekomepHoTO ycyKBaHe Ha kateTbpa SOFIA EX, 10KaTO € nperbHar,
MOXe fia OBPEAV U3[1eNNeTo, KOETo Aa 10Be/ie 10 OTAENAHETO MY. AKO U3/1eNINeTO € CUIHO
NperbHarto, 3BajieTe ro LANOTO (U3eNNeT0, MUKPOKATETbPa 1 BoAaYa).
MPEAYNPEXAEHWE: He npeBuLuaBaiiTe MakCMMaHO NPenopbyuTeNHO HansiraHe 3a
nHGy3ms ot 300 psi (2070 kPa). MpekomMepHOTO HansiraHe MoXe Ja NOBPeAU U3LenneTo
1NN 13 HapaHW NauvenTa. BHMMaTenHo cnefiete 3a pasnonaraHeto Ha AUCTanHus BPbX,
KOraTo WU3M0N13BaTe 3aXpaHBaLL MHXEKTOP 33 MHAY3MS.

8. baBHO M3BajieTe BOAAYa UMM MUKPOKaTeTbpa, ako e HeobxoaMMO. YBepeTe ce, Ye npe3 CTPaHnyHOTO
pamo Ha RHV ce noaabpxa HenpekbCHaTa nepdysis Ha xenapuHanpaH GunonorinyeH pasreop.
BEMEXKA: MykpoKaTeTbpbT, U3N0N13BaH 3a HaBUralms Ha katetbpa SOFIA EX, Moxe fa 6be
3anaseH [0 kpas Ha npoueaypara.

OTCTPAHABAHE HA KATETBPA SOFIA EX

9. Moa dpnyopockoncku koHTpon usternete katerbpa SOFIA EX, nokato usnoto nsenve 6bae n3saaeHo
OT NaLyeHTa.

JlekapsT MOXe [1a npeLeHu ia NPOMeHK onucaHnTe MaHunynauum ¢ karetbpa SOFIA EX, 3a fa ce
nprcnocobi KbM CNOXHOCTTa M BapuaLniTe Ha npoueypuTe. Bcika MOANPUKALIAA Ha TeXHIKaTa
Tpsi6Ba fia € B CbOTBETCTBME C OMMCAHMTE N0-PaHO MHCTPYKLIAM, NPeAynpexaeHns, NpeanasHi Mepku
11 MHOPMaLWS 3a 6e30MaCHOCTTA Ha NaLMeHTa.

CbXPAHEHUE

CbXpaHHBaIﬁTe Ha CyXO 1 3aLNTEHO OT CTbHYEBA CBETINHA MACTO. BIXKTE MPOAYKTOBUS €TUKET 33 CPOKa Ha
TOZIHOCT Ha u3penueto. He usnonssate 3aenueto cief U3TnyaHe Ha 0603HaueHns CPOK Ha rofHoCT.

MATEPUANN

KatetbpbT SOFIA EX He e npousBe/eH C ecTecTBeH Kay4ykoB flaTekc, nonusuHunxnopus, (PVC) nnu
[nm-2-eTunxekcun dranat (DEHP).

OBOBLLUEHUE HA BE3OMACHOCTTA M KNIUHUYHOTO AENCTBUE

0606L1eHMeTO Ha He30MacHOCTTa 1 KNMHUYHOTO AeiicTBUe (Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP) 3a u3pnenuero we 6bae AOCTLNHO B EBponeiickata 6a3a AaHHN 33 MEANLIMHCKI n3aenns
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) cnes npeaocTaBsHETo My.

TAPAHLMA

MicroVention, Inc. rapaHTupa, Ye Npu NPOEKTPAHETo 1 NPOM3BOACTBOTO HA TOBA U3AENHE € NONOKEeHa
pa3ymHa rpuxa. HactosiaTa rapaHuysi 3aMecTBa 11 U3KNI04BA BCUYKI APYTI rapaHLMu, KOUTO He ca
13PUYHO NOCOYEHM B HEsl, He3aBUCUMO Aanu ca U3pa3eHu, U NoApa3bupaLLy ce No cunara Ha 3akoHa
1IN NO APYT HAYWMH, BKNIOYUTENHO, HO HE CaMO, BCYKI NOAPa36uMpaLLy ce rapaHLIv 3a NpoAaBaemMoct
NN NPUrOAHOCT. BOpaBeHETo CbC, CbXPaHEHNETO, NOYNCTBAHETO U CTEPUNN3ALIMSTA HA U3LENNETO, KAKTO
11 $paKTopn, CBbP3aHM C NaLlMeHTa, AUarHo3ara, IeYeHneTo, Xupypruyeckara npoLeaypa v apyrv Bbnpocu,
KOWTO Ca M3BbH KOHTpONa Ha MicroVention, oka3BaT Npsiko BAMSIHUE BbPXY U3€NETO W pe3ynTatute,
Noy4YeHy Npy U3non3saHeto My. 3aabmkeHneto Ha MicroVention no Tasu rapaHLyus e orpaHnyeHo Ao
PEMOHT U1 3aMsiHa Ha TOBa U3/ieNne 10 U3TU4aHe Ha CPoKa My Ha rofHocT. MicroVention Hsima ia Hocu
OTTOBOPHOCT 3a KaKBUTO 1 i@ 61UNO CnyyaitHy MW NoCneABaLLN 3ary6u, LTV AN Pasxoau, Npsiko i
KOCBEHO NPOM3TUYaLLYM OT M3MN0N3BaHETO Ha ToBa u3zenue. MicroVention He noema, HUTO ynbaHOMOLLABa
[LpYro nuLe Aa noema BMeCTo Hest KakBaTo 11 i e Apyra Ui AOMbHUTENHA OTFOBOPHOCT BbB BPb3ka

c ToBa u3enve. MicroVention He noema HUKaKBa OTTOBOPHOCT MO OTHOLLIEHNE HA U3AENWsl, U3N0N3BaHN
NOBTOPHO, MOATOTBEHM 3a NOBTOPHO M3NON3BaHe UK CTEPUNN3MPaHN MOBTOPHO, U He AiaBa HUKaKBM
rapaHLuu, ekCIMLUTHI UK NoApPa3tupalLn ce, BKNIYUTENHO, HO 6€3 Aa Ca OrpaHuyeHi A0, rapaHLns
3a NPo/aBaeMOCT M NPUTOAHOCT 3a ynoTpeba no npeJHasHayeHme No OTHOLLEHME Ha TakoBa U3aenue.

LieHute, cneumdukaLmTe 1 HANMYHOCTTa Ha MOAENNTE NOANEXAT Ha NPOMsiHa 6e3 npean3BecTye.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Bcuuki npasa 3anaseHu.

MicroVention™ n SOFIA™ ca peructpupaHin Tbproscki Mapki Ha MicroVention, Inc., peructpupanu B CALL,
11 ApYrV OPUCANKLMAN.
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hrvatski
Kateter SOFIA™ EX
Upute za uporabu

Pazljivo procitajte sve upute prije upotrebe.

OPIS PROIZVODA

Kateter SOFIA EX savitljivi je kateter s jednim lumenom, opremljen zavojnicom i pletenim ojacanjem.

Distalni segment osmisljen je kako bi se olak$ao odabir Zile, a distalni dio od 55 do 65 cm ima hidrofilni premaz
koji sluZi za kretanje kroz krvoZilni sustav. Rendgenski vidljivi marker nalazi se na distalnom kraju katetera

i sluzi za vizualizaciju fluoroskopijom.

Kateter Veli¢ina

SOFIA EX 58 5F

SADRZAJ

jedan kateter
jedna ovojnica uvodnog instrumenta

NAMJENA

Kateter SOFIA EX indiciran je za opcu intravaskularnu upotrebu, ukljuéujuci upotrebu u neurovaskulaturi
i perifernoj vaskulaturi.

Kateter SOFIA EX moZe se upotrijebiti za jednostavnije uvodenje dijagnostickih ili terapijskih proizvoda.
Kateter SOFIA EX nije namijenjen za upotrebu u koronarnim arterijama.

KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih kontraindikacija.
OPREZ

Rx Only: saveznim zakonom Sjedinjenih Americkih Drzava propisano je da se ovaj proizvod smije prodavati
samo od strane ili po nalogu lije¢nika.

Nemojte upotrebljavati ako je vrecica otvorena ili oStecena.

Ovaj je proizvod namijenjen iskljucivo jednokratnoj upotrebi. Nemojte ponovno upotrebljavati, ponovno obradivati
ni ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturni
integritet proizvoda i/ili dovesti do kvara proizvoda, $to pak moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.
Uz to, ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu uzrokovati kontaminaciju proizvoda

i/ili infekciju pacijenta ili prijenos infekcije, Sto uz ostalo ukljuuje prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta

na drugog. Kontaminacija proizvoda moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

Nakon upotrebe odloZite u otpad u skladu s bolnickim, administrativnim i/ili lokalnim propisima.
UPOZORENJA

Kateter SOFIA EX smiju upotrebljavati samo lijecnici koji su zavrsili odgovarajucéu obuku o intervencijskim
tehnikama.

Kateter SOFIA EX isporucuje se sterilan i apirogen. Nemojte upotrebljavati proizvod ako je pakiranje probuseno
ili osteceno.

Pregledajte kateter SOFIA EX prije upotrebe. nemojte upotrebljavati proizvod ako primijetite bilo kakva ostecenja
ili nepravilnosti.

Potrebno je primijeniti odgovarajucu antikoagulantnu i antitrombotsku terapiju u skladu sa standardnom
medicinskom praksom.

Kateter SOFIA EX treba upotrebljavati uz fluoroskopsko navodenje. Kada naidete na prekomjeran otpor, proizvod
nemojte uvoditi niti ga izvlaciti dok se ne utvrdi uzrok otpora.

Kateter SOFIA EX nemojte upotrebljavati s kontrastnim sredstvima Ethiodol ili Lipiodol odnosno drugim takvim
kontrastnim sredstvima koja sadrzavaju komponente tih sredstava.

Nemojte upotrebljavati organska otapala jer se proizvod moze ostetiti.

Nemojte prelaziti maksimalni preporuceni tlak infuzije od 2070 kPa (300 psi). Primjenom prekomjernog tlaka
moZete ostetiti proizvod ili ozlijediti pacijenta. Prilikom upotrebe pogonskog injektora za infuziju pazljivo pratite
postavljanje distalnog vrha.

Pretjeranim zakretanjem katetera SOFIA EX dok je savijen, proizvod se moze ostetiti te odvojiti. Ako je izrazito
savijen, cijeli proizvod izvucite (uredaj, mikrokateter i Zicu vodilicu).

Ovojnica uvodnog instrumenta nije namijenjena za primjenu u tijelu pacijenta. Ovojnicu uvodnog instrumenta
treba obavezno ukloniti s katetera SOFIA EX nakon postavljanja distalnog dijela katetera SOFIA EX u tijelo
pacijenta.

MJERE OPREZA
U rukovanju kateterom SOFIA EX budite pazljivi kako biste smanjili moguénost slucajnog o$tecenja.

Provjerite kompatibilnost katetera SOFIA EX prilikom upotrebe s drugim pomocnim proizvodima koji se
obi¢no upotrebljavaju u intravaskularnim zahvatima. Lijecnik mora biti upoznat s perkutanim intravaskularnim
tehnikama i mogucim komplikacijama povezanima s postupkom.

U rukovanju kateterom SOFIA EX u izrazito vijugavom krvozilnom sustavu budite oprezni kako biste
izbjegli ostecenje. Ako osjetite otpor, prestanite s uvodenjem ili izvlacenjem dok se ne utvrdi uzrok otpora.
Prekomjerno zakretanje u smjeru suprotnom od otpora moze uzrokovati ostecenje krvne Zile ili proizvoda.

Moguce kalcifikacije, nepravilnosti ili drugi uredaji mogu ostetiti kateter SOFIA EX i potencijalno utjecati na
njegovo umetanie ili izvlacenje.

Da bi se sprijecilo stvaranje tromba, odrZzavajte perfuziju heparinizirane fizioloke otopine kroz unutarnji
lumen katetera SOFIA EX.

Ako se ukloni iz pacijenta, hidrofilni premaz na kateteru SOFIA EX treba hidratizirati hepariniziranom fizioloskom
otopinom. Pripazite da se premaz ne osusi jer to moze utjecati na njegovu sigurnost i ucinkovitost.

Dok nisu u upotrebi, proizvode nemojte dugo namakati jer to moze utjecati na sigurnost i u¢inkovitost premaza.

Izbjegavajte brisanje proizvoda suhom gazom jer to moze ostetiti premaz proizvoda. Izbjegavajte prekomjerno
brisanje proizvoda s premazom.

Prevelikim zakretanjem katetera moze doci do ostecenja, koje moZe izazvati savijanje i moguce odvajanje
uzduz? tijela katetera. Ako je sustav izrazito savijen, cijeli sustav izvucite (kateter SOFIA EX, Zicu vodilicu
i uvodni instrument s ovojnicom katetera).

Ogranicite izlaganje dozama rendgenskog zracenja koje primaju pacijenti i lijecnici upotrebom dostatne
zastite, smanjenjem trajanja fluoroskopije i izmjenom tehnickih ¢imbenika rendgena, ako je moguce.
Rizik od komplikacija izlaganja rendgenskom zracenju moze se povecati s povecanjem trajanja postupka
i broja postupaka.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije uz ostalo ukljuéuju: perforaciju krvne Zile ili aneurizme, vazospazam, hematom
na mjestu ulaska, emboliju, ishemiju, intracerebralno/intrakranijalno krvarenje, pseudoaneurizmu, napadaj,
mozdani udar, infekciju, disekciju krvne Zile, stvaranje tromba i smrt.

Mogudi Stetni dogadaji povezani s izlaganjem rendgenskom zracenju uz ostalo ukljucuju: alopeciju, opekline
u rasponu od crvenila koze do Cireva, katarakte, odgodenu neoplaziju, nekrozu tkiva i rizike povezane
s kontrastnom bojom.

Korisnici i/ili pacijenti trebaju prijaviti sve ozbiljne incidente proizvodacu i lokalnom tijelu nadleznom za
zdravstvo ili nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.
KOMPATIBILNOST
Dimenzije proizvoda mozete pronaci na naljepnici proizvoda. Usporedite informacije na naljepnicama koje ste
dobili s drugim proizvodima kako biste utvrdili jesu li proizvodi kompatibilni. Ako kateter SOFIA EX upotrebljavate
kao jedini vodeci kateter, odgovarajucu velicinu femoralne ovojnice odaberite prema naljepnici proizvoda
s dimenzijama katetera.
PRIPREMA ZA UPOTREBU
1. Kateter SOFIA EX i ovojnicu uvodnog instrumenta pazljivo izvadite iz pakiranja.
2. Provjerite je li kateter SOFIA EX ostecen.
UPOZORENJE: nemojte upotrebljavati proizvod ako primijetite bilo kakva ostecenja ili nepravilnosti.

3. Lumen katetera SOFIA EX isperite hepariniziranom fizioloSkom otopinom. Na proksimalno ¢voriste katetera
SOFIA EX pricvrstite rotirajuci hemostatski ventil (RHV). Postavite vod za perfuziju heparinizirane fizioloSke
otopine kroz bocni krak RHV-a.

4. Prije upotrebe hidrofilni premaz katetera SOFIA EX hidratizirajte hepariniziranom fizioloSkom otopinom.
Ostavite da se hidratizira barem 30 sekundi. Neka premaz ostane hidratiziran i pripazite da se ne osusi
jer to moZe utjecati na sigurnost i ucinkovitost premaza.

UVODENJE KATETERA SOFIA EX

5. Prijedite na 6. ili 7. korak, ovisno o situaciji opisanoj u nastavku, i odaberite odgovarajuce proizvode za
navodenje katetera SOFIA EX.

6. Navodenje kroz krvozilni sustav, osim intrakranijalnog krvozilnog sustava

a. Pripremite Zicu vodilicu od 0,035 inca (0,89 mm) ili 0,038 ina (0,97 mm) za navodenje katetera
SOFIA EX.

b. Umetnite Zicu vodilicu u kateter SOFIA EX te je uvedite tako da se Zica vodilica i kateter SOFIA EX
poravnaju na distalnom kraju.

c. Pomocu ovojnice uvodnog instrumenta iz pakiranja paZljivo provucite kateter SOFIA EX i Zicu

vodilicu kroz hemostatski ventil femoralne ovojnice.
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Uklonite ovojnicu uvodnog instrumenta s katetera SOFIA EX nakon postavljanja distalnog dijela
katetera SOFIA EX u tijelo pacijenta.

UPOZORENJE: ovojnica uvodnog instrumenta nije namijenjena za primjenu u tijelu pacijenta.
Uz fluoroskopsko navodenje kateter SOFIA EX uvedite ili izvucite kroz Zicu vodilicu tako da se
postavi u Zeljeni poloZaj ili da se postigne intrakranijalni polozaj. Odaberite krvne Zile laganim
zakretanjem katetera SOFIA EX ako je potrebno.

UPOZORENJE: kateter SOFIA EX treba upotrebljavati uz fluoroskopsko navodenije.
UPOZORENJE: kada naidete na prekomjeran otpor, proizvod nemojte uvoditi niti ga izvlaciti
dok se ne utvrdi uzrok otpora.

UPOZORENJE: pretjeranim zakretanjem katetera SOFIA EX dok je savijen, proizvod se moze
ostetiti te odvojiti. Ako je izrazito savijen, cijeli proizvod izvucite (uredaj, mikrokateter i Zicu
vodilicu).

UPOZORENJE: nemojte prelaziti maksimalni preporuceni tlak infuzije od 2070 kPa (300 psi).
Primjenom prekomjernog tlaka mozete ostetiti proizvod ili ozlijediti pacijenta. Prilikom upotrebe
pogonskog injektora za infuziju pazljivo pratite postavljanje distalnog vrha.

Kateter

Priblizne nazivne brzine protoka pri tlaku infuzije od 100 i 300 psi
(689 i 2070 kPa).

FizioloSka otopina Kontrast 60 % Kontrast 76 %

SofiaEX | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
115¢cm 12,1 238 10,3 21,0 93 19,7

100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi

mb/s mL/s mb/s mb/s mL/s mL/s

SofiaEX | (689kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689KPa) | (2070 kPa)
5F
105 ¢m 12,3 235 10,6 21,3 97 206

100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi

mL/s mL/s mL/s mL/s mL/s mL/s

f.

Za upute o navodenju kroz intrakranijalni krvoZzilni sustav pogledajte 7. korak. U suprotnom
prijedite na 8. korak.

7. Navodenije kroz intrakranijalni krvozilni sustav

a.
b.

C.

Pripremite mikrokateter i kompatibilnu Zicu vodilicu za navodenje katetera SOFIA EX.

Ako postoje, polako izvadite proizvode koji su prethodno umetnuti u kateter SOFIA EX.
Mikrokateter sa Zicom vodilicom umetnite u kateter SOFIA EX.

Uz fluoroskopsko navodenje kateter SOFIA EX uvedite ili ga izvucite kroz mikrokateter i Zicu
vodilicu tako da dode u Zeljeni polozaj. Odaberite krvne Zile laganim zakretanjem katetera
SOFIA EX ako je potrebno.

UPOZORENJE: kateter SOFIA EX treba upotrebljavati uz fluoroskopsko navodenije.
UPOZORENJE: kada naidete na prekomjeran otpor, proizvod nemojte uvoditi niti ga izvlaciti
dok se ne utvrdi uzrok otpora.

UPOZORENJE: pretjeranim zakretanjem katetera SOFIA EX dok je savijen, proizvod se moze
ostetiti te odvojiti. Ako je izrazito savijen, cijeli proizvod izvucite (uredaj, mikrokateter i Zicu
vodilicu).

UPOZORENJE: nemojte prelaziti maksimalni preporuceni tlak infuzije od 2070 kPa (300 psi).
Primjenom prekomjernog tlaka mozete ostetiti proizvod ili ozlijediti pacijenta. Prilikom upotrebe
pogonskog injektora za infuziju pazljivo pratite postavljanje distalnog vrha.

8. Polako uklonite Zicu vodilicu ili mikrokateter ako je potrebno. Provjerite odrzava li se kontinuirana perfuzija
heparinizirane fizioloske otopine kroz bo¢ni krak RHV-a.
NAPOMENA: mikrokateter koji se upotrebljava za navodenje katetera SOFIA EX moZe se ostaviti u tijelu do
kraja postupka.

UKLANJANJE KATETERA SOFIA EX
9. Uz fluoroskopsko navodenije kateter SOFIA EX izvucite tako da se cijeli proizvod ukloni iz pacijenta.

Lije¢nik ima pravo izmijeniti opisane nacine rukovanja kateterom SOFIA EX kako bi se prilagodio razini
slozenosti i varijacijama postupaka. Svaka izmjena tehnike mora biti uskladena s prethodno opisanim
uputama, upozorenjima, mjerama opreza i informacijama vezanima uz sigurnost pacijenta.

CUVANJE

Cuvati na suhom miestu i drZati podalje od sunéeve svjetlosti. Rok valjanosti potraite na naljepnici proizvoda.
Proizvod nemojte upotrebljavati po isteku naznacenog roka valjanosti.

MATERIJALI

Kateter SOFIA EX nije proizveden od prirodnog gumenog lateksa, polivinil-klorida (PVC) ni di-(2-etilheksil)-ftalata

(DEHP).

SAZETAK O SIGURNOSNOJ | KLINIEKOJ UCINKOVITOSTI

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) za proizvod bit ¢e raspoloZiv u Europskoj bazi podataka
0 medicinskim proizvodima (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) kada postane dostupan.

JAMSTVO

Drustvo MicroVention, Inc. jam¢i da su pri dizajnu i proizvodniji ovog proizvoda poduzete sve potrebne mjere.
Ovo jamstvo zamjenjuje i iskljucuje sva druga jamstva koja ovdje nisu izricito navedena, bez obzira na to je

li rije¢ o izricitom jamstvu ili jamstvu koje se podrazumijeva po sili zakona ili na neki drugi nacin, ukljucujuci,
medu ostalim, sva implicitna jamstva koja se odnose na trZini potencijal ili prikladnost. Rukovanje, skladistenje,
CiScenje i sterilizacija proizvoda, kao i ¢imbenici koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lijecenje, kirurski

zahvat i druga pitanja izvan kontrole tvrtke MicroVention izravno utjeCu na proizvod i rezultate dobivene
njegovom upotrebom. Obaveza tvrtke MicroVention prema ovom jamstvu ogranicena je na popravak ili zamjenu

ovog proizvoda

do isteka roka njegove valjanosti. Tvrtka MicroVention nije odgovorna ni za kakav slucajni ili

posljedicni gubitak, Stetu ili troSkove izravno ili neizravno nastale zbog upotrebe ovog proizvoda. MicroVention
ne preuzima nikakvu drugu ili dodatnu odgovornost ili obvezu u vezi s ovim proizvodom niti ovlascuje bilo koju
drugu osobu da to ucini. MicroVention ne preuzima nikakvu odgovornost u pogledu ponovno upotrijebljenih,
ponovno obradenih ili ponovno steriliziranih proizvoda te u pogledu takvih proizvoda ne daje nikakva jamstva,
bilo izricita ili podrazumijevana, ukljucujuci, medu ostalim, jamstva koja se odnose na trzi$ni potencijal ili
prikladnost za njihovu namjenu.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela mogu se promijeniti bez prethodne najave.
© Autorsko pravo 2024. MicroVention, Inc. Sva prava pridrzana.

MicroVention™ i SOFIA™ registrirani su Zigovi tvrtke MicroVention, Inc. registrirani u SAD-u i drugim
podrucjima nadleznosti.

MicroVention
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Cesky
Katétr SOFIA™ EX
Navod k pouZiti

Pred pouZzitim si pozorné prectéte vSechny pokyny.

POPIS PROSTREDKU

Katétr SOFIA EX je jednoluminovy, flexibilni katétr vybaveny spirdlovou a opletenou vyztuhou. Distalni segment
byl navrzen tak, aby umoznil vybér cévy pomoci 55-65cm distalniho dfiku s hydrofilnim poviakem usnadniujicim
navigaci cévnim fecistém. Na distalnim konci katétru je umistén rentgenkontrastni marker slouZici k vizualizaci
pod skiaskopii.

Katétr Velikost

SOFIA EX 58 5F

0BSAH

Jeden katétr

Jedno zavadéci pouzdro

ZAMYSLENY UCEL

Katétr SOFIA EX je indikovan pro obecné intravaskulami pouZiti, véetné neurovaskulatur a perifernich cév.
Katétr SOFIA EX Ize pouZit k zavadéni diagnostickych latek nebo terapeutickych prostiedk.

Katétr SOFIA EX neni urcen k pouZiti v korondrnich tepnach.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy.

UPOZORNENI

Pouze na Iékafsky pFedpis: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostiedku na Iékafe nebo na jeho
predpis.

Pokud je sacek otevieny nebo poskozeny, prostfedek nepouzivejte.

Tento prostfedek je urcen pouze k jednordzovému pouziti. Nesmi byt pouzivan opakované, obnovovan ani
opétovné sterilizovan. Opakované pouZiti, obnova nebo opétovna sterilizace mize narusit celistvost prostredku
a zplisobit jeho selhdni, coz miZe vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta. PFi opakovaném pouZiti,
obnové nebo opétovné sterilizaci navic hrozi kontaminace prostredku, infekce pacienta nebo vzajemna infekce,
tedy napfiklad prenos infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostiedku miize
vést k poranéni, onemocnéni nebo imrti pacienta.

Po pouZiti prostredek zlikvidujte v souladu s nemocniénimi, spravnimi a/nebo mistnimi predpisy.

VAROVANi

Katétr SOFIA EX mohou pouZivat pouze lékafi, ktefi absolvovali odpovidajici Skoleni v intervenénich technikédch.
Katétr SOFIA EX je doddvan sterilni a nepyrogenni. Pokud je obal prostfedku poskozeny nebo otevieny,
prostfedek nepouzivejte.

Pred pouzitim katétr SOFIA EX dlikladné prohlédnéte. Pokud zjistite jakékoli poskozeni nebo nepravidelnosti,
prostfedek nepouzivejte.

Je na misté podavat vhodnou antikoagulacni a protidestickovou Iécbu, a to v souladu se standardni lékai'skou
praxi.

Katétr SOFIA EX musi byt pouzivan pod skiaskopickou kontrolou. Narazite-li na nadmérny odpor, prostredek déle
nezavadeéjte ani nevytahujte, dokud nezjistite pricinu odporu.

Katétr SOFIA EX nepouzivejte s kontrastnimi latkami Ethiodol nebo Lipiodol ani s jinymi kontrastnimi latkami
obsahujicimi slozky téchto latek.

Nepouzivejte organicka rozpoustédia, nebot by mohla tento prostfedek poskodit.

Neprekracujte maximaini doporuceny infuzni tlak 300 psi (2070 kPa). Nadmérny tlak miize poSkodit prostfedek
nebo poranit pacienta. Pokud k infuzi pouzivate elektricky injektor, peclivé sledujte umisténi distalniho hrotu.
Nadmémé krouceni katétrem SOFIA EX, ktery je zalomeny, miZe prostedek poskodit a vést k jeho oddéleni.
Pokud je prostfedek vyrazné zalomeny, vytahnéte cely prostredek (tj. prostfedek, mikrokatétr a vodici drat).
Zavadéci pouzdro neni ur¢eno k pouziti v téle pacienta. Jakmile je distalni dfik katétru SOFIA EX umistén v téle
pacienta, zavadéci pouzdro z katétru SOFIA EX odstraiite.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pfi manipulaci s katétrem SOFIA EX dbejte opatrnosti, abyste omezili riziko ndhodného poskozeni.

Pfi pouziti jinych pomocnych prostredkl bézné pouzivanych pfi intravaskularnich zakrocich ovérte kompatibilitu
katétru SOFIA EX. LékaF musi byt obezndmen s perkutannimi a intravaskuldrnimi technikami a s moznymi
komplikacemi spojenymi s timto vykonem.

Pfi manipulaci s katétrem SOFIA EX ve vinutém cévnim fecisti budte opatrni, aby nedoslo k poskozeni.
Prostfedek nezavadéjte ani nevytahujte proti odporu, dokud nezjistite jeho pficinu. Nadmérné krouceni
prostfedkem proti odporu méiZze mit za nésledek poskozeni cévy nebo prostiedku.

PFitomnost kalcifikaci, nepravidelnosti nebo jinych prostfedki miize katétr SOFIA EX poskodit a potenciainé
ovlivnit jeho zavedeni nebo vytazeni.

Aby se zabranilo vzniku trombu, udrZujte perfuzi vnitfniho lumina katétru SOFIA EX heparinizovanym
fyziologickym roztokem.

Po vyjmuti z téla pacienta mé byt hydrofilni povlak katétru SOFIA EX hydratovan heparinizovanym fyziologickym
roztokem. Nenechte povlak zaschnout, jelikoZ tim miize byt ovlivnéna jeho bezpecnost a funkénost.

Vyhnéte se dlouhodobému predbéznému maceni prostiedku v dobé, kdy jej nepouzivéte, jelikoz tim mize byt
ovlivnéna bezpecnost a funkénost povlaku.

Prostredek neotirejte suchou gézou, protoze by mohlo dojit k poskozeni poviaku prostredku. Vyhnéte se
nadmérnému otirdni potazeného prostredku.

Nadmérmé krouceni katétrem mizZe zplsobit jeho poskozeni, které miize nasledné vést k zalomeni

a moznému oddéleni podél dfiku katétru. Pokud dojde k vyraznému zalomeni systému, vytahnéte cely

systém (katétr SOFIA EX, vodici drét a zavadéci pouzdro katétru).

Aby se omezily davky rentgenového zéreni pro pacienty a Iékare, pouZivejte dostatecné stinéni, zkratte dobu
skiaskopie a upravte technickeé faktory rentgenového zareni, kdykoli je to mozné. Riziko komplikaci spojenych
s vystavenim rentgenovému zafeni se miize zvySovat s prodiuZujici se dobou zékroku a poctem zakrokd.
MOZNE KOMPLIKACE

Mezi mozné komplikace patfi mimo jiné: perforace cévy nebo aneuryzmatu, vazospazmus, hematom v misté
vstupu, embolie, ischemie, intracerebralni/intrakranialni krvaceni, pseudoaneuryzma, zachvat, mrtvice, infekce,
disekce cévy, tvorba trombu a tmrti.

Potencidlni nezadouci prihody souvisejici s vystavenim rentgenovému zareni zahrnuji mimo jiné: alopecii,
popdleniny rizné zavaznosti od zarudnuti kiize az po viedy, kataraktu, opozdénou neoplazii, nekrozu tkané

a rizika spojend s kontrastni latkou.

Uzivatelé a/nebo pacienti museji vSechny zavazné nezadouci prihody ohlasovat vyrobci a pfislu$nému organu
Clenského statu, v némz sidli.

KOMPATIBILITA
Rozméry prostfedku naleznete na Stitku produktu. K uréeni kompatibility prostfedku pouzijte informace na

Stitcich dodanych s jingmi prostfedky. PFi pouZiti katétru SOFIA EX jako samostatného vodiciho katétru zvolte
vhodnou velikost femoralniho pouzdra podle rozméri katétru na $titku produktu.

PRIPRAVA K POUZIT
1. Opatrné vyjméte katétr SOFIA EX a zavadéci pouzdro z baleni.

2. Katétr SOFIA EX diikladné prohlédnéte a ovéfte, Ze neni poskozen.

VAROVANI: Pokud zjistite jakékoli poskozeni nebo nepravidelnosti, prostfedek nepouzivejte.

3. Proplachnéte lumen katétru SOFIA EX heparinizovanym fyziologickym roztokem. K proximainimu hrdlu
katétru SOFIA EX pfipojte otoény hemostaticky ventil (RHV). Pfes postranni rameno RHV pfipojte hadicku
pro perfuzi heparinizovanym fyziologickym roztokem.

4. Pred pouzitim hydratujte hydrofilni povlak katétru SOFIA EX heparinizovanym fyziologickym roztokem.
Nechte alespoi 30 sekund hydratovat. UdrZujte povlak hydratovany a nenechte jej zaschnout, jelikoz tim
miiZe byt ovlivnéna jeho bezpecnost a funkénost.

ZAVEDENI KATETRU SOFIA EX

5. Prejdéte ke kroku 6 nebo 7, podle situace popsané nize, a vyberte vhodné prostredky pro navigaci katétru
SOFIA EX.
6. Navigace v cévnim fe¢isti, kromé intrakranialniho cévniho recisté
a. Pripravte 0,035in (0,89mm) nebo 0,038in (0,97mm) vodici drat pro navigaci katétru SOFIA EX.

b. Zavedte vodici drat do katétru SOFIA EX a posouveijte vodici drat, dokud nebudou vodici drét
a katétr SOFIA EX na distalnim konci zarovnany.

c. Pomoci zavadéciho pouzdra, které je soucasti baleni, opatrné zavedte katétr SOFIA EX a vodici
drat pres hemostaticky ventil femordlniho pouzdra.

d. Jakmile je distalni drik katétru SOFIA EX umistén v téle pacienta, zavadéci pouzdro z katétru
SOFIA EX odstrarite.
VAROVANI: Zavédéci pouzdro neni uréeno k pouziti v téle pacienta.

e. Katétr SOFIA EX pod skiaskopickym vedenim zavadéjte nebo vytahujte pies vodici drét, dokud

nedosahnete pozadované polohy nebo nez dosahnete intrakranidlni polohy. V pfipadé potieby
vyberte cévy pomalym kroucenim katétrem SOFIA EX.
VAROVANI: Katétr SOFIA EX musi byt pouzivan pod skiaskopickou kontrolou.
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VAROVANi: Narazite-li na nadmérny odpor, prostfedek déle nezavadéjte ani nevytahuite,
dokud nezjistite pricinu odporu.

VAROVANI: Nadmérné krouceni katétrem SOFIA EX, ktery je zalomeny, mizZe prostfedek
poskodit a vést k jeho oddéleni. Pokud je prostfedek vyrazné zalomeny, vytdhnéte cely
prostFeQek' (tj. prostredek, mikrokatétr a vodici drat).

VAROVANI: Neprekracujte maximalni doporuceny infuzni tlak 300 psi (2070 kPa).
Nadmérny tlak miize poskodit prostfedek nebo poranit pacienta. Pokud k infuzi
pouzivéte elektricky injektor, peclivé sledujte umisténi distainiho hrotu.

Pfiblizné hodnoty jmenovitého priitoku pfi infuznim tlaku 100 a 300 psi
Katétr (689 a 2070 kPa)
Fyziologicky roztok 60% kontrastni roztok 76% kontrastni roztok
. 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofIaFEX (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
5
115¢cm 12,1 23,8 10,3 21,0 9,3 197
mi/s ml/s ml/s mi/s mi/s ml/s
X 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia EX (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
5F
105 cm 12,3 235 10,6 21,3 97 20,6
ml/s mi/s mi/s ml/s ml/s mi/s
f. Chcete-li prejit k navigaci intrakranialnim fecistém, prejdéte ke kroku 7.V opacném pripadé

pokracujte krokem 8.

7. Navigace intrakranialnim fecistém
a. Pripravte mikrokatétr a kompatibilni vodici drét pro navigaci katétru SOFIA EX.

b. Pomalu vyjméte prostredky dfive vioZené do katétru SOFIA EX, pokud existuiji.
Zavedte mikrokatétr s vodicim dratem do katétru SOFIA EX.
c. Katétr SOFIA EX pod skiaskopickym vedenim zavadéjte nebo vytahujte pres mikrokatétr

a vodici drat, dokud nedoséhnete poZadované polohy. V pfipadé potieby vyberte cévy pomalym
kroucenim katétrem SOFIA EX.

VAROVANI: Katétr SOFIA EX musi byt pouZivan pod skiaskopickou kontrolou.

VAROVANi: Narazite-li na nadmémy odpor, prostfedek déle nezavédgjte ani nevytahuite,
dokud nezjistite pficinu odporu.

VAROVANI: Nadmérné krouceni katétrem SOFIA EX, ktery je zalomeny, miiZe prostiedek
poskodit a vést k jeho oddéleni. Pokud je prostiedek vyrazné zalomeny, vytahnéte cely
prostredek (j. prostfedek, mikrokatétr a vodici drat).

VAROVANI: Nepfekracujte maximalni doporugeny infuzni tlak 300 psi (2070 kPa).
Nadmérny tlak méiZe po$kodit prostfedek nebo poranit pacienta. Pokud k infuzi pouzivéte
elektricky injektor, peclivé sledujte umisténi distalniho hrotu.

8. V pripadé potreby pomalu vyjméte vodici drat nebo mikrokatétr. Ujistéte se, Ze je udrzovana nepretrzita
perfuze heparinizovanym fyziologickym roztokem pfes postranni rameno RHV.
POZNAMKA: Mikrokatétr pouzivany k navigaci katétru SOFIA EX mlzZete ponechat po zbytek procedury.

VYJiMANI KATETRU SOFIA EX

9. Pod skiaskopickou kontrolou vytahujte katétr SOFIA EX, dokud cely prostredek z pacientova téla zcela
nevytahnete.

Lékar mé pravo upravit popsané zptisoby manipulace s katétrem SOFIA EX, je-li potieba je pfizptisobit
komplexnim podminkam a variacim v dané situaci. Jakékoli iprava techniky musi byt v souladu s dfive
popsanymi pokyny, varovanimi, bezpe¢nostnimi opatfenimi a informacemi o bezpecnosti pacienta.

SKLADOVANi

Uchovavejte v suchu a chrarite pred slunecnim zarenim. Dobu pouZitelnosti naleznete na Stitku prostredku.
NepouZivejte prostfedek po uplynuti uvedené doby pouZzitelnosti.

MATERIALY

Katétr SOFIA EX neni vyroben z pfirodniho kaucukového latexu, polyvinylchloridu (PVC) ani
di-2-ethylhexylftalatu (DEHP).

SOUHRN UDAJU 0 BEZPEENOSTI A KLINICKE FUNKCI

Souhrn Udajli o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) tohoto prostfedku naleznete v Evropské databézi
zdravotnickych prostiedku (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), jakmile bude k dispozici.

ZARUKA

Spole¢nost MicroVention, Inc., zaruuje, Ze ndvrhu a vyrobé tohoto prostfedku byla vénovana pfimérena

péce. Tato zaruka nahrazuje a vylucuje vSechny ostatni zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at uz
vyjadrené, nebo predpokladané ze zakona nebo jinak, mimo jiné véetné jakychkoli predpokladanych zaruk
prodejnosti nebo vhodnosti. Manipulace s prostredkem, jeho skladovani, ¢isténi a sterilizace, jakoZ i faktory
souvisejici s pacientem, diagnézou, lécbou, chirurgickym zakrokem a dalSimi aspekty, které spolecnost
MicroVention nemdze ovlivnit, maji piimy vliv na prostiedek a vysledky dosaZené jeho pouZitim. Touto zarukou
se povinnosti spolecnosti MicroVention omezuji na opravu nebo vymeénu prostfedku po dobu pouZitelnosti.
Spolecnost MicroVention neodpovidd za zadné ndhodné nebo nésledné ztraty, Skody Ci vydaje, které vzniknou
v pfimém nebo nepiimém disledku pouzivani tohoto prostiedku. Spolecnost MicroVention v souvislosti s timto
prostfedkem neprejima zadnou dalSi odpovédnost a nepovéruje Zadnou jinou osobu, aby tak ucinila jejim
jménem. Spole¢nost MicroVention nenese odpovédnost za opakované pouZiti, obnovu nebo opétovnou sterilizaci
prostredkli a na takové prostedky neposkytuje Zadné vyslovné ani micky predpokladané zaruky véetné zaruk
zptisobilosti k obvyklému nebo zvlastnimu Gcelu.

Ceny, technické parametry a dostupnost jednotlivych modelli se mohou bez predchoziho upozornéni zménit.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. VSechna prava vyhrazena.

MicroVention™ a SOFIA™ jsou registrované ochranné znamky spolecnosti MicroVention, Inc., registrované
v USA a dalsich jurisdikcich.
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Eesti keel
Kateeter SOFIA™ EX
Kasutusjuhend

Enne kasutamist lugege hoolikalt Ibi kdik juhised.

SEADME KIRJELDUS

Kateeter SOFIA EX on iihe valendikuga paindlik kateeter, mis on varustatud spiraaliga ja mida on tugevdatud
punutud konstruktsiooni abil. Distaalne segment on mdeldud veresoonte valiku hdlbustamiseks hiidrofiilse

kattega distaalse varre 55-65 cm ulatuses, mis voimaldab veresoontes navigeerida. Rontgenkontrastne marker
asub kateetri distaalses otsas selle fluoroskoopiaga visualiseerimiseks.

Kateeter Suurus
SOFIA EX 58 5F
SIsU
Uks kateeter
Uks sisestushiilss
KAVANDATUD OTSTARVE

Kateeter SOFIA EX on ndidustatud iildiseks intravaskulaarseks kasutamiseks, sealhulgas narvisiisteemi
ja perifeersetes veresoontes.

Kateeter SOFIA EX saab kasutada diagnostiliste ainete vdi raviseadmete manustamise halbustamiseks.
Kateeter SOFIA EX ei ole ette néhtud kasutamiseks koronaararterites.

VASTUNAIDUSTUSED

Vastundidustused puuduvad.

ETTEVAATUST!

Rx Only: foderaalne (USA) seadus lubab seda seadet miiiia ainult arstil voi arsti korraldusel.
Arge kasutage, kui kott on avatud vdi kahjustatud.

See seade on mdeldud ainult ihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage korduvalt, taastoddelge ega
resteriliseerige. Korduskasutamine, taastoétlemine voi resteriliseerimine voib kahjustada seadme struktuurset
terviklust ja/véi pohjustada seadme rikke, mis omakorda vdib pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist
v6i surma. Korduskasutamine, taastGtlemine voi resteriliseerimine voib tekitada ka seadme saastumise riski
ja/vdi pohjustada patsiendi nakatumist véi ristnakatumist, muu hulgas nakkushaigus(t)e tilekandumist tihelt
patsiendilt teisele. Seadme saastumine vdib pdhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist vdi surma.

Parast kasutamist havitage vastavalt haigla-, haldus- ja/vdi kohaliku omavalitsuse eeskirjadele.
HOIATUSED

Kateetrit SOFIA EX tohivad kasutada ainult arstid, kes on saanud asjakohase valjadppe interventsionaalsete
tehnikate alal.

Kateetrit SOFIA EX on steriilne ja mittepiirogeenne. Arge kasutage, kui seadme pakend on avatud
v0i kahjustatud.

Enne kasutamist kontrollige Kateetrit SOFIA EX. Arge kasutage seadet, kui sellel on kahjustusi
voi ebakorraparasusi.

Tavapérase meditsiinipraktika kohaselt tuleb manustada sobivat antikoagulant- ja antiagregantravi.

Kateetrit SOFIA EX tuleb kasutada fluoroskoopilise vaatluse all. Kui esineb liigne takistus, arge viige seadet
edasi ega tommake seda vélja enne, kui takistuse pohjus on kindlaks tehtud.

Arge kasutage Kateetrit SOFIA EX koos Ethiodoli vdi Lipiodoli kontrastainetega véi muude selliste
kontrastainetega, mis sisaldavad nende ainete komponente.

Arge kasutage orgaanilisi lahusteid, kuna seade vdib kahjustada saada.

Arge iiletage maksimaalset soovitatud infusioonirghku 300 psi (2070 kPa). Liigne réhk vdib seadet kahjustada
voi patsienti vigastada. Jélgige ettevaatlikult distaalse otsa paigutust, kui kasutate infusiooniks siisteseadet.

Kateetrit SOFIA EX liigne pddramine painutatud olekus voib seadet kahjustada, pdhjustades seadme eraldumist.
Tommake kogu seade (seade, mikrokateeter ja juhtetraat) valja, kui seade on tugevalt painutatud.

Sisestushiilss ei ole ette nahtud kasutamiseks patsiendi kehas. Veenduge, et sisestushiilss eemaldataks
kateetrist SOFIA EX, kui kateetri SOFIA X distaalne vars on paigaldatud patsiendi kehasse.

ETTEVAATUSABINOUD
Olge kateetri SOFIA EX késitsemisel ettevaatlik, et vahendada tahtmatu kahjustamise véimalust.

Kontrollige kateetri SOFIA EX Ghilduvust, kui k teisi intr kulaarsetes protseduurides tavaliselt
kasutatavaid lisaseadmeid. Arst peab olema Kursis perkutaanse, intravaskulaarse tehnikaga ja nende
protseduuridega seotud vaimalike tiisistustega.

Kahjustuste véltimiseks olge kateetri SOFIA EX kasitsemisel looklevates veresoontes ettevaatlik.
Valtige edasiliigutamist voi tagasitombamist vastu takistust, kuni selle pohjus on kindlaks tehtud.
Seadme podramisel takistuse korral vdib veresoon voi seade kahjustada saada.

Kaltsifikatsioonid, ebakorrapérasused voi muud seadmed voivad kahjustada kateetri SOFIA EX ja mojutada
selle paigaldamist voi eemaldamist.

Séilitage hepariniseeritud fiisioloogilise lahuse perfusioon kateetri SOFIA EX sisemises valendikus, et valtida
trombide teket.

Juhul kui kateeter patsiendist eemaldatakse, tuleb kateetri SOFIA EX hidrofiilne kate hepariniseeritud
flisioloogilise lahusega hiidreerida. Arge laske kattel kuivada, sest see voib mojutada katte ohutust ja toimivust.

Valtige seadmete pikaaegset ist, kui seade ei ole kasutuses, sest see vdib mojutada katte ohutust
ja toimivust.

Valtige seadme piihkimist kuiva marliga, kuna see vdib kahjustada seadme katet. Véltige kaetud seadme
liigset piihkimist.

Kateetri liigne pddramine vdib pohjustada kahjustusi, mille tagajérjel voib kateeter vaanduda ja eralduda.
Kui siisteem peaks tugevalt vadnduma, siis tommake kogu siisteem vélja (kateeter SOFIA EX, juhtetraat ja
kateetri hiilsi sisestaja).

Piirake patsientide ja arstide kokkupuudet rontgenkiirgusega, kasutades selleks piisavat varjestust,
vahendades fluoroskoopia aega ja muutes voimaluse korral rontgenikiirguse tehnilisi tegureid.
Rontgenkiirgusega kokkupuute tagajérjel esinevate tiisistuste oht vdib protseduuride aja pikenemise
ja arvu suurenemise korral kasvada.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Vdimalikud tisistused on muu hulgas jargmised: veresoone vdi aneuriismi perforatsioon, vasospasm, hematoom
sisenemiskohas, emboolia, isheemia, intratserebraalne/intrakraniaalne verejooks, pseudoaneuriism, krambid,
insult, infektsioon, veresoone dissektsioon, trombi teke ja surm.

Vdimalikud réntgenikiirgusega seotud kdrvaltoimed on muu hulgas jargmised: alopeetsia, pdletused, mille
raskusaste ulatub nahapunastusest kuni haavanditeni, katarakt, hilinenud neoplaasia, kudede nekroos ja
kontrastvarviga seotud riskid.

Kasutajad ja/vdi patsiendid peavad teatama kdigist t0sistest vahejuhtumitest tootjale ja kasutaja ja/voi
patsiendi asukohaks oleva likmesriigi padevale Vi kohali tervi i

UHILDUVUS

Seadme mddtmed leiate toote etiketilt. Kasutage seadmete dihilduvuse kindlakstegemiseks teiste seadmete
margistusel toodud teavet. Kateetrit SOFIA EX Uihe juhtkateetrina kasutamisel valige sobiv reiehiilsi suurus
vastavalt toote etiketil toodud kateetri suurustele.

KASUTAMISEKS ETTEVALMISTAMINE
1. Eemaldage ettevaatlikult kateetrit SOFIA EX ja sisestushiilss pakendist.

2. Kontrollige kateetrit SOFIA EX mis tahes kahjustuste suhtes.
HOIATUS. Arge kasutage seadet, kui sellel on kahjustusi voi ebakorrapdrasusi.

3. Loputage kateetrit SOFIA EX valendikku hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega. Kinnitage kateetrit
SOFIA EX proksimaalse jaoturi kiilge poérlev hemostaatiline klapp (RHV). Seadke iiles liin hepariniseeritud
fiisioloogilise lahuse perfusiooniks I&bi RHV kiilgharu.

4. Hiidreerige kateetrit SOFIA EX hiidrofiilset katet enne kasutamist hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega.
Laske hiidreeruda vdhemalt 30 sekundit. Hoidke katet hiidreerituna ja &rge laske kattel kuivada, sest see
voib mojutada katte ohutust ja toimivust.

KATEETRI SOFIA EX KOHALETOIMETAMINE

5. Séltuvalt allpool kirjeldatud olukorrast minge 6. v6i 7. sammu juurde ja valige kateetri SOFIA EX
navigeerimiseks sobivad seadmed.

6. Navigeerimine veresoontes, vélja arvatud koljusisesed veresooned

a. Valmistage ette 0,035-tolline vdi 0,038-tolline (0,89 mm vdi 0,97 mm) juhtetraat kateetri
SOFIA EX navigeerimiseks.

b. Sisestage juhtetraat kateetrisse SOFIA EX ja liigutage juhtetraati edasi, kuni juhtetraat ja
kateeter SOFIA EX on distaalses otsas thel joonel.

c. Kasutades komplekti kuuluvat sisestushiilssi, sisestage kateeter SOFIA EX ja juhtetraat
ettevaatlikult I&bi reiehiilsi hemostaatilise klapi

d. Eemaldage sisestushiilss kateetrist SOFIA EX, kui kateetri SOFIA EX distaalne vars on
paigaldatud patsiendi kehasse.
HOIATUS. Sisestushiilss ei ole ette nahtud kasutamiseks patsiendi kehas.
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e. Liikake kateeter SOFIA EX fluoroskoopilise vaatluse all (ile juhtetraadi edasi vdi tommake
seda tagasi, kuni saavutate soovitud asendi vi enne koljusisese asendi saavutamist.
Vajaduse korral valige veresooned kateetrit SOFIA EX aeglaselt pddrates.

HOIATUS. Kateetrit SOFIA EX tuleb kasutada fluoroskoopilise vaatluse all.

HOIATUS. Kui esineb liigne takistus, arge viige seadet edasi ega témmake seda vélja enne,
kui takistuse pohjus on kindlaks tehtud.

HOIATUS. Kateetri SOFIA EX liigne podramine painutatud olekus voib seadet kahjustada,
pohjustades seadme eraldumist. Tommake kogu seade (seade, mikrokateeter ja juhtetraat)
vélja, kui seade on tugevalt painutatud.

HOIATUS. Arge iiletage maksimaalset soovitatud infusioonirohku 300 psi (2070 kPa).
Liigne rohk voib seadet kahjustada voi patsienti vigastada. Jalgige ettevaatlikult distaalse
otsa paigutust, kui kasutate infusiooniks siisteseadet.

Ligikaudne nimivooluhulk 100 ja 300 psi (689 ja 2070 kPa) infusiooniréhu juures
Kateeter
Soolalahus 60% kontrastaine 76% kontrastaine
) 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia EX (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
5F
115¢cm 12,1 23,8 10,3 21,0 93 19,7
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
i 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia EX (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
5F
105 cm 12,3 23,5 10,6 21,3 97 20,6
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
f. Koljusisestes veresoontes navigeerimiseks jatkake 7. sammuga. Muul juhul jatkake 8. sammuga.

7. Navigeerimine labi koljusiseste veresoonte
a. Valmistage ette mikrokateeter ja tihilduv juhtetraat kateetri SOFIA EX navigeerimiseks.

b. Eemaldage aeglaselt varem kateetrisse SOFIA EX sisestatud seadmed, kui neid on.
Sisestage mikrokateeter koos juhtetraadiga kateetrisse SOFIA EX.
c. Liikake kateeter SOFIA EX fluoroskoopilise vaatluse all tle mikrokateetri ja juhtetraadi edasi

voi ttmmake seda tagasi, kuni saavutate soovitud asendi. Vajaduse korral valige veresooned
kateetrit SOFIA EX aeglaselt pdorates.

HOIATUS. Kateetrit SOFIA EX tuleb kasutada fluoroskoopilise vaatluse all.

HOIATUS. Kui esineb liigne takistus, arge viige seadet edasi ega témmake seda vélja enne,
kui takistuse pdhjus on kindlaks tehtud.

HOIATUS. Kateetri SOFIA EX liigne pdéramine painutatud olekus voib seadet kahjustada,
pohjustades seadme eraldumist. Tommake kogu seade (seade, mikrokateeter ja juhtetraat)
vélja, kui seade on tugevalt painutatud.

HOIATUS. Arge iiletage maksimaalset soovitatud infusioonirdhku 300 psi (2070 kPa).
Liigne rohk voib seadet kahjustada voi patsienti vigastada. Jélgige ettevaatlikult distaalse
otsa paigutust, kui kasutate infusiooniks siisteseadet.

8. Vajaduse korral eemaldage aeglaselt juhtetraat vdi mikrokateeter. Veenduge, et oleks tagatud
hepariniseeritud fiisioloogilise lahuse pidev perfusioon I&bi RHV kiilgharu.
MARKUS. Kateetri SOFIA EX navigeerimiseks kasutatava mikrokateetri vdib ilejaénud protseduuri
ajaks paigale jatta.

KATEETRI SOFIA EX EEMALDAMINE
9. Tommake kateeter SOFIA EX fluoroskoopilise vaatluse all vélja, kuni kogu seade on patsiendilt eemaldatud.

Arstil on digus modifitseerida kateetri SOFIA EX kirjeldatud késitsemist, et kohandada seda vastavalt
protseduuride keerukusele ja variatsioonidele. Koik tehnika modifitseerimised peavad olema kooskdlas
eelnevalt kirjeldatud juhiste, hoiatuste, ettevaatusabindude ja patsiendi ohutusteabega.

HOIUSTAMINE

Hoida kuivas ja paikesevalguse eest kaitstult. Seadme kdlblikkusaeg on margitud toote etiketile. Arge kasutage
seadet parast margitud kdlblikkusaja Idppu.

MATERJALID

Kateeter SOFIA EX ei ole valmistatud looduslikust kautSuki lateksist, poliiviniidilkloriidist (PVC) ega
di-2-etiillheksiiiilftalaadist (DEHP).

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) on kattesaadav Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis
(EUDAMED) pérast loomist (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

GARANTII

MicroVention, Inc. garanteerib, et selle seadme vdljato6tamisel ja valmistamisel on kasutatud maistlikku

hoolt. See garantii asendab ja vélistab kdik muud garantiid, mis ei ole siinkohal selgesdnaliselt sétestatud,
olenemata sellest, kas need on véljendatud vdi tulenevad seadusest voi muul viisil, muu hulgas kdik kaudsed
garantiid turustatavuse voi sobivuse kohta. Seadme kasitsemine, séilitamine, puhastamine ja steriliseerimine
ning patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgilise protseduuri ja muude ettevotte MicroVention kontrolli alt véljas
olevate asjaoludega seotud tegurid mojutavad otseselt seadet ja selle kasutamisel saadud tulemusi.

Ettevdtte MicroVention kohustus kéesoleva garantii alusel piirdub selle seadme parandamise voi asendamisega
kuni selle aegumiskuupdeva Iopuni. MicroVention ei vastuta mingi juhusliku ega kaudse kahju eest, mis otseselt
voi kaudselt tuleneb selle seadme kasutamisest. MicroVention ei vota ega volita iihtegi teist isikut votma

selle eest mingit muud voi taiendavat vastutust voi vastutust seoses selle seadmega. MicroVention ei vastuta
korduskasutatud, taastoddeldud vi resteriliseeritud seadmete eest ega anna mingeid garantiisid, ei otseseid
ega kaudseid, muu hulgas turustatavuse vdi kavandatud kasutuseks sobivuse kohta seoses sellise seadmega.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudelite saadavus vdivad muutuda iima ette teatamata.
© Autoridigus 2024 MicroVention, Inc. Kdik digused kaitstud.

MicroVention™ ja SOFIA™ on ettevGtte MicroVention, Inc. registreeritud kaubamérgid, mis on registreeritud
Ameerika Uhendriikides ja teistes jurisdiktsioonides.
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Magyar
SOFIA™ EX katéter
Hasznalati tmutaté

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az 6sszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A SOFIA EX katéter egy egylumenes, hajlékony katéter spirdl- és fonaterdsitéssel. A disztalis szegmens
kialakitasa megkdnnyiti a megfeleld ér kivalasztasat az 55-65 cm-es disztalis szarral, amely az érrendszerben
vald navigalashoz hidrofil bevonattal van ellatva. A katéter disztalis végén sugarfogd jelzés talalhatd, amely
fluoroszkdpia alatt lathatdva valik.

Katéter Méret

SOFIA EX 58 5F

TARTALOM

1 db katéter
1 db bevezetShiively

RENDELTETES

A SOFIA EX katéter altalanos intravaszkuldris haszndlatra javallott, beleértve az idegi és a periférids érrendszert is.
A SOFIA EX katéter diagnosztikai szerek vagy terapids eszkozok bevezetésének megkonnyitésére hasznalhatd fel.
A SOFIA EX katéter nem alkalmas koszoruér-artéridkban vald hasznélatra.

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ismert ellenjavallatok.
VIGYAZAT

Csak orvosi rendelvényre: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz
kizérélag orvos éltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Ne haszndlja, ha a tasak sériilt vagy korabban felnyitottak.

Ez az eszkoz csak egyszeri hasznalatra késziilt. Ne haszndlja fel Ujra, ne dolgozza fel Ujbli hasznalathoz

és ne sterilizalja Gjra. Az Gjrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalds veszélyeztetheti az eszkoz
szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibdsodasahoz vezethet, ami utdna a beteg egészségkarosoddsahoz,
megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalés az eszkoz
szennyezddésének kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a beteg megfertdzodését vagy keresztfert6zdését
okozhatja, beleértve tobbek kozott fertdzo betegség(ek) egyik betegrél a masikra torténd atvitelét. Az eszkoz
szennyezGdése a beteg egészségkarosoddsahoz, megbetegedésehez vagy halalahoz vezethet.

Hasznalat utan az eszkoz hulladékkezelését a korhazi irdnyelveknek és/vagy a helyileg hatélyos jogszabalyi
elGirasoknak megfelelden kell végezni.

FIGYELMEZTETESEK

A SOFIA EX katétert csak azok az orvosok hasznalhatjak, akik a beavatkozdsi technikak terén megfeleld
képzésben részesiiltek.

A SOFIA EX katéter a szallitasakor steril és nem pirogén. Ne hasznalja fel az eszkozt, ha a csomagolds
megseriilt, vagy mar korabban felbontottak.

Haszndlat el6tt ellendrizze a SOFIA EX katétert. Ne hasznalja az eszkozt, ha sériilést vagy rendellenességet
észlel rajta.

Megfeleld antikoagulans és trombocitaaggregacié-gatlo terapiat kell alkalmazni a szokdsos ellatasi
gyakorlatnak megfelelden.

A SOFIA EX katétert fluoroszkdpos irdnyitds mellett kell hasznalni. Ha tilzott ellenallasba itkozik, ne tolja
eldre és ne is hlizza vissza az eszkozt addig, amig az ellendllds okat meg nem dllapitja.

Ne haszndlja a SOFIA EX katétert Ethiodol vagy Lipiodol kontrasztanyaggal, vagy més olyan kontrasztanyaggal,
amely e szerek Osszetevdit tartalmazza.

Ne haszndljon szerves olddszereket, mert kdrosithatjak a katétert.

Ne Iépje tul a 2070 kPa (300 psi) maximélis ajanlott infundéldsi nyomést. Az ennél magasabb nyomas
kérosithatja a katétert vagy sériilést okozhat a betegnek. Ha az inflizio beaddsahoz motoros (magasnyomasti)
befecskendezét hasznal, gondosan kisérje figyelemmel a disztalis hegy elhelyezkedését.

A SOFIA EX katéter megtort vagy rendellenesen megcsavarodott llapotban tortén tulzott forgatasa karosithatja
az eszkozt, ami az eszkoz szétvaldsahoz vezethet. Ha az eszkdzon komolyabb csavarodds vagy megtérés alakult
ki, hiizza ki az egész szereléket (vagyis magat az eszkozt, a mikrokatétert és a vezetGdrotot is).

A bevezetShiively nem a beteg testén beliili hasznalatra készilt. A bevezet6hiivelyt el kell tdvolitani a SOFIA EX
katéterrdl, miutdn a SOFIA EX katéter disztdlis szarat bevezette a beteg testébe.

OVINTEZKEDESEK

A véletlen karosodas esélyének cstkkentése érdekében kezelje dvatosan a SOFIA EX katétert.

Ha més, az intravaszkularis eljarasokban gyakran hasznalt egyéb tartozékokat hasznal, ellendrizze azok
kompatibilitasat a SOFIA EX katéterrel. Az orvosnak ismernie kell a perkutan, intravaszkularis technikakat
és az ezen eljarasokkal kapcsolatos lehetséges szovédményeket.

Legyen dvatos, amikor a SOFIA EX katétert kiilondsen kanyargds érrendszerben hasznalja, nehogy sériilést
okozzon. Ha ellenallasba (itkozik, ne tolja elGre vagy huizza vissza az eszkozt addig, amig meg nem allapitja
az ellenallas okat. Az ellendllasba iitkdzott eszkdz nyomdsa vagy csavarasa az erek vagy az eszkoz
kérosodast okozhatja.

Ame dések, szabalytalansagok vagy meglévé eszkozok jelenléte karosithatja az SOFIA EX katétert,
és potencidlisan befolydsolhatja annak bevezetését vagy eltavolitasat.

Folyamatosan perfundalja heparinizélt sooldattal a SOFIA EX katéter belsd lumenét, hogy megakadalyozza
a trombusképzidést.

Ha eltavolitja a beteghdl a SOFIA EX katétert, a katéter hidrofil bevonatat heparinizalt séoldattal hidrataini
kell. Ne hagyja, hogy a bevonat megszdradjon, mert ez hatassal lehet a bevonat biztonsagossagara és
teljesitményére.

Kerdilje a haszndlaton kiviili eszkdzok hosszu ideig tarto eldaztatasat, mivel ez hatassal lehet a bevonat
biztonsagossagadra és teljesitményére.

Keriilje az eszkoz szaraz gézzel torténd letoriését, mivel ez kdrosithatja a bevonatot. Keriilje a bevonatos
eszkoz tllzott torolgetését.

A katéter tul er6s nyomasa vagy csavarasa a katéter karosodasét okozhatja, ami miatt csavarodas vagy
megtorés alakulhat ki a katéteren és esetleg levalhat a katéterszar is. Ha a rendszeren komolyabb csavarodés
vagy megtorés alakul ki, akkor htizza ki a teljes rendszert (a SOFIA EX katétert, a vezetddrotot és a
katéterbevezetd hiivelyt is).

Annak érdekében, hogy a betegek és orvosok minél kisebb rontgensugar-terhelést kapjanak, megfeleld
arnyékolast kell hasznalni, valamint lehetdség szerint csokkenteni kell a fluoroszkdpia id6tartamat és technikai
paramétereit. A rontgensugarzasnak valo kitettség szévédményeinek kockazata anndl nagyobb lehet, minél
hosszabb ideig és minél tobb eljarast végeznek a betegnél.

LEHETSEGES SZOVGDMENYEK

A lehetséges szovédmények kozé tartoznak tobbek kozt a kovetkezok: ér- vagy aneurizmaperforacio, érgorcs,
véromleny a bevezetés helyén, embdlia, iszkémia, intracerebralis/intrakranidlis vérzés, pszeudoaneurizma,
gorcsroham, sztrok, fert6zés, érdisszekcid, trombusképzédés, haldl.

A rontgensugarzas lehetséges mellékhatésai kozé tartoznak tobbek kozott a kdvetkezk: hajhullds, a bérpirtdl
a fekélyekig terjedd stlyossagl égési sériilések, sziirkehalyog, késdbbi neopldzia, szovetelhalds, valamint

a kontrasztanyaggal kapcsolatos kockdzatok.

A felhasznaloknak és/vagy a betegeknek minden stlyos eseményt jelenteniiik kell a gyartonak, tovabba

a felhasznald és/vagy a beteg tartzkodasi helye szerinti tagéllam illetékes hatdséganak vagy a helyi
egészségligyi hatdsagnak.

KOMPATIBILITAS

Az eszkoz méreteit a termékcimkén taldlja. Az eszkozok kompatibilitisanak meghatdrozasahoz tekintse meg
a tovabbi eszk6zokhdz mellékelt dokumentéciokban szerepld informéciokat. Ha a SOFIA EX katétert egyetlen
vezetokatéterként haszndlja, tekintse meg a katéter termékcimkeén lathatd méreteit a megfeleld méreti
femordlis hiively kivalasztdsahoz.

HASZNALATRA VALO ELOKESZITES
1. Ovatosan vegye ki a csomagoldshdl a SOFIA EX katétert és a bevezetohiivelyt.

2. Ellendrizze a SOFIA EX katétert, hogy nincs-e rajta sériilés.

FIGYELEM: Ne haszndlja az eszkozt, ha sériilést vagy rendellenességet észlel rajta.

3. Oblitse 4t a SOFIA EX katéter lumenét heparinizalt séoldattal. Csatlakoztasson egy forgathato vérzésgétis
szelepet a SOFIA EX katéter proximélis csatlakozéjahoz. Csatlakoztassa a heparinizalt séoldat
perfundaldséra szolgdld csévezetéket a forgathatd vérzésgatld szelep oldalsé dgahoz.

4. Hasznélat el6tt nedvesitse meg a SOFIA EX katéter hidrofil bevonatat heparinizalt sooldattal. A hidratélds
legalabb 30 masodpercig tartson. A bevonatot tartsa hidrataltan, tehat ne hagyja, hogy megszéradjon,
mert ez hatdssal lehet a bevonat biztonsagossagadra és teljesitményére.

A SOFIA EX KATETER BEVEZETESE

5. Az alabb leirt helyzettdl fiiggden folytassa a 6. vagy a 7. Iépéssel, és valassza ki a megfeleld eszkozoket
a SOFIA EX katéter navigalasahoz.
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6. Navigdlas az érrendszerben (az intr ialis érrendszer kivételével)
a. Készitsen el6 0,035 hiivelykes (0,89 mm) vagy 0,038 hiivelykes (0,97 mm) vezetGdrotot
a SOFIA EX katéter navigalasahoz.

b. Helyezze be a vezetddrétot a SOFIA EX katéterbe, €s tolja eldre a vezetddratot,
amig a vezetddrot és a SOFIA EX katéter a disztalis végen egy vonalba nem kerill.
c. A csomagban taldlhatd bevezetéhiively segitségével 6vatosan vezesse be a SOFIA EX katétert

és a vezetddrotot a femoralis hiively hemosztatikus szelepén keresztiil

d. Tavolitsa el a bevezetthiivelyt a SOFIA EX katéterrdl, miutan a SOFIA EX katéter disztalis
szarat bevezette a beteg testébe.
FIGYELEM: A bevezetGhiively nem a beteg testén beliili hasznalatra késziilt.

e. Fluoroszkdpos megfigyelés mellett tolja elére vagy hlizza vissza a SOFIA EX katétert a
vezetddréton, amig el nem éri a kivant poziciét, vagy az intrakranialis poziciét. Az erek kozott
a SOFIA EX katéter lasst nyomasdval és csavarasaval vélasszon, ha sziikséges.
FIGYELEM: A SOFIA EX katétert fluoroszkdpos iranyitds mellett kell haszndlni.
FIGYELEM: Ha tulzott ellenallasba (itkdzik, ne tolja elGre és ne is hiizza vissza az eszkozt addig,
amig az ellendllas okat meg nem allapitja.
FIGYELEM: A SOFIA EX katéter megtort vagy rendellenesen megcsavarodott allapotban torténd
tulzott forgatdsa karosithatja az eszkozt, ami az eszkoz szétvalasahoz vezethet. Ha az eszkdzon
komolyabb csavarodds vagy megtorés alakult ki, hizza ki az egész szereléket (vagyis magét az
eszkozt, a mikrokatétert és a vezetddrotot is).
FIGYELEM: Ne Iépje ttl a 2070 kPa (300 psi) maximalis ajanlott infundélasi nyomast. Az ennél
magasabb nyomas kérosithatja a katétert vagy sériilést okozhat a betegnek. Ha az inftizi6
beadasahoz motoros (magasnyomasu) befecskendezét haszndl, gondosan kisérje figyelemmel
a disztalis hegy elhelyezkedését.

Hozzavetéleges névleges aramlasi sebesség 100 és 300 psi (689 és 2070 kPa)
Katéter infundalasi nyomasnal
Sooldat 60%-o0s kontraszt 76%-o0s kontraszt
i 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiaEX | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
5F
115 cm 12,1 238 10,3 21,0 93 19,7
mL/s ml/s mL/s mL/s ml/s mL/s
. 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofl: EX | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
5
105 cm 12,3 23,5 10,6 21,3 9,7 20,6
mb/s mL/s mb/s mb/s mL/s mL/s
f. Az intrakranidlis érrendszerben valé navigaciohoz Iépjen a 7. Iépésre. Egyéb esetben folytassa
a 8. lépéssel.
7. Navigdlas az intrakranialis érrendszerben
a. Készitse el a mikrokatétert és a kompatibilis vezetddrotot a SOFIA EX katéter navigaldsahoz.
b. Lassan tavolitsa el a SOFIA EX katéterbe kordbban bevezetett eszkozoket, ha vannak ilyenek.
Vezesse be a mikrokatétert a vezetddrottal egyiitt a SOFIA EX katéterbe.
c. Fluoroszkdpos megfigyelés mellett tolja elére vagy hlizza vissza a SOFIA EX katétert

a vezetddréttal ellatott mikrokatéteren, amig el nem éri a kivant poziciét. Az erek kozott

a SOFIA EX katéter lasst nyomasdval és csavarasaval vélasszon, ha sziikséges.

FIGYELEM: A SOFIA EX katétert fluoroszkdpos iranyitds mellett kell haszndlni.

FIGYELEM: Ha tulzott ellenallasba (itkdzik, ne tolja elGre és ne is hiizza vissza az eszkozt addig,
amig az ellendllas okat meg nem allapitja.

FIGYELEM: A SOFIA EX katéter megtort vagy rendellenesen megcsavarodott allapotban torténd
tllzott forgatdsa karosithatja az eszkozt, ami az eszkoz szétvalasahoz vezethet. Ha az eszkdzon
komolyabb csavarodds vagy megtorés alakult ki, hizza ki az egész szereléket (vagyis magét az
eszkozt, a mikrokatétert és a vezetddrotot is).

FIGYELEM: Ne Iépje ttl a 2070 kPa (300 psi) maximalis ajanlott infundélasi nyomast. Az ennél
magasabb nyomas kérosithatja a katétert vagy sériilést okozhat a betegnek. Ha az inftizié
beadasahoz motoros (magasnyomasu) befecskendez6t hasznal, gondosan kisérje figyelemmel
a disztalis hegy elhelyezkedését.

8. Szilkség esetén lassan tavolitsa el a vezetddrétot vagy a mikrokatétert. Ugyeljen arra, hogy
folyamatosan perfundaljon heparinizalt séoldatot a forgathato vérzésgatlo szelep oldalagan keresztil.
MEGJEGYZES: A SOFIA EX katéter navigdlasahoz haszndlt mikrokatétert meg lehet tartani az eljaras
hétralevd részében.

A SOFIA EX KATETER ELTAVOLITASA

9. Fluoroszkdpos iranyitas mellett hiizza vissza a SOFIA EX katétert, amig a teljes szereléket el nem tavolitjia
a beteghdl.

Az orvos sajét belatdsa szerint mddosithatja a SOFIA EX katéter leirt manipuldlasi modszereit, hogy
alkalmazkodjon az eljarasok dsszetettségéhez és eltéréseihez. A manipuldlasi technikat csak a fent leirt
it kkel, Ovintézkedésekkel és beteghiztonsagi informéciokkal dsszhangban

kkal, figyelme:
szabad mddositani.
TAROLAS

Napfénytdl védett, szaraz helyen tarolando. A felnasznélhatdsdgi idGt ldsd az eszkoz cimkéjén. A feltiintetett
felhaszndlhatésagi idtartam letelte utdn nem szabad felhaszndini az eszkozt.

ANYAGOK

A SOFIA EX katéter gyartasahoz nem hasznaltak fel természetes gumilatexet, polivinilkloridot (PVC) vagy
di(2-etilhexil)-ftalatot (DEHP).

A BIZTONSAGOSSAGRA ES KLINIKAI TELJESITOKEPESSEGRE VONATK0Z0 0SSZEFOGLALO

Az eszkoz biztonségossdgdra és Klinikai teljesitoképességére vonatkozé dsszefoglald (SSCP) az EUDAMED
adatbazis elinditasat kdvetéen elérhetd lesz az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbdzisaban (EUDAMED)
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

JOTALLAS

A MicroVention, Inc. garantalja, hogy az eszkoz tervezése és gyartasa soran az elvarhaté gondosséggal jértak
el. Ez a jotallas helyettesiti és kizar minden més, itt kifejezetten meg nem hatérozott, kifejezett, illetve a torvény
erejénél fogva vagy mas maédon hallgatlagos jotallast, igy tobbek kozott az eladhatésdgra vagy alkalmassagra
vonatkozd hallgatélagos jotélldsokat. Az eszkoz kezelése, téroldsa, tisztitdsa és sterilizaldsa, valamint a beteggel,
a diagnozissal, a kezeléssel, a miitéti eljarassal és egyéb, a MicroVention hataskdrén korén kiviil es6 tényezék
kozvetleniil befolyasoljak az eszkozt és az annak hasznalatabdl szarmazo eredményeket. A MicroVention jelen
jotallas szerinti kotelezettsége a készillék javitasara vagy cseréjére korlatozddik annak lejérati datumaig.

A MicroVention nem véllal felelésséget semmilyen véletlen vagy kovetkezményes veszteségeért, karért

vagy koltségért, amely kozvetleniil vagy kozvetve az eszkoz hasznalatabol ered. A MicroVention nem véllal
felelsséget, és nem hatalmaz fel senkit arra, hogy helyette barmilyen mas vagy tovébbi felelésséget vallaljon
ezzel az eszkozzel kapcsolatban. A MicroVention nem vallal feleldsséget az Gjrafelhasznalt, tjrafeldolgozott vagy
Ujrasterilizalt eszkozok tekintetében, és nem vallal semmilyen kifejezett vagy hallgatdlagos jétallast, beleértve,
de nem kizardlagosan, az eladhatdséagot vagy a rendeltetésszer(i hasznalatra valé alkalmassagot az ilyen
eszkozok tekintetében.

Az érak, specifikaciok és a modellek elérhetdsége eldzetes értesités nélkiil valtozhatnak.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Minden jog fenntartva.

A MicroVention™ Qs a SOFIA™ a MicroVention, Inc. véllalat bejegyzett védjegyei, amelyeket az
Amerikai Egyesiilt Allamokban és més joghatdsagok teriiletén jegyeztek be.
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Latviski
SOFIA™ EX katetrs
LietoSanas pamaciba

Pirms lieto$anas uzmanigi izlasiet visus noradijumus.

IERICES APRAKSTS

SOFIA EX katetrs ir elastigs viena lumena katetrs, kas aprikots ar spirali un pinuma pastiprinajumu.

Distala segmenta konstrukcija atvieglo asinsvadu izvélésanos, un distala korpusa hidrofilais parklajums
55-65 cm garuma atvieglo vadiSanu asinsvados. RentgenkontrastejoSais markieris atrodas katetra distalaja
gala un nodrosina vizualizaciju fluoroskopijas kontrolé.

Katetrs Izmers

SOFIA EX 58 5F

SATURS

Viens katetrs
Viens ievaditajapvalks

PAREDZETAIS LIETOJUMS

SOFIA EX katetrs ir paredzeéts visparéjai intravaskularai lietosanai, tostarp nervu sistémas un periférajos asinsvados.
SOFIA EX katetru var lietot, lai atvieglotu diagnostikas vai terapijas lidzeklu ievadiSanu.
SOFIA EX katetrs nav paredzéts lietoSanai koronarajas artérijas.

KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas nav zinamas.

BRIDINAJUMS

Tikai péc arsta nozimejuma: Federalais (ASV) likums paredz, ka $o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc
arsta pasutijuma.

Nelietojiet, ja iepakojuma maisins ir atvérts vai bojats.

Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai. Neizmantojiet, neapstradajiet un nesterilizéjiet atkartoti.
Atkartota izmanto$ana, apstrade un sterilizacija var apdraudeét ierices strukturalo integritati un/vai izraistt ierices
kltmi, kas savukart var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi. Atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizacija
var radit arf ierices piesarnojuma risku un/vai izraisit pacienta infekciju vai savstarpgju inficéSanos, tostarp, bet
ne tikai, infekcijas slimibas(-u) parnesanu no viena pacienta citam. lerices piesarnojums var izraisit pacienta
traumu, slimibu vai navi.

Péc lietoSanas likvidejiet saskana ar slimnicas, administrafivo un/vai vietejas pasvaldibas politiku.
BRIDINAJUMI

SOFIA EX katetru drikst lietot tikai arsti, kas ir sanémusi atbilstoSu apmacibu par invazivo metozu izmanto$anu.
SOFIA EX katetrs tiek piegadats sterils un nepirogéns. Nelietojiet ierici, ja tas iepakojums ir atvérts vai bojats.

Pirms lieto$anas parbaudiet SOFIA EX katetru. Nelietojiet ierici, ja tiek konstatéti jebkadi bojajumi vai novirzes
no normas.

Javeic atbilsto$a antikoagulantu un prettrombocitu terapija saskana ar standarta medicinisko praksi.

Ar SOFIA EX katetru ir jarikojas fluoroskopijas kontrolé. Ja jutama parmeriga pretestiba, ierici nedrikst virzit
uz prieksu vai atvilkt, kameér nav noteikts pretestibas célonis.

Nelietojiet SOFIA EX katetru kopa ar Ethiodol vai Lipiodol kontrastvielu vai citu kontrastvielu, kas satur $o
lidzeklu sastavdalas.

Neparsniedziet maksimalo ieteicamo infuzijas spiedienu 300 psi (2070 kPa). Parmerigs spiediens var izraisit
ierices bojajumus vai pacienta savainojumu. Ripigi kontrolgjiet distala gala novietojumu, ja infiizijas ievadiSanai
izmantojat bolus injektoru.

Parmerigi griezot SOFIA EX katetru, kamér tas ir savijies, var tikt izraisiti ierices bojajumi, kuru rezultata ierice
var atdalities. Ja ierice ir stipri savijusies, iznemiet visu ierici (ierici, mikrokatetru un vaditajstigu).

levaditajapvalks nav paredzéts lietoSanai pacienta kermeni. Kad SOFIA EX katetra distalais korpuss ir
ievietots pacienta kermeni, nodrosiniet, lai no SOFIA EX katetra biitu nonemts ievaditajapvalks.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Rikojoties ar SOFIA EX katetru, ieverojiet piesardzibu, lai samazinatu nejausu bojajumu iespgjamibu.

lzmantojot citas paligierices, kas parasti tiek izmantotas intravaskularajas proceduras, parbaudiet SOFIA EX
katetra saderibu. Arstam japarzina perkutanas, intravaskularas metodes un iespejamas komplikacijas, kas
saistitas ar attiecigo procediru.

Veicot manipulacijas ar SOFIA EX katetru llkumotos asinsvados, ieverojiet piesardzibu, lai izvairitos no
bojajumiem. Ja jutama pretestiba, nevirziet un priekSu un neatvelciet ierici, kamér nav noteikts pretestibas
célonis. Parmeriga ierices grieSana, jitot pretestibu, var izraisit asinsvada vai ierices bojajumu.

Kalcifikacijas, novirzes no normas vai citas ierices asinsvados var sabojat SOFIA EX katetru un potenciali
ietekmeét ta ievietoSanu vai iznemsanu.

Lai novérstu trombu veido$anos, uzturiet heparinizéta fiziologiska $kiduma perfiziju SOFIA EX katetra

Ja SOFIA EX katetrs tiek iznemts no pacienta kermena, ta hidrofilais parklajums jahidraté ar heparinizétu
fiziologisko Skidumu. Nelaujiet parklajumam izZit, jo tas var ietekmét parklajuma droSumu un veiktspéju.
Izvairieties no iericu iepriek$€jas ilgstoSas mércesanas, kamer ierice netiek lietota, jo tas var ietekmet
parklajuma droSumu un veiktspgju.

Neslaukiet ierici ar sausu marli, jo tas var sabojat ierices parklajumu. Izvairieties parmerigi slauctt ierici

ar parklajumu.

Parmeriga katetra grieSana var izraisit bojajumu, ka rezultata ierice var savities un atdalities no katetra
korpusa. Ja sistema ir parlieku savijusies, iznemiet visu sistému (SOFIA EX katetru, vaditajstigu un katetra
ievaditajapvalku).

lerobezojiet rentgena starojuma devas pacientiem un arstiem, nodrosinot pietiekamu ekrané$anu, samazinot
fluoroskopijas laiku un, kad iespgjams, mainot rentgenstaru tehniskos faktorus. Palielinoties proceduras
ilgumam un procedaru skaitam, var palielinaties rentgena starojuma iedarbibas komplikaciju risks.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespéjamas komplikacijas ir $adas (bet ne tikai): asinsvada vai aneirismas perforacija, asinsvadu spazmas,
hematoma ievadiSanas vieta, embolija, i$émija, intracerebrala/intrakraniala asino$ana, pseidoaneirisma,
krampji, insults, infekcija, asinsvada atslano$anas, trombu veido$anas un nave.

lespéjamas ar rentgena starojumu saistitas nevélamas blakusparadibas ir $adas, bet ne tikai: alopécija,
apdegumi, sakot no adas apsartuma lidz ¢tilam, katarakta, aizkavéta neoplazija, audu nekroze un ar
kontrastvielu saistitie riski.

Lietotajiem un/vai pacientiem par visiem nopietnajiem negadijumiem jazino razotajam un tas dalibvalsts
vai vietéjas veselibas iestades kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

SADERIBA

lerices izmérus skatiet izstradajuma etiketé. Lai noteiktu ieriu saderibu, izmantojiet informaciju, kas noradita
paréjo iericu markejuma. lzmantojot SOFIA EX katetru ka atsevisku vaditajkatetru, izvélieties piemérotu femorala
apvalka izmeru, katetra izmerus skatot izstradajuma etikete.

SAGATAVOSANA LIETOSANAI

1. Uzmanigi iznemiet SOFIA EX katetru un ievaditajapvalku no iepakojuma.

2. Parbaudiet, vai SOFIA EX katetrs nav bojats.
BRIDINAJUMS. Nelietojiet ierici, ja tiek konstateti jebkadi bojajumi vai novirzes no normas.

3. Skalojiet SOFIA EX katetra limenu ar heparinizétu fiziologisko $kidumu. Savienojiet rotéjosu hemostatisko
varstu (RHV) ar SOFIA EX katetra proksimalo savienojuma mezglu. Uzstadiet heparinizéta fiziologiska
$kiduma perfiizijas liniju caur RHV sanu atzaru.

4. Pirms lietoSanas veiciet SOFIA EX katetra hidrofila parklajuma hidrataciju ar heparinizétu fiziologisko
Skidumu. Veiciet hidrataciju vismaz 30 sekundes. Uzturiet parklajumu hidratéta stavokii un nelaujiet
parklajumam izZiit, jo tas var ietekmét parklajuma droSumu un veiktspéju.

SOFIA EX KATETRA IEVADISANA

5. Atkariba no talak aprakstitas situacijas parejiet uz 6. vai 7. darbibu un izvélieties atbilstosas ierices SOFIA EX
katetra vadiSanai.

6. Vadi$ana asinsvados, iznemot intrakranialos asinsvadus
a. Sagatavojiet 0,035 collu (0,89 mm) vai 0,038 collu (0,97 mm) vaditajstigu SOFIA EX katetra
navigacijai.
b. levietojiet vaditajstigu SOFIA EX katetra un virziet vadtajstigu, idz vaditajstiga un SOFIA EX
katetrs distalaja gala ir salagoti.

c. Izmantojot iepakojuma ieklauto ievaditajapvalku, uzmanigi izvadiet SOFIA EX katetru un
vaditajstigu caur femorala apvalka hemostatisko varstu.

d. Kad SOFIA EX katetra distalais korpuss ir ievietots pacienta kermeni, nonemiet ievaditajapvalku
no SOFIA EX katetra.
BRIDINAJUMS. levaditajapvalks nav paredzéts lieto3anai pacienta kerment.

e. Fluoroskopijas kontrol€ virziet uz priek$u vai atvelciet SOFIA EX katetru pa vaditajstigu, lidz tiek

sasniegta vélama pozicija vai pirms tiek sasniegta intrakraniala pozicija. lzvélieties asinsvadus,
lenam grieZot SOFIA EX katetru, ja nepiecieSams.
BRIDINAJUMS. Ar SOFIA EX katetru ir jarikojas fluoroskopijas kontrole.
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BRIDINAJUMS. Ja jitama parmériga pretestiba, ierici nedrikst virzit uz priek3u vai atvilkt, kamér
nav noteikts pretestibas celonis.

BRIDINAJUMS. Parmerigi griezot SOFIA EX katetru, kamer tas ir savijies, var tikt izraistti ierices
bojajumi, kuru rezultata ierice var atdalities. Ja ierice ir stipri savijusies, iznemiet visu ierici
(ierici, mikrokatetru un vaditajstigu).

BRIDINAJUMS. Neparsniedziet maksimalo ieteicamo infiizijas spiedienu 300 psi (2070 kPa).
Parmerigs spiediens var izraisit ierices bojajumus vai pacienta savainojumu. Ripigi kontrolgjiet
distala gala novietojumu, ja infizijas ievadiSanai izmantojat bolus injektoru.

Aptuvenais nominalais plismas atrums pie 100 un 300 psi (689 un 2070 kPa)
Katetrs infuzijas spiediena
Sals Skidums 60% kontrastviela 76% kontrastviela
) 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofl: EX | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
5|
115 ¢cm 12,1 238 10,3 21,0 93 19,7
ml/sek. mi/sek. ml/sek. mi/sek. ml/sek. ml/sek.
. 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia EX (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
5F
105 cm 12,3 235 10,6 21,3 97 20,6
mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek. mi/sek.
f. Lai vaditu katetru intrakranialajos asinsvados, parejiet uz 7. darbibu. Pretéja gadijuma parejiet uz
8. darbibu.
7. Katetra vadiSana intrakranialajos asinsvados
a. Sagatavojiet mikrokatetru un saderigu vaditajstigu SOFIA EX katetra vadisanai.
b. Lenam iznemiet ierices, kas ieprieks ievietotas SOFIA EX katetra (ja tadas ir). levietojiet
mikrokatetru ar vaditajstigu SOFIA EX katetra.
C. Fluoroskopijas kontrolé virziet uz priekSu vai atvelciet SOFIA EX katetru pa mikrokatetru un

vaditajstigu, lidz tiek sasniegta velama pozicija. Izvélieties asinsvadus, Ienam griezot SOFIA EX
katetru, ja nepiecieSams.

BRIDINAJUMS. Ar SOFIA EX katetru ir jarikojas fluoroskopijas kontrolé.

BRIDINAJUMS. Ja jittama parmériga pretestiba, ierici nedrikst virzit uz priek3u vai atvilkt,
kamer nav noteikts pretestibas célonis.

BRIDINAJUMS. Parmérigi griezot SOFIA EX katetru, kamér tas ir savijies, var tikt izraisiti ierices
bojajumi, kuru rezultata ierice var atdalities. Ja ierice ir stipri savijusies, iznemiet visu ierici
(ierici, mikrokatetru un vaditajstigu).

BRIDINAJUMS. Neparsniedziet maksimalo ieteicamo infiizijas spiedienu 300 psi (2070 kPa).
Parmerigs spiediens var izraisit ierices bojajumus vai pacienta savainojumu. Rupigi kontrolgjiet
distala gala novietojumu, ja infiizijas ievadiSanai izmantojat bolus injektoru.

8. Leénam iznemiet vadtajstigu vai mikrokatetru, ja nepiecieSams. NodroSiniet, lai tiktu uzturéta nepartraukta
heparinizéta fiziologiska Skiduma perfuzija caur RHV sanu atzaru.
PIEZIME. Mikrokatetru, kas tiek izmantots SOFIA EX katetra vadiSanai, var atstat lidz procediras beigam.

SOFIA EX KATETRA IZNEMSANA
9. Fluoroskopijas kontrolé velciet ara SOFIA EX katetru, lidz visa ierice ir iznemta no pacienta.
Arstam ir tiesibas péc saviem ieskatiem mainit aprakstitas manipulacijas ar SOFIA EX katetru, lai pielagotos

noradijumiem, bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un informacijai par pacienta dro$ibu.
GLABASANA

Uzglabat sausa vieta un sargat no saules gaismas lerices deriguma terminu skatiet uz produkta etiketes.
Neizmantojiet ierici pec markejuma noradita deriguma termina beigam.

MATERIALI

SOFIA EX katetrs nav izgatavots no dabiska kaucuka lateksa, polivinilhlorida (PVC) vai di-2-etilheksilftalata
(DEHP).

DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS

lerices droSuma un kliniskas veiktspejas kopsavilkumu (SSCP) varés skatit Eiropas Medicinisko iericu datubaze
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kad tas bus pieejams,

GARANTIJA

MicroVention, Inc. garanté, ka, izstradajot un razojot $o ierici, ir ievérota pienaciga riipiba. ST garantija aizstaj
un izsledz visas citas garantijas, kas $eit nav skaidri noteiktas, izteiktas vai netieSas saskana ar likumu vai ka
citadi, tostarp (bet ne tikai) jebkadas netie$as garantijas par piemérotibu pardosanai vai piemeérotibu. lerices
lieto$ana, uzglabasana, firi$ana un sterilizacija, ka ari faktori, kas saistiti ar pacientu, diagnozi, arstesanu,
kirurgisko procedru un citi jautajumi, kurus MicroVention nevar ietekmét, tiesi ietekmé ierici un tas lieto$anas
rezultatus. MicroVention saistibas saskana ar o garantiju attiecas tikai uz $is ierices remontu vai nomainu lidz
tas deriguma termina beigam. Uznémums MicroVention nav atbildigs par jebkadiem nejausiem vai izrietoSiem
zaudgjumiem, bojajumiem vai izdevumiem, kas tiesi vai netiesi radusies s ierices lietoSanas rezultata.
Uznemums MicroVention neuznemas un neatlauj nevienai citai personai uznemties nekadu citu vai papildu
atbildibu vai saistibas attieciba uz o ierici. MicroVention neuznemas nekadu atbildibu attieciba uz atkartoti
izmantotam, apstradatam vai sterilizetam iericem un nesniedz nekadas garantijas, izteiktas vai netieSas, tostarp
(bet ne tikai) attiectba uz $adu ierici, par tas piemerotibu pardo$anai vai izmantoSanai paredzetaja noliika.

Cenas, specifikacijas un modelu pieejamiba var mainities bez iepriekSéja bridinajuma.
© Autortiesibas 2024 MicroVention, Inc. Visas tiesibas aizsargatas.

MicroVention™ un SOFIA™ ir uznémuma MicroVention, Inc. precu zimes, kas registrétas ASV un citas
jurisdikcijas.
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Lietuviy k.
SOFIA™ EX kateteris
Naudojimo instrukcija

Prie$ naudodami perskaitykite visa instrukcija.

PRIEMONES APRASYMAS

SOFIA EX kateteris yra vieno spindzio lankstusis kateteris su spirale ir pintu stiprinamuoju elementu.
Distalinis segmentas suprojektuotas taip, kad buty lengviau pasirinkti kraujagysles naudojant 55-65 cm
distalinio koto hidrofiling danga navigacijai per kraujagysles. Kateterio distaliniame gale yra rentgeno
spinduliuotei nelaidus Zymeklis, kad baty galima vizualizuoti fluoroskopiniais metodais.

Kateteris Dydis

SOFIA EX 58 5F

TURINYS

Vienas kateteris
Vienas jvediklio apvalkalas

NUMATYTA PASKIRTIS

SOFIA EX kateteris skirtas bendrajam naudojimui kraujagyslése, jskaitant nervy sistemos ir periferines
kraujagysles.

SOFIA EX kateteris gali biiti naudojamas diagnostiniy medziagy ar terapiniy priemoniy jvedimui palengvinti.
SOFIA EX kateteris néra skirtas naudoti vainikinése arterijose.

KONTRAINDIKACIJOS
iinomu kontraindikacijy néra.
DEMESIO

Tik pagal recepta: pagal JAV federalinius jstatymus $ia priemone leidziama parduoti tik gydytojui arba jo
nurodymu.

Nenaudokite, jei maiSelis atidarytas arba paZeistas.

Si priemone skirta naudoti tik viena karta. Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai.
Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali biiti pazeistas priemonés strukturinis vientisumas ir
(arba) priemoné gali sugesti, todél pacientas gali biti suZeistas, susirgti arba mirti. Pakartotinai naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant taip pat gali kilti priemonés uztersimo pavojus ir (arba) biti uzkréstas pacientas
arba pasireiksti kryzminé infekcija, jskaitant uzkreciamosios (-uju) ligos (-u) perdavima i$ vieno paciento

kitam, taciau tuo neapsiribojant. UzterSus priemong pacientas gali biiti suzeistas, susirgti arba mirti.

Panaudota priemone $alinkite laikydamiesi ligoninés, administraciniy ir (arba) vietos valdzios nustatytos tvarkos.
|SPEJIMAI

SOFIA EX kateterj gali naudoti tik gydytojai, tinkamai iSmokyti intervenciniy metody.

SOFIA EX kateteris tiekiamas sterilus ir nepirogeniskas. Jei pakuoté sugadinta arba paZeistas jos vientisumas,
nenaudokite.

Prie$ naudodami apzitirékite SOFIA EX kateterj. Pastebéje bet kokiy paZeidimy ar nuokrypiy priemonés
nenaudokite.

Pagal standartinius medicinos praktikos metodus turi bati skirtas tinkamas gydymas antikoaguliantais ir
antitromboziniais preparatais.

SOFIA EX kateteris turi biti naudojamas stebint fluoroskopijos metodu. Jeigu pajuntate stipry pasipriesinima,
priemonés nestumkite ir netraukite tol, kol nenustatysite pasiprieSinimo priezasties.

SOFIA EX kateterio nenaudokite su kontrastine medziaga ,,Ethiodol“ ar ,Lipiodol“ arba bet kokia kita
kontrastine medziaga, kurioje yra ty medziagy komponenty.

Nenaudokite organiniy tirpikliy, nes antraip priemoné gali bati sugadinta.

NevirSykite didziausio rekomenduojamo 300 psi (2070 kPa) infuzijos slégio. Dél per didelio slégio gali bti
sugadinta priemoné arba suZeistas pacientas. Kai infuzijai atlikti naudojamas automatizuotas injektorius,
atidziai stebékite distalinio galiuko vieta.

Jeigu persuktas SOFIA EX kateteris pernelyg stipriai sukamas, priemoné gali biti sugadinta ir atsiskirti.
Jeigu priemoné labai persukta, iStraukite ja visa (priemong, mikrokateterj ir kreipiamaja viela).

|vediklio apvalkalas néra skirtas naudoti paciento kune. Jvede SOFIA EX kateterio distalinj kota j paciento
kiina pasirupinkite, kad jvediklio apvalkalas baty nuimtas nuo SOFIA EX kateterio.

ATSARGUMO PRIEMONES
Dirbdami su SOFIA EX kateteriu biikite atsargis, kad sumazintuméte atsitiktinio pazeidimo tikimybe.

Kai naudojate kitas pagalbines priemones, paprastai naudojamas atliekant intravaskulines proceduras,
patikrinkite suderinamuma su SOFIA EX kateteriu. Gydytojas turi iSmanyti perkutaninius, intravaskulinius
metodus ir su procedura susijusias galimas komplikacijas.

Kad nesugadintumeéte, SOFIA EX kateterj atsargiai veskite per vingiuotas kraujagysles. Jeigu juntate
pasiprieSinima, priemonés nestumkite ir netraukite tol, kol nenustatysite pasipriesinimo prieZasties.
Jei priemoné sukama nepaisant pasipriesinimo, galima paZeisti kraujagysle arba priemone.

Dél kalcifikacijos, nuokrypiy arba kity priemoniy SOFIA EX kateteris gali bati sugadintas ir gali bati sunkiau
ji jvesti arba iStraukti.

Kad nesusidaryty trombuy, per SOFIA EX kateterio vidinj spindj palaikykite heparinizuoto fiziologinio tirpalo
perfuzija.

Jeigu SOFIA EX kateteris iSimamas i$ paciento, kateterio hidrofiling danga reikia drékinti heparinizuotu fiziologiniu
tirpalu. Neleiskite dangai nudziti, nes tai gali turéti jtakos dangos saugumui ir eksploatacinéms savybéms.

Kai priemoné nenaudojama, venkite jg ilgai mirkyti, nes tai gali turéti jtakos dangos saugumui ir
eksploatacinems savybéms.

Priemonés nesluostykite sausa marle, nes antraip gali biiti paZeista jos danga. Stenkités per daug nesluostyti
padengtos priemonés.

Pernelyg didelis kateterio sukimo momentas gali sukelti paZeidimus, dél kuriy kateteris gali persisukti ir
galbit atsiskirti per kateterio koto asj. Jei sistema labai persukta, iStraukite visa sistema (SOFIA EX kateterj,
kreipiamaja viela ir kateterio jvediklio apvalkalg).

Apribokite pacienty ir gydytoju gaunamas rentgeno spinduliuotés dozes naudodami tinkamas ekranavimo
priemones, sumazindami fluoroskopijos trukme ir, jei jmanoma, pakeisdami rentgeno spinduliuotés techninius
veiksnius. Didéjant procediiros trukmei ir procediry skaiciui, gali padidéti rentgeno spinduliuotés poveikio
sukeliamy komplikacijy rizika.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos komplikacijos, be kita ko, yra kraujagyslés arba aneurizmos pradirimas, vazospazmas, hematoma
ivedimo vietoje, embolija, iSemija, intracerebrinis / intrakranijinis kraujavimas, pseudoaneurizma, priepuolis,
insultas, infekcija, kraujagyslés atsisluoksniavimas, tromby susidarymas ir mirtis.

Galimi su rentgeno spinduliuotés poveikiu susije nepageidaujami reiskiniai, be kita ko, yra alopecija, nudegimai,
kuriy sunkumo laipsnis gali bati nuo odos paraudimo iki opy, kataraktos, uzdelsta neoplazija, audiniy nekrozé ir
pavojai, susije su kontrastine medziaga.

Naudotojai ir (arba) pacientai turéty pranesti apie visus rimtus incidentus gamintojui ir valstybés narés arba
vietos sveikatos prieziuros institucijos, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

SUDERINAMUMAS

Priemonés matmenys nurodyti gaminio etiketéje. Nustatydami priemonés suderinamuma naudokités kity
priemoniy etiketése pateikta informacija. Kai SOFIA EX kateteris naudojamas kaip atskiras kreipiamasis
kateteris, pagal gaminio etiketéje nurodytus kateterio matmenis pasirinkite tinkama Slaunies apvalkalo dydj.

PARUOSIMAS NAUDOTI
1. 15 pakuotés atsargiai iSimkite SOFIA EX kateterj ir jvediklio apvalkala.

2. ApZiurekite, ar SOFIA EX Kateteris nepazeistas.
ISPEJIMAS. Pastebéje bet kokiy paZeidimy ar nuokrypiy priemonés nenaudokite.

3. SOFIA EX kateterio vidinj spindj praplaukite heparinizuotu fiziologiniu tirpalu. Prie SOFIA EX kateterio
proksimalinés jvorés prijunkite sukamajj hemostazinj voztuva (RHV). Nustatykite perfuzijos fiziologiniu
tirpalu linija per RHV Soning atSaka.

4. Prie§ naudodami SOFIA EX kateterj, jo hidrofiling danga sudrékinkite heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.
Dreékinimui skirkite bent 30 sekundziy. Danga drékinkite ir neleiskite jai nudziuti, nes tai gali turéti jtakos
dangos saugumui ir eksploatacinéms savybéms.

SOFIA EX KATETERIO JVEDIMAS

5. Atsizvelgdami j toliau apradyta situacija pereikite prie 6 arba 7 etapo ir pasirinkite tinkamas priemones
SOFIA EX kateterio navigacijai.

6. Navigacija kraujagyslémis, iSskyrus intrakranijines

a. SOFIA EX kateterio navigacijai paruoskite 0,035 col. (0,89 mm) arba 0,038 col. (0,97 mm)
kreipiamaja viela.

b. |veskite kreipiamaja vielg j SOFIA EX kateterj ir stumkite kreipiamaja viela, kol kreipiamosios
vielos ir SOFIA EX kateterio distaliniai galai susilygiuos.

c. Naudodami pakuotéje esantj jvediklio apvalkala atsargiai jstatykite SOFIA EX kateterj ir
kreipiamaja viela per Slaunies apvalkalo hemostazinj voztuva.

d. Jvede SOFIA EX kateterio distalinj kota j paciento kuna, nuimkite jvediklio apvalkala
(jeigu naudojamas) nuo SOFIA EX kateterio.
ISPEJIMAS. |vediklio apvalkalas néra skirtas naudoti paciento kiine.
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e. Stebédami fluoroskopijos metodu, stumkite arba traukite SOFIA EX kateterj ant kreipiamosios
vielos, kol nustatysite reikiama padétj arba prie§ pasiekdami intrakranijing padét;.
Pasirinkite kraujagysles, jei reikia, létai sukdami SOFIA EX kateter;.
ISPEJIMAS. SOFIA EX Kateteris turi biiti naudojamas stebint fluoroskopijos metodu.
ISPEJIMASA Jeigu pajuntate stipry pasipriesinima, priemonés nestumkite ir netraukite tol,
kol nenustatysite pasipriesinimo prieZasties.
ISPEJIMAS. Jeigu persuktas SOFIA EX kateteris pernelyg stipriai sukamas, priemoné gali bati
sugadinta ir atsiskirti. Jeigu priemoné labai persukta, istraukite ja visa (priemone, mikrokateterj
ir kreipiamaja viela).
ISPEJIMAS. Nevirsykite didZiausio rekomenduojamo 300 psi (2070 kPa) infuzijos slégio.
Dél per didelio slégio gali biiti sugadinta priemoné arba suzeistas pacientas. Kai infuzijai
atlikti naudojamas automatizuotas injektorius, atidZiai stebékite distalinio galiuko vieta.

Apytikslis vardinis srautas, kai infuzijos slégis 100 ir 300 psi (689 ir 2070 kPa)
Kateteris Fiziologinis tirpalas 60 % kontrastiné 76% kontrastiné
medziaga medziaga
i 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiaEX | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
5F
115¢cm 12,1 23,8 10,3 21,0 93 19,7
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
. 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
s(m: EX | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
5
105cm 12,3 235 10,6 21,3 9,7 20,6
ml/s ml/s mi/s ml/s ml/s ml/s
f. Jeigu reikia vesti per intrakranijines kraujagysles, pereikite prie 7 etapo. Jei ne, pereikite prie
8 etapo.
7. Navigacija intrakranijinémis kraujagyslémis
a. SOFIA EX kateterio navigacijai paruoskite mikrokateterj ir suderinama kreipiamaja viela.
b. Jeigu j SOFIA EX kateterj jau jdétos kokios nors priemonés, jas létai iStraukite. |dékite
mikrokateterj su kreipiamaja viela j SOFIA EX kateterj.
c. Stebédami fluoroskopijos metodu, stumkite arba traukite SOFIA EX kateterj ant mikrokateterio

ir kreipiamosios vielos, kol nustatysite reikiama padétj. Pasirinkite kraujagysles, jei reikia, létai
sukdami SOFIA EX kateterj.

JSPEJIMAS. SOFIA EX Kateteris turi biti naudojamas stebint fluoroskopijos metodu.
ISPEJIMAS. Jeigu pajuntate stipry pasiprieginima, priemonés nestumkite ir netraukite tol,

kol nenustatysite pasipriesinimo priezasties.

ISPEJIMAS. Jeigu persuktas SOFIA EX kateteris pernelyg stipriai sukamas, priemoné gali bati
sugadinta ir atsiskirti. Jeigu priemoné labai persukta, itraukite jg visa (priemong, mikrokateterj
ir kreipiamaja viela).

JSPEJIMAS. Nevirsykite didziausio rekomenduojamo 300 psi (2070 kPa) infuzijos slégio.

Dél per didelio slégio gali biiti sugadinta priemoné arba suzeistas pacientas. Kai infuzijai
atlikti naudojamas automatizuotas injektorius, atidZiai stebékite distalinio galiuko vieta.

8. Jei reikia, létai itraukite kreipiamaja vielg arba mikrokateterj. Pasirtpinkite, kad per RHV Sonine atSaka baty
nuolat atliekama heparinizuoto fiziologinio tirpalo perfuzija.
PASTABA. Mikrokateterj, naudota SOFIA EX kateteriui nukreipti, galima palikti iki procedaros pabaigos.

SOFIA EX KATETERIO PASALINIMAS
9. Stebedami fluoroskopijos metodu traukite SOFIA EX kateterj, kol visa priemong paSalinsite i$ paciento.

Gydytojas gali savo nuozidra SOFIA EX kateteriu manipuliuoti skirtingai nei aprasyta, kad pritaikyty priemong
pagal procedary sudétinguma ir skirtumus. Metodika turi bati kei¢iama atsizvelgiant j pirmiau pateiktus
nurodymus, jspéjimus, atsargumo priemones ir paciento saugos informacija.

LAIKYMAS

Laikyti sausoje ir nuo saulés $viesos apsaugotoje vietoje. Priemonés tinkamumo naudoti laikotarpis nurodytas
gaminio etiketéje. Priemonés nenaudokite pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo naudoti laikotarpiui.

MEDZIAGOS

SOFIA EX kateteris pagamintas nenaudojant nattralaus kauciuko latekso, polivinilchlorido (PVC) ar
di-2-etilheksilftalato (DEHP).

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU SANTRAUKA

Su priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (angl. ,Summary of Safety and
Clinical Performance®, SSCP) bus galima susipazinti Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje
(,Eudamed“: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kai ji bus pasiekiama.

GARANTIJA

Bendrové , MicroVention, Inc.” garantuoja, kad kuriant ir gaminant Sia priemong buvo imtasi tinkamy atsargumo
priemoniy. Si garantija pakeicia visas kitas Siame dokumente aiskiai nenurodytas garantijas, jskaitant, be kita
ko, visas teisés aktuose iSreikstas arba numanomas garantijas ir visas numanomas garantijas dél galimybés
parduoti arba tinkamumo. Priemonés naudojimas, laikymas, valymas ir sterilizavimas, taip pat veiksniai,

susije su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurgine procedura ir kt., kuriy ,MicroVention“ negali kontroliuoti, turi
tiesioginés jtakos priemonei ir jos naudojimo rezultatams. Bendrovés ,,MicroVention“ jsipareigojimai pagal Sia
garantija apsiriboja priemonés remontu arba pakeitimu iki jos galiojimo laiko pabaigos. Bendrové ,,MicroVention*
neatsako uz jokius atsitiktinius, ar $alutinius nuostolius, Zala ar i$laidas, tiesiogiai ar netiesiogiai patirtas
naudojant $ig priemong. Bendrové ,MicroVention“ pati neprisiima ir jokio kito asmens nejgalioja uz ja prisiimti
jokios kitos arba papildomos atsakomybés, susijusios su $ia priemone. Bendrové ,,MicroVention neprisiima
jokios atsakomybés dél pakartotinai naudojamy, pakartotinai apdorojamy ar pakartotinai sterilizuojamy
priemoniy ir tokioms priemonéms neteikia jokiy iSreikSty ar numanomy garantijy, jskaitant, be kita ko,
garantijas dél galimybés parduoti ar tinkamumo konkreciam tikslui.

Kainos, specifikacijos ir modeliy prieinamumas gali keistis be iSankstinio jspéjimo.
© ,MicroVention, Inc.“, 2024 m. Visos teisés saugomos.

»MicroVention™* ir SOFIA™ yra bendrovés ,,MicroVention, Inc.” registruotieji prekiy Zenklai, registruoti
Jungtinése Amerikos Valstijose ir kitose jurisdikcijose.
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Polski
Cewnik SOFIA™ EX
Instrukcja uzycia

Przed uzyciem nalezy dokfadnie zapozna¢ sig z catoscia instrukcji.

OPIS WYROBU

Cewnik SOFIA EX to elastyczny cewnik o jednym $wietle wyposazony w spirale i wzmocnienie oplotem.
Segment dystalny zaprojektowano tak, aby utatwiat wybdr naczynia dzigki hydrofilowej powtoce trzonu
dystalnego o diugosci 55-65 cm, umozliwiajacej poruszanie si¢ w uktadzie naczyniowym. Na dystalnym koricu
cewnika znajduje sie znacznik radiocieniujacy, pozwalajacy na wizualizacje wyrobu w obrazie fluoroskopowym.

Cewnik Rozmiar

SOFIA EX 58 5F

ZAWARTOSC

Jeden cewnik
Jedna koszulka introduktora

DOCELOWE ZASTOSOWANIE

Cewnik SOFIA EX jest wskazany do ogdinego stosowania wewnatrznaczyniowego, w tym w ukfadzie
nerwowym i w naczyniach obwodowych.

Cewnik SOFIA EX utatwia wprowadzanie $rodkéw diagnostycznych lub wyrobow terapeutycznych.
Cewnik SOFIA EX nie jest przeznaczony do stosowania w tgtnicach wieficowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazan.
PRZESTROGA

Wytacznie z przepisu lekarza: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego wyrobu przez lekarza lub na
jego zlecenie.

Nie uzywac, jesli torebka jest otwarta lub uszkodzona.

Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie, nie regenerowac ani nie
sterylizowac. Ponowne uzycie, regeneracja lub sterylizacja moga naruszy¢ integralno$c strukturalng wyrobu
i/lub doprowadzi¢ do jego awarii, co z kolei moze skutkowa¢ obrazeniami, choroba lub zgonem pacjenta.
Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja moga réwniez stwarza¢ ryzyko zanieczyszczenia
wyrobu i/lub powodowac zakazenie pacjenta lub zakazenie krzyzowe, w tym miedzy innymi przenoszenie
chordb zakaznych z jednego pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzic do obrazen,
choroby lub $mierci pacjenta.

Po uzyciu zutylizowac zgodnie z polityka szpitala, wtadz administracyjnych i/lub lokalnych.

OSTRZEZENIA

Cewnik SOFIA EX powinien by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy, ktorzy odbyli odpowiednie przeszkolenie
w zakresie technik interwencyjnych.

Cewnik SOFIA EX jest jatowy i niepirogenny. Nie uzywac, jesli opakowanie jest naruszone lub uszkodzone.
Przed uzyciem cewnik SOFIA EX nalezy sprawdzic. Nie uzywac wyrobu w przypadku zaobserwowania
jakichkolwiek uszkodzen lub nieprawidtowosci.

Nalezy zastosowac odpowiednia terapig przeciwzakrzepowa i przeciwptytkowa, zgodnie ze standardowa
praktyka medyczna.

Cewnik SOFIA EX nalezy uzywac pod kontrola fluoroskopowa. Nie przesuwac do przodu ani nie wycofywac
wyrobu w przypadku napotkania nadmiernego oporu, dopcki przyczyna oporu nie zostanie ustalona.
Cewnika SOFIA EX nie wolno stosowac ze srodkami kontrastowymi Ethiodol lub Lipiodol ani innymi
srodkami kontrastowymi zawierajacymi sktadniki tych Srodkéw.

Nie uzywac rozpuszczalnikéw organicznych, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie wyrobu.

Nie przekraczac ymalnego zalecanego cisnienia wlewu wynoszacego 300 psi (2070 kPa).
Nadmierne cisnienie moze uszkodzi¢ wyréb lub spowodowac obrazenia pacjenta. Nalezy uwaznie
monitorowac umieszczenie koricowki dystalnej podczas stosowania wstrzykiwacza do wlewu.

Nadmierne skrecanie cewnika SOFIA EX w stanie zagigtym moze spowodowac uszkodzenie wyrobu, co
moze skutkowac jego odtgczeniem. Wycofac caty wyrdb (wyrdb, mikrocewnik i prowadnik), jesli jest on
powaznie skrecony.

Koszulka introduktora nie jest przeznaczona do stosowania wewnatrz ciata pacjenta. Po umieszczeniu
dystalnego trzonu cewnika SOFIA EX w ciele pacjenta nalezy upewnic sig, ze koszulka introduktora zostata
usunigta z cewnika SOFIA EX.

SRODKI 0STROZNOSCI

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas obchodzenia sig z cewnikiem SOFIA EX, aby zmniejszy¢ ryzyko jego
przypadkowego uszkodzenia.

Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ cewnika SOFIA EX w przypadku stosowania innych wyrobow pomocniczych
powszechnie stosowanych w zabiegach wewnatrznaczyniowych. Lekarz musi by¢ zaznajomiony
z przezskérnymi technikami wewnatrznaczyniowymi i mozliwymi powiktaniami zwigzanymi z zabiegiem.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas manipulowania cewnikiem SOFIA EX w kretym ukfadzie naczyniowym,
aby uniknac uszkodzen. Nalezy unikac przesuwania w przéd lub wycofywania wyrobu w przypadku napotkania
oporu, jesli nie zostanie ustalona jego przyczyna. Skrecanie wyrobu w przypadku napotkania oporu moze
spowodowac uszkodzenie naczynia lub wyrobu.

Obecnos¢ zwapnien, nieprawidtowosci lub innych wyrobéw moze uszkodzi¢ cewnik SOFIA EX i potencjalnie
wptynac na jego wprowadzanie lub wyjmowanie.

Nalezy utrzymywac perfuzje heparynizowanej soli fizjologicznej w $wietle wewnetrznym cewnika SOFIA EX,
aby zapobiec tworzeniu sig skrzepliny.

W przypadku wyjecia z ciata pacjenta hydrofilowa powtoke cewnika SOFIA EX nalezy zwilzy¢ heparynizowanym
roztworem soli. Nie wolno dopuscic do wyschnigcia powtoki, poniewaz moze to wptynac na bezpieczenstwo
i wydajnos¢ powtoki.

Unika¢ wstgpnego namaczania wyrobow przez diugi czas, podczas gdy wyrdb nie jest uzywany, poniewaz
moze to wplynac na bezpieczenstwo i wydajnos¢ powioki.

Unika¢ wycierania wyrobu sucha gaza, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie jego powtoki.
Unika¢ nadmiernego wycierania (osuszania) powleczonego wyrobu.

Nadmierne skrecanie cewnika moze spowodowac jego uszkodzenie, co moze skutkowac zagigciem
i mozliwym rozdzieleniem wzdtuz trzonu cewnika. Jesli dojdzie do powaznego zagiecia systemu,
nalezy usunac caty system (cewnik SOFIA EX, prowadnik i koszulke introduktora cewnika).

Nalezy ograniczac¢ ekspozycje pacjentow i lekarzy na dawki promieniowania rentgenowskiego poprzez
stosowanie odpowiednio skutecznych oston, skracanie czasu fluoroskopii i modyfikowanie czynnikéw
technicznych promieniowania rentgenowskiego tam, gdzie jest to mozliwe. Ryzyko powiktan zwigzanych
z ekspozycja na promieniowanie rentgenowskie moze wzrasta¢ wraz z wydtuzaniem sig czasu trwania
zabiegow i zwigkszaniem ich liczby.

POTENCJALNE POWIKLANIA

Potencjalne powikfania obejmuja migdzy innymi: perforacje naczynia lub tetniaka, skurcz naczyn, krwiak
W miejscu wprowadzenia, zator, niedokrwienie, krwotok $rédmézgowy/wewnatrzczaszkowy, tetniak rzekomy,
drgawki, udar, infekcje, rozwarstwienie naczynia, utworzenie skrzepliny i zgon.

Potencjalne zdarzenia niepozadane zwiazane z ekspozycja na promieniowanie rentgenowskie obejmuja
wystepowanie migdzy innymi: ysienia, oparzenia o réznym stopniu nasilenia — od zaczerwienienia
skory po owrzodzenia, za¢my, neoplazje w pézniejszym okresie, martwicy tkanek oraz ryzyka zwiazanego
z barwnikiem kontrastowym.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty producentowi i wtagciwemu organowi
paristwa cztonkowskiego lub lokalnemu organowi nadzorujacemu ochrong zdrowia, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent zamieszkuja / majg siedzibe.

ZGODNOSC

Wymiary wyrobu podano na etykiecie produktu. Nalezy wykorzystac informacije na etykietach dostarczonych
z innymi wyrobami, aby okresli¢ ich kompatybilnosé. W przypadku stosowania cewnika SOFIA EX jako
pojedynczego cewnika prowadzacego nalezy dobra¢ odpowiedni rozmiar koszulki udowej, korzystajac

z etykiety produktu dla zapoznania si¢ z rozmiarami cewnika.

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA
1. Ostroznie wyja¢ cewnik SOFIA EX i koszulke introduktora z opakowania.

2. Przed uzyciem cewnik SOFIA EX nalezy sprawdzi¢ pod katem wystgpowania uszkodzen.
OSTRZEZENIE: Nie uzywac wyrobu w przypadku zaobserwowania jakichkolwiek uszkodzen
lub nieprawidtowosci.

3. Przeptukac $wiatto cewnika SOFIA EX heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej. Podtgczy¢ obrotowy
zawdr hemostatyczny (RHV) do proksymalnej koricowki cewnika SOFIA EX. Skonfigurowag linig do perfuzji
heparynizowanej soli fizjologicznej przez ramig boczne obrotowego zaworu hemostatycznego (RHV).

4. Przed uzyciem nawilzy¢ powtoke hydrofilowa cewnika SOFIA EX heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej. Pozostawi¢ na co najmniej 30 sekund, aby uzyskac nawilzenie. Utrzymywac powioke
w stanie nawilzonym i nie dopuszcza¢ do wyschnigcia powtoki, poniewaz moze to wplynac na
bezpieczenstwo i wydajnos¢ powtoki.
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DOSTARCZANIE CEWNIKA SOFIA EX

5. Przejs¢ do kroku 6 lub 7, w zaleznosci od sytuaciji opisanej ponizej i wybra¢ odpowiednie wyroby do
prowadzenia nawigacji cewnika SOFIA EX.

6. Nawigacja w uktadzie naczyniowym, z wyjatkiem naczyn wewnatrzczaszkowych
a. Przygotowac prowadnik 0,035 in. (0,89 mm) lub 0,038 in. (0,97 mm) do nawigacji
cewnika SOFIA EX.
b. Wprowadzi¢ prowadnik do cewnika SOFIA EX i wsuwac prowadnik, az prowadnik i cewnik
SOFIA EX zréwnaja sie na dystalnym korcu.

c. Ostroznie wprowadzi¢ cewnik SOFIA EX i prowadnik przez zastawke hemostatyczna
koszulki udowej za pomocg koszulki introduktora dostarczonej w opakowaniu.
d. Po umieszczeniu dystalnego trzonu cewnika SOFIA EX w ciele pacjenta usunac koszulke

introduktora z cewnika SOFIA EX.
OSTRZEZENIE: Koszulka introduktora nie jest przeznaczona do stosowania wewnatrz
ciafa pacjenta.

e. Pod kontrolg fluoroskopii wprowadzac lub wycofywac cewnik SOFIA EX przez prowadnik az do
osiagniecia zadanej pozycii lub przed osiagnigciem pozycji w naczyniach wewnatrzczaszkowych.
Wybra¢ naczynia, w razie potrzeby powoli skrecajac cewnik SOFIA EX.

OSTRZEZENIE: Cewnik SOFIA EX nalezy uzywac pod kontrola fluoroskopowa.

OSTRZEZENIE: Nie przesuwaé do przodu ani nie wycofywaé wyrobu w przypadku

napotkania nadmiernego oporu, dopdki przyczyna oporu nie zostanie ustalona.
OSTRZEZENIE: Nadmierne skrecanie cewnika SOFIA EX w stanie zagigtym

moze spowodowac uszkodzenie wyrobu, co moze skutkowac jego odtaczeniem.

Wycofac caty wyrdb (wyrdb, mikrocewnik i prowadnik), jesli jest on powaznie skrecony.
OSTRZEZENIE: Nie przekracza¢ maksymalnego zalecanego cisnienia wlewu wynoszacego
300 psi (2070 kPa). Nadmierne cignienie moze uszkodzi¢ wyrdb lub spowodowac obrazenia
pacjenta. Nalezy uwaznie monitorowac umieszczenie koricowki dystalnej podczas stosowania
wstrzykiwacza do wlewu.

Przyblizone nominalne natgzenia przeptywu przy cisnieniu wlewu
Cewnik 100 psi (689 kPa) i 300 psi (2070 kPa)
Sl fizjologiczna 60% kontrast 76% kontrast
) 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiaEX | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
5F
115¢cm 12,1 23,8 10,3 21,0 93 19,7
mi/s ml/s mi/s mi/s ml/s ml/s
X 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia EX (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
5F
105 cm 12,3 23,5 10,6 21,3 97 20,6
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
f. Przej$¢ do kroku 7, aby przeprowadzi¢ cewnik przez naczynia wewnatrzczaszkowe.

W przeciwnym razie nalezy przej$¢ do kroku 8.
7. Nawigacja poprzez naczynia wewnatrzczaszkowe

a. Przygotowac mikrocewnik i kompatybilny prowadnik do nawigacji cewnika SOFIA EX.

b. Powoli wyja¢ wyroby, jesli takie zostaty wprowadzone wczesniej do cewnika SOFIA EX.
Wprowadzi¢ mikrocewnik z prowadnikiem do cewnika SOFIA EX.

C. Pod kontrolg fluoroskopii wprowadzaé lub wycofywaé cewnik SOFIA EX przez mikrocewnik
i prowadnik az do osiagniecia zadanej pozyciji. Wybra¢ naczynia, w razie potrzeby powoli
skrecajac cewnik SOFIA EX.

OSTRZEZENIE: Cewnik SOFIA EX nalezy uzywac pod kontrola fluoroskopowa.

O0STRZEZENIE: Nie przesuwac do przodu ani nie wycofywaé wyrobu w przypadku

napotkania nadmiernego oporu, dopdki przyczyna oporu nie zostanie ustalona.
OSTRZEZENIE: Nadmierne skrecanie cewnika SOFIA EX w stanie zagigtym

moze spowodowac uszkodzenie wyrobu, co moze skutkowac jego odtaczeniem.

Wycofa¢ caty wyrdb (wyrdb, mikrocewnik i prowadnik), jesli jest on powaznie skrecony.
OSTRZEZENIE: Nie przekracza¢ maksymalnego zalecanego cisnienia wlewu wynoszacego
300 psi (2070 kPa). Nadmierne cignienie moze uszkodzi¢ wyrdb lub spowodowac obrazenia
pacjenta. Nalezy uwaznie monitorowaé umieszczenie koricéwki dystalnej podczas stosowania
wstrzykiwacza do wlewu.

8. W razie potrzeby powoli usuna¢ prowadnik lub mikrocewnik. Upewnic sig, ze przez boczne ramig obrotowego
zaworu hemostatycznego (RHV) utrzymywana jest ciagta perfuzja heparynizowanej soli fizjologicznej.
UWAGA: Mikrocewnik stosowany do przesuwania cewnika SOFIA EX mozna zachowac do korica zabiegu.

USUWANIE CEWNIKA SOFIA EX

9. Pod kontrolg fluoroskopowa wycofywaé cewnik SOFIA EX az do momentu usunigcia catego wyrobu
Z ciafa pacjenta.

Lekarz ma prawo modyfikowac opisane czynnosci dotyczace cewnika SOFIA EX, uwzgledniajac ztozonos¢
i réznorodno$¢ procedur. Wszelkie modyfikacje techniki musza spetnia¢ wymagania wczesniej opisanych
instrukcji, ostrzezen, srodkow ostroznosci i informacji dotyczacych bezpieczenstwa pacjenta.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac¢ w suchym miejscu i chroni¢ przed $wiatlem stonecznym. Termin przydatno$ci do uzycia
wyrobu podano na jego etykiecie. Wyrobu nie wolno stosowac po uptywie terminu przydatnosci do uzycia
podanego na etykiecie.

MATERIALY
Cewnik SOFIA EX nie zawiera lateksu naturalnego, polichlorku winylu (PVC) ani ftalanu di-2-etyloheksylu (DEHP).
PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) dla wyrobu bedzie dostepne
w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
po jej uruchomieniu.

GWARANCJA

Firma MicroVention Inc. gwarantuije, ze przy projektowaniu i produkcji wyrobu dofozono nalezytej starannosci.
Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszelkie inne gwarancje, ktére nie zostaty wyraznie okreslone

w niniejszym dokumencie, wyrazone lub dorozumiane z mocy prawa lub w inny sposéb, w tym miedzy

innymi wszelkie dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci. Obstuga, przechowywanie,
czyszczenie i sterylizacja wyrobu, a takze czynniki zwigzane z pacjentem, diagnostyka, leczeniem, procedurg
chirurgiczng i innymi kwestiami pozostajacymi poza kontrola MicroVention maja bezposredni wptyw na wyréb
i wyniki uzyskane w wyniku jego uzycia. Zobowiazania firmy MicroVention wynikajace z niniejszej gwarancji
ograniczaja si¢ do naprawy lub wymiany wyrobu do daty jej wygasnigcia. Firma MicroVention nie ponosi
odpowiedzialnosci za zadne przypadkowe lub wynikowe straty, szkody lub wydatki bezposrednio lub posrednio
wynikajace z uzytkowania wyrobu. Firma MicroVention nie przyjmuje ani nie upowaznia zadnej innej osoby do
przyjmowania w jej imieniu jakiejkolwiek innej lub dodatkowej odpowiedzialnosci w zwiazku z tym wyrobem.
Firma MicroVention nie ponosi odpowiedzialno$ci za wyroby ponownie uzyte, zregenerowane lub poddane
ponownej sterylizacji i nie udziela zadnych gwarancii, wyraznych ani dorozumianych, w tym migdzy innymi
gwarancji przydatno$ci handlowej lub przydatnosci do zamierzonego uzytku, w odniesieniu do takiego wyrobu.

Ceny, specyfikacje i dostgpnos¢ modeli moga ulec zmianie bez powiadomienia.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

MicroVention™ i SOFIA™ to zastrzezone znaki towarowe firmy MicroVention Inc. zarejestrowane
w Stanach Zjednoczonych i w innych systemach prawnych.
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Roména
Cateter SOFIA™ EX
Instructiuni de utilizare

Cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Cateterul SOFIA EX este un cateter flexibil, cu un singur lumen, prevazut cu spirala si impletiturd de consolidare.
Segmentul distal este conceput sa faciliteze selectarea vasului, avand un strat de acoperire hidrofil de 55-65 cm

al arborelui distal pentru navigarea prin sistemul vascular. Marcajul radioopac este localizat la capatul distal al
cateterului, pentru vizualizare sub fluoroscopie.

Cateter Dimensiune
SOFIA EX 58 5F
CONTINUT
Un cateter
0 teacd de introducere
UTILIZARE PRECONIZATA

Cateterul SOFIA EX este destinat pentru utilizare intravasculard generala, inclusiv in sistemul vascular
neurologic si periferic.

Cateterul SOFIA EX poate fi utilizat pentru a facilita introducerea de agenti de diagnosticare sau
dispozitive terapeutice.

Cateterul SOFIA EX nu este destinat utilizarii in arterele coronare.

CONTRAINDICATII
Nu existd contraindicatii cunoscute.
ATENTIE

Numai pe baza de prescriptie medicala: Legea federala (SUA) restrictioneazd vanzarea acestui dispozitiv
exclusiv medicilor sau la recomandarea unui medic.

Nu utilizati daca punga este deschisa sau deteriorata.

Acest dispozitiv este destinat unei singure utilizari. Nu reutilizati, nu reprocesati si nu resterilizati.

Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau
poate duce la defectarea dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate duce la rénirea, imbolndvirea sau decesul
pacientului. De asemenea, reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate crea un risc de contaminare a
dispozitivului si/sau poate provoca infectii ale pacientului sau infectii incrucisate, inclusiv, dar fara a se limita
la transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea,
imbolnavirea sau decesul pacientului.

Dupa utilizare, eliminati in conformitate cu politica spitalului si a administratiei si/sau a autoritdtilor locale.
AVERTISMENTE

Cateterul SOFIA EX trebuie sa fie utilizat numai de medici care au primit o pregatire adecvata cu privire la
tehnicile interventionale.

Cateterul SOFIA EX este furnizat steril si apirogen. Nu utilizati dacd ambalajul este deschis sau deteriorat.

Inspectati cateterul SOFIA EX inainte de utilizare. Nu utilizati dispozitivul daca se observa vreo deteriorare
sau nereguli.

Terapia anti-coagulare si antitrombocitara adecvatd trebuie administraté in conformitate cu practicile
medicale standard.

Cateterul SOFIA EX trebuie utilizat sub ghidare fluoroscopicé. Nu avansati sau retrageti dispozitivul atunci
cénd se intalneste o rezistentd excesiva, pana cand nu se determind cauza rezistentei.

Nu utilizati cateterul SOFIA EX cu medii de contrast Ethiodol sau Lipiodol sau cu alte medii de contrast care
includ componente ale agentilor respectivi.

Nu utilizati solventi organici, intrucét dispozitivul poate fi deteriorat.

Nu depasiti presiunea maxima de perfuzie recomandatd de 300 psi (2070 kPa). Presiunea excesiva poate
deteriora dispozitivul sau rani pacientul. Monitorizati cu atentie amplasarea varfului distal atunci cand utilizati
un injector electric pentru perfuzie.

Strangerea excesiva a cateterului SOFIA EX in timp ce acesta este indoit poate deteriora dispozitivul,
determinand separarea acestuia. Retrageti intregul dispozitiv (dispozitivul, microcateterul si firul de ghidaj)
daca dispozitivul este indoit puternic.

Teaca de introducere nu este destinata utilizarii in interiorul corpului pacientului. Asigurati-va ca teaca de
introducere este scoasa din cateterul SOFIA EX dupa ce arborele distal al cateterului SOFIA EX este plasat
in interiorul corpului pacientului.

PRECAUTII
Aveti grija la manipularea cateterului SOFIA EX, pentru a reduce sansele de deteriorare accidentala.

Verificati compatibilitatea cateterului SOFIA EX cu alte dispozitive auxiliare utilizate in mod obisnuit in
procedurile intravasculare. Medicul trebuie sa fie familiarizat cu tehnica percutanatd, intravasculara si cu
posibilele complicatii asociate procedurii.

Se recomanda prudenta atunci cand manipulati cateterul SOFIA EX in sistemul vascular tortuos, pentru a
evita deteriorarea. Evitati avansarea sau retragerea impotriva rezistentei, pana cand se determina cauza
rezistentei. Strangerea dispozitivului atunci cand intdmpinati rezistenta poate duce la deteriorarea vasului
sau a dispozitivului.

Prezenta calcificdrilor, a neregularitatilor sau a altor dispozitive poate deteriora cateterul SOFIA EX si poate
afecta introducerea sau indepartarea acestuia.

Mentineti perfuzia cu ser fiziologic heparinizat pentru lumenul interior al cateterului SOFIA EX pentru a
preveni formarea trombusurilor.

Dacd este scos din pacient, stratul de acoperire hidrofil al cateterului SOFIA EX trebuie hidratat cu ser
fiziologic heparinizat. Nu lasati stratul de acoperire s se usuce, intrucat acest lucru poate afecta siguranta
si performanta acestuia.

Evitati inmuierea prealabila a dispozitivelor pentru perioade lungi de timp atunci cand dispozitivul nu
este utilizat, deoarece acest lucru poate afecta siguranta si performanta stratului de acoperire.

Evitati sd stergeti dispozitivul cu tifon uscat, deoarece acest lucru poate deteriora stratul de acoperire al
dispozitivului. Evitati stergerea excesivd a dispozitivului cu strat de acoperire.

0 strangere excesiva a cateterului poate cauza deteriordri care ar putea duce la indoirea si posibila separare
de-a lungul arborelui cateterului. In cazul in care sistemul se indoaie puternic, retrageti intregul sistem
(cateterul SOFIA EX, firul de ghidaj si teaca de introducere a cateterului).

Limitati expunerea pacientilor si medicilor la doze de radiatii cu raze X prin utilizarea unei protectii suficiente,
prin reducerea duratei de fluoroscopie si modificarea factorilor tehnici de radiografie, atunci cand este posibil.
Riscul de complicatii legate de expunerea la raze X poate creste odata cu cresterea duratei procedurii si a
numarului de proceduri.

COMPLICATII POTENTIALE
Complicatiile potentiale includ, dar nu se limiteaza la: perforarea vaselor sau a anevrismelor, vasospasme,

hematom la locul de introducere, embolie, ischemie, hemoragie intracerebrald/intracraniand, pseudoanevrism,
convulsii, accident vascular cerebral, infectie, disectie vasculard, formare de trombusuri si deces.

Printre reactiile adverse posibile legate de expunerea la radiatii cu raze X se numara, fara limitare, urmatoarele:

necrozd tisulard si riscuri asociate cu substanta de contrast.
Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze orice incident grav producdtorului si autoritdtii competente din
statul membru sau autoritatii sanitare locale din regiunea in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
COMPATIBILITATE
Consultati eticheta produsului pentru dimensiunile dispozitivului. Utilizati informatiile de pe eticheta furnizata
impreuna cu celelalte dispozitive pentru a determina compatibilitatea dispozitivului. Atunci cand utilizati
cateterul SOFIA EX drept cateter de ghidaj unic, alegeti dimensiunea corespunzdtoare de teaca femurala,
consultand eticheta produsului pentru dimensiunile cateterului.
PREGATIREA PENTRU UTILIZARE
1. Scoateti cu atentie cateterul SOFIA EX si teaca de introducere din ambalaj.
2. Inspectati cateterul SOFIA EX cu privire la semne de deteriorare.

AVERTISMENT: Nu utilizati dispozitivul daca se observa deteriordri sau nereguli.

3. Spalati lumenul cateterului SOFIA EX cu ser fiziologic heparinizat. Atasati o supapa hemostaticd rotativa
(RHV) la hubul proximal al cateterului SOFIA EX. Instalati linia pentru perfuzia cu ser fiziologic heparinizat
prin bratul lateral al RHV.

4. Hidratati stratul de acoperire hidrofil al cateterului SOFIA EX cu ser fiziologic heparinizat inainte de utilizare.
Permiteti cel putin 30 de secunde pentru hidratare. Pastrati stratul de acoperire hidratat si nu lasati stratul
de acoperire sa se usuce, intrucat acest lucru poate afecta siguranta si performanta acestuia.

POZITIONAREA CATETERULUI SOFIA EX

5. Mergeti la pasul 6 sau 7, in functie de situatia descrisa mai jos si alegeti dispozitivele corespunzétoare
pentru navigarea cateterului SOFIA EX.

6. Navigarea prin sistemul vascular, cu exceptia sistemului vascular intracranian
a. Pregatiti un fir de ghidaj de 0,035 in (0,89 mm) sau 0,038 in (0,97 mm) pentru navigarea
cateterului SOFIA EX.
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b. Introduceti firul de ghidaj in cateterul SOFIA EX si avansati firul de ghidaj pand cand firul de
ghidaj si cateterul SOFIA EX sunt aliniate la capéatul distal.

c. Cu ajutorul tecii de introducere furnizate in pachet, introduceti cu grija cateterul SOFIA EX si
firul de ghidaj printr-o supapa hemostatica a tecii femurale
d. Scoateti teaca de introducere din cateterul SOFIA EX dupa ce arborele distal al cateterului

SOFIA EX este plasat in interiorul corpului pacientului.

AVERTISMENT: Teaca de introducere nu este destinata utilizarii in interiorul corpului pacientului.
e. Sub ghidare fluoroscopica, avansati sau retrageti cateterul SOFIA EX peste firul de ghidaj pana

cand se obtine pozitia doritd sau inainte de a se obtine pozitia intracraniana. Selectati vasele

prin strangerea lentd a cateterului SOFIA EX, daca este necesar.

AVERTISMENT: Cateterul SOFIA EX trebuie utilizat sub ghidare fluoroscopica.

AVERTISMENT: Nu avansati sau retrageti dispozitivul atunci cand se intalneste o rezistenta

excesiva, pand cand nu se determina cauza rezistentei.

AVERTISMENT: Strangerea excesivd a cateterului SOFIA EX in timp ce acesta este indoit

poate deteriora dispozitivul, determinand separarea acestuia. Retrageti intregul dispozitiv

(dispozitivul, microcateterul si firul de ghidaj) daca dispozitivul este indoit puternic.

AVERTISMENT: Nu depasiti presiunea maxima de perfuzie recomandata de 300 psi (2070 kPa).

Presiunea excesiva poate deteriora dispozitivul sau rani pacientul. Monitorizati cu atentie

amplasarea varfului distal atunci cand utilizati un injector electric pentru perfuzie.

Debite nominale aproximative la o presiune de perfuzie
de 100 si 300 psi (689 si 2070 kPa)
Cateter
Solutie salina 60% substanta de 76% substanta de
contrast contrast
. 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia EX (689 kPa) | (2070 kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
5F
115¢cm 12,1 23,8 10,3 21,0 93 19,7
ml/s ml/s ml/s ml/s mi/s ml/s
X 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia EX (689 kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
5F
105 cm 12,3 23,5 10,6 21,3 97 20,6
ml/s mi/s ml/s ml/s ml/s ml/s
f. Mergeti la pasul 7 pentru navigarea prin sistemul vascular intracranian. in caz contrar, treceti
la pasul 8.
7. Navigarea prin sistemul vascular intracranian
a. Pregatiti microcateterul si firul de ghidaj compatibil pentru navigarea cateterului SOFIA EX.
b. Retrageti incet, daca existd, dispozitivele introduse anterior in cateterul SOFIA EX.
Introduceti microcateterul cu firul de ghidaj in cateterul SOFIA EX.
C. Sub ghidare fluoroscopica, avansati sau retrageti cateterul SOFIA EX peste microcateter si

firul de ghidaj pana cand se obtine pozitia doritd. Selectati vasele prin strangerea lentd a
cateterului SOFIA EX, daca este necesar.

AVERTISMENT: Cateterul SOFIA EX trebuie utilizat sub ghidare fluoroscopica.
AVERTISMENT: Nu avansati sau retrageti dispozitivul atunci cand se intalneste o rezistenta
excesiva, pand cand nu se determina cauza rezistentei.

AVERTISMENT: Strangerea excesivd a cateterului SOFIA EX in timp ce acesta este indoit
poate deteriora dispozitivul, determinand separarea acestuia. Retrageti intregul dispozitiv
(dispozitivul, microcateterul si firul de ghidaj) daca dispozitivul este indoit puternic.
AVERTISMENT: Nu depasiti presiunea maxima de perfuzie recomandata de 300 psi (2070 kPa).
Presiunea excesiva poate deteriora dispozitivul sau rani pacientul. Monitorizati cu atentie
amplasarea varfului distal atunci cand utilizati un injector electric pentru perfuzie.

8. Scoateti incet firul de ghidaj sau microcateterul, daca este necesar. Asigurati-va ca perfuzia cu ser fiziologic
heparinizat neintrerupta este mentinuta prin bratul lateral al RHV.
NOTA: Microcateterul utilizat pentru navigarea cateterului SOFIA EX poate fi pastrat pentru restul procedurii.

INDEPARTAREA CATETERULUI SOFIA EX
9. Sub ghidare fluoroscopicd, retrageti cateterul SOFIA EX pana cand intregul dispozitiv a fost scos din pacient.

Medicul are posibilitatea de a modifica manipulérile descrise pentru cateterul SOFIA EX in functie de
complexitatea si variatia procedurilor. Orice modificare a tehnicii trebuie sd corespunda instructiunilor,
avertismentelor, precautiilor si informatiilor referitoare la siguranta pacientilor descrise anterior.

DEPOZITARE

Pastrati uscat si ferit de lumina soarelui. Consultati eticheta produsului pentru termenul de valabilitate al
dispozitivului. Nu utilizati dispozitivul peste termenul de valabilitate indicat pe eticheta.

MATERIALE

Cateterul SOFIA EX nu este confectionat din latex din cauciuc natural, polivinilclorura (PVC) sau di(2-etilhexil)
ftalat (DEHP).

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA S| PERFORMANTA CLINICA

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) pentru dispozitiv va fi accesibil in
Banca europeand de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed),
atunci cand aceasta va fi disponibila.

GARANTIE

MicroVention, Inc. garanteaza ca s-a utilizat o atentie corespunzatoare la proiectarea si fabricarea acestui
dispozitiv. Aceasta garantie inlocuieste si exclude toate celelalte garantii care nu sunt mentionate in mod expres
aici, indiferent dacd sunt exprimate sau implicite prin aplicarea legii sau in alt mod, inclusiv, dar fara a se limita
la orice garantii implicite de vandabilitate sau adecvare. Manipularea, depozitarea, curatarea si sterilizarea
dispozitivului, precum si factorii legati de pacient, diagnostic, tratament, procedura chirurgicala si alte aspecte
care nu pot fi controlate de MicroVention afecteaza in mod direct dispozitivul si rezultatele obtinute in urma
utilizarii acestuia. Obligatia MicroVention in temeiul acestei garantii se limiteaza la repararea sau inlocuirea
acestui dispozitiv pand la data de expirare. MicroVention nu va fi raspunzatoare pentru nicio pierdere, daund sau
cheltuiald incidentala sau conexa care rezulta direct sau indirect din utilizarea acestui dispozitiv. MicroVention
nu fsi asuma si nici nu autorizeaza vreo alta persoand sd isi asume in numele sau vreo alta raspundere sau
responsabilitate suplimentara in legdturd cu acest dispozitiv. MicroVention nu isi asuma nicio raspundere

in ceea ce priveste dispozitivele reutilizate, reprocesate sau resterilizate si nu oferd nicio garantie, explicita

sau implicita, inclusiv, dar fara a se limita la vandabilitate sau adecvarea la utilizarea preconizatd, in ceea ce
priveste un astfel de dispozitiv.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelelor pot fi modificate fara notificare prealabila.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Toate drepturile rezervate.

MicroVention™ si SOFIA™ sunt marci comerciale inregistrate ale MicroVention Inc., companie inregistrata in
Statele Unite si in alte jurisdictii.
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Pycckuii a3bIK
Katetep SOFIA™ EX
WNHCTpYKUMS N0 NpuMeHeHmnio

Mepen ncnonb3oBaHneM BHUMATENIbHO 03HAKOMbTECH CO BCEMU UHCTPYKLMAMM.
OMMCAHUE YCTPONCTBA

Karetep SOFIA EX npenctasnsieT coboil 0HONPOCBETHbIN MKW KaTeTep, OCHaLLeHHBIi KaTyLKOI
11 apMupyIoLLieil NPOBONOKO. [IMCTaNbHbI CErMeHT NpeaHa3HaueH Ans obneryexns Bbibopa cocyna
6naropaps ruapoGpUALHOMY MOKPLITUIO AUCTANBLHOTO CTEPXKHS ANNHON 55-65 CM ANs HaBuUrauum no
COCYANCTbIM CMCTEMAM. PeHTTEHOKOHTPACTHbI MapKep PacnonoXeH Ha ANCTaNbHOM KOHLe KaTeTepa
ANA BU3yanu3auuni C NOMOLLBIO PEHTTEHOCKOMIN.

Karetep Pasmep

SOFIA EX 58 5F

COAEPXUMOE

OfnH Katetep
OauH MHTpoablocep

NPEAYCMOTPEHHOE HASHAYEHME

Katetep SOFIA EX npeaHa3HayeH Ansi 06LLero BHyTPUCOCYAUCTOTO NPUMEHEHNS, BKNKYas Heilpo-
11 nepudepuyeckyIo CoCyanCTyo CUcTemy.

Katetep SOFIA EX MOXHO 1cnonb30BaTh 415 061eryeHns BBeAeHNS AMarHoCTMYeckux unm
TepaneBTUYeCKNX CpeacTs.

Katetep SOFIA EX He npefjHa3HayeH ANs NCNO/b30BaHUS B KOPOHAPHbIX apTepusiX.

NPOTNBONOKA3AHUA
IpoTNBONOKa3aHNA He 3BECTHbI.
BHUMAHME!

TonbKo Rx: GpenepanbHblil 3akoH (CLLIA) orpaHnymMBaeT NpoAaxy 3Toro yCTPOACTBa BPAYOM UK No ero
npeanucaxmio.

He MCHOﬂbByﬁTe n3aenwve, eCnu ero ynakoBka BCKpbITa UK NOBPEXAEHa.

JlaHHOe YCTPOIACTBO NpeAHa3HauYeHO UCKMIOUNTENbHO NS OAHOKPATHOTO UCMIONb30BAHNS.

3anpeLLaeTcs NOBTOPHO MCMOMb30BaTh, NOABEPraTb NOBTOPHOI 06paboTke MK CTepuAN3aLMN.
TMoBTOPHOE UCMIONb30BaHMe, 06PAGOTKA UM CTEPUNM3ALIMS MOTYT HApYLUMTL CTPYKTYPHYHO LIENOCTHOCTb
/UK NPUBECTY K OTKA3y U3ieNNS, UTO, B CBOK 0Yepesb, CMOCOBHO NPUBECTM K TaBMe, 3ab0neBaHuo
UNM CMepTU NaumenTa. MoBTOPHOE UCNONb30BaHMe, 06paboTka UK CTePUNN3aLINS MOTYT Takxke CO3AaTb
PUCK 3arpsi3HeHNst U3aenust U/ N NpuBecTn K MHGULIMPOBAHMIO NN NePeKPeCTHOMY UHGULIMPOBaHNIO
navuveHTa, BKIIOYast, TOMUMO NPOYero, nepeaayy MHheKLMOHHOro 3a601eBaHNs (MHPEKLMOHHBIX
3a60n1eBaHuit) 0T 0IHOTO NaLMeHTa K Apyromy. 3arpsisHeHe M3eNNs MOXeT NPUBECTU K TpaBMe,
3a60neBaHmI0 M CMEPTU NaLMeHTa.

Mocne ncnonb3oBaHus yTUAN3MpYiiTe B COOTBETCTBIN C MPaBUnamu 601bHULbI, AAMUHUCTPATUBHBIX
1/MNN MeCTHbIX OPraHoB BAACTH.

NPEAYNPEXAEHNA

Katetep SOFIA EX Jo/mkeH 1Cnonb30BaThCs TOLKO BpayaMu, NpoLueLuMm COOTBETCTBYHOLLYIO MOArOTOBKY
110 MHTEPBEHLIMOHHBIM MeTofiaM.

Katetep SOFIA EX noctaBnsercs CrepuiibHbIM 11 anuporeHHbIM. He cnonb3yiite usaenue, ecin ero ynakoska
BCKPbITA MW NOBPEX/EHA.

MNepepn ncnonb3osatuem Katetepa SOFIA EX ocmotpuTe ero. He ncnonb3yiite ycrpoiicTeo, eciu
HabnoAATCA Kakue-Nn60o NOBPEeXAeHN NN fieheKTbl.

COOTBETCTBYIOLLYI0 AHTUKOATYNSHTHYIO 1 aHTVITpOMGOLLI/ITapHle Tepanuio CneayeT HazHayatb COrnacHo
CTaHAAPTHOI MeANLIMHCKON NPaKTHKe.

Wcnonb3oBathb Katetep SOFIA EX cniefiyeT nof peHTreHoCkonMyeckinM KoHTponem. He npoasuraiite
11 He BbIBOZUTE YCTPOIACTBO NPV Ype3MepHOM COMPOTMBIIEHNM, NMOKa He ByfieT ycTaHoBNEeHa NpUYMHa
CONpOTUBNEHNS.

He ncnonb3yitte katetep SOFIA EX ¢ koHTpacTHbIMU cpesctBamu Ethiodol, Lipiodol nnun apyrumn
KOHTPACTHBIMY CPe/CTBaMI, BKIIOYAIOLLIMMI KOMMOHEHTbI 3TUX CPEACTB.

He ucnonb3yiite opraHuyeckine pacTBOPUTENM, NOCKONbKY 3T0 MOXET NPUBECTI K MOBPEX/AEHMIO YCTPOACTBA.

He npeBblLwaiite MakcumanbHoe pekomMeHzayemoe Aasnexne nHeysum 300 ¢pyHTos/kB. Aioitm (2070 KIMa).
M36bITO4HOE aBNeHIe MOXET NOBPeAUTH YCTPOICTBO UM TPAaBMUPOBATH NalMeHTa. BHUMaTeNbHO cneauTe
3a PacnoNoXeHneM ANCTanbHOTO KOHLA NPU MCNONb30BAHNM INEKTPOUHKEKTOPA ANs UHGY3UK.

YpesmepHoe 3atAruBaHme katetepa SOFIA EX npu ero nepexpyu1BaHnin MOXeT NPUBECTI K NOBPEX/EHNI0
YCTPOIACTBA, B pe3ynbTaTe Yero NPOU30IAET ero oTaeneHue. ECn ycTpoitcTBo CbHO NepekpyyeHo
(camo YCTpoIACTBO, MUKPOKaTeTep M MPOBOAHWK), N3BNEKNUTE €10 NOMHOCTbIO.

WHTpoAblocep He NpefHa3HayeH A5 UCNOb30BaHNS BHYTPU Tena nauyeHTa. Mocne nomelueHns
[MCTanbHOro CTepXHs katetepa SOFIA EX BHYTpb Tena nauneHTa yoeantech, 4To MHTPOAbIOCED U3BNEYeH
13 katetepa SOFIA EX.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

Cobniopaiite 0CTOPOXHOCTL NPy 06paLLeHnn ¢ katetepom SOFIA EX, uTo6bl CHU3UTb BEPOSTHOCTb €ro
CNy4aiiHOro NOBPEXAEHNS.

Y6enutech B coBMeCTUMOCTI KaTeTepa SOFIA EX B Clyyae 1CMOb30BaHNs APYriX BCOMOraTeNbHbIX YCTPOMCTB,
LIMPOKO NPUMEHSeMbIX NPY BHYTPUCOCYANCTBIX NPOLeAypax. Bpay AomkeH bbiTb 3HaKOM C YPeCKOXKHbIMY,
BHYTPUCOCYANCTBIMU METOAVKAMM 1 BO3MOXHBIMU OCNIOKHEHUSIMU, CBA3aHHBIMIA C MPOLIeyPOil.

Cobniopaiite 0CTOPOXHOCTb MPY MaHUMyNsLMAX ¢ katetepom SOFIA EX B U3BMTbIX COCYAaX, YTOObI 36exath

X noBpexaeHns. Mpu nosBneHNN CONPOTUBNIEHNS He NPO/BHraiiTe YCTPOACTBO U He BbIBOAWTE €ro, MoKa He
6GyneT ycTaHOBNEHa NPUYIMHA CONPOTUBNEHMS. BpallieHue yCTPOIACTBa NpI CONPOTUBNEHIN MOXET NPUBECTH

K MOBPEX/EHNI0 COCYaa NN YCTPOIACTBA.

Hannune kanbLunHaToB, HEPOBHOCTEI NN APYTIAX YCTPOICTB MOXET noBpeauTh katetep SOFIA EX
11 NOTEHLMANbHO NOBANATL Ha ero BBEAIEHMe Ui U3BNeYeHMe.

MoanepxuBaitte nepdysiio renapuHU3NpoBaHHOro G1U3pacTBOpPa BO BHYTPEHHWI NPOCBET kaTeTepa
SOFIA EX, 4Tobbl npeaoTBpatnTh 06pasoBaHine TPOMOOB.

Mocne n3Bneyerus katerepa SOFIA EX n3 Tena naumenTa ero ruapogpunbHoe NoKpbiTUe Cnesyet yBNaxHUTb
renapuHU3MPoBaHHbIM G113pacTBOPOM. He 0MyCKaiiTe BbICbIXaHUs MOKPbITHS, MOCKONbKY 3T0 MOXET
MOBVSITb Ha ero 6e30MacHOCTb 11 IKCMTYaTaLMOHHbIE XapaKTepUCTUKY.

36eraite ANUTENbHOTO NPeBAPUTENLHOTO 3aMayBaHs YCTPOWCTB, KOTAA OHY He UCMONb3YIOTCS,
MOCKOJIbKY 3TO MOXET MOBASITb Ha 6e30MacHOCTb 1 XapaKTePUCTUKM MOKPLITUS.

He npoTupaiite ycTpoIACTBO CyXO0il Mapneid, Tak kak 3T0 MOXeT NOBPEAWTL ero NoKpbITUe.
N36eraiite YpeamepHOro NPOTUPAHMA YCTPOIACTBA C NOKPLITUEM.

Ype3mepHoe BpaLLieHue kaTeTepa MOXET CTaTb NPUYMHON NOBPEX/AEHNS, KOTOPOE MOXET NPUBECTH
K neperuny 1 BOIMOXHOMY OTAENEHII0 CTePXHS kaTeTepa. Ecnn cucteMa cunbHO nepekpyyena,
u3BnekuTe BClo cuctemy (katetep SOFIA EX, NpoBOAHMK M MHTPOAbIOCEP KaTeTepa).

OFpaHI/I'-H:TE BO3/eiicTBME 103 PEHTreHOBCKOro N3ny4yeHna Ha naLuneHTos 1 Bpaueﬁ, ncnonb3ysa A0CTaTouHyto
3aLUnTy, COKpaLLas Bpems PEHTreHOCKONUN 1 U3MEeHAA TEXHUYECKIE XapaKTePUCTUKN PEHTTEHOBCKOIO
M371y4eHNs, KOrfa 370 BO3MOXHO. Puck OCIOXHEHMWIA, CBA3aHHbIX C BO3AENCTBUEM PeHTreHoBCKoro
N3My4eHuns, MOXET YBEIMYNBATLCA N0 Mepe yBENNYEHWNS BPEMEHU 1 KONMYeCTBa npoueayp.

BO3MOXXHbIE OCJIOXXHEHUSA

K BO3MOXHbIM OCTIOKHEHMAM OTHOCATCA, B YaCTHOCTH, NEPYOPALIMS COCYAOB UM aHEBPU3MbI, BA30CNasM,
rematoma B mecre 3m6onus, BHYTPUMO3r0BOE/BHYTPUYEPENHOE KPOBOM3NNSIHME,
NCeBA0AHEBPU3MA, CYA0POTA, UHCYNLT, MHOEKLMS, ANCCEKUUS COCYAa, 0OPa30BaHue TPOMGA, CMepTb.

MoTeHuManbHble No6oYHbIe 3¢¢ekaI, CBSI3aHHbIe C BO3/eICTBEM PEHTTeHOBCKOr0 U3Ny4eH s, BKIKYatT
B cebs, noMumo npoyero: anonewuio, 0Xxorn paanwmoﬁl CTENEeHN TAXKECTN — OT NOKPACHEHUS KOXW A0 3B,
KatapakTy, 0TCPOYEHHYt0 Heonnasunto, HeKpo3 TKaHel 1 PUCKK, CBA3AHHbIE C KOHTPACTHbIM BELLECTBOM.

Monb3oBatensim u/unu naunexTam cnepyet c006LLaTh 0 NtobbIX CepPbe3HbIX MHLNAEHTAX MPOU3BOAMNTEND
1 ynofHoMOYeHHOMY opraHy rocyaapcrea-y4acTHuKa Wi MeCTHOMY opraHy 34paBoOXpaHeHus, B KOTOPOM
HaxoAATCA NONb30BaTeNb /UK NaLVEHT.

COBMECTUMOCTb

Pa3mepbl yCTPOACTBA yKa3aHbl Ha 3TUKETKe NpoaykTa. Onpeennte COBMECTUMOCTb YCTPOCTBA COMNAcHO
MHGOPMALIMKY Ha MAapPKUPOBKE ApYruX YCTPoicTB. Mpu ncnonb3osanum katetepa SOFIA EX B kayecTse
€[IMHCTBEHHOTO HanpaBAAIoLLEro kateTepa BbibepuTe NoaxoaALLMi pa3Mep beapeHHOro MHTpoablocepa,
CBEPUBLUNCH C pa3Mepami KaTeTepa Ha 3TUKETKe NPoayKTa.

NOAroTOBKA K MICNONb30BAHNIO
1. OctopoxHo n3snekure katetep SOFIA EX 1 MHTpozblocep 13 ynakoBKu.

2. Ocmotpurte Katetep SOFIA EX Ha Hanuuve noBpexaeHuil.
NPEAYNPEXAEHUE. He ncnonb3yiite ycTpoiicTBo, ecin HabnloaatoTcs kakue-nnbo nospexaeHns
nnmn fiedekThl.

3. TpomoiiTe npocseT KateTepa SOFIA EX renapuHuaupoBaHHbIM Gpu3pacteopom. MpucoeanHuTe
BpaLLaloLniics remocTaTyeckuii knanat (BrK) K npokcumanbHoi BTynke Katetepa SOFIA EX.
Hactpoiite nuHwio Ans nepdy3nn renapuHn3npoBaHHoro Gpuspacteopa yepes 60koBoii kaHan BIK.
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4. Tlepes ncnonb3oBaHneMm yBnaxHute ruapodunbHoe nokpbiTue katetepa SOFIA EX
renapuH13MpoBaHHbIM Gu3pacTBopoM. MoaoxaunTe He MeHee 30 CeKyHA ANS YBNAXHeHWS.
MopaepxmBaiiTe NOKpbITUE B yBNaXHEHHOM COCTOSIHUN U He I0MYCKAIATe ero BbICbIXaHWs,
NOCKOMbKY 3TO MOXET NOBAMSATH Ha ero 6e30MacHOCTb M IKCMNYaTaLMOHHbIE XapaKTepUCTKK.

JOCTABKA KATETEPA SOFIA EX

5. MepeiiauTe K Wwary 6 uau 7, B 3aBUCUMOCTY OT ONUCAHHOI HIKe CUTyaLmK, W BbibepuTe noaxoAsLLmne
YCTpOiicTBa ANs NPoABMKeHNs kaTeTepa SOFIA EX.

6. Hasurauus no COCyAMCTOVI cucreme, 3a UCKNOYeHnem BHyTpVNEpeﬂHOVI COCyAMCTOVI CcucTembl

a. MoprotosbTe NpoBoAHMK Anametpom 0,035 aioitma (0,89 mm) unn 0,038 aroiima (0,97 mm)
[L15 NpoaBIKeHus KateTepa SOFIA EX.

b. BcrabTe npoBoaHuk B katetep SOFIA EX v npogsuraiite ero 4o Tex nop, noka npoBOAHMK
1 katetep SOFIA EX He COBMeCTATCS! Ha AUCTaNbHOM KOHLIE.

[ cnonb3yst MHTpoAblOCep, BXOASLLWIA B KOMMNEKT NOCTaBKIA, OCTOPOXHO BBEAWTE KaTeTep
SOFIA EX 1t npoBOAHMK Yepe3 reMocTaTuyeckuii knanaH 6epeHHoro HTpoablocepa.

d. N3BnekuTe MHTpoablocep u3 katetepa SOFIA EX, Kak TONbKO ANCTANbHbIN CTEpXEHD kaTeTepa

SOFIA EX 6yzneT nomelLleH BHYTPb Tea nauyeHTa.
NMPEAYNPEXAEHWE. NHTpoablocep He npeaHa3HayeH A5 NCNob30BaHNS BHYTPY
Tena natyeHTa.

e. Toj peHTreHoCKoNMYeCKMM KOHTpoNeM NpofiBuraiite Unn u3snexaiite katetep SOFIA EX
yepes NPOBO/HMK 10 Tex Nop, NMoKa He By/ieT AOCTUTHYTO Xenaemoe NonoxeHue, uam 4o
[DOCTVXEHNS BHYTPUUEPENHOrO NonoxeHus. Mpyn HeobxoaMMoCTH BbibepuTte Cocyabl,
MezeHHo nosopayusas katetep SOFIA EX.

NPEAYNPEXAEHWUE. Ucnonb3oBarb katetep SOFIA EX cnesyet nog peHTreHockonuyeckum
KOHTpONeM.

NPEAYNPEXAEHWE. He npozasuraiiTe u He BbIBOAWTE YCTPOACTBO NPU Ype3MepPHOM
CONPOTUBNIEHIN, NOKa He By/eT YCTaHOBAEHa NPUYMHA CONPOTUBIEHNS.
MPEAYNPEXAEHUE. YpesmepHoe BpalueHue katetepa SOFIA EX npu ero nepekpy4nsaHum
MOXET NPUBECTY K MOBPEX/AEHNIO YCTPOCTBA, B pe3ynbTaTe Yero Npou3oiiaeT ero otaeneHue.
Ecnn ycTpoiicTBO CAIbHO NepeKpyYeHo (Camo YCTPOACTBO, MUKPOKaTeTep i NPOBOAHNK),
13BNeKMTE ero NOMHOCTbH.

NPEAYMPEXAEHWE. He npeBbiwaiite MakcumanbHoe pekoMeHzyemoe AaBneHne MHy3um
300 ¢yHTOB/KB. AtOIM (2070 KMa). U36bITOYHOE AaBNEHME MOXET NOBPEAUTD YCTPOICTBO MK
TPaBMUPOBATb NauueHTa. BHUMaTenbHo cneaute 3a pacnonoXeHem ANCTanbHoro KoHua
NpW MCNONb30BaHNM INEKTPONHKEKTOPA AN UHY3UN.

Npn6 Hble 3HaYEeHNs PacxoAa Npu AaBNEHUN
nHdy3nmn 100 n 300 pyHTOB/KB. At0iiM (689 1 2070 KMa)
Karetep
duspacteop 60% KOHTpacTHOro 76% KOHTpPaCcTHOro
BelecTsa BelyecTa
100 dyHTOB/ | 300 PyHTOB/ | 100 dyHTOB/ | 300 PyHTOB/ | 100 DyHTOB/ | 300 DyHTOB/
Sofia EX KB. AH0IM KB. Al0AM KB. AI0AM KB. [LIOIM KB. AIAM KB. Al0AM
5F (689 kMa) | (2070«kMa) | (689kMa) | (2070«kMa) | (689 kMa) | (2070 kMa)
M5em 12,1 238 103 21,0 93 19,7
mn/cek mn/cek mn/cek mn/cek mn/cex mn/cek
100 dyHTOB/ | 300 PyHTOB/ | 100 dyHTOB/ | 300 PyHTOB/ | 100 yHTOB/ | 300 dyHTOB/
Sofia EX KB. [LIOIM KB. AOIAM KB. A0AM KB. [LOAIM KB. AKIM KB. Al0AM
5F (689 kMa) | (2070«kMa) | (689kMa) | (2070kMa) | (689 kMa) | (2070 kMa)
105cm 123 235 106 213 97 206
mn/cek mn/cex m/cek mn/cek mn/cex mn/cek
f. MepeiianTe K Wwary 7 Ans HaBUraLmm No BHYTPUYEPENHON COCYANCTON cucteme. B npoTuBHOM

cnyyae nepeiiaute K wary 8.
7. HaBurauus no BHyTpUYepenHoii COCyANCToi cucteme

a. MoaroToBbTe MUKPOKATETEP 1 COBMECTUMBI NPOBOAHNK ANA NPOABIKEHNS KaTeTepa
SOFIAEX.

b. MeaneHHo yaanuTe ycTpoicTBa, paHee BCTaBeHHble B kateTep SOFIA EX, ecnn TakoBble
1meloTCs. BctaBbTe MuKpokateTep ¢ npoBoAHMKOM B kaTetep SOFIA EX.

C Moa peHTreHoOCKOMMYECKNM KOHTPONEM NPOABUraiiTe Uni u3snekaire katetep SOFIA EX

Yepe3 MUKpOKaTeTep C NPOBOHIKOM [I0 Tex Nop, Noka He by/ieT JOCTUTHYTO Xenaemoe
nonoxexue. Mpu Heo6xoAMMOCTM BbIbepHTE COCYAbI, ME/IEHHO NOBOPaYNBas KaTeTep
SOFIAEX.

NMPEAYNPEXAEHUE. Ncnonb3oBatb katetep SOFIA EX cnesyet nof peHTreHoCkonuyeckum
KOHTpONeM.

NMPEAYNPEXAEHWE. He npoaBuraiiTe 1 He BbIBOAMTE YCTPOCTBO NPV Ype3MepHOM
COMPOTUBNEHNI, NOKa He ByaeT yCTaHOBNEHa NPUYMHA CONPOTUBNEHNS.
NPEAYNPEXAEHUE. YpesmepHoe Bpaluetue katetepa SOFIA EX npu ero nepekpyynsaqim
MOXET NPUBECTY K MOBPEX/EHNIO YCTPOCTBA, B pe3ynbTaTe Yero Npou3oiaeT ero otaenexue.
Ecnv yCTpOICTBO CMbHO NepekpyyeHo (Camo YCTPOIACTBO, MUKpOKaTeTep 1 MPOBOAHMK),
13BNeKMTE ero NoHOCTbIO.

NPEAYNPEXAEHWE. He npeBbiluaiite MakcManbHoe pekoMeHayeMoe fiaBneHue nHPysum
300 ¢ynTOB/KB. At0AM (2070 KMa). U36bITOUHOE AaBNEHME MOXET NOBPEAVTL YCTPOACTBO UK
TPaBMUPOBATb NawueHTa. BHUMaTenbHo cneauTe 3a pacnonoXkeHem ANCTanbHoro KoHua
NpW NCNONb30BAHINM INEKTPOUHKEKTOPA NS NHY3MN.

8. Mpu Heo6XOANMOCTU Me[LTEHHO M3BNEKUTe NPOBOAHIK NI MUKpOKaTeTep. Y6eauTech, 4To yepes
6okoBoii kaHan BIK noaaepxuBaetcsi HenpepbiBHas nepdysns renapuH1npoBaHHoro ¢puspacreopa.
MPUMEYAHUE. MukpokateTep, ncnonb3yemblit Ans npoasixeHs katetepa SOFIA EX, MOXHO 0CTaBUTb
J10 KOHLIA NpoLieAypbl.

W3BNEYEHWE KATETEPA SOFIA EX

9. [oa peHTreHoCKONMYeCKUM KOHTpONeM u3BnekaiTe katetep SOFIA EX 1o Tex nop, noka Bce ycTpoiicTBo
He Gy/ieT U3BNIeYEHO 13 NaLneHTa.

Bpay nmeeT npaBo no CBOEMY yCMOTPEHMIO M3MEHSTb ONNCaHHbIe MaHUNYAALNK C KaTeTepom

SOFIA EX ¢ y4eToM CIIOXHOCTI 1 pa3Hoobpasns npoLesyp. Nio6as TexHuyeckasi MoAndMKaLms AonxHa
COOTBETCTBOBATb PaHee ONUCaHHBIM MHCTPYKLMAM, NPefynpexaeHnsM, MepaMm npeaocTopoXHOCT

1 MHpOpMaLIMK 0 6e30MacHOCTI NaLMEHTOB.

XPAHEHWE

XpaHUTb B CyXoM MecTe it bepeyb OT BO3[eICTBIS CONHEUHbIX Nyueil. CPOK XpaHeHWst yka3aH Ha 3TUKeTke
n3penust. He ncnonb3yitte U3genve no UCTe4YeHn ykasaHHoro Ha STUKETKe CPOKa roAHOCTH.

MATEPWA/bI

Katetep SOFIA EX He 13roToB/IeH 13 HaTypanbHOro Kay4yKoBOro flaTeKca, nonnsuHunxnopuaa (MBX) unu
nmn-2-3tunrekcundranara (I13ro).

CBOJIHAA NHOOPMALIA O BE3ONACHOCTU U KNTUHUYECKIX XAPAKTEPUCTUKAX

CBoAHas MHdOpPMaLMs 0 6e30MacHOCTM 1N KNMHUYECKIX XapaKTepucTikax (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) uspnenus bynet aoctynHa B EBponeiickoi 6ase AaHHbIX N0 MeANLIMHCKIM
u3nennsam (European Database on Medical Device, Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
nocne ee 3anycka.

TAPAHTUA

Komnarus MicroVention, Inc. rapaHTipyer, 4to npu pa3paboTke 1 NPOU3BOACTBE JAHHOTO U3Aenus bbinn
NPUHATBI Pa3yMHble Mepbl NPeOCTOPOXHOCTI. [laHHas rapaHTUs 3aMeHsIeT i UCKNIoYaeT Bce Apyrie
rapaHTuI, NPAMO He OrOBOPEeHHbIe B HACTOSALLEM OKYMEHTe, BbIpaXeHHble n noapasymeBaemble

B CUNY 3aKOHa U Aipyrix 06CTOATENbCTB, BK/I0Yas, NOMUMO Npoyero, Niobble noapasymesaemble
rapaHTVI TOBapHOrO COCTOSHWS UM NPUroAHOCTU. O6palLieHue C yCTPOIACTBOM, ero XpaHeHue, 041CTKa

11 CTepUNM3aLIs, a Takxke GakTopbl, CBS3aHHbIE C NALMEHTOM, MArHOCTUKOIA, leYeHneM, XUpyprityeckoi
npoveaypoit, 1 apyrue BONPOChI, HENOAKOHTPOSbHbIE MicroVention, HenocpeACTBEHHO BANAIOT Ha
13enue 1 pesynbTartel, NONy4YeHHbIE NPy ero Ucnonb3osany. 06s3atenscrea komnatum MicroVention no
[NlaHHO rapaHTVin OrPaHNYNBAIOTCS PEMOHTOM NN 3aMeHOi JaHHOTO U3Aenns 0 UCTeYeHIs CPOKa ero
neitcTeus. Komnanus MicroVention He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a No6ble CyyaiiHble UM CONyTCTBYHLLME
notepw, yiep6 unn pacxoabl, NPSAMO NN KOCBEHHO CBS3aHHbIE C NCMONb3C NaHHOro

Komnanust MicroVention He npuHMMaeT Ha ce6st 1 He yNoHOMOYMBAET APYruX UL, NPUHIAMATD 33 Hee
Kakue-n1bo Apyrue uau AonoNHUTeNbHbIE 0683aTeNbCTBa UM OTBETCTBEHHOCTb B CBA3M C JaHHbIM
n3genvem. Komnanus MicroVention He HeceT HIKaKOiA OTBETCTBEHHOCT 3@ NOBTOPHOE UCMOMb30BaHMe,
nepepaboTKy U NOBTOPHYIO CTEPUAN3ALMIO M3AENNIA U He IaeT HNKAKIX TapPaHTHiA, BbIPaXKeHHbIX Unn
noapasymeBaemblX, BKK0Yasi, NTOMUMO NPOYEro, rapaHTIM TOBAPHOTO COCTOSHMS AW NPUTOHOCTI AN
KOHKPETHOIA Lien, B OTHOLLEHWUM TakiX 3Aeniii.

LleHbl, TeXHMYeCKINe XapaKTePUCTUKN U Hannye Mofeneit MoryT 6bITb 3MEeHeHbI 6e3 npeaBapuTeNbHOro
yBeLOMIIEHNS.

© MicroVention, Inc., 2024. Bce npasa 3aLMLLEHbI.

MicroVention™ 1 SOFIA™ aBnsiioTcsl 3aperncTpupoBaHHbIMI TOBapHLIMY 3Hakamu komnaum MicroVention
¥ 3aperncTpupoBatbl B CLLIA v Apyrinx opucanKLnsx.
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Srpski
Kateter SOFIA™ EX (produzeni)
Uputstvo za upotrebu

Pazljivo procitajte sva uputstva pre upotrebe.

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

Kateter SOFIA EX je fleksibilni kateter bez suzenja, sa jednim lumenom, opremljen kalemom i upredenim
ojacanjem. Distalni segment je dizajniran da olaksa odabir krvnog suda, sa hidrofilnim premazom na
distalnoj osovini u duzini od 55-65 cm za kretanje kroz vaskulaturu. Na distalnom kraju katetera nalazi
se radionepropusni marker za vizuelizaciju pod fluoroskopijom.

Kateter Veli¢ina

SOFIA EX 58 5F

SADRZAJ

Jedan kateter
Jedan omota¢ uvodnika

NAMENA

Kateter SOFIA EX je namenjen za opstu intravaskularnu upotrebu, ukljucujuéi nervnu i perifernu vaskulaturu.
Kateter SOFIA EX moze da se koristi za olak$avanje uvodenja dijagnostickih agenasa i terapijskih
medicinskih sredstava.

Kateter SOFIA EX nije namenjen za upotrebu u koronarnim arterijama.

KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih kontraindikacija.
OPREZ

Samo uz lekarski recept: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog sredstva na prodaju od strane ili po
nalogu lekara.

Nemojte ga koristiti ako je kesica otvorena ili ostecena.

Ovo medicinsko sredstvo namenjeno je iskljuivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ga ponovo koristiti,
ponovo obradivati ili ponovo sterilisati. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu
ugroziti strukturnu celovitost medicinskog sredstva i/ili dovesti do kvara medicinskog sredstva Sto, dalje,
moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili sterilizacija mogu
takode da stvore rizik od kontaminacije medicinskog sredstva i/ili dovede do infekcije ili unakrsne infekcije
pacijenata, ukljucujuci, izmedu ostalog, prenos infektivnog(ih) oboljenja sa jednog pacijenta na drugog.
Kontaminacija medicinskog sredstva moze da dovede do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Nakon upotrebe, odloZite ga u otpad u skladu sa bolnickom, administrativnom i/ili drzavnom politikom.
UPOZORENJA

Kateter SOFIA EX treba da koriste samo lekari koji su prosli odgovarajucu obuku za interventne tehnike.
Kateter SOFIA EX se isporucuije sterilan i apirogen. Nemojte ga koristiti ako je pakovanje otvoreno ili o$teceno.
Pregledajte kateter SOFIA EX pre upotrebe. Nemojte da koristite medicinsko sredstvo ako uocite bilo kakva
ostecenja ili nepravilnosti.

Potrebno je primeniti odgovarajucu antikoagulantnu i antitrombocitnu terapiju u skladu sa standardnom
medicinskom praksom.

Kateter SOFIA EX mora da se koristi pod fluoroskopskim navodenjem. Nemojte gurati ili povlaciti medicinsko
sredstvo kada naidete na prekomerni otpor dok se ne utvrdi uzrok otpora.

Nemojte koristiti kateter SOFIA EX sa kontrastnim sredstvom Ethiodol ili Lipiodol ili drugim sli¢nim kontrastnim
sredstvom koje sadrzi komponente tih sredstava.

Nemojte koristiti organske rastvarace jer oni mogu da o$tete medicinsko sredstvo.

Nemojte da prekoracite maksimalni preporuceni pritisak infuzije od 300 psi (2070 kPa). Prekomerni pritisak
moze da oSteti medicinsko sredstvo ili dovede do povrede pacijenta. PazZljivo pratite postavljanje distalnog
vrha kada koristite elektricni injektor za infuziju.

Preterano okretanje katetera SOFIA EX dok je on savijen mozZe da o$teti medicinsko sredstvo i dovede do
njegovog odvajanja. Izvucite kompletno medicinsko sredstvo (medicinsko sredstvo, mikrokateter i Zicu vodilicu)
ako je ono previse savijeno.

Omota¢ uvodnika nije predviden za upotrebu unutar tela pacijenta. Obavezno uklonite omota¢ uvodnika sa
katetera SOFIA EX nakon $to postavite distalnu osovinu katetera SOFIA EX u telo pacijenta.

MERE PREDOSTROZNOSTI
Budite pazljivi pri rukovanju kateterom SOFIA EX kako biste smanjili mogucnost slucajnog ostecenja.

Proverite kompatibilnost katetera SOFIA EX kada koristite druga pomocéna sredstva koja se obi¢no koriste
u intravaskularnim procedurama. Lekar mora da bude upoznat sa perkutanim, intravaskularnim tehnikama
i mogucim komplikacijama povezanim sa procedurom.

Preduzmite mere predostroznosti prilikom pomeranja katetera SOFIA EX kroz krivudavu vaskulaturu
kako biste izbegli ostecenje. Izbegavajte guranje ili povlacenje ako osetite otpor dok se ne utvrdi uzrok
otpora. Okretanje medicinskog sredstva u slucaju otpora moze da dovede do ostecenja krvnog suda ili
medicinskog sredstva.

Prisustvo kalcifikacija, nepravilnosti ili drugih medicinskih sredstava moze da o$teti kateter SOFIA EX
i potencijalno utice na njegovo umetanje ili uklanjanje.

Odrzavajte perfuziju heparinizovanog fiziolo$kog rastvora za unutrasnji lumen katetera SOFIA EX da biste
sprecili stvaranje tromba.

Hidrofilni premaz katetera SOFIA EX treba hidrirati heparinizovanim fizioloskim rastvorom ukoliko se kateter
ukloni iz tela pacijenta. Ne dozvolite da se premaz osusi zato §to to moZe uticati na bezbednost i performanse
premaza.

Izbegavajte prethodno potapanje medicinskih sredstava u duzim periodima kada se medicinsko sredstvo ne
koristi zato $to to moZe uticati na bezbednost i performanse premaza.

Izbegavajte brisanje medicinskog sredstva suvom gazom jer to moZe da oSteti premaz medicinskog sredstva.
Izbegavajte prekomerno brisanje obloZzenog medicinskog sredstva.

Prekomerno okretanje katetera moze da dovede do ostecenja, te savijanja i moguceg odvajanja duz osovine
katetera. Ako je sistem previse savijen, izvucite kompletan sistem (kateter SOFIA EX, Zicu vodilicu i omota¢
uvodnika katetera).

Ogranicite doze izloZenosti rendgenskom zraCenju za pacijente i lekare tako Sto cete koristiti odgovarajuci
zastitu, skracivati trajanje fluoroskopije i modifikovati tehnicke faktore rendgenskog zracenja u slucajevima
kada je to moguce. Rizik od komplikacija izlaganja rendgenskom zracenju se moze povecati srazmerno
s povecavanjem trajanja postupka i broja postupaka.
MOGUCE KOMPLIKACIJE
Potencijalne komplikacije ukljucuju, ali nisu ogranicene na: perforaciju krvnog suda ili aneurizme, vazospazam,
hematom na mestu uvodenja, emboliju, ishemiju, intracerebralno/intrakranijalno krvarenje, pseudoaneurizmu,
napad, mozdani udar, infekciju, disekciju krvnog suda, formiranje tromba i smrt.
Potencijalni nezeljeni dogadaji povezani sa izlaganjem rendgenskom zracenju ukljucuju, bez ogranicenja,
sledece: alopeciju, opekotine u rasponu tezine od crvenila koze do Cireva, katarakte, odlozenu neoplaziju,
nekrozu tkiva i rizike povezane sa kontrastnom bojom.
Korisnici i/ili pacijenti treba da prijave sve ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom organu drzave Clanice
ili lokalnom zdravstvenom organu u zemlji u kojoj korisnik i/ili pacijent imaju prebivaliste.
KOMPATIBILNOST
Dimenzije medicinskog sredstva potraZite na nalepnici proizvoda. Koristite informacije na nalepnicama
drugih medicinskih sredstava da utvrdite kompatibilnost medicinskog sredstva. Kada koristite kateter
SOFIA EX kao jedini vodeci kateter, izaberite odgovarajucu veli¢inu femoralnog omotaca na osnovu dimenzija
katetera navedenih na nalepnici proizvoda.
PRIPREMA ZA UPOTREBU
1. PaZljivo izvucite kateter SOFIA EX i omota¢ uvodnika iz pakovanja.
2. Pregledajte kateter SOFIA EX u pogledu bilo kakvih ostecenja.

UPOZORENJE: Nemojte da koristite medicinsko sredstvo ako uocite bilo kakva ostecenja ili nepravilnosti.

3. Isperite lumen katetera SOFIA EX heparinizovanim fizioloSkim rastvorom. Pricvrstite rotirajuci hemostatski
ventil (RHV) na proksimalno ¢vorite katetera SOFIA EX. Postavite liniju za perfuziju heparinizovanog
fiziolokog rastvora kroz bocnu stranu RHV ventila.

4. Hidrirajte hidrofilni premaz katetera SOFIA EX heparinizovanim fizioloSkim rastvorom pre upotrebe.
Sacekajte najmanje 30 sekundi radi hidratacije. Odrzavajte premaz hidriranim i ne dozvolite da se
premaz osusi zato $to to moze uticati na bezbednost i performanse premaza.

POSTAVLJANJE KATETERA SOFIA EX

5. Predite na korak 6 ili 7, u zavisnosti od situacije opisane u nastavku, i izaberite odgovaraju¢a medicinska
sredstva za pomeranje katetera SOFIA EX.

6. Kretanje kroz vaskulaturu, osim intrakranijalne vaskulature

a. Pripremite Zicu vodilicu od 0,035 in (0,89 mm) ili 0,038 in (0,97 mm) za pomeranje katetera
SOFIA EX.
b. Umetnite Zicu vodilicu u kateter SOFIA EX i gurajte Zicu vodilicu napred dok Zica vodilica

i kateter SOFIA EX ne budu poravnati na distalnom kraju.
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c. Pomodu omotaca uvodnika isporucenog u pakovanju pazljivo umetnite kateter SOFIA EX
i Zicu vodilicu kroz hemostatski ventil femoralnog omotaca.

d. Uklonite omotac uvodnika sa katetera SOFIA EX nakon $to postavite distalnu osovinu katetera
SOFIA EX u telo pacijenta.

UPOZORENJE: Omota¢ uvodnika nije predviden za upotrebu unutar tela pacijenta.

e. Pod fluoroskopskim navodenjem, gurajte ili izvlaite kateter SOFIA EX preko Zice vodilice dok
ne dostignete Zeljeni poloZaj ili pre dostizanja intrakranijalnog poloZaja. Izaberite krvne sudove
laganim okretanjem katetera SOFIA EX po potrebi.

UPOZORENJE: Kateter SOFIA EX mora da se koristi pod fluoroskopskim navodenjem.
UPOZORENJE: Nemojte gurati ili povlaciti medicinsko sredstvo kada naidete na prekomerni
otpor dok se ne utvrdi uzrok otpora.

UPOZORENJE: Preterano okretanje katetera SOFIA EX dok je on savijen moZe da oSteti
medicinsko sredstvo i dovede do njegovog odvajanja. Izvucite kompletno medicinsko

sredstvo (medicinsko sredstvo, mikrokateter i Zicu vodilicu) ako je ono previse savijeno.
UPOZORENJE: Nemojte da prekoracite maksimalni preporuceni pritisak infuzije od 300 psi
(2070 kPa). Prekomerni pritisak moze da osteti medicinsko sredstvo ili dovede do povrede
pacijenta. PaZljivo pratite postavljanje distalnog vrha kada koristite elektricni injektor za infuziju.

Priblizne nominalne brzine protoka pri pritisku infuzije od
Kateter 100 i 300 psi (689 i 2070 kPa)
Fiziolo3ki rastvor 60% kontrast 76% kontrast
X 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia EX (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
5F
115¢cm 12,1 23,8 10,3 21,0 93 19,7
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
i 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia EX (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
5F
105 cm 12,3 23,5 10,6 21,3 97 20,6
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
f. Predite na korak 7 za kretanje kroz intrakranijalnu vaskulaturu. U suprotnom predite na korak 8.
7. Krecite se kroz intrakranijalnu vaskulaturu
a. Pripremite mikrokateter i kompatibilnu Zicu vodilicu za pomeranje katetera SOFIA EX.
b. Polako uklonite medicinska sredstva koja su prethodno umetnuta u kateter SOFIA EX,
ako ih ima. Umetnite mikrokateter sa Zicom vodilicom u kateter SOFIA EX.
c. Pod fluoroskopskim navodenjem, gurajte ili izvlacite kateter SOFIA EX preko mikrokatetera

i Zice vodilice dok ne dostignete Zeljeni polozaj. Izaberite krvne sudove laganim okretanjem
katetera SOFIA EX po potrebi.

UPOZORENJE: Kateter SOFIA EX mora da se koristi pod fluoroskopskim navodenjem.
UPOZORENJE: Nemojte gurati ili povlagiti medicinsko sredstvo kada naidete na prekomerni
otpor dok se ne utvrdi uzrok otpora.

UPOZORENJE: Preterano okretanje katetera SOFIA EX dok je on savijen moze da osteti
medicinsko sredstvo i dovede do njegovog odvajanja. Izvucite kompletno medicinsko
sredstvo (medicinsko sredstvo, mikrokateter i Zicu vodilicu) ako je ono previse savijeno.
UPOZORENJE: Nemojte da prekoracite maksimalni preporuceni pritisak infuzije od 300 psi
(2070 kPa). Prekomerni pritisak moze da o$teti medicinsko sredstvo ili dovede do povrede
pacijenta. PaZljivo pratite postavljanje distalnog vrha kada koristite elektricni injektor za infuziju.

8. Polako uklonite Zicu vodilicu ili mikrokateter, ako je potrebno. Uverite se da se odrZava
kontinuirana perfuzija heparinizovanog fizioloskog rastvora kroz bo¢nu stranu RHV ventila.
NAPOMENA: Mikrokateter koji se koristi za pomeranje katetera SOFIA EX moZe da se zadrzi do
kraja procedure.

UKLANJANJE KATETERA SOFIA EX

9. Pod fluoroskopskom kontrolom, izvucite kateter SOFIA EX dok se celokupno medicinsko sredstvo ne ukloni
iz pacijenta.

Lekar ima diskreciono pravo da izmeni opisano rukovanje kateterom SOFIA EX kako bi ga prilagodio sloZenosti
i varijacijama procedura. Svaka izmena tehnike mora da bude u skladu sa prethodno opisanim uputstvima,
upozorenjima, merama predostroznosti i informacijama o bezbednosti pacijenta.

SKLADISTENJE

Cuvati na suvom i dalje od sunceve svetlosti. Rok trajanja medicinskog sredstva potraZite na nalepnici
proizvoda. Nemojte koristiti medicinsko sredstvo po isteku naznacenog roka upotrebe.

MATERIJALI
Kateter SOFIA EX ne sadrZi prirodni gumeni lateks, polivinilhlorid (PVC) niti di-2-etilheksil ftalat (DEHP).
SAZETAK BEZBEDNOSNIH | KLINICKIH PERFORMANSI

Sazetku bezbednosnih i Klinickih performansi (SSCP) za medicinsko sredstvo moci ¢e da se pristupi u Evropskoj
bazi podataka o medicinskim sredstvima (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) kada postane dostupna.

GARANCIJA

Kompanija MicroVention, Inc. garantuje da je ovo medicinsko sredstvo dizajnirano i proizvedeno sa razumnom
paznjom. Ova garancija zamenjuije i iskljucuje sve ostale garancije koje nisu izricito navedene u ovom
dokumentu, bilo da su one izri€ite ili podrazumevane zakonom ili na drugi na¢in, ukljuéujuci, izmedu ostalog,
sve podrazumevane garancije utrZivosti ili prikladnosti. Rukovanie, skladistenje, ¢iS¢enje i sterilizacija
medicinskog sredstva, kao i faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lecenje, hirurSku proceduru i druga
pitanja izvan kontrole kompanije MicroVention, direktno uti¢u na medicinsko sredstvo i rezultate dobijene
njegovom upotrebom. Obaveza kompanije MicroVention prema ovoj garanciji ogranicena je na popravku ili
zamenu ovog medicinskog sredstva do isteka roka trajanja. Kompanija MicroVention ne snosi odgovornost

za bilo kakve slucajne ili poslediéne gubitke, Stete ili troSkove koji direktno ili indirektno proisti¢u iz upotrebe
ovog medicinskog sredstva. Kompanija MicroVention ne preuzima, niti ovlascuje bilo koje drugo lice da za

nju preuzme bilo koju drugu ili dodatnu obavezu ili odgovornost u vezi sa ovim medicinskim sredstvom.
Kompanija MicroVention ne preuzima nikakvu odgovornost u vezi sa medicinskim sredstvima koja se ponovo
koriste, ponovo obraduju ili ponovo sterilisu i ne daje nikakve garancije, izricite ili podrazumevane, ukljucujuci,
izmedu ostalog, podesnost za prodaju ili za predvidenu svrhu, u vezi sa takvim medicinskim sredstvom.

Cene, specifikacije i dostupnost modela podlezu promenama bez prethodne najave.
© Autorsko pravo 2024 MicroVention, Inc. Sva prava zadrZzana.

MicroVention™ i SOFIA™ predstavljaju registrovane Zigove kompanije MicroVention, Inc., registrovane
u Sjedinjenim Americkim DrZavama i drugim nadleznostima.
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Slovenséina
Kateter SOFIA™ EX
Navodila za uporabo

Pred uporabo pozorno preberite vsa navodila.

OPIS PRIPOMOCKA

Kateter SOFIA EX je upogljiv kateter z eno svetlino, ki je opremljen z ojacenim delom iz spirale in pletenice.
Distalni segment je zasnovan tako, da s 55-65 cm hidrofilnega premaza na distalnem delu cevke olaj$a
izbiranje Zil za navigacijo skozi Zile. Radioneprepusten oznacevalec na distalnem koncu katetra se uporablja
za prikaz pod fluoroskopijo.

Kateter Velikost

SOFIA EX 58 5F

VSEBINA

En kateter
En uvajalni tulec

PREDVIDENI NAMEN

Kateter SOFIA EX je indiciran za splo$no intravaskularno uporabo, vkljuéno s perifernimi in nevrovaskularnimi
strukturami.

Kateter SOFIA EX se lahko uporablja za laZje uvajanje diagnosticnih ali terapevtskih pripomockov.

Kateter SOFIA EX ni namenjen za uporabo v koronarnih arterijah.

KONTRAINDIKACIJE

Ni znanih kontraindikacij.

POZOR

Samo na recept: Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali po njegovem narocilu.
Ce je vretka odprta ali poskodovana, izdelka ne uporabljajte.

Ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Ne uporabite, obdelajte oziroma sterilizirajte ga
znova. Ponovna uporaba, obdelava ali sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzroci
odpoved pripomocka, ki lahko posledicno privede do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika. Ponovna uporaba,
obdelava ali sterilizacija lahko prav tako ustvarijo tveganje kontaminacije pripomocka in/ali privedejo do
okuzbe bolnika ali navzkrizne okuzbe, kar med drugim vkljucuje prenos infekcijske(-ih) bolezni med bolniki.
Kontaminacija pripomocka lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

Po uporabi ga odstranite v skladu z bolni$niénimi, upravnimi pravili in/ali pravili lokalnih organov.

OPOZORILA

Kateter SOFIA EX smejo uporabljati le zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni za intervencijske tehnike.

Kateter SOFIA EX je sterilen in apirogen. Ce je ovojnina enote odprta ali poSkodovana, izdelka ne uporabite.

Kateter SOFIA EX pred uporabo preglejte. Ce na pripomocku opazite kakrsne koli poskodbe ali nepravilnosti,
ga ne uporabite.

V skladu s standardno medicinsko prakso je treba poskrbeti za ustrezno antikoagulacijsko in antitrombocitno
terapijo.

Kateter SOFIA EX morate uporabljati z vodenjem pod fluoroskopijo. Ce naletite na prevelik upor, pripomocka ne
premikajte ali umikajte, dokler ne ugotovite vzroka upora.

Katetra SOFIA EX ne uporabljajte s kontrastnimi sredstvi Ethiodol ali Lipiodol ali drugimi kontrastnimi sredstvi,
ki vsebujejo sestavine teh sredstev.

Ne uporabljajte organskih topil, ker lahko poskodujete pripomocek.

Ne presezite najviSjega priporocenega tlaka za infundiranje 300 psi (2070 kPa). Cezmerni tlak lahko poskoduje
pripomocek ali bolnika. Ce za infundiranje uporabljate elektricni injektor, pozorno spremljajte namestitev
distalne konice.

Ce je kateter SOFIA EX upognjen, se lahko pri éezmernem vrtenju poskoduje, zaradi éesar se loci. Ce je
pripomoCek ¢ezmerno upognjen, umaknite celoten pripomocek (pripomocek, mikrokateter in vodilno Zico).

Uvajalni tulec ni namenjen za uporabo v bolnikovem telesu. Ko distalni del cevke katetra SOFIA EX vstavite
v bolnikovo telo, poskrbite za odstranitev uvajalnega tulca s katetra SOFIA EX.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Pri rokovanju s katetrom SOFIA EX bodite previdni, da zmanj$ate moznost nenamernih poskodb.

Pri uporabi drugih dodatnih pripomockov, ki se obi¢ajno uporabljajo pri intravaskularnih posegih, preverite
zdruzljivost s katetrom SOFIA EX. Zdravnik mora poznati perkutane in intravaskularne tehnike ter mozne zaplete,
povezane s posegom.

Pri premikanju katetra SOFIA EX v zavitih Zilah bodite previdni, da preprecite poSkodbe. Ce naletite na upor,
katetra ne pomikajte naprej in ga ne umikajte, dokler ne ugotovite vzroka upora. Ce pripomocek vrtite proti
uporu, se lahko poskoduije Zila ali pripomocek.

Prisotnost kalcinacij, nepravilnosti ali drugih pripomockov lahko poskoduje kateter SOFIA EX in vpliva na
njegovo vstavitev ali odstranitev.

Za preprecevanje nastanka tromba vzdrzujte perfuzijo heparinizirane fizioloSke raztopine za notranjo svetlino
katetra SOFIA EX.

Ce kateter SOFIA EX odstranite iz bolnika, je treba hidrofilni premaz navlaziti s heparinizirano fiziolosko
raztopino. Ne dovolite, da se premaz posusi, saj to lahko vpliva na njegovo varnost in ucinkovitost.

Izogibajte se dolgotrajnemu vnaprej$njemu namakanju pripomockov, kadar jih ne uporabljate, saj lahko to
vpliva na varnost in ucinkovitost premaza.

Pripomocka ne brisite s suho gazo, saj lahko poskodujete premaz pripomocka. Pripomocka s premazom ne
briite prevec.

Premocno vrtenje Katetra lahko povzroCi poskodbe, ki lahko povzrocijo zvijanje in morebitno loCitev vzdolZ gredi
katetra. Ce se sistem mocno zvije, umaknite celoten sistem (kateter SOFIA EX, vodilno Zico in uvajalnik tulca
katetra).

Ce je le mozno, z uporaho ustrezne zastite, skraj$anjem &asa fluoroskopije in spreminjanjem tehni¢nih
dejavnikov rentgenskega sevanja omejite izpostavljanje bolnika in zdravstvenega osebja rentgenskim Zarkom.
Tveganje za zaplete zaradi izpostavljanja rentgenskemu sevanju se lahko poveca z dolZino in Stevilom posegov.

MOZNI ZAPLETI

Mozni zapleti med drugim vkljuCujejo: perforacijo Zile ali anevrizme, vazospazem, hematom na mestu vstopa,
embolijo, ishemijo, intracerebralno/intrakranialno krvavitev, psevdoanevrizmo, napad, kap, okuzbo, disekcijo Zile,
nastanek tromba in smrt.

Mozni nezeleni dogodki, povezani z izpostavljanjem rentgenskemu sevanju, med drugim vkljucujejo: alopecijo,
opekline od rdecine koZe do razjed, katarakte, zapoznelo neoplazijo, nekrozo tkiva in tveganja, povezana
s kontrastnim barvilom.

Uporabniki in/ali bolniki morajo o vseh resnih dogodkih porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave
¢lanice ali lokalnemu zdravstvenemu organu, v drzavi, v kateri ima uporabnik sedez oziroma bolnik prebivalisce.

ZDRUZLJIVOST

Za mere pripomocka glejte oznako izdelka. Za doloCitev zdruZljivosti pripomocka glejte informacije na oznakah
drugih pripomockov. Ce kateter SOFIA EX uporabljate kot edini uvajalni kateter, izberite ustrezno velikost
femoralnega tulca skladno z oznako izdelka.

PRIPRAVA NA UPORABO
1. Kateter SOFIA EX in uvajalni tulec previdno odstranite iz ovojnine.

2. Preglejte kateter SOFIA EX, ali je morda poSkodovan.
0POZORILO: Ce na pripomocku opazite kakrsne koli poskodbe ali nepravilnosti, ga ne uporabite.

3. Svetlino katetra SOFIA EX izperite s heparinizirano fizioloSko raztopino. Na proksimalni nastavek katetra
SOFIA EX pritrdite vrtljivi hemostatski ventil (RHV). Prikljucite vod za perfuzijo heparinizirane fizioloSke
raztopine na stranski prikljucek RHV.

4. Hidrofilni premaz na katetru SOFIA EX pred uporabo navlazite s heparinizirano fizioloko raztopino.
Vsaj 30 sekund pocakajte, da se navlazi. Ohranjajte vlaznost premaza in ne dovolite, da se premaz posusi,
saj to lahko vpliva na njegovo varnost in ucinkovitost.

UVAJANJE KATETRA SOFIA EX

5. Glede na spodaj opisano situacijo pojdite na korak 6 ali 7 in izberite ustrezen pripomocek za navigacijo
katetra SOFIA EX.

6. Navigacija po zilah, razen intrakranialnih zil
a. Pripravite vodilno Zico s premerom 0,035 palca (0,89 mm) oziroma 0,038 palca (0,97 mm)
za navigacijo katetra SOFIA EX.
b. Vodilno Zico vstavite v kateter SOFIA EX in jo premikajte, dokler se vodilna Zica in kateter
SOFIA EX ne poravnata na distalnem koncu.

c. S prilozenim uvajalnim tulcem previdno vstavite kateter SOFIA EX in vodilno Zico skozi
hemostatski ventil femoralnega tulca.

d. Ko v telo bolnika namestite distalni del cevke katetra SOFIA EX, odstranite uvajalni tulec
s katetra SOFIA EX.
0OPOZORILO: Uvajalni tulec ni namenjen za uporabo v telesu bolnika.

e. Z vodenjem pod fluoroskopijo potiskajte ali umikajte kateter SOFIA EX preko zdruZljivega katetra

z vodilno Zico, dokler ne doseZete Zelenega poloZaja oziroma preden doseZete intrakranialni
polozaj. Po potrebi pri izbiranju Zile pocasi vrtite kateter SOFIA EX.
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OPOZORILO: Kateter SOFIA EX morate uporabljati z vodenjem pod fluoroskopijo.

OPOZORILO: Ce naletite na prevelik upor, pripomocka ne premikajte ali umikajte, dokler ne
ugotovite vzroka upora.

OPOZORILO: Ce je kateter SOFIA EX upognjen, se lahko pri cezmernem vrtenju poSkoduje,
zaradi Cesar se loci. Ce je pripomocek cezmerno upognjen, umaknite celoten pripomocek
(pripomocek, mikrokateter in vodilno Zico).

OPOZORILO: Ne presezite najvijega priporocenega tlaka za infundiranje 300 psi (2070 kPa).
Cezmerni tlak lahko poskoduje pripomocek ali bolnika. Ce za infundiranje uporabljate elektricni
injektor, pozorno spremljajte namestitev distalne konice.

PribliZni nazivni pretoki pri infuzijskem tlaku 100 in 300 psi (689 in 2070 kPa)
Kateter FizioloSka raztopina 60-% kontrastno 76-% kontrastno
sredstvo sredstvo
. 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiaEX | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
5F
115 ¢m 12,1 238 10,3 21,0 93 19,7
mi/s ml/s mi/s mi/s mi/s ml/s
i 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia EX (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
5F
105 cm 12,3 23,5 10,6 21,3 97 20,6
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
f. Za navigacijo skozi intrakranialne vaskulature pojdite na 7. korak. V drugih primerih nadaljujte
z 8. korakom.
7. Navigacija po intrakranialnih zilah
a. Pripravite mikrokateter in zdruZljivo vodilno Zico za navigacijo katetra SOFIA EX.
b. Ce ste v kateter SOFIA EX predhodno vstavili kakr$ne koli pripomocke, jih po¢asi odstranite.
Mikrokateter z vodilno Zico vstavite v kateter SOFIA EX.
c. Z vodenjem pod fluoroskopijo kateter SOFIA EX potiskajte naprej ali umikajte prek zdruzljivega

mikrokatetra in vodilne Zice, dokler ne dosezete Zelenega polozaja. Po potrebi pri izbiranju Zile
pocasi vrtite kateter SOFIA EX.

OPOZORILO: Kateter SOFIA EX morate uporabljati z vodenjem pod fluoroskopijo.
OPOZORILO: Ce naletite na prevelik upor, pripomocka ne premikajte ali umikajte, dokler ne
ugotovite vzroka upora.

OPOZORILO: Ce je kateter SOFIA EX upognjen, se lahko pri cezmernem vrtenju poSkoduije,
zaradi cesar se loci. Ce je pripomocek cezmerno upognjen, umaknite celoten pripomocek
(pripomocek, mikrokateter in vodilno Zico).

OPOZORILO: Ne presezite najvisjega priporocenega tlaka za infundiranje 300 psi (2070 kPa).
Cezmerni tlak lahko poskoduje pripomocek ali bolnika. Ce za infundiranje uporabljate
elektricni injektor, pozorno spremljajte namestitev distalne konice.

8. Po potrebi poCasi odstranite vodilno Zico ali mikrokateter. VzdrZuijte stalno perfuzijo heparinizirane
fiziolo$ke raztopine skozi stranski prikljucek vrtljivega hemostatskega ventila (RHV).
OPOMBA: Mikrokateter, ki se uporablja za navigacijo katetra SOFIA EX, lahko obdrZite do konca posega.

ODSTRANJEVANJE KATETRA SOFIA EX

9. Z vodenjem pod fluoroskopijo umikajte kateter SOFIA EX, dokler iz bolnika ne odstranite celotnega
pripomocka.

Zdravnik lahko po lastni presoji spremeni opisano manipulacijo katetra SOFIA EX, da se prilagodi zapletenosti
in posebnostim posameznega posega. Vsaka sprememba tehnike mora biti skladna s prej opisanimi navodili,
opozorili, previdnostnimi ukrepi in informacijami o varnosti bolnikov.

SHRANJEVANJE

Shranjujte na suhem mestu, za€iteno pred sonéno svetlobo. Glejte rok uporabnosti pripomocka na etiketi
izdelka. Pripomocka ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

MATERIALI
Kateter SOFIA EX ni izdelan iz lateksa iz naravnega kavcuka, polivinilklorida (PVC) ali di-2-etilheksil ftalata (DEHP).
POVZETEK O VARNOSTI IN KLINICNI UCINKOVITOSTI

Povzetek o varnosti in klinicni ucinkovitosti (SSCP) za pripomocek bo dostopen v evropski zbirki podatkov
o medicinskih pripomockih (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ko bo ta na voljo.

GARANCIJA

Druzba MicroVention, Inc. jaméi, da je bila pri nacrtovanju in izdelavi tega pripomocka uporabljena razumna
skrbnost. Ta garancija nadomesca in izkljucuje vse druge garancije, ki tukaj niso izrecno navedene, bodisi
eksplicitne ali implicirane po zakonu ali kako drugace, med drugim tudi vse implicirane garancije o primernosti
za prodajo ali primernosti. Ravnanje, shranjevanje, ¢iScenje in sterilizacija pripomocka ter dejavniki, povezani

z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem, s kirurskim posegom in z drugimi zadevami, na katere druzba MicroVention
nima vpliva, neposredno vplivajo na pripomocek in rezultate njegove uporabe. Obveznost druzbe MicroVention
skladno s tem jamstvom je omejena na popravilo ali zamenjavo tega pripomocka do izteka roka uporabnosti.
Druzba MicroVention ni odgovorna za nobeno nakljucno ali posledicno izgubo, $kodo ali stroske, ki neposredno
ali posredno izhajajo iz uporabe tega pripomocka. Druzba MicroVention ne prevzema nobene druge ali dodatne
odgovornosti ali odgovornosti v zvezi s tem pripomockom, niti ne pooblas¢a nobene druge osebe, da bi jo
prevzela namesto nje. Druzba MicroVention ne prevzema nobene odgovornosti za ponovno uporabljene,
obdelane ali sterilizirane pripomocke in ne daje nobenih izrecnih ali implicitnih jamstev, med drugim tudi

ne jamstev o primernosti za prodajo ali primernosti za predvideno uporabo, v zvezi s takim pripomockom.

Cene, specifikacije in razpoloZljivost modelov se lahko spremenijo brez predhodnega obvestila.
© Avtorske pravice 2024 MicroVention, Inc. Vse pravice pridrzane.

MicroVention™ in SOFIAT™ sta zaCiteni blagovni znamki druzbe MicroVention, Inc., registrirani v Zdruzenih
drzavah Amerike in drugih sodnih pristojnostih.
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Slovenéina
Katéter SOFIA™ EX
Navod na pouzitie

Pred pouZitim si pozorne precitajte vSetky pokyny.

OPIS POMOCKY

Katéter SOFIA EX je jednolimenovy, flexibilny katéter vystuzeny pruzinou a opletenim. Dizajn distélneho
segmentu ulahcuje vyber cievy; distalnych 55 — 65 cm katétra mé hydrofilny povlak kvoli navigacii

v cievnom riecisku. Rontgenkontrastna znatka na vizualizaciu pomocou skiaskopie sa nachadza na
distalnom konci katétra.

Katéter Velkost

SOFIA EX 58 5F

0BSAH

Jeden katéter

Jedno zavadzacie puzdro

URCENY UCEL

Katéter SOFIA EX je indikovany na véeobecné intravaskularne pouZitie vratane neurovaskulattry

a periférnej vaskulatdry.

Katéter SOFIA EX mozno pouzit na ulahcenie zavadzania diagnostickych I4tok alebo liecebnych pomécok.
Katéter SOFIA EX nie je urCeny na pouZitie v korondrnych tepnach.

KONTRAINDIKACIE

Nie st zndme Ziadne kontraindikacie.

UPOZORNENIE

Iba na predpis: Federdine zakony (USA) obmedzuju predaj tejto pomdcky iba na lekara alebo na jeho pokyn.
Nepouzivajte, ak je vrecko otvorené alebo poskodené.

Tato pomdcka je urcena iba na jedno pouzitie. Nepouzivajte, nespractvajte a nesterilizujte opakovane.
Opakované pouZitie, spracovanie alebo sterilizacia mozu narusit Strukttrnu integritu pomdcky a/alebo viest

k zlyhaniu pomadcky, o mdze mat za nésledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouZitie,
spracovanie alebo sterilizdcia mdzu tiez sposobit riziko kontaminacie pomacky a/alebo spdsobit infekciu Ci
krizova infekciu u pacienta vratane, ale nie vylucne, prenosu infekénych chordb z jedného pacienta na druhého.
Kontamindcia pomdcky moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Po pouZiti ju zlikvidujte v stlade s nemocni¢nymi, administrativnymi a/alebo miestnymi samospravnymi
predpismi.

VYSTRAHY
Katéter SOFIA EX majui pouzivat iba lekdri, ktori st néleZite vySkoleni v intervencnych technikdch.
Katéter SOFIA EX sa dodava sterilny a nepyrogénny. NepouZzivajte, ak je balenie narusené alebo poskodené.

Katéter SOFIA EX pred pouZitim skontrolujte. Ak spozorujete akékolvek poSkodenie alebo nezrovnalosti,
pomdcku nepouzivajte.

Treba podat nalezitd antikoagulacnu a protidostickovu liecbu podla Standardnych lekarskych postupov.

Katéter SOFIA EX sa musi pouZivat pod skiaskopickou kontrolou. Ak narazite na nadmerny odpor, pomdcku
nezavédzajte hibsie ani nevytahujte von, kym sa nezisti pricina odporu.

Katéter SOFIA EX nepouzivajte s kontrastnymi latkami Ethiodol a Lipiodol ani Ziadnymi inymi kontrastnymi
latkami, v ktorych su tieto zlozky.

NepouZzivajte organické rozpustadld, pretoze moze dojst k poskodeniu pomacky.

Neprekracujte maximalny odportcany vstrekovaci tlak 2070 kPa (300 psi). Nadmerny tlak méze poskodit
pomdcku alebo zranit pacienta. Pri pouZiti tlakového injektora na vstrekovanie starostlivo sledujte umiestnenie
distalneho hrotu.

Prilisné skricanie katétra SOFIA EX, ked je zalomeny, mdze poskodit pomdcku a spdsobit, Ze sa odtrhne.
Ak je pomdcka vyrazne zalomend, vytiahnite celi pomdcku (pomédcku, mikrokatéter a vodiaci drdt) von z tela.

Zavadzacie puzdro nie je urcené na pouzitie vo vnutri tela pacienta. Po zavedeni distélnej Casti katétra SOFIA EX
do tela pacienta odstrante zavadzacie puzdro z katétra SOFIA EX.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Pri manipuldcii s katétrom SOFIA EX postupujte opatrne, aby ste zniZili riziko netimyselného poskodenia.

Overte kompatibilitu katétra SOFIA EX, ked' pouzivate iné dopliiujice pomdcky bezné pri intravaskuldrnych
zakrokoch. Lekar musi mat znalosti o perkutannych intravaskuldrnych technikéch a moznych komplikaciach
spojenych so zakrokom.

Pri manipulacii s katétrom SOFIA EX v klukatych cievach dbajte na opatrnost, aby nedoslo k poskodeniu.
Ak citit odpor, katéter nezavadzajte hibsie ani nevytahujte von, kym sa nezisti priCina odporu.
Skricanie pomdcky proti odporu moze spdsobit poskodenie cievy alebo pomacky.

Pritomnost kalcifikécii, nepravidelnosti alebo inych pomdcok moze poskodit katéter SOFIA EX a potenciaine
ovplyvnit jeho zavadzanie alebo odstranenie.

Udrzujte perfliziu heparinizovaného fyziologického roztoku vo vnitornom limene katétra SOFIA EX kvoli
prevencii tvorby trombov.

V pripade vytiahnutia katétra SOFIA EX z tela pacienta treba hydrofilny poviak katétra hydratovat
heparinizovanym fyziologickym roztokom. Nenechajte povlak vyschnUt, pretoze to méze mat vplyv na
bezpecnost a vykon povlaku.

Vyhnite sa dihodobému predbeznému namacaniu pomacok, ak sa nepouzivaju, pretoze to moze mat vplyv
na bezpecnost a vykon povlaku.

Neutierajte pomdcku suchou gézou, pretoze sa tym méze poskodit povlak pomdcky. Vyhybajte sa nadmernému
utieraniu pomdcky s povlakom.

Nadmerné skrucanie katétra moZe sposobit poskodenie, ktoré by mohlo mat za nasledok zalomenie a
mozné oddelenie pozdlZ drieku katétra. Ak sa systém vyrazne zalomi, v takom pripade vytiahnite cely
systém (katéter SOFIA EX, vodiaci drot a zavadzacie puzdro katétra).

Obmedzte vystavenie pacientov a lekarov davkam rontgenového Ziarenia pouzitim dostatocného ochranného
tienenia, zredukovanim trvania skiaskopie a tpravou technickych parametrov RTG, ak je to mozné.

Riziko komplikacii spdsobenych vystavenim rontgenovému Ziareniu sa méze zvySovat so zvySujticim sa
¢asom zéakroku a poctom zakrokov.

MOZNE KOMPLIKACIE

K moznym komplikéciam patri okrem iného: perforacia cievy alebo aneuryzmy, vazospazmus, hematém
v oblasti vniknutia, embdlia, ischémia, vnlitromozgové/vnitrolebecné krvacanie, pseudoaneuryzma,
epilepticky zachvat, cievna mozgova prihoda, infekcia, disekcia cievy, utvorenie trombov a Gmrtie.

Medzi potencidlne neZiaduce udalosti sdvisiace s vystavenim réntgenovému Ziareniu patria okrem iného:
alopécia, popaleniny roznej zavaznosti od scervenania koZe az po vredy, katarakta, neskorsi nador, nekréza
tkaniva a rizikd spojené s kontrastnym farbivom.

PouZzivatelia a/alebo pacienti maju hlasit vSetky zavazné udalosti vyrobcovi a prislusnému organu clenského
$tatu alebo miestnemu zdravotnickemu organu v krajine, kde ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

KOMPATIBILITA

Rozmery pomdcky néjdete na etikete vyrobku. Kompatibilitu pomdcok urcte podia informécii uvedenych na
oznadeni ostatnych pomdcok. Ked pouzivate katéter SOFIA EX ako samostatny vodiaci katéter, zvolte vhodn
velkost femoralneho puzdra podia rozmerov katétra uvedenych na etikete.

PRIPRAVA NA POUZITIE
1. Opatrne vyberte katéter SOFIA EX a zavadzacie puzdro z balenia.

2. Skontrolujte, Ci katéter SOFIA EX nie je poskodeny.
VYSTRAHA: Ak spozorujete akékolvek poSkodenia alebo nezrovnalosti, pomdcku nepouzivajte.

3. Preplachnite [imen katétra SOFIA EX heparinizovanym fyziologickym roztokom. K proximainej pripojke
katétra SOFIA EX pripojte rotacny hemostaticky ventil (RHV). Pripravte privod perfizie heparinizovanym
fyziologickym roztokom cez bocné rameno RHV.

4. Pred pouzitim hydratujte hydrofilny povlak na katétri SOFIA EX heparinizovanym fyziologickym roztokom.
Hydrataciu vykonavajte aspon 30 sekund. UdrZujte povlak hydratovany a nedovolte, aby povlak vyschol,
pretoZe to mdze mat vplyv na bezpecnost a vykon poviaku.

DODANIE KATETRA SOFIA EX

katétra SOFIA EX.

6. Navigdcia vo vaskulattre s vynimkou intrakranialnej vaskulattiry

a. Pripravte si 0,035 in. (0,89 mm) alebo 0,038 in. (0,97 mm) vodiaci drét na navigéciu katétra
SOFIA EX.

b. Vlozte vodiaci drot do katétra SOFIA EX a postvajte vodiaci drot, kym sa vodiaci drot a katéter
SOFIA EX na distalnom konci nevyrovnaju.

c. Pomocou zavadzacieho puzdra, ktoré je stic¢astou balenia, opatrne zavedte katéter SOFIA EX
a vodiaci drot cez hemostaticky ventil femoralneho puzdra.

d. Po zavedeni distalnej Casti katétra SOFIA EX do tela pacienta odstrarite zavadzacie puzdro
z katétra SOFIA EX.
VYSTRAHA: Zavédzacie puzdro nie je urcené na pouZitie vnitri tela pacienta.
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e. Pod skiaskopickou kontrolou zavadzajte alebo vytahujte katéter SOFIA EX po vodiacom dréte,
kym nedocielite pozadovanu polohu, alebo do bodu pred zavadzanim do intrakranidinej polohy.
V pripade potreby vyberte cievy pomalym skriicanim katétra SOFIA EX.

VYSTRAHA: Katéter SOFIA EX sa musi pouZivat pod skiaskopickou kontrolou.

VYSTRAHA: Ak narazite na nadmerny odpor, pomocku nezavadzajte hibsie ani nevytahuijte von,
ky'm sa nezisti pricina odporu.

VYSTRAHA: Prilisné skriicanie katétra SOFIA EX, ked je zalomeny, moZe poskodit pomdcku

a spdsobit, Ze sa odtrhne. Ak je pomdcka vyrazne zalomend, vytiahnite celti pomdcku
(pomdcku, mikrokatéter a vodiaci drot) von z tela.

VYSTRAHA: Neprekracujte maximélny odpor¢any vstrekovaci tlak 2070 kPa (300 psi).
Nadmerny tlak moZze poskodit pomdcku alebo zranit pacienta. Pri pouZiti tlakového injektora
na vstrekovanie starostlivo sledujte umiestnenie distdlneho hrotu.

Priblizné ité prietoky pri vstr tlaku 100 a 300 psi
Katéter (689 a 2070 kPa)
Fyziologicky roztok 60 % kontrastna latka 76 % kontrastna latka
i 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia EX (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070 kPa)
5F
115¢cm 12,1 23,8 10,3 21,0 93 19,7
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
i 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofli EX | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
5
105 cm 12,3 235 10,6 21,3 9,7 20,6
ml/s ml/s mi/s ml/s ml/s ml/s
f. V pripade navigdcie v intrakranidinej vaskulatdre prejdite na krok 7.V opacnom pripade prejdite
na krok 8.
7. Navigdcia v intrakranialnej vaskulatiire
a. Pripravte si mikrokatéter a kompatibilny vodiaci drot na navigaciu katétra SOFIA EX.

b. Ak st v katétri SOFIA EX zavedené pomdcky, pomaly ich odstrante. Vlozte mikrokatéter
s vodiacim drotom do katétra SOFIA EX.

c. Pod skiaskopickou kontrolou zavadzajte alebo vytahuijte katéter SOFIA EX po mikrokatétri
a vodiacom dréte, kym nedocielite poZadovand polohu. V pripade potreby vyberte cievy
pomalym skricanim Katétra SOFIA EX.
VYSTRAHA: Katéter SOFIA EX sa musi pouZivat pod skiaskopickou kontrolou.
VYSTRAHA: Ak narazite na nadmerny odpor, pomdcku nezavadzajte hibSie ani nevytahuijte von,
kym sa nezisti pricina odporu.
VYSTRAHA: Priligné skricanie katétra SOFIA EX, ked je zalomeny, moZe poskodit pomdcku
a sposobit, Ze sa odtrhne. Ak je pomdcka vyrazne zalomena, vytiahnite celti pomdcku
(pomdcku, mikrokatéter a vodiaci drt) von z tela.
VYSTRAHA: Neprekracujte maximalny odporticany vstrekovaci tlak 2070 kPa (300 psi).
Nadmerny tlak mdze poskodit pomdcku alebo zranit pacienta. Pri pouZiti tlakového injektora
na vstrekovanie starostlivo sledujte umiestnenie distélneho hrotu.

8. Ak je to potrebné, pomaly vyberte vodiaci drot alebo mikrokatéter. Uistite sa, Ze cez boéné rameno RHV
sa udrziava kontinudina perfiizia heparinizovaného fyziologického roztoku.
POZNAMKA: Mikrokatéter pouzity na navigaciu katétra SOFIA EX mozno ponechat na zvy$ok zakroku.

ODSTRANENIE KATETRA SOFIA EX
9. Pod skiaskopickou kontrolou vytiahnite katéter SOFIA EX, kym neodstranite celi pomdcku z pacienta.

Lekar mdze podla viastného uvazenia modifikovat opisané manipulacie s katétrom SOFIA EX v snahe prispdsobit’
sa roznym zlozitostiam a variantom zékrokov. VSetky modifikécie techniky musia byt v stlade s vysSie opisanymi
pokynmi, vystrahami, bezpe¢nostnymi opatreniami a informéciami ohladne bezpe¢nosti pacientov.

SKLADOVANIE

Uchovévajte v suchu a mimo dosahu sineéného svetla. Doba trvanlivosti pomadcky je uvedend na etikete
vyrobku. Pomdcku nepouzivajte po uplynuti doby trvanlivosti uvedenej na etikete.

MATERIALY

Katéter SOFIA EX nie je vyrobeny z prirodného kaucukového latexu, polyvinylchloridu (PVC) ani di(2-etylhexyl)
ftaltu (DEHP).

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Stihrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) pomdcky bude dostupny v eurdpskej databaze
zdravotnickych pomdcok (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ked' bude k dispozicii.

ZARUKA

Spolocnost MicroVention, Inc., zarucuje, Ze pri ndvrhu a vyrobe tejto pomdcky bola pouzité primerand
starostlivost. Tato zaruka nahradza a vylucuje vSetky ostatné zaruky, ktoré tu nie st vyslovne uvedené, i uz
vyslovné, alebo implicitné na zaklade zakona alebo inak, vratane, ale nie vylucne, akychkolvek predpokladanych
zaruk predajnosti alebo vhodnosti. Manipuldcia, skladovanie, Cistenie a sterilizécia pomdcky, ako aj faktory
stvisiace s pacientom, diagndzou, liecbou, chirurgickym zakrokom a inymi zalezitostami, ktoré spolocnost
MicroVention nemdze ovplyvnit, priamo ovplyviiuji pomdcku a vysledky dosiahnuté pri jej pouzivani.

Povinnost spolocnosti MicroVention v ramci tejto zaruky je obmedzend na opravu alebo vymenu tejto

pomdcky do datumu jej exspiracie. Spoloénost MicroVention nenesie zodpovednost za Ziadne nahodné ani
nésledné straty, Skody ¢i vydavky, ktoré priamo alebo nepriamo vznikli v dosledku pouZivania tejto pomocky.
Spolo¢nost MicroVention nepreberd (ani neopraviiuje Ziadnu inti osobu, aby za fiu prevzala) Ziadnu inti ani
dodatocnu zodpovednost v stvislosti s touto pomdckou. Spolocnost MicroVention nenesie Ziadnu zodpovednost
za opakovane pouzitu, spracovanu alebo sterilizovant pomdcku a neposkytuje Ziadne zaruky, vyslovné ani
implicitné, vratane, ale nie vylucne, zaruky predajnosti alebo vhodnosti na zamyslané pouZitie, pokial ide

o takuto pomacku.

Ceny, $pecifikacie a dostupnost modelov sa mdzu zmenit bez predchadzajiceho upozornenia.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. VSetky prava vyhradeng.

MicroVention™ a SOFIA™ sti registrované ochranné znamky spolo¢nosti MicroVention, Inc., registrované
v Spojenych Statoch a inych jurisdikciach.
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YKpaiHcbKa
Karetep SOFIA™ EX
IHCTPYKLiif 3 BUKOPUCTaHHA

Mepep, BUKOPUCTAHHSAM YBaXHO NPOYMTaiiTe BCi IHCTPYKLLT.
OnnC BUPOBY

Katetep SOFIA EX — e rHy4KWii OAHONPOCBITHWI KaTeTep, OCHALLeHNIA CNipaniio Ta nocuneHui
obnneTeHHsM. [IMCTanbHuiA CErMEHT NPU3HaYeHNiA 415 NONeriieHHs BUGOPY CYANHM 3a IONOMOTo0
55-65 cM rifpodinbHOro NOKPUTTS ANCTaNbHOTO CTPUXKHS NS HaBiraLli Yepes CyAMHHY Mepexy.
PeHTreHOKOHTPaCTHNIT MapKep PO3TalLOBaHWIA Ha ANCTaNbHOMY KiHLi kaTeTepa Ans Bisyanisauii nig
4ac peHTreHocKonii.

Kartetep Po3mip

SOFIA EX 58 5F

BMICT

OfnH Katetep
OanH iHTpoAtocep

BUKOPWUCTAHHA 3A MPU3HAYEHHAM

Katetep SOFIA EX npu3HayeHnit Ans 3aranbHOr0 BHYTPILLHbOCYANHHOMO BUKOPUCTaHHS, BKKOYaUMN
HepBOBY Ta NepUdepUHY CyAUHHY MepPexy.

Katetep SOFIA EX MOXHa BUKOPUCTOBYBATM NS NONETLUEHHS BBEEHHS AiarHOCTUYHUX areHTiB abo
TepaneBTUYHNX 3acobiB.

Katetep SOFIA EX He npu3HayeHnit 4ns BUKOPUCTaHHS B KOPOHAPHUX apTepisix.

NPOTUNOKA3AHHSA
Bigomnx npoTunokasaHb Hemae.
YBATA!

Jlnwe 3a npusHa4YeHHAM NiKaps: BiANoBIAHO [0 GpenepanbHoro 3akoHy (CLLA) A03BOARETLCA NPOAAX
Lb0ro B1poby nuLLe nikapsm abo Ha iXHe 3aMOBEHHS.

He BIUKOPUCTOBYIATe NPOAYKT, SKILO NaKeT BIAKPUTHIA a6 NOLIKOKEHNIA.

Lleit BUpi6 npu3HayeHnii uwwe Ans 0AHOPa30BOro BUKOPUCTaHHS. He nifnsirae NOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO,
NOBTOPHiit 06p0obLii Ta NOBTOPHIl cTepunisaii. oBTOpHE BUKOPUCTaHHS, NOBTOPHA 06pobka abo

MOBTOPHA CTePUNI3aLIiA MOXYTb NPU3BECTM 10 NOPYLUEHHS CTPYKTYPHOI LiinicHoCTi BMpoby Ta/abo ao

A0r0 NONOMKW, LLIO, Y CBOK Yepry, MOXe CNIPUYMHITIA TPaBMI, 3aXBOPIOBaHHS abo CMepTb naLlieHTa.
ToBTOPHe BUKOPUCTaHHS, NOBTOPHA 06pobka abo NOBTOPHa CTepUAI3aLlis TaKOX MOXYTb CTBOPUTI PU3NK
KOHTaMiHaLlii Bupoby Ta/abo cnpuunHnTy iHdikyBaHHs abo nepexpecHe iHQikyBaHHs NaLlieHTa, BKIOYAKOUM,
cepep, iHwworo, nepefavy iHpeKLiiiHNX 3aXBOpIoBaHb Bifl OAHOTO NaLlieHTa A0 iHLworo. KoHTamiHauis Bupoby
MOXe NpU3BECTI 10 TPaBMMY, 3aXBOPIOBaHHS abo CMepTi naLjieHTa.

Micns BUKOPUCTaHHS yTUNI3yiiTe 3riAHO 3 NpaBUnamu NikapHi, aAMiHICTPaTUBHUMY BUMOTamu Ta/abo
npaBunamu MicLieBIX opraHis Baau.

3ACTEPEXXEHHSA

Katetep SOFIA EX MaloTb BUKOPUCTOBYBATI NLLIE fliKapi, IKI NPOIALLAV BIANOBIAHY NiAroTOBKY
3 BUKOPUCTAHHS iHTEPBEHLIHNX MeToAIB.

Katetep SOFIA EX nocTaBnsieTbcsi CTepuibHUM i aniporeHHUM. He BUKOPUCTOBYiATe, AKLLO yNakoBka
BifIKpUTa abo MOLIKOAXKEHA.

OrnsiHbTe Katetep SOFIA EX nepes BukopucTaHHsim. He BUKOpUCTOBYIiTe BUPI6 Y pasi BUSIBNEHHS byab-kux
NOLIKOXXEHb a0 HeCnpaBHOCTI.

BinnosigHo 0 CTaHAAPTHOI MeAMYHOI NPaKTUKK C/if, 3aCTOCOBYBATH BifNOBIAHY aHTUKOAryNAHTHY Ta
aHTUTPOM6OLMTAPHY Tepaniio.

BukopuctaHHs katetepa SOFIA EX Mae BiabyBaTuch nia peHTreHockonivHM KoHTponeMm. He npocysaiite
Ta He BUTAIryIATe BUPI6, KON BN BiAYyBaETe HAAMIPHNIA ONip, AOKY He bByae BCTaHOBNEHO NPUYNHY onopy.

He Bukopuctosyiite katetep SOFIA EX i3 koHTpacTHUMu 3acobamu Ethiodol abo Lipiodol abo
3 iHWMMN NOAIBHUMI KOHTPACTHUMM 3ac06aMu, AiKi MICTATb KOMMOHEHTI LX 3aCo6iB.

He BIUKOPCTOBYIATe OpraHiuHi PO3UNHHIKIA, OCKINbKY Lie MOXe NOLIKOAUTY BIPI6.

He nepesuLLyiiTe MakcUManbHNii pekomeHA0BaHNi TCK iHGy3ii 300 GyHTiB/KB. AtoitM (2070 KMa)
Ans poboyoro Npocsity. HaaMipHuUii TUCK MOXe NPU3BECTY 10 NOLIKOKEHHS BUPOGY abo TpaBMyBaHHS
navienTa. Y pasi BUKOPUCTaHHS iH'eKTOpa ANst iHy3ii yBaXHO CTEXTe 33 NONOKEHHAM ANCTANbHOTO KiHUMKA.

HaamipHe ckpydyBaHHs katetepa SOFIA EX nig 4ac nepervHy Moxe NoLIKOANTY BUPI6, L0 Npu3Bese A0
/10ro po3'eAHaHHS. SKLLO BUPIO CUBbHO 3irHYTU, BUTATHITH BeCb BUPI6 (BIPI6, MiKpoKaTeTep i NPOBIAHMK).

IHTpOZt0Cep He NpU3HaYeHuii N BUKOPUCTaHHS BCEPeAMHI Tina navienTa. MepekoHaiitecs, Wwo iHTpoatocep
BUIAHATO 3 kateTepa SOFIA EX nicnsi Toro, sik AMCTanbHuiA cTpuxeHb katetepa SOFIA EX 6yne po3milueHo
BCepeAVHi Tina naLlienTa.

3AMOBDKHI 3AX04KN

Bynbre 06epexHi nia yac NoBoAKeHHS 3 katetepom SOFIA EX, 106 3MeHLINTY IMOBIPHICTL BUNaAKOBOrO
MOLLIKOZKEHHS.

MepesipTe cymicHicTb kateTepa SOFIA EX i3 iHLUMMU JONOMDKHUMU NPUCTPOAMY, AKI 3a3BUYali
BUKOPUCTOBYIOTHCA Mifl YaC BHYTPILUHBOCYAMHHIX NpOLeayp. Jlikap NOBMHEH BMITU BIUKOHYBATI Yepe3LuKipHi
Ta BHYTPILIHbOCYANHHI BTPYYaHHS Ta 3HAaTU NPO MOXNVBI YCKNAZIHEHHS, NOB'A3aHi 3 Li€lo NpoLeaypolo.

[loTpumyiitech 0bepexHoCTi nia Yac nepemileHHs katetepa SOFIA EX y 3BuBMCTiil CyanHHil Mepexi,

1106 YHUKHYTV NOLIKOZKEHHS!. YHUKaliTe NpocyBaHHs abo BUTAryBaHHs BUPOGY NPoTY 0nopy, AOKM He byae
BCTAHOB/IEHO NPUYNHY onopy. 06epTaHHA BUPOGY NPOTM OMOPY MOXE NPU3BECTM 10 MOLIKOIKEHHS CYANHM
a6o Bupoby.

HassHicTb kanbuudikarie, HepiBHOCTeI ab0 iHLWINX NPUCTPOIB MOXe NOLIKOANTY KaTeTep SOFIA EX
i NOTEHL|i/HO BNMHYT Ha i10r0 BBEAEHHS ab0 BUAANEHHS.

MipTpumyiite nepdysito renapuHi3oBaHoro GisioNoriYHOro Po3umHy y BHYTPILLHIl NPOCBIT KaTeTepa
SOFIA EX, 106 3anobirtit yTopeHHio TpoM6y.

Nicns BuAaneHHs 3 Tina navieTa, rigpodinbHe nokpuTTs katetepa SOFIA EX C/lif, 3B0N0XMTY renapuHi3oBaHUM
$i3ionori4HMM po3unHoM. He JonycKaiiTe BUCMXaHHS MOKPUTTS, OCKINbKIA Lie MOXE BMMHYTI Ha be3neyHicTb
MOKPWTTS Ta PO6OYI XapaKTePUCTAKM.

YHuKaiiTe TpUBaNoro nonepeAHbOro 3aMoYyBaHHs EI/IpOﬁiB, KOMM BOHI HEe BUKOPUCTOBYIOTbCS, OCKINbKM
Lie MOXe BNAUHYTA Ha 6e3neyHicTb noKputTA Ta p060'4i XapaKTepucTuku.

YHUKaiiTe NPOTPaHHS MPUCTPOIO CYXOH0 MapIIEBOI0 CEPBETKOI0, OCKINbKY Lie MOXe MOLIKOAUTI MOKPUTTS
MpUCTPOI0. YHUKaIATe HAAMIPHOTO NPOTUPaHHS BUPOGY 3 MOKPUTTAM.

HaamipHe ckpy4yBaHHS kaTeTepa MOXe BUKNNKATI NOLUKO/KEHHS,, ike MOXe NPU3BeCTH [0 NeperuHy 1a
MOXNNBOTO PO3'€AHAHHS B3[OBX CTPWXKHS KaTeTepa. Y pasi CUnbHOro neperiHy CCTeMIn BUTATHITb BCIO
cuctemy (katetep SOFIA EX, npoBiaHuK Ta iHTpoAtocep kateTepa).

O6MexyiiTe 1031 PEHTTeHIBCHKOrO BUNPOMiHIOBaHHS, OTPUMAHI NaLieHTamu il nikapsiMi, BUKOPUCTOBYIOYH,
32 MOX/IBOCTI, JOCTATHE €KPaHYBaHHSI, CKOPOUYIOUM Yac PEHTTEHOCKONIT Ta 3MIHIOIYYN TeXHIYHI GaKTopu
PEeHTreHiBCbKOro BUNPOMIHIOBaHHS. PU3NK yCKnafHeHb, NOB'S3aHX 3 BIMBOM PEHTTEHIBCbKOTO
BUNPOMIHIOBAHHS, MOXe 3pocTaTyt 3i 36inblUeHHsM TPUBANOCTI NPOLEAYPY Ta KiNbKOCT npoLieayp.

MOTEHLUIAHI YCKNALHEHHS

ToTeHUIitHi ycKnafiHeHHS BKNKYAI0Tb, Cepef HLLOro, HacTynHe: nepdopaLlis CyauHN abo aHeBpU3MK,
CYANHHWIA CNa3M, reMaToMa B MicLi BBeieHHs, eMbonis, iLueMisi, BHYTPIlLHbOMO3KOBIIA/BHYTPILLHbOYepeNnHIi
KPOBOBYNVB, NCEBAOAHEBPU3MA, CYAOMM, IHCYNbT, iHdEKLs, po3LLapyBaHHs CyAVHIA, YTBOPeHHS Tpomby

Ta CMepTb.

MoTeHuiiiHi HebaxaHi ABNLLA, NOB'A3aHi 3 BNNBOM PEHTreHIBCbKOTO BUNPOMIHIOBAHHS, BKIIOYaAKOTb, Cepes,
iHLWIOrO, TaKi: anoneLwiisi, ONiki Pi3HOTO CTyMeHs TAXKOCTI Bif MOYEPBOHIHHS LUKipW 0 BUPA30K, kaTapakTy,
BifICTPOYEHA HeONNa3isi, HeKPO3 TKAHMHY Ta PU3MKY, NOB'A3aHi i3 3aCTOCYBaHHAM KOHTPACTHOrO HapBHMKA.

KopucryBayi Ta/abo nauieHTvt NoBUHHI NoBiAoOMASTY Npo Gyab-sKi cepiio3Hi iHLMAEHTM BUPOBHNKY Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy fiepxaBu-yneHa abo MicLLeBOMY OpraHy 0XOpOHM 3[,0POB'S, Y IKOMY 3apeeCTpoBaHO
KopucTyBaya Ta/abo naujeHTa.

CYMICHICTb

Po3mipu BMpoby AnBITLCA Ha eTuKeTLi NpoayKTy. LLlo6 BU3HaunTh cymicHicTb BUpobY, copucTaitTecs
iHdopmaLli€eio, NpeAcTaBNeHO Ha MapKyBaHHi iHLWNX BUPo6iB. Bukopuctoytoun katetep SOFIA EX ik
€NHII NPOBIAHMKOBWIA KaTeTep, BUGEPITL BIAMOBIAHWIA PO3Mip NPOBIAHINKA CTETHOBOI CyAUHM, 6epyyn
[10 yBarv po3mipu katetepa Ha eTuKeTL IpoayKTy.
NIAroToBKA 10 BUKOPUCTAHHSA
1. ObepexHo BuiiMiTb kaTeTep SOFIA EX Ta iHTpoalocep 3 ynakoBKi.
2. OrnsHbre KateTep SOFIA EX Ha HasiBHiCTb MOLUKODKEHb.
3ACTEPEXXEHHS: He BukopuctoByiiTe Bupi6 y pasi BusiBneHHs Gyb-KuX NOLIKOMKEHb
a6o HecnpaBHoCTi.
3. MMpomwiite npocBiT katetepa SOFIA EX renapuHizoBaHuM ¢i3ionoriyHuM po3unHom.
MpuenHaitte poTaviitHuii remocTaTnyHuil knanaH (PMK) 4o npokcumanbHoro po3'emy katetepa
SOFIA EX. BcTaHOBiTL MaricTpanb Ans NPOMMBAHHS renapuHi3oBaHM Gi3ioNoriyHinM po3yinHoM
i nip‘ennaiite i no 6iuHoro BingeaeHHs PTK.
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4. Tpomwiite rigpodinbHe nokputTs katetepa SOFIA EX renapuHizoBaHm ¢isionoriyHnm po3ynHom
nepes BUKOPUCTaHHAM. 3anuLuTe npuHaiitMHi Ha 30 ceKyHA Ansi 3BONIOXEHHS. TpuMaliTe noKpUTTS
3BOMNOXEHNM i He J0NyCKaiiTe HOro BIUCUXaHHS, OCKINbKM Lie MOXe BNNHYTY Ha 6e3neyHicTb
NOKPUTTA Ta po6oui XapaKTepuCcTUKy.

BCTAHOBJIEHHS KATETEPA SOFIA EX
5. Mepeiiaitb A0 KPOKy 6 ab0 7 3aneXHO Bif, onucaHoi Hivkye cuTyalii Ta BU6epiTh BiANOBIAHI NpUCTPOI
Ans Hasirawii katetepa SOFIA EX.

6. Hagirauis no cyAuHHiii Mepexi, 3a BUHATKOM BHYTPiLIHbOYePeNnHoi CyAMHHOI Mepexi
a. I'Imroryvne nposigHuk 0,035 Aroiima (0,89 Mm) abo 0,038 atoiima (0,97 Mm) ans
HaBirauii katetepa SOFIA EX.

b. BcrasTe nposigHuK y katetep SOFIA EX i npocyBalite i0ro o TuX ip, NOKM NPOBIAHMK
i KateTep SOFIA EX He BUPIBHSIOTbCA Ha ANCTaNbHOMY KiHL.

C 3a 1oNoMOroto iHTPOAIOCepa, L0 BXOANTL A0 KOMMNEKTY, 06epexHo BBeAiTb kateTep
SOFIA EX Ta NpOBiAHMK Yepe3 reMoCTaTUyHuiA KnanaH CTerHOBOI CyANHN.

d. BuitmiTe iHTpoAtocep 3 katetepa SOFIA EX nicnsi Toro, ik ANCTanbHuii CTpwxeHb Katetepa

SOFIA EX byze po3milLeHo BcepeanHi Tina navjeHTa.

3ACTEPEXXEHHS: IHTpoztocep He npu3HayeHuil Ans BUKOPUCTaHHA BCepeayHi Tina nallieHTa.
e. Mz, peHTreHoCKoNIYHUM KOHTpOneM BBeZiTb abo BUAanits katerep SOFIA EX Haa

NPOBIAHNKOM, [IOKV He byAe A0CATHYTO baxaHe NoNoxeHHs abo [0 AOCATHEHHS

BHYTPILLIHbOYEPENHOTO NONOXEHHS. BUbepiTh cyanHu, NOBiNbHO 0bepTatoum Katetep

SOFIA EX, AKLLO Lie HeobXiaHO.

3ACTEPEXXEHHS: BukopuctanHs katetepa SOFIA EX mae BinbyBatuce nig,

PeHTreHOCKOMiYHIUM KOHTPONEM.

3ACTEPEXXEHHS: He npocygaiiTe Ta He BUTAIryiiTe BUPI6, KON BN BiUyBa€ETe HAAMIpHUIA

onip, A0KM He byzie BCTAHOBNEHO NPUYMHY ONOpY.

3ACTEPEXXEHHSA: HaamipHe ckpyyysaHHs KaTetepa SOFIA EX nia yac neperuny moxe

NOLUKOANTY BUPI6, LU0 Npu3Beae 0 HOro po3'eAHaHHS. KLO BUPIO CUNbHO 3irHyTHiA,

BUTATHITb BeCb BUPI6 (BUPI6, MikpokaTeTep i NPOBIAHMK).

3ACTEPEXXEHHS: He nepeBuLLyiiTe MakcUManbHNii pekoMeHA0BaHNi TUCK iHGy3ii

300 ¢yHiB/k. AoiiM (2070 kMa) Ans poboyoro NPocsity. HaAMipHMiA TUCK MOXe NpU3BeCTH

10 NOLUKO/KEHHS BUPoby abo TpaBMyBaHHs NaLjieHTa. Y pasi BUKOPUCTaHHS iH'ekTopa Ans

iHGy3il yBaXHO CTEXTeE 3a NONOXEHHAM AUCTANbHOIO KiHYMKa.

Npu6nu3Hi HOMiHaNbHI WBNMAKOCTI NOTOKY 3a YMOB TUCKY iHY3ii
100 i 300 pyHTiB/KB. Aroiim (689 i 2070 kMa)

Karetep
®dizionoriuxmii Koutpactha KonTtpactHa
CONbOBUIN PO34MH peyosuHa 60 % pevoBuHa 76 %

100 dyntiB/ | 300 pyHtis/ | 100 dpyHtie/ | 300 yHTiB/ | 100 pyHTie/ | 300 dyHTis/
KB. A0AM KB. [)l0iiM KB. [il0iiM KB. At0AM KB. [l0iM KB. [10iiM
Sofia EX5F | (689 kMa) | (2070«kMa) | (689«kMa) | (2070«kMa) | (689 «kMa) | (2070 kMa)

115em

121 23,8 10,3 21,0 93 19,7
mn/cek mn/cex mi/cek mn/cek mn/cexk mi/cek

100 dyntiB/ | 300 pyHtis/ | 100 dyHTie/ | 300 pyHTiB/ | 100 pyHTie/ | 300 dyHTiB/
KB. A0OAM KB. [l0iiM KB. [l0iiM KB. At0iM KB. [l0iM KB. [10iiM
Sofia EX5F | (689«kMa) | (2070«kMa) | (689«kMa) | (2070«kMa) | (689 «kMa) | (2070 kMa)

105 cm
12,3 235 10,6 21,3 9,7 20,6
mn/cek min/cek mn/cek mn/cek mn/cek mn/cek
f. Mepeiinitb 40 KPOKY 7 ANA HaBirawji BHYTPiLLHbOYEPenHNMI CyAuHaMK. B iHWOMY Bunagky
nepeAiTh 40 KPOKy 8.
7. Hasirauis no BHyTpi penHiii cyanHHiii mep
a. Nigrotyiite MikpokaTeTep i CymMiCHWI NPOBIAHMK ANS HaBiraLlii kateTepa SOFIA EX.
b. MosinbHO BUAANITL NPUCTPOI, AIKi paHilue 6yni BCTaBnewi B kaTeTep SOFIA EX, 3a
HasBHOCTI Takux. BCTaBTe MikpokaTeTep i3 npoBifHMKOM B KateTep SOFIA EX.
(4 Min peHTreHocKkoniYHUM KOHTpONeM BBeAiTb abo BUAanith katerep SOFIA EX Haa

CyMiCHUM MIKPOKaTETePOM i3 NPOBIAHMKOM, AIOKM He byze AOCATHYTO GaxaHe NONOXEHHS.
Bubepitb cyanHu, nosinbHo obepratoun katetep SOFIA EX, siKLLO Lie HeobxiaHO.
3ACTEPEXXEHHS: BukopucrtaHHs katetepa SOFIA EX Mae BinbyBatucs nig
PeHTreHOCKONIYHIM KOHTPONEM.

3ACTEPEXXEHHS: He npocysaiiTe Ta He BUTAryiiTe BUPI6, KoNW BY Bia4yBa€Te HaAMipHUii
onip, A0KK He by/ie BCTAHOBNEHO NPUYMHY ONOpY.

3ACTEPEXXEHHA: HagmipHe ckpyuyBaHHs kateTepa SOFIA EX nig yac neperuty moxe
NOLUKOANTY BUPI6, L0 NpU3BeAe 0 HOT0 Po3'eAHAHHS. SKLLO BUPIO CUNBHO 3irHYTHIA,
BUTATHITb BECb BUPI6 (BUPI6, MikpokaTeTep i NPOBiAHNK).

3ACTEPEXXEHHS: He nepesuuiyiite MakcumanbHIii pekoMeH0BaHuil TUCK iHy3ii

300 ¢ynTia/kB. Atoiim (2070 kMa) Anst po6o4oro NpocsiTy. HaaMipHMIA TUCK MOXe
NpU3BECTI A0 NOLLKOAXKEHHS BUPOBY abo TpaBMyBaHHS naLieHTa. Y pasi BUKOPUCTaHHS
iH'ekTOpa AN iHY3il yBAKHO CTEXTE 33 NONOXKEHHAM AUCTANbHOIO KiHYMKA.

8. ToBinbHO BUAANITL NPOBIAHNK 260 MiKpOKaTeTep, AKLLO Lie HeobXiAHO. MepekoHaiiTecs y Tomy, Lo
niATPUMYETbCS 6e3nepepsHa nepdysis renapuHizoBaHoro GisioNoriyHOro po3umnHy yepes iyne
BifiBe/IeHHs PIK.

MPUMITKA. MikpokateTep, SKuii BAKOPUCTOBYBABCA ANs HaBiraLlii katetepa SOFIA EX, MoxHa
3aNMLWNTI [0 3aBepLUeHHS NPOLeAypu.

BUOANEHHA KATETEPA SOFIA EX

9. Buitmaitte katetep SOFIA EX nig, ¢pnioopockoniyHimM koHTponeMm, Ioki Becb BUPI6 He byne
BUYYeHO 3 Tina nauienTa.

Jlikap Mae npaBo 3MiHI0BaTK oNucaHi Marinynauii katerepom SOFIA EX BianoBiaHo 40 cknagHocTi
Ta pi3HOMaHITHOCTI NpoLeayp. byab-aka MoANGikaLia TexHiku Mae BiANOBIAaT paHilue onucaHuM
iHCTPYKLiSM, nonepezkeHHsM, 3anobixHUM 3axoaam Ta iHdopmallii npo besneky navjieHTa.

3BEPITAHHA

36epiraTit B CyxoMy MiCLLi Ta TPUMaTV NOAANI Bifi COHSYHIX NPOMeHiB. TepMiH NpuAaTHOCTI BUpoby
3a3HaYeHO Ha eTuKeTLl. He BUKOpPMCTOBYIiTe BUPIO MiCNS 3aKiHYEHHS 3a3HaYeHOro TePMiHY NPUAATHOCTI.

MATEPIANIN

Mpu BUroToBneHHi katetepa SOFIA EX He BUKOPUCTOBYETLCA HaTypanbHUil Kay4yKoBII NaTexc,
nonisininxnopup, (MBX) abo ai-2-etunrekcundranart (JEr®).

KOPOTKWIA OFNAL BE3MEYHOCTI TA KNIHIYHUX XAPAKTEPUCTMK

Kopotkuii ornsa 6e3neyHocTi Ta KniHiuHnX xapaktepuctuk (SSCP) anst Bupo6y byae AOCTYNHUM B EBpONechbKiit
6a3i faHux MegnyHmx Bupobis (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nicns ioro ny6nikavii.

TAPAHTIA

Komnanist MicroVention, Inc. rapaHTye, L0 B NpoLieci po3pobKi1 Ta BUTOTOBNEHHS LibOro BUPoby byno
[0TPUMaHO BCiX HeobXiaHNX 3axoais 6e3neku. LI rapaHTis 3aMiHIOE Ta BUKIOYAE BCi iHLLI rapaHTii, npsamo
He BUKNaZieHi B LibOMY JOKYMEHTI, He3anexHo Bifi TOro, Y1 € BOHM YiTKO BUPaxeHUMK abo nepeabayarotbcs
B CITTY 3aKOHY YM iHLIMM YMHOM, BKIKOYAK0YN, Cepen, iHLworo, byab-siki HesiBHi rapaHTii ToapHoi npuaaTHoCTi
YW NPUAATHOCTI ANS NeBHOT MeTu. MOBOMKEHHS 3 BUPOBOM, i0ro 36epiraHHs, O4MLLEHHS Ta cTepunisaLlis,
a Takox $aKTopK, NOB'A3aHi 3 NaLieHTOM, AiarHO30M, NlikyBaHHSAM, XipypriyHOK NpoLieaypoo Ta iHWMMK
NUTaHHAMM, LLIO 3HAXOAATLCA N03a KOHTpONeM komnaHii MicroVention, 6e3nocepeaHbo BNNMBaIOTb Ha
po6oTy Bupoby Ta pesynbratii, OTPUMaHI B NPOLieCi H0ro BUKOPUCTaHHI. EANHe 30608'A3aHHA KOMNaHii
MicroVention 3a wi€to rapaHTielo 06MeXyeTbcs peMOHTOM ab0 3aMiHOI0 LibOro BUPOby 10 3aKiHUeHHs
TepMiHy itoro npuaatHocti. MicroVention He Hece BiANoBiAanbHOCTI 3a GyAb-ski BUNAAKOBI, HENPsIMI,
cnevianbHi Yi CynyTHi BTPaTI, NOLIKO/KEHHS 4t BUTPATH, IKi NPSAMO Yy 0nocepekoBaHO BUHMKAKOTD Y
pe3ynbTati BUKOpUCTaHHS Liboro Bupoby. Komnanis MicroVention He 6epe Ha cebe Ta He ynoBHOBaxye
6ynb-sKy iHWy ocoby 6paTy Ha cebe byab-siky iHILY 4 JOAATKOBY BIANOBIAANLHICTL Y 3B'3KY 3 LM
Bupo6om. Komnaris MicroVention He Hece XO0/HOI BiANOBIAANLHOCTI L0AO BUPOGIB Y pa3i ix NOBTOPHOrO
BMKOPWCTaHHS, Nnepepobku abo NOBTOPHOI CTepunisaLlii, a TaKOX He HaJa€ OAHINX rapaHTilt, SBHUX

a60 HesBHIX, BKII0YaI0uW, Cepef iHLOro, TOBapHY NPMAATHiCTb abo NpUAaTHICTb ANS BUKOPUCTaHHS 3a
NpU3HAYEHHSIM LLOJO TaKuX BUPOGIB.

LliHu, TeXHi4Hi XapaKTepUCTUKI Ta HAsiBHICTb MOZENT MOXYTb BYTH 3MiHeHi 6e3 nonepemkeHHs.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Yci npasa 3axuLueHi.

MicroVention™ 1a SOFIA™ € 3apeectpoBaHiMu ToproBenbHUMU Mapkamu MicroVention. B CLUA Ta iHwmnx
H0PUCANKLIAX.
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MakefoHCKHM jasnk
Karetep SOFIA™ EX
YnatcTBo 3a ynotpeba

BHuUMaTenHo npouwTajTe rv cuTe ynatcTea npef ynotpe6a.

ONUCHAYPELOT

Katetepot SOFIA EX e dnekcnbuneH kaTeTep co efieH TyMeH, OnpemeH Co CNUPanHO 1 NeTeHO 3ajakHyBatbe.
[InCTanHmMoT cermeHT e An3ajHupan Aa ro onecHin M360poT Ha capoT o 55 - 65 cm xuapodunHa 06BMBKa Ha

[ZMCTaHaTa OCKa 3a HaBUraLvja HU3 BackynaTypute. Mapkepor, koj e HenposMpeH 3a PeHAreHcky 3paLy, ce
Haora Ha ANCTANHNOT KPaj Ha KaTeTepoT 3a BU3yenu3aLmja nog Gpnyopockonuja.

Katetep FonemuHa

SOFIA EX 58 5F

COOPXWHA

EneH Katetep
EnHa 06BuBKa 3a BoBeayBay

HAMEHETA LIEN

KateTepot SOFIA EX e MHAMLMpaH 3a OMLUTa MHTPaBacKynapHa ynotpe6a, BKNY4UTEHO 1 33 HeBPO-
1 nepudepHata Backynarypa.

Katetepot SOFIA EX MoXe 1a Ce KOPUCTY 3 /1a Ce 0/IeCHI BOBE/lyBatbeTo Ha ANjarHoCTUUKN Ui
TepanesTCKN CPeACTBa.

Katetepot SOFIA EX He e HameHeT 3a ynoTpe6a BO KOpOHapHUTe apTepuut.

KOHTPAMHAWUKALUN
Hema no3HaTh KOHTpauHANKaLmm.
BHUMAHME

Camo co peuenT: Cojy3HnoT 3akoH (CAZL) ja orpaHnyyBa npoaaxbara Ha 0BOj ype/ Camo 0 CTpaHa Ha uu
110 Hanor Ha nekap.

He kopuctete ro ako T0p6I/IHKaTa € 0TBOPEHa U/ oLWTeTeHa.

0BOj ypes e HaMeHeT caMo 3a efiHoKpaTHa ynotpeba. He ynotpebygajte, obpabotysajte unu crepunnsmpaje
noBTOPHO. MoBTOpHaTa ynoTpe6a, 06paboTka unm cTepunn3aLmja MoXe Aa ro 3arpo3u CTpyKTypHUOT
VHTErpuTeT Ha ypeaoT u/vunu Aa Aosefe A0 AedeKT Ha ypeaoT WTo, Nak, MOXe Aa pe3yntipa co NoBpea,
60necT Mnu CMPT Ha NaumeHToT. MoBTopHaTa ynoTpe6a, 06paboTka UK CTepUAM3aLIyja, UCTO Taka, MOXe Aa
C037ajie PU3VK O/ 3arajlyBatbe Ha ype/oT U/unn ia Npeau3Buka HOEKLKja Kaj NaLneHToT MK BKPCTeHa
MHeKUja, BKNYYYBajKIn, HO He OrpaHnyyBajKi ce Ha, NPEHOC Ha 3apa3Ha/-i 6onect/-1 o eaeH naLneHtT

Ha Apyr. 3arafyBarbeTo Ha ypeaoT Moxe Jia JoBefie 0 NoBpe/a, 6oNect un CMpT Ha NaLMeHTOT.

Mo ynmpeGaTa, 0TCTpaHeTe ro BO COrNacHoCT co 6onHunuKara, aIMUHNCTPATUBHATA /MW NOKaNHaTa
BNaAVHa nonuTrKa.

NPEAYNPEAYBABA

Katetepot SOFIA EX Tpe6a fia ro KopucTat camo niekapi kon Ao6une coofBeTHa 06yka 3a MHTEPBEHTHM
TEXHUKM.

Katetepot SOFIA EX ce 06e3beayBa crepuneH v HenuporeH. He kopucteTe ro ako ambanaxara e npobuexa
1N oLUTeTeHa.

Mposepere ro katetepot SOFIA EX npep ynotpe6a. He kopuctete ro ypenot ako ce 3abenexar Hekaksu
OLUTETyBatba U HenpaBUHoCTH.

Tpeﬁa Aa Ce aAMUHNCTpMpa CO0ABETHA aHTUKoarynauncka n aHTMTpOMﬁOLlVITHa Tepanmja, cornacHo
CTaHAapAHaTa MeMUMHCKa npakca.

Co KateTepot SOFIA EX Tpe6a Aia ce pakyBa o/ $yopockoncko BoaCTBO. He TypkajTe ro v He nosnekysajre
ro ypenioT Kora Ke HanzeTe Ha NpekyMepeH oTnop Jofieka Aa Ce YTBPAM NPUYMHaTa 3a OTNOPOT.

He kopuctere ro katetepot SOFIA EX co koHTpacTHuTe cpepctsa Ethiodol u Lipiodol unu apyrv Taken
KOHTPACTHY CPEACTBA LUTO [V COAPXAT KOMMOHEHTUTE Ha OBYe CPEACTBa.

He KopucTeTe OpraHcku pacTBOpyBauy 61ejku ypeoT Moxe fia e OLTeTi.

He HaamuHyBajTe 300 psi (2070 kPa) MakcmaneH npenopayaH npUTACOK Npu B6pu3rysatse.
TpeKyMepHIOT MPUTUCOK MOXE /A 0 OLLTETI YPEAOT UK Aa ro NOBPEAN NaLMEHTOT. BuuMatenHo cnefete
r0 NOCTaByBaETO Ha AUCTANHIOT BPB KOra KOPUCTUTE enleKTpinieH B6pu3ryBay 3a nHdysuja.

lMpuMeHaTa Ha npekyMepHa cuna Ha BpTetbe Bp3 katetepot SOFIA EX, aoseka Toj e NpeBuTKaH, Moxe
[la ro OLUTeTV YpeJoT, LTO Ke pe3ynTupa co 0fiBojyBatbe Ha ypenor. MosreyeTe ro LMot ypen,
(ypenoT, MIKpOKaTeTepOT 11 XWLiaTa BOAUNKA) akO ypenoT € NPeMHOTY NPeBUTKaH.

06BuBKaTa 33 BOBE/lBAYOT He e HaMeHeTa 3a ynoTpeba BO TeN0To Ha NalmeHToT. Ocuryperte ce feka
06BYBKaTa 32 BOBEYBAYOT e OTCTpaHeTa of kateTepot SOFIA EX 0Tkako AucTanHata ocka Ha katetepot
SOFIA EX Ke 6upe noctaBeHa BO TeNOTO Ha NaLMEHTOT.

MEPKW HA NPETMA3/IMBOCT

Bupete BHUMaTENHN NpU pakyBatbeTo Co KatarepoT SOFIA EX 3a a ja HamanuTe MOXHOCTa 3a
CnyyajHo oLuTeTyBatbe.

MpoBepete ja KoMNaTM6UNHOCTa Ha kateTepoT SOFIA EX Kora rv KopucTute ApyrinTe NOMOLLHY ypeau
KOWLLTO Haj4ecTo ce KOPUCTaT BO MHTPaBaCKyNapHuTe npoLieaypy. Jlekapot Mopa a 6uze 3ano3HaeH
€O NepKyTaHWTe, MHTPABACKYNAPHY TEXHUKN 1 MOXHUTE KOMNNKALWMI NOBP3aHM CO NpoLeaypara.

bupaete BHUMaTeNHN Kora pakyBaTe co kateTepot SOFIA EX Bo n3BpTeHa Backynatypa 3a Aia u3berHete
owTeTyBatbe. 136erHyBajte Typkatbe v NoBnekyBakbe kora NocTon 0Tnop AoAeka Aa ce yTBpAM Npu4MHaTa
3a 0TNOPOT. BpTeeTo Ha ypeaoT co NPUCYCTBO Ha OTNOP MOXe Aa Pe3ynTupa o OLITETyBatbe Ha CafoT
nnn ypeaor.

TpucycTBOTO Ha KanLMdUKaLMu, HeNPaBUMHOCTIA UM APYTY YPEAN MOXe Aa r0 OLUTETH KaTeTepoT
SOFIA EX vt noTeHuMjanHo fia Binjae BP3 HEroBOTO BMETHYBatbe AN OTCTPaHyBakbe.

OppxyBajTe nepdysuja Ha xenapuHU3MpaH ConeH PacTBOP 3a BHATPELLHMOT lyMeH Ha KaTetepoT SOFIA EX
3a 1 cnpeynte Gopmupatbe Ha Tpomou.

JloKonKy ce 0TCTPaHU Of NALMEHTOT, XMAPODUNHMOT CNoj Ha kateTepoT SOFIA EX Tpeba fa ce xuapupa
O XenapuHu3upaH conex pactBop. He 403BonyBajTe CN10jOT Aa Ce ucylwn 6uzejku 0Ba MoXe Aa Bnnjae Ha
HerosuTe 6e36eHOCT 1 NeppopmaHcy.

36erHyBajte NPETXOAHO HaTOMyBatbe Ha ypeAnTe Ha MOZONT NePUO, KOra ypesoT He ce KopucTu, Guaejku
0Ba MOXe /1a Bjae Ha 6e36eHOCTa 1 NeppopMaHCUTe Ha CNOjOT.

36erHyBajte GpuiLetbe Ha ypeaoT co cyBa rasa 6uzejku Toa MoXe Aa ro OLUTETH FOPHIOT 0] Ha YpesoT.
36erHyBajte npeTepaHo bpuLLetbe Ha 06NIOXEHNOT ypen.

TpekymMepHOTO BPTetbe Ha KaTeTepoT MOXeE @ NPe/n3BMKa OLUTETYBatbE LUTO MOXE Aa Pe3ynTipa co
NpeBuUTKyBakbe 1 MOXHO Pa3ABojyBatbe N0 JOKNHATA Ha OCKaTa Ha KaTeTepoT. AKO CUCTEMOT cocema
e U3BUTKa, NOBNEYETe ro LINMOT CMCTEM Kora oBa Ke ce cnyun (katetep SOFIA EX, xuua Boaunka

11 BOBe/lyBaY 3a 00BIBKaTa Ha katetepor).

OrpaHuyeTe ja M3N0XEHOCTa Ha 0311 PEHATEHCKY 3paLli 3a NaLWEHTUTe U ekapuTe, Taka LUTO Ke KopucTuTe
COO/iBETHA 3aLUTWTa, Ke [ HaManuTe BpeMutbata Ha GpnyopocKonuja i Ke rm MoMuLMpare TeXHUUKMUTE
(GaKTOPU Ha PeHATEHCKITE 3paLiy, KOra 0Ba € MOXHO. PU3NKOT Of KOMNAMKALIMM OF, U3NIOKEHOCT Ha
PEHAreHCKY 3paLiu MoXe /1a Ce 3rofieMi KaKo LUTO Ce 3rofieMyBaaT BpeMeTo Ha nocTankata u 6pojot

Ha nocTanku.

MNOTEHLUJANHN KOMNANKALUN

ToTeHLMjanHNTe KOMMNNKALM BKITy4yBaaT, HO He Ce orpaHiyeHn Ha: nepdopalyja Ha kpBeH caf,
N1 aHeBPM3Ma, Ba30Cna3am, XeMaToM Ha MecToTo Ha Bfie3, eMb0nuja, ncxemuja, nHTpaLepebpanta/
MHTPaKpaHujanHa xeMoparuja, nceBoaHeBPU3Ma, Hanaf, MO304eH YAap, NHeKLUMja, AMCEKLMja Ha
KpBEH Cafl, OpMMPatbe Ha TPOMG 1 cMpT.

MoxHuTe HecakaHu [iejCTBa NOBP3aHM CO M3M0OXKEHOCT Ha PeHATeHCKO 3payetbe Biy4yBaaT, HO He ce
OrpaH1YeHN Ha: anonewnja, U3ropeHuLL KOW BKyYyBaaT Oncer Of LiPpBEHIIIO Ha KoXaTa A0 YUpeBH,
KaTapakTa, 04N0XeHa Heonnasmja, HEKpO3a Ha TKUBOTO W PU3NLIK NPen3BUKaHN O KOHTPaCTHa 6oja.

KopucHuuuTe n/unu naunextnte Tpe6a [ r1 npujaBaT CuTe CepuO3HM MHLMAEHTY Kaj NPON3BOAUTENO0T
1 Kaj HaANeXHNOT OpraH Ha 3emjaTa YneHKa Uiu I0KalHNOT OpraH 3a 34paBCTBO BO KOjaLUTo ce Haora
KOPUCHUKOT /UK NaLNeHTOT.

KOMMATUBNJTHOCT
Morne/HeTe ja eTukeTata Ha NPONU3BOAOT 3a AMMEH3MUTe Ha ypeoT. Kopuctete ru nHdopmaumute oa
eTuKeTMparbeTo obe3sbeaeHn co Apyri ypean 3a Aa ja oapeauTe KoMnaTMbUnHoCTa Ha ypeaot. Kora ro
KopucTute katetepot SOFIA EX kako efnHeueH BOfeYKM kateTep, 3bepete ja c00ABeTHaTa roneM1Ha
Ha pemopanHara 06BMBKa, MOBYUKYBajKI Ce Ha eTUKeTaTa Ha NPON3BOAOT 3a MMEH3MI Ha KaTeTepoT.
NOArOTOBKA 3A YMOTPEBA
1. BHumartenHo otctpaHerte ru katetepot SOFIA EX n o6BuBKaTa 3a BOBE/lyBa40T 0/ NakyBakbeTo.
2. Mposepere ro kateTepot SOFIA EX oz kakBy 6uno wretu.
NPEAYNPEAYBAME: He kopucTeTe ro ypeoT ako ce 3abenexar Hekaksin OLITeTyBatba
VNI HENPaBUAHOCTM.
3. WcnnakHeTe ro iyMeHOT Ha katetepoT SOFIA EX co xenapuHu3npaH coneH pactsop.
MpuuBpcTeTe POTMPayKM XeMocTaTckin BeHTUN (RHV) Ha NPOKCMMAnHKOT LieHTap Ha Katetepot SOFIA EX.
MoctaBeTe nHuja 3a nepdy3mja Ha XxenapuHU3MpaH CoNneH pacTBop npeky paykata Ha RHV.
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4. Tpenynotpeba xuapupajTe ja xuapopunHata 06sueka Ha katetepot SOFIA EX co xenapuHusupan
coneH pacteop. OctaBeTe Hajmanky 30 cekyHav 3a xuapataumja. OapxyBsajTe ro CN0joT XMAPUPaH 1 He
[7103BONYBajTe la Ce MCyLLN braejkn 0Ba MOXe Aa Bvjae Ha HeroBuTe be3beaHOCT 1 nepdopmaHcy.

WCNOPAKA HA KATETEPOT SOFIA EX

5. OpeTe Ha YeKop 6 UK 7, BO 3aBUCHOCT O/ CUTYaLiWjaTa ONuLLaHa NOAONY v n3bepeTe COOABETHN ypean
3a HaBurauuja co katetepot SOFIA EX.

6. HaBuraumja HM3 BacKynaTypata, 0CBEH MHTpaKpaHujanHaTta Backynarypa

a. Moaroteete xuua Boaunka og 0,035 in (0,89 mm) unw 0,038 in (0,97 mm) 3a HaBurauuja Ha
KateTepot SOFIA EX.

6. BwmertHerte ja xuuata Boaunka Bo katetepot SOFIA EX v TypkajTe ja JoAeka xuLaTa BOAUKa
1 kateTepot SOFIA EX He ce ycornacat Ha AMCTanHNOT Kpaj.

B. Kopucrejku ja 0bBuBKaTa 3a BoBe/lyBayoT 06e36e/ieHa BO NakyBatbeTo, BHUMATeNnHo

BMeTHeTe rin kateTepot SOFIA EX 1 XuLaTa BOANNKA HU3 XeMOCTATCKIN BEHTUN Ha
(bemopanHata o6BuBKa.

r. OtcTpaHete ja 06BMBKaTa 3a BOBeyBayoT 0/ kateTepot SOFIA EX 0TKaKo AucTanHata ocka
Ha kateTepoT SOFIA EX Ke 61ae nocTaBeHa BO TeNOTO Ha NaLMeHTOT.
NPEAYNPEJYBALE: 06B1BKaTa 32 BOBEyBaYOT He € HaMeHeTa 3a ynoTpeba Bo TenoTo
Ha NaLueHToT.

a. Moz Gnyopockoncko BOACTBO, TYpHeTe unu noneyere ro katetepot SOFIA EX npeky
KNLA BOAUNKA, 0/ieKa He Ce NOCTUrHe cakaHaTta nonoxba unu npej Aa ce NocTurHe
MHTpaKpaHujanHata nonox6a. Ako e noTpebHo, n3bepeTe cafoBy CO 6aBHO BPTEHE Ha
KateTepot SOFIA EX.

NPEAYNPEAYBAHE: Co katetepot SOFIA EX Tpeba Aa ce pakysa nog,

(Gnyopockoncko BOACTBO.

NPEAYNPEAYBAME: He TypKajTe ro 1 He noBnekyBajTe ro ype/oT Kora Ke Hauaete

Ha npekymepeH 0TNnop 10/1eka ia Ce yTBPAVM NPUYMHaTa 3a 0TNopoT.
MPEAYNPEAYBAME: MpumeHata Ha npekymepHa cuna Ha BpTetbe Bp3 katetepot SOFIA EX,
[1l0/eKa Toj @ NPeBUTKaH, MOXe Jia ro OLUTETI yPe/oT, WTO Ke pe3ynTupa co 0ABojyBatbe
Ha ypepor. lMoBneyeTe ro LeNMOT ypes (YpeaoT, MUKPOKATeTepOT 1 KiLiaTa BOANNKA)

aKo Ype/oT e NPeMHOry NpeBUTKaH.

NPEQYNPEAYBAE: He HanmuHysajTe 300 psi (2070 kPa) MakcumaneH npenopayaH
NPUTUCOK NPy BOpU3ryBatbe. MPpekyMepHUOT NPUTUCOK MOXe J1a Fo OLUTETN ype/aoT uu Aa
ro NoBpeav NaLMeHToT. BHuMaTeNnHo cieaiete ro nocTaByBakbeTo Ha AUCTANHUOT BPB Kora
KOPUCTUTE enexkTpuyeH BOpu3ryBauy 3a nHdysuja.

Npu6AMKHN HOMUHANHK CTaNKKU Ha NPOTOK NP NPUTMCOK Ha UHY3Mja oa
Katerep 100 1 300 psi (689 n 2070 kPa)
dusnonowwku pacrsop 60 % KoHTpacT 76 % KoHTpacT
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiaEX5F | (689KPa) | (2070 kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689KPa) | (2070 kPa)
115 om 12,1 238 10,3 21,0 93 19,7
ml/sec mL/sec mL/sec mL/sec ml/sec mL/sec
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
SofiaEX5F | (689KPa) | (2070kPa) | (689 kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2070 kPa)
105 cm 123 235 106 213 97 206
mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec mL/sec
f. 0OpeTe Ha YeKop 7 3a HaBUraLMja HU3 MHTPaKPaHWjanHuTe Backynatypu. Bo cnpoTusHo,

NPOAOIIKETE CO YeKop 8.
7. HaBurauvja H13 MHTpaKpaHujanHaTa Backynarypa

a. MoaroTseTe MUKpoKaTeTep 1 KOMNATUOMNHA XML BOAWIKA 3a HaBUraLluja Ha KateTepoT
SOFIA EX.

6. lMoneka oTcTpaHeTe ru, JOKONKY Ml MMa, ypeauTe NpeTxoiHO BMETHATI BO KaTeTepoT
SOFIA EX. BMeTHeTe r1 MUKpOKaTeTepoT €O XxuLaTa BoAUKa BO katetepot SOFIA EX.

B. Moz Gnyopockoncko BOACTBO, TYpHeTe unu nosneyere ro katetepot SOFIA EX npeky

MUKPOKATETePOT 1 XMLiaTa BOAWIKA, 0/ieKa He Ce NOCTUTHe CakaHaTa nonox6a.

Ako e notpebHo, nbeperte cafoBi co 6aBHO BpTetbe Ha kaTeTepoT SOFIA EX.
NPEAYNPEAYBALE: Co katetepot SOFIA EX Tpe6a Aa ce pakysa nog,

(nyopockoncko BOACTBO.

NPEAYNPEYBALE: He Typkajte ro 1 He noBnekyBajTe ro ypeaoT kora Ke Hangete

Ha npekymepeH 0Tnop Aofieka Aa ce YTBPAM NPUYMHaTa 3a 0TNopoT.
NMPEAYNPEAYBAE: MpumeHata Ha NpekymMepHa Cina Ha BpTetbe BP3 KateTepot
SOFIA EX, nozieka T0j e npeBuTKaH, MOXe fia ro OLUTETH ype/oT, LUTO Ke pe3ynTupa co
0/1BOjyBatbe Ha ypesoT. [oBneyeTe ro LennoT ypes (ypeaoT, MUKpPOKATeTepoT 1 kuLaTa
BOAWNKA) aKO YPe/oT e NPeMHOry NPeBUTKaH.

NPEAYNPEAYBAHE: He HaamuHyBajTe 300 psi (2070 kPa) MakcumaneH npenopayaH
NPUTUCOK NPy BOPU3ryBatbe. MPekyMepHNOT NPUTUCOK MOXe J1a FO OLUTETH YPeaoT uau
[1a ro NOBPeAV NauNeHToT. BHAMaTeNHO ClefieTe ro N0CTaByBakbeTo Ha AUCTaNHNOT
BPB KOra KOpUCTUTe enekTpuyeH BOpu3ryBay 3a MHeysuja.

8. Ako e noTpe6Ho, Noneka OTCTpaHeTe ja XuLaTa BOAUNKA UM MUKpoKaTeTepoT. Ocurypere ce Aeka
KOHTUHYMpaHaTa nepdy3uja Ha XxenapuHU3NpaH CoNeH PacTBop ce 0fPXyBa Npeky paukara Ha RHV.
3ABENELLKA: MukpokaTeTepoT LT Ce KOPUCTU 3a HaBuraumja Ha kateTepot SOFIA EX moxe fa ce
uyBa 10 KPajoT Ha npoLeypata.

OTCTPAHYBAHKE HA KATETEPOT SOFIA EX

9. Moa GnyopocKkoncko BOACTBO, NOBMeYeTe ro katetepot SOFIA EX AoAeka He e 0TCTpaHi LenuoT ypes
0f1 NALNEHTOT.

JlekapoT Ma ANCKPeLmMcKo NpaBo fa r'v U3MeH ONiLLaHNTe paKyBatba co kateTepot SOFIA EX, 3a Tve aa
ce npucnocobart Ha CoxeHoCTa 1 BapujaLuuTe Bo npouedypuTe. Cekoja 3MeHa Ha TexHuKaTa Mopa Aa
6uze BO COTNACHOCT CO NPETXOAHO ONWLLAHWTE YNaTCTBa, NPedynpe/yBatba, MepKM Ha NpeTnasnueoct

1 MHpopmaLny 3a 6e36eHOCTa Ha NALNEHTOT.

YYBAKE

UyBajTe ro Ha CyBO MeCTO 1 NofaneKy ofi COHYeBa CBeTNNHa. [obapajte ro POKOT Ha Tpaete Ha ypeaot
Ha eTUKeTaTa Ha NPoI3BOA0T. He KopuCTeTe ro ypeaoT NOAONTO O 03HAYEHMOT POK Ha Tpaekbe.

MATEPUJANTU

Katetepot SOFIA EX He e npon3se/eH Co naTekc o4 NpupoaHa ryma, nonusununxnopua (PVC) nnun
nm-2-eTunxekcun dranat (DEHP).

PE3UME 3A BE3BEAHOCTA U KNIUHNYKWUTE NEPGOPMAHCHU

[lo Pe3nmeTo 3a 6e36enHocTa 1 KnuHMYKUTE nepdopmaHncy (SSCP) 3a ypenoT ke Moxe Aia ce npuctany
B0 EBponckara 6asa Ha nogatoum 3a MeaunumHcku ypean (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed),
aKo e JoCTanHa.

TAPAHLUJA

MicroVention, Inc. rapaHTupaat ieka e ynotpebeHa pasyMHa rpuxa BO 3ajHOT 1 NPOM3BOACTBOTO Ha 0BO]
ypen. OBaa rapaHLMja rvt 3aMeHyBa 1 vt UCkydyBa CiATe YT rapaHLUi LUTO He Ce eKCMNLMTHO HaBe/eH!
0Bzie, 63 pasninka Aany ce eKCINLMTHIA WM IMIAMLIATHY, CO MPUMEHa Ha 3aKOHWUTE NI Ha PYT HaulH,
BKITy4yBajKI, HO He OrpaHn4yBajKyl ce Ha, Kakei 611M0 UMMIMLMTHY FapaHLM 3a TProBCka CMOCOBHOCT unn
COO/IBETHOCT. PaKyBaHbeTO, UyBaHETO, YNCTEHHETO U CTEPUIN3ALIVM]ATA Ha YPesIoT, Kako 1 GaKkTopuTe NoBp3aHi
O NALMEHTOT, AnjarHo3ata, TPETMAHOT, XVpYpLUKaTa NpoLieaypa 1 Apyrute paboTin HaABOP O/ KOHTPONa Ha
MicroVention, AMPeKTHO BNWjaaT BP3 ype/oT v pesyntatute fobuexn oa Heroara ynotpeba. O6Bpckata Ha
MicroVention cnopez oBaa rapaHLvja e OrpaHi4eHa Ha nonpaska Uy 3aMeHa Ha 0Boj ypes, 10 HeroBuoT

pok Ha ynotpe6a. MicroVention Hema fa 61AaT 0ArOBOPHY 3a KakBa 6110 CllyyajHa U nocnesoBarenHa
3aryba, LUTETa WY TPOLLIOK KOWLUTO AVPEKTHO UM MHAMPEKTHO MPOW3/IeryBaaT oz ynoTpe6ara Ha 0Boj ypeq.
MicroVention HUTy npe3emaar HUTY OBNIacTyBaar Apyro AL Aa pe3eMe BO HUBHO Me KakBa 6uno Apyra unm
[JIONONHUTENHa OArOBOPHOCT MM 06BPCKa BO BPCKa CO 0BOj ypen. MicroVention He npesemaat ofiroBopHoCT
BO O/IHOC Ha YPeAVTe LUTO NOBTOPHO Ce ynoTpebyBaar, 06paboTyBaaT Ui CTEpUNN3NPaaT U He HYaT HUKaKBIA
rapaHLv, eKCIANLUTHI MW UMIAULUTHY, BKNYYYBajKK, HO He OrpaHnyyBajKu ce Ha, TProcka cnocobHocT
111 COO[BETHOCT 33 HaMeHeTa ynoTpe6a, BO OAHOC Ha TaKBMOT ypes.

LienuTe, cneumdukaLmTe 1 0CTaNHOCTa Ha MOJIENUTE Ce NpeAMeT Ha NpoMeHa 6e3 NPeTxoaHo
13BecTyBatbe.

© Astopcku npasa 2024 MicroVention, Inc. Cute npasa ce 3aapxaHi.

MicroVention™ n SOFIA™ ce Tproscku mapku Ha MicroVention, Inc., perucrpupatu Bo
CoennHeTTe AMepUKaHCKU [IpxaBn 1 Apyrut jypucanKLAN.
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Portugués do Brasil
Cateter SOFIA™ EX
Instrucées de uso

Leia atentamente todas as instrucdes antes de usar.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

0 cateter SOFIA EX é um cateter flexivel de limen Unico equipado com bobina e reforgo trangado. 0 segmento
distal foi projetado para facilitar a sele¢do do vaso com 55-65 cm de revestimento hidrofilico na haste distal

para navegacdo pelas vasculaturas. 0 marcador radiopaco esta localizado na extremidade distal do cateter
para visualizagdo sob fluoroscopia.

Cateter Tamanho
SOFIA EX 58 5F
CONTEUDO
Um cateter
Uma bainha introdutora
FINALIDADE

0 cateter SOFIA EX ¢ indicado para uso intravascular geral, incluindo vasculatura neuroldgica e periférica.
0 cateter SOFIA EX pode ser utilizado para facilitar a introducao de agentes diagndsticos ou dispositivos
terapéuticos.

0 cateter SOFIA EX ndo deve ser utilizado em artérias corondrias.

CONTRAINDICAGOES
N&o hd contraindicacdes conhecidas.
CUIDADO

Apenas com prescricao: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por ou a pedido de
um médico.

Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Este dispositivo é destinado somente para uso tinico. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagéo,

o reprocessamento ou a reesterilizacéo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar

a falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em lesdes, doencas ou morte do paciente. A reutilizagéo,
o reprocessamento ou a reesterilizagdo também podem criar um risco de contaminacéo do dispositivo e/ou
causar infeccao ou infecgdo cruzada no paciente, incluindo, entre outros, a transmissao de doencas infecciosas
de um paciente para outro. A contaminacdo do dispositivo pode causar lesGes, doencas ou morte do paciente.

Apos o uso, descarte de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou do governo local.
ADVERTENCIAS

0 cateter SOFIA EX s6 deve ser utilizado por médicos que tenham recebido treinamento adequado em
técnicas intervencionistas.

0 cateter SOFIA EX é fornecido estéril e apirogénico. Nao use se a embalagem estiver violada ou danificada.

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

Tratamentos anticoagulantes e antiplaquetarios adequados devem ser administrados de acordo com a pratica
médica padrao.

0 cateter SOFIA EX deve ser usado sob orientagdo fluoroscdpica. Nao avance nem retire o dispositivo quando
for encontrada resisténcia excessiva até que a causa da resisténcia seja determinada.

Nao use o cateter SOFIA EX com os meios de contraste Ethiodol ou Lipiodol, ou outros meios de contraste que
possam ter os componentes desses agentes.

N&o use solventes organicos, pois o dispositivo pode ser danificado.

Nao exceda a pressdo de infusdo maxima recomendada de 300 psi (2.070 kPa). 0 excesso de pressao pode
danificar o dispositivo ou ferir o paciente. Monitore cuidadosamente o posicionamento da ponta distal ao usar
um injetor motorizado para infundir.

Apertar excessivamente o cateter SOFIA EX enquanto ele estiver dobrado pode danificar o dispositivo,
resultando na separacao do dispositivo. Retire todo o dispositivo (o dispositivo, o microcateter e o fio-guia)
se o dispositivo estiver muito dobrado.

A bainha introdutora nao deve ser utilizada dentro do corpo do paciente. Garanta que a bainha introdutora seja
removida do cateter SOFIA EX assim que a haste distal do cateter SOFIA EX estiver dentro do corpo do paciente.

PRECAUGOES
Tenha cuidado ao manusear o cateter SOFIA EX para reduzir a chance de danos acidentais.

Verifique a compatibilidade do cateter SOFIA EX ao usar outros dispositivos auxiliares habitualmente usados em
procedimentos intravasculares. 0 médico deve estar familiarizado com as técnicas percutaneas, intravasculares
e possiveis complicagdes associadas ao procedimento.

Tenha cuidado ao manipular o cateter SOFIA EX em vasculaturas tortuosas para evitar danos. Evite avancar
ou recuar forcando contra a resisténcia até que a causa da resisténcia seja determinada. Apertar o dispositivo
contra a resisténcia pode resultar em danos ao vaso ou dispositivo.

A presenca de calcificacdes, irregularidades ou outros dispositivos pode danificar o cateter SOFIA EX e
possivelmente afetar a sua insercéo ou remocao.

Mantenha a perfusao de solugao salina heparinizada no limen interno do cateter SOFIA EX para evitar a
formac&o de codgulos.

Se o cateter SOFIA EX for removido do paciente, o revestimento hidrofilico deve ser hidratado com solugéo
salina heparinizada. N&o deixe o revestimento secar, pois isso pode afetar a seguranca e o desempenho do
revestimento.

Evite deixar o dispositivo imerso previamente por longos periodos quando nao estiver em uso, pois isso pode
afetar a seguranca e o desempenho do revestimento.

Evite limpar o dispositivo com gaze seca, pois isso pode danificar o revestimento do dispositivo. Evite a limpeza
excessiva do dispositivo revestido.

0 torque excessivo do cateter pode causar danos que podem resultar em dobras e possivel separagdo ao longo
do eixo do cateter. Se o sistema ficar severamente dobrado, retire todo o sistema (cateter SOFIA EX, fio-guia e
bainha introdutora do cateter).

Limite a exposicao dos pacientes e operadores a radiacéo de raios X usando blindagem suficiente, reduzindo os
tempos de fluoroscopia e modificando os fatores técnicos dos raios X quando possivel. O risco de complicacdes
relacionadas a exposicao a radiacdo de raios X pode aumentar a medida que a quantidade e duracéo dos
procedimentos aumenta.

POSSIVEIS COMPLICAGOES

As possiveis complicag@es incluem, mas ndo estao limitadas a: perfuracéo de vaso ou aneurisma, vasoespasmo,
hematoma no local de entrada, embolia, isquemia, hemorragia intracerebral/intracraniana, pseudoaneurisma,
convulsao, acidente vascular cerebral, infeccéo, disseccéo de vaso, formagdo de trombos e morte.

Os possiveis eventos adversos relacionados a exposicao a radiacéo de raios X incluem, entre outros: alopecia,
queimaduras cuja gravidade varia de vermelhiddo na pele a Ulceras, catarata, neoplasia retardada, necrose
tecidual e riscos associados ao agente de contraste.

Os usuarios e/ou pacientes devem relatar quaisquer incidentes graves ao fabricante e a autoridade competente
do estado-membro ou autoridade local de satide em que o usudrio e/ou paciente esta estabelecido.

COMPATIBILIDADE
Consulte o rétulo do produto para saber as dimensdes do dispositivo. Use as informacdes nos rétulos fornecidos
com outros dispositivos para determinar a compatibilidade do dispositivo. Ao utilizar o cateter SOFIA EX como

cateter-guia Uinico, escolha o tamanho adequado da bainha femoral, consultando o rétulo do produto para as
dimensdes do cateter.

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

2. Inspecione o cateter SOFIA EX para verificar a presenca de danos.
ADVERTENCIA: néo utilize o dispositivo se forem observados danos ou irregularidades.

3. Irrigue o limen do cateter SOFIA EX com solugdo salina heparinizada. Acople uma valvula hemostética
rotativa (VHR) ao conector proximal do cateter SOFIA EX. Posicione o acesso para perfusdo de solucdo salina
heparinizada através do braco lateral da VHR.

4. Hidrate o revestimento hidrofilico do cateter SOFIA EX com solugéo salina heparinizada antes de usar.
Aguarde pelo menos 30 segundos para hidratagdo. Mantenha o revestimento hidratado e ndo o deixe secar,
pois isso pode afetar a seguranca e o desempenho do revestimento.

INSERGAO DO CATETER SOFIA EX

5. Vapara a etapa 6 ou 7, dependendo da situacéo descrita abaixo, e escolha os dispositivos adequados para
navegacéo do cateter SOFIA EX.

6. Navegacéo pela vasculatura, exceto pela vasculatura intracraniana
a. Prepare o fio-guia de 0,035 pol. (0,89 mm) ou 0,038 pol. (0,97 mm) para a navegacao do

cateter SOFIA EX.

b. Insira o fio-guia no cateter SOFIA EX e avance o fio-guia até que ele e o cateter SOFIA EX
estejam alinhados na extremidade distal.

c. Usando a bainha introdutora fornecida na embalagem, insira cuidadosamente o cateter

SOFIA EX e o fio-guia através de uma valvula hemostatica da bainha femoral.
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d. Remova a bainha introdutora do cateter SOFIA EX assim que a haste distal do cateter SOFIA EX
for posicionada dentro do corpo do paciente.
ADVERTENCIA: a bainha introdutora ndo deve ser utilizada dentro do corpo do paciente.

e. Sob orientagéo fluoroscdpica, avance ou retire o cateter SOFIA EX sobre o fio-guia até que
a posicéo desejada seja alcangada ou antes que a posicéo intracraniana seja alcancada.
Selecione os vasos apertando lentamente o cateter SOFIA EX, se necessario.
ADVERTENCIA: o cateter SOFIA EX deve ser usado sob orientagdo fluoroscopica.
ADVERTENCIA: ndo avance nem retire o dispositivo quando for encontrada resisténcia
excessiva até que a causa da resisténcia seja determinada.
ADVERTENCIA: apertar excessivamente o cateter SOFIA EX enquanto ele estiver dobrado
pode danificar o dispositivo, resultando na separacéo do dispositivo. Retire todo o dispositivo
(0 dispositivo, o microcateter e o fio-guia) se o dispositivo estiver muito dobrado.
ADVERTENCIA: ndo exceda a pressao de infusdo maxima recomendada de 300 psi (2.070 kPa).
0 excesso de pressdo pode danificar o dispositivo ou ferir o paciente. Monitore cuidadosamente
0 posicionamento da ponta distal ao usar um injetor motorizado para infundir.

Taxas de fluxo nominais aproximadas a 100 e 300 psi (689 e 2.070 kPa)
Cateter de pressao de infusdo
Solucéo salina 60% de contraste 76% de contraste
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia EX5F | (689KkPa) | (2.070kPa) | (689kPa) | (2.070kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa)
115¢cm 12,1 238 10,3 21,0 93 19,7
mi/s mi/s mi/s ml/s ml/s ml/s
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Sofia x5k | (689kPa) | (2070kPa) | (689kPa) | (2.070 kPa) | (689 kPa) | (2.070 kPa)
105 cm 123 235 106 213 97 206
ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s ml/s
f. Vi para a etapa 7 para navegar pelas vasculaturas intracranianas. Caso contrdrio, prossiga para
aetapa 8.
7. Navegacéo pela vasculatura intracraniana
a. Prepare o microcateter e o fio-guia compativel para a navegacéo do cateter SOFIA EX.
b. Remova lentamente, se houver, os dispositivos previamente inseridos no cateter SOFIA EX.
Insira 0 microcateter com o fio-guia no cateter SOFIA EX.
C. Sob orientacdo fluoroscdpica, avance ou retire o cateter SOFIA EX sobre o microcateter

e o fio-guia até que a posicdo desejada seja alcangada. Selecione os vasos apertando
lentamente o cateter SOFIA EX, se necessario.

ADVERTI:ENGIA: o cateter SOFIA EX deve ser usado sob orientacéo fluoroscopica.
ADVERTENCIA: nao avance nem retire o dispositivo quando for encontrada resisténcia
excessiva até que a causa da resisténcia seja determinada.

ADVERTENCIA: apertar excessivamente o cateter SOFIA EX enquanto ele estiver dobrado

pode danificar o dispositivo, resultando na separacao do dispositivo. Retire todo o dispositivo

(o dispositivo, 0 microcateter e o fio-guia) se o dispositivo estiver muito dobrado.
ADVERTENCIA: ndo exceda a presso de infusdo méxima recomendada de 300 psi (2.070 kPa).
0 excesso de pressdo pode danificar o dispositivo ou ferir o paciente. Monitore cuidadosamente
0 posicionamento da ponta distal ao usar um injetor motorizado para infundir.

8. Remova lentamente o fio-guia ou 0 microcateter, se necessario. Garanta que a perfuséo continua de solugéo
salina heparinizada seja mantida através do braco lateral da VHR.
OBSERVACAO: o microcateter usado para navegar com o cateter SOFIA EX pode ser guardado durante o
restante do procedimento.

REMOGAO DO CATETER SOFIA EX
9. Sob orientagao fluoroscapica, retire o cateter SOFIA EX até que todo o dispositivo esteja fora do paciente.

0 médico pode modificar as manipulacdes descritas do cateter SOFIA EX para acomodar a complexidade
e as varidveis dos procedimentos. Qualquer modificagéo técnica deve ser consistente com as instrugdes,
adverténcias, precaucdes e informacdes de seguranca do paciente descritas anteriormente.

ARMAZENAMENTO

Mantenha seco e longe da luz solar. Consulte o rétulo do produto para saber o prazo de validade do dispositivo.
N&o use o dispositivo além do prazo de validade indicado no rétulo.

MATERIAIS

0 cateter SOFIA EX ndo é fabricado com latex de borracha natural, cloreto de polivinila (PVC) ou ftalato de
di-2-etilhexila (DEHP).

RESUMO DE SEGURANGA E DESEMPENHO CLINICO

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

GARANTIA

A MicroVention, Inc. garante que cuidados razodveis foram usados no projeto e fabricacao deste dispositivo.
Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias ndo expressamente estabelecidas neste documento,
expressas ou implicitas por forca de lei ou de outra forma, incluindo, mas ndo se limitando a, quaisquer
garantias implicitas de comercializagdo ou adequacao. 0 manuseio, armazenamento, limpeza e esterilizagéo
do dispositivo, bem como os fatores relacionados ao paciente, diagndstico, tratamento, procedimento
cirtirgico e outros assuntos além do controle da MicroVention afetam diretamente o dispositivo e os resultados
obtidos com seu uso. A obrigagdo da MicroVention sob esta garantia ¢ limitada ao reparo ou substituicao
deste dispositivo até sua data de validade. A MicroVention néo sera responsavel por qualquer perda, dano ou
despesa incidental ou consequente direta ou indiretamente decorrente do uso deste dispositivo. A MicroVention
ndo assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir por ela, qualquer outra responsabilidade ou
obrigacéo adicional em relacao a este dispositivo. A MicroVention nao assume nenhuma responsabilidade com
relacdo aos dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e ndo oferece garantias, expressas ou
implicitas, incluindo, mas nao se limitando a, comercializagdo ou adequagao ao uso pretendido, com relagéo

a tal dispositivo.

0Os precos, especificacdes e disponibilidade do modelo estdo sujeitos a alteracdes sem aviso prévio.
© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.

MicroVention™ e SOFIA™ s@o marcas comerciais registradas da MicroVention, Inc., registradas nos
Estados Unidos e em outras jurisdicdes.
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kahjustatud / Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt / Nelietot, ja iepakojums ir bojats /
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone /

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat / He ncnonb3osarb, ecnv ynakoska
nospexaeHa / Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno / Ne uporabite, Ce je
ovojnina poskodovana / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / He Bukopuctoyiite,
AKLLO YNaKOBKA NOLWKOKeHa / dalls guall oIS 13] aeitill pasiws 3 / [la He ce kopucTn
aKo nakyBatbeTo e owTeteHo / Nao usar se a embalagem estiver danificada

Keep Dry / Conserver au sec / Trocken lagern / Mantener seco / Conservare all’asciutto
/ Manter seco / Opbevares tgrt / Droog houden / Sailytettavé kuivana / Forvaras torrt

/ Oppbevares tort / Auxtnpeitat ateyvo / Kuru Tutun / fRIFEZIE / A8 320i| =2t

/ B ce cbXpaHsiBa Ha cyxo / Cuvajte na suhom mjestu / Udrzujte v suchu / Hoida
kuivana / Szérazon tarolandé / Glabat sausa vieta / Laikyti sausai / Chronic przed
wilgocig / Pastrati uscat / Xpanuts B cyxom mecre / Cuvati na suvom / Hranite na
suhem / Uchovévajte v suchu / 36epiratin B cyxoMy Micui / giiall la> e bl / [la
e YyBa Ha CyBo MecTo / Manter seco

DNV

Keep away from sunlight / Tenir & I'abri de la lumiére du soleil / Vor Sonnenlicht
schiitzen / Mantener alejado de la luz solar / Tenere lontano dalla luce del sole / Manter
afastado da luz solar / Beskyttes mod sollys / Niet blootstellen aan zonlicht / Pidé poissa
auringonvalosta / Skyddas mot solljus / Beskyttes mot sollys / ®uldooetat pakpid and
10 N\akd dwg / Giines Igigindan uzak tutun / SEBERSYEIRST / ZIALZM S T|sto]

E 2/ [la ce cbxpaHsBa faney oT UTbHYeBa CBETNMHA / Cuvajte podalje od sunceve
svjetlosti / Chraiite pred slunecnim zarenim / Hoida eemal péikesevalgusest / Napfénytdl
védve tartandd / Sargat no saules gaismas / Saugoti nuo saulés viesos / Chroni¢

przed $wiattem stonecznym / A se feri de lumina solaré / bepeub 0T conHeyHoro cseta
/ Drzati dalje od sunceve svetlosti / Ne izpostavljajte soncni svetlobi / Chraiite pred
sine¢nym svgtlom / TpvmaT nopani Bis COHAUHUX NPOMEHIB / il 3929 Lo bdl>
owaddl dedl e 1342 / [la ce yyBa nofaneky o4 coHyesa ceeTinHa / Manter longe

da luz solar

Medical Device / Dispositif médical / Medizinisches Produkt / Producto sanitario /
Dispositivo medico / Dispositivo médico / Medicinsk udstyr / Medisch hulpmiddel /
Ladkinnallinen laite / Medicinteknisk produkt / Medisinsk utstyr / Iatpoteyvohoyiké
Tipoidv / Tibbi Cihaz / B&H&E2847 / 2|2 717| / Meanuuncko usnenve / Medicinski
proizvod / Zdravotnicky prostfedek / Meditsiiniseade / Orvostechnikai eszkoz /
Mediciniska ierice / Medicinos priemoné / Wyréb medyczny / Dispozitiv medical /
MeauumHckoe nsgenve / Medicinsko sredstvo / Medicinski pripomocek / Zdravotnicka
pomdcka / Bupi6 MeanyHoro npusHauerts / b jlg> / MeguumHckm ypen, /
Dispositivo médico ’

Do No Re-Sterilize / Ne pas restériliser / Nicht erneut sterilisieren/ No reesterilizar /
Non risterilizzare / N&o reesterilizar / Ma ikke resteriliseres / Niet opnieuw steriliseren /
Ei saa steriloida uudelleen / Fér inte omsteriliseras / Skal ikke resteriliseres / Mnv
enavanootewpwvete / Yeniden Sterilize Etmeyin / s5/71 E¥HSE / B2 32X /

[la He ce ctepunusupa nosTopHo / Ne smije se ponovno sterilizirati / Nesterilizovat
opétovné / Arge steriliseerige uuesti / Ne sterilizélja Gjra / Nesterilizét atkartoti /
Nesterilizuoti pakartotinai / Nie sterylizowac ponownie / Nu resterilizati / losTopHas
cTepunu3aums He gonyckaetcs / Ne sterilisati ponovo / Ne sterilizirajte ponovno /
Nesterilizujte opakovane / He crepunisyBatv nosTopHo / eydeill 83l s / He
cTepunu3unpajte nosTopHo / Néo reesterilizar

Unique Device Identifier / Identificateur unique du dispositif / Einmalige
Produktkennung / Identificador tinico del dispositivo / Identificativo univoco del
dispositivo / Identificador tinico do dispositivo / Unik enhedsidentifikator / Unieke
hulpmiddelidentificatie / Yksilollinen laitetunniste / Unik produktidentifiering / Entydig
utstyrsidentifikasjon / AOKAELOTIKG avayvwpLaTiké TexVoAoyLkol Tpoidvtog /
Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi / 2844 ME— 3RS / 07 ZA| A/HX}/ YHukanen
naeHTuduKatop Ha uspsenueto / Jedinstveni identifikator proizvoda / Jedinecny
identifikator prostredku / Kordumatu identifitseerimiskood / Egyedi eszkézazonositd /
Unikalais ierices identifikators / Unikalusis priemonés identifikatorius / Unikalny
identyfikator wyrobu / dentificator unic de dispozitiv / YHuKanbHblit ugeHTUGUKaTOp
ycrpoiicTea / Jedinstveni identifikator medicinskog sredstva / Edinstveni identifikator
pripomocka / Unikétny identifikétor pomdcky /YHikanbHuii inenTndikatop Bupoby /
208l 52l L8)es / ERMHCTBEH MAeHTUMKATOP Ha ypeaoT / Identificador dnico do
dispositivo

Single Sterile barrier system / Systéme de barriére stérile unique / Einfaches
Sterilbarrieresystem / Sistema de una sola barrera estéril / Sistema di barriera

sterile singolo / Sistema de barreira estéril tnica / Enkelt, sterilt beskyttelsessystem

/ Enkel steriel barriéresysteem / Yksinkertainen steriili estojarjestelma / Enkelt sterilt
barridrsystem / Enkelt sterilt barrieresystem / Mové lotnpa oteipou dpaypot / Tek
Steril bariyer sistemi / BE—EERERL / T B & A|AH / Cucrema

C eAnHNYHa cTepunHa bapuepa / Sustav jednostruke sterilne barijere / Systém
jednoduché sterilni bariéry / Uhekordne steriilne barjéérisiisteem / Egyszeres sterilgat-
rendszer / Vienas sterilas barjeras sistéma / Vieno sterilaus barjero sistema / System
pojedynczej bariery sterylnej / Sistem de bariera sterild unica / OguHouHas cuctema
cTepunbHoro bapbepa / Sistem jednostruke sterilne barijere / Sistem z enojno sterilno
pregrado / Systém s jednou sterilnou bariérou / OanHapHa crepunbHa 6ap’epHa
cncrema / xslgll f&.ﬂ&Ajl 21l pllai / Cuctem co eaa crepunta 6apuepa / Sistema de
barreira estéril tnica
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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
www.microvention.com
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