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English

VIA Microcatheter
Instructions for Use

DEVICE DESCRIPTION

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

INTENDED USE / INDICATIONS FOR USE

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

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications include but are not limited to the following: hematoma at the
site of entry, aneurysm rupture, emboli, vessel perforation, parent artery occlusion,
hemorrhage, ischemia, vasospasm, vascular thrombosis and neurological deficits
including stroke and death.

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

COMPATIBILITY

Mi h RecommendedsGulde Compatible Guidewires

VIA 21 5.0F/0.055"(1.40MM) ID OR 0.018"(0.46MM) OD OR
SMALLER

VIA 27 5.0F/0.055"(1.40MM) ID OR 0.018"(0.46MM) OD OR
LARGER SMALLER

VIA 33 6.0F/0.070"(1.78MM) ID OR 0.018"(0.46MM) OD OR
RGER SMALLER

WARNINGS

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

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

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

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

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

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

*  Always monitor infusion rates when using the microcatheter.

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

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

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

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

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

PRECAUTIONS
* Prior to use, examine the VIA Microcatheter to verify that it has not been damaged
during shipment.

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

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

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

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

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

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

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

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

ACCESSORIES
1 Shaping Mandrel

1 Introducer Sheath

PROCEDURE

Catheterization of the Lesion

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

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

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

4. Gently remove the VIA Microcatheter dispenser coil from the pouch. Flush the
dispenser coil with sterile flush solution through the female luer attached to the
coil. Once hydrated, do not allow the catheter to dry as this may impact coating
safety and performance; place in basin of sterile saline solution if needed.

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

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

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

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

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

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

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

12. Open the stopcock to allow flush through the microcatheter with sterile flush
solution.
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Removal of the VIA Microcatheter

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

SHAPING MANDREL
WARNING: The steam shaping mandrel is not intended for use in the human body.
Use only a steam source to shape the catheter tip. Do not use other heat sources.

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

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

Follow steps below for using straight shaping mandrel:
1. Remove shaping mandrel from card and insert into distal tip of catheter.

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

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

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

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

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

FLOW RATES
Flowrates at Saline 50% Saline/50% Omnipaque
100 and 300 psi 350
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi

ot (690 kPa) | (2070kPa) | (690 kPa) (2070 kPa)
VIA 21 0.9 mL/sec 1.7 mL/sec 0.4 mL/sec 1.2 ml/sec
VIA 27 1.5 mL/sec 2.8 mL/sec 1.2 mL/sec 2.3 mU/sec
VIA 33 2.6 mL/sec 4.7 mL/sec 2.2 mL/sec 4.3 mL/sec

PACKAGING, STERILIZATION AND STORAGE

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

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

Ny

2K

S T
Store at a controlled room temperature in a dry place.

MATERIALS

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

WARRANTY

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

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

Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Prices, specification and model availability are subject to change without notice.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. All rights reserved.

MicroVention, Inc. is a wholly-owned subsidiary of Terumo Americas Holding, Inc.
which is a wholly-owned subsidiary of Terumo Corporation.

VIA™ is a registered trademark of Sequent Medical, Inc. in the United States.

MicroVention
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Francais

Microcathéter VIA
Mode d’emploi

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le microcathéter VIA™ est un cathéter a lumiére simple congu pour étre introduit par-dessus un fil-guide orientable dans les vaisseaux. Le médecin insére le cathéter dans la veine
ou Iartére a travers la peau (voie percutanée) a I'aide d’une gaine ou d’un fil-guide. Le dispositif peut ensuite étre dirigé vers le site de traitement. Les 100 cm distaux du cathéter
possédent un revétement hydrophile sur la surface qui facilite la navigation et la manipulation dans les vaisseaux. Tout au long de la procédure, le médecin peut déterminer la
position du cathéter grace aux bande de repére radio-opaques en utilisant des techniques radioscopiques (les microcathéters VIA 21, 27 et 33 sont dotés d’une bande de repére
radio-opaque a leur extrémité). Des dispositifs diagnostiques, thérapeutiques et interventionnels peuvent étre délivrés au site de traitement par la lumiére du cathéter. L'extrémité
proximale du cathéter intégre un adaptateur Luer standard pour faciliter la fixation des accessoires.

USAGE PREVU/INDICATIONS

VIA 21, 27, 33 - Le microcathéter VIA est destiné a I'introduction de dispositifs
interventionnels (tels que des dispositifs WEB/des stents/des systémes de diversion
de flux) et a la perfusion de produits de diagnostic (par exemple, produit de contraste)
dans le systéme vasculaire neurologique, périphérique et coronaire.

CONTRE-INDICATIONS
Le microcathéter VIA est contre-indiqué avec les produits emboliques liquides, tels que le
2-cyanoacrylate de n-butyle ou I'éthyléne alcool de vinyle et le DMSO (diméthylsulfoxyde).

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les complications potentielles incluent de fagon non limitative : hématome au

site d’entrée, rupture d’anévrisme, embolie, perforation vasculaire, occlusion de
I"artére parent, hémorragie, ischémie, vasospasme, thrombose vasculaire et déficits
neurologiques, notamment accident vasculaire cérébral et déces.

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

COMPATIBILITE

Microcathéter Catheters-guu’ies Fils-guides compatibles
recommandés

VIA 21 DI 5,0 F/1,40 MM DE 0,46 MM (0,018 POUCE)
(0,055 POUCE) OU PLUS OU MOINS

VIA 27 DI 5,0 F/1,40 MM DE 0,46 MM (0,018 POUCE)
(0,055 POUCE) OU PLUS OU MOINS

VIA 33 DI 6,0 F/1,78 MM DE 0,46 MM (0,018 POUCE)
(0,070 POUCE) OU PLUS OU MOINS

AVERTISSEMENTS

e ATTENTION : ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins formés aux
techniques et aux procédures percutanées, intravasculaires et neurovasculaires
dans des établissements médicaux dotés de I'équipement radioscopique approprié.

. y( Le microcathéter VIA est fourni stérile et apyrogéne a moins que I’emballage
individuel ne soit ouvert ou endommagé.

. @ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Utiliser avant la date de
péremption indiquée sur I'emballage du produit.

. @ Le microcathéter VIA est réservé a un usage unique.

. Ne pas restériliser et/ou réutiliser le dispositif. La réutilisation et/ou la
restérilisation peuvent augmenter le risque d’infection, provoquer une réaction
pyrogéne ou d’autres complications mettant en péril le pronostic vital. La réutilisation
et/ou la restérilisation peuvent entrainer une dégradation des performances du produit
et un dysfonctionnement du dispositif. Eliminer tous les dispositifs conformément aux
politiques hospitaliéres, administratives et/ou gouvernementales locales en vigueur.

* Ne jamais faire progresser ni retirer un dispositif contre une résistance tant que la
cause de la résistance n’a pas été déterminée par radioscopie. Exercer une force
excessive contre la résistance peut endommager le dispositif ou entrainer une
perforation de vaisseau.

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

* Lors de I'injection du produit de contraste pour I'angiographie, s’assurer que le
cathéter n’est pas déformé ni bouché.

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

* Le modelage a la vapeur peut entrainer la délivrance et le déploiement incorrects
du dispositif, selon le degré de modelage et la déviation du cathéter lors de la
délivrance du dispositif.

* Lutilisation du microcathéter VIA avec des cathéters-guides plus petits que
ceux qui sont recommandés (voir le tableau de compatibilité ci-dessus) peut
endommager le revétement hydrophile.

Lutilisation du microcathéter VIA chez les enfants (< 22 ans) n’a pas été évaluée.

PRECAUTIONS

Avant utilisation, examiner le microcathéter VIA afin de vérifier qu’il n’a pas été
endommagé pendant le transport.

Le microcathéter VIA posséde un revétement hydrophile lubrifiant a I'extérieur du
cathéter. Pour offrir ses propriétés lubrifiantes, il doit &tre maintenu hydraté. Pour ce
faire, fixer un raccord en Y a un goutte-a-goutte de sérum physiologique continu.

Une cartographie radioscopique a soustraction numérique de haute qualité, avec
des vues orthogonales, est obligatoire pour obtenir un positionnement correct du
microcathéter et du dispositif d’embolisation.

Si un repositionnement s’avére nécessaire, il convient de prendre des précautions
particulieres pour rétracter ou faire avancer le dispositif sous radioscopie.

L'opérateur doit savoir que les microcathéters, situés dans les vaisseaux sanguins
distaux, peuvent augmenter le risque de thromboembolie.

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

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

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

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

ACCESSOIRES

1 mandrin de modelage

1 gaine d’introduction

PROCEDURE

Cathétérisme de la Iésion

1.

o

A laide des procédures interventionnelles standard, accéder au vaisseau avec
un cathéter-guide. Le cathéter-guide doit avoir un diamétre interne suffisamment
grand pour permettre I'injection de produit de contraste lorsque le microcathéter
est en place.

Raccorder une valve hémostatique rotative (VHR) a I'embase du cathéter-guide.
Fixer un robinet & trois voies au bras latéral de la VHR, puis raccorder une ligne
pour la perfusion en continu d’une solution de ringage.

Sélectionner le microcathéter VIA de la taille appropriée selon la taille du dispositif
a délivrer.

Retirer délicatement le plateau ou I'arceau dispensateur du microcathéter VIA

de la pochette. Rincer I'arceau dispensateur avec une solution de ringage stérile
par le raccord Luer femelle fixé a I'arceau. Une fois hydraté, ne pas laisser le
cathéter sécher, car cela pourrait affecter la sécurité de son revétement et ses
performances ; si nécessaire, le placer dans un récipient de sérum physiologique
stérile.

Introduire soigneusement le microcathéter dans la gaine d’introduction.

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

Introduire le fil-guide et le microcathéter en un tout dans le cathéter-guide jusqu’a
atteindre I'extrémité distale du cathéter-guide. Ou bien faire avancer le fil-guide et
le microcathéter jusqu’a atteindre le site souhaité. Vérifier la position du cathéter
sous radioscopie. Serrer délicatement la VHR, comme requis, sans écraser

le microcathéter.

Décoller la gaine d’introduction en tirant sur la languette, le cas échéant.

Une fois le microcathéter en position & I'intérieur de la Iésion, retirer le fil-guide.
Rincer le DI du microcathéter avec une solution de ringage stérile en fixant une
seringue a I'embase du cathéter.

. Fixer une deuxiéme VHR sur I'embase du microcathéter. Fixer un robinet a une

voie sur le bras latéral de la deuxiéme VHR et raccorder la ligne de la solution de
ringage au robinet.
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12. Ouvrir le robinet d’arrét pour permettre le passage de la solution de ringage stérile
atravers le microcathéter.
Retrait du microcathéter VIA

13. Retirer le cathéter VIA sous guidage radioscopique jusqu’a ce que la totalité
du dispositif soit sortie du patient.

MANDRIN DE MODELAGE

AVERTISSEMENT : le mandrin de modelage n’est pas destiné a étre utilisé a I'intérieur
du corps humain.

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

Avant utilisation, inspecter I'extrémité du cathéter pour détecter tout dommage
résultant du modelage & la vapeur. Ne pas utiliser un cathéter endommagé de quelque
maniére que ce soit.

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

Suivre les étapes ci-dessous pour utiliser un mandrin de modelage
droit :
1. Retirer le mandrin de modelage de la carte et I'insérer dans I'extrémité distale

du cathéter.

2. Le cas échéant, retirer la gaine d’introduction de la carte et introduire
soigneusement le microcathéter dans la gaine d’introduction.

3. Plier avec précaution I'extrémité du cathéter et le mandrin de modelage jusqu’a
obtenir la forme souhaitée. Il peut s’avérer nécessaire d’exagérer légérement
pour tenir compte de la détente du cathéter.

4. Modeler le cathéter en maintenant la partie formée a environ 2,5 cm (1 pouce)
de la source de vapeur pendant environ 30 secondes. NE PAS DEPASSER
30 SECONDES.

5. Laisser I'extrémité du cathéter refroidir & I'air ou dans le sérum physiologique avant
de retirer le mandrin. Retirer le mandrin et le mettre au rebut. Il est déconseillé
d’effectuer plusieurs modelages.

6. Inspecter I'extrémité pour détecter tout dommage résultant du modelage
a la vapeur. Ne pas utiliser le cathéter si un quelconque dommage est détecté.

DEBITS

Débits a 50 % de sérum

690 et 2 070 kPa Sérum i i /50 %

(100 et 300 psi) d’Omnipaque 350

Cathéter 690 kPa 2070 kPa 690 kPa 2070 kPa
(100 psi) (300 psi) (100 psi) (300 psi)

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

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

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

EMBALLAGE, STERILISATION ET STOCKAGE

Le microcathéter VIA est placé dans un arceau dispensateur de protection et est emballé
dans une pochette et un carton individuel. Le dispositif restera stérile a moins que
I'emballage ne soit ouvert, endommagé ou que la date de péremption ne soit dépassée.

Le microcathéter VIA est stérilisé a I'oxyde d’éthyléne. Une petite
étiquette d’indication ronde a été apposée sur I'emballage du microcathéter VIA.
Cet indicateur passe du violet au vert lors de la stérilisation a I'oxyde d’éthyléne
et il doit étre vert pour que le dispositif puisse étre utilisé. Si I'indicateur est violet,
ne pas utiliser le dispositif.

Ny

P

S T
Conserver a température ambiante contrélée, dans un endroit sec.

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

GARANTIE

MicroVention, Inc. garantit avoir pris des précautions raisonnables lors de la conception
et de la fabrication de ce dispositif. Cette garantie remplace et exclut toute autre
garantie non explicitement formulée dans la présente, explicite ou implicite par effet

de la loi ou autrement, y compris et de fagon non limitative toute garantie implicite

de qualité marchande ou d’adéquation a un usage particulier. La manipulation, le
stockage, le nettoyage et la stérilisation du dispositif, ainsi que des facteurs ayant trait
au patient, au diagnostic, au traitement, a I'intervention et aux autres domaines sur
lesquels MicroVention n’exerce aucun controle, ont un effet direct sur le dispositif et
sur les résultats obtenus par son utilisation. L'unique responsabilité de MicroVention

au titre de la présente garantie est la réparation ou le remplacement de ce dispositif,

et MicroVention ne peut en aucun cas étre tenu responsable des pertes, dommages

ou frais accessoires ou indirects, découlant directement ou indirectement de [I'utilisation
de ce dispositif. MicroVention n’assume pas, et n’autorise aucun tiers a assumer en
son nom, d’autres responsabilités en rapport avec ce dispositif. MicroVention n’assume
aucune responsabilité quant aux dispositifs réutilisés, restérilisés ou retraités, et

n’offre aucune garantie explicite ou implicite quant a, de fagon non limitative, la qualité
marchande ou I'adéquation & un usage particulier en rapport avec ce dispositif.

Attention : la loi fédérale américaine n’autorise la vente de ce dispositif que par un
médecin ou sur ordonnance médicale.

Les prix, les caractéristiques et la disponibilité des modeéles sont sujets @ modification
sans préavis.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Tous droits réservés.

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

VIA™ est une marque déposée de Sequent Medical, Inc. aux Etats-Unis et dans
d’autres juridictions.

MicroVention
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Deutsch

VIA Microcatheter
Gebrauchsanweisung

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der VIA™ Microcatheter ist ein Einlumen-Katheter, der tber einen lenkbaren Fihrungsdraht in die GefaBe eingefiihrt wird. Der Arzt fihrt den Katheter in die Vene oder Arterie
mithilfe einer Einflihrschleuse oder eines Fuhrungsdrahts durch die Haut (perkutan) ein. Das Geréat kann dann zur Behandlungsstelle navigiert werden. Die distalen 100 cm des
Katheters enthalten eine hydrophile Beschichtung auf der Oberflache, die die Navigation erleichtert und die Manipulation im GefaBsystem unterstiitzt. Mithilfe fluoroskopischer
Methoden kann der Arzt die Position des Katheters durch die réntgendichten Markierungsband wahrend des gesamten Verfahrens aufrechterhalten (VIA 21, 27 und

33 Microcatheter weisen eine Spitze mit rontgendichtem Markierungsband auf). Diagnostische und interventionelle Gerate kénnen tber das Lumen des Katheters an

die Behandlungsstelle gebracht werden. Das proximale Ende des Katheters umfasst einen Standard-Luer-Adapter fiir die Anbringung von Zubehdorteilen.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

VIA 21, 27, 33 - Der VIA Microcatheter ist fir die Einfihrung interventioneller Gerate
(wie beispielsweise das WEB-Geréat/Stents/Durchfluss-Umleitvorrichtungen) und
die Infusion diagnostischer Wirkstoffe (wie beispielsweise Kontrastmittel) in die
neurovaskuldren Strukturen, peripheren und koronaren GefaBe bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Der VIA Microcatheter ist fiir die Anwendung mit fllissigen embolischen Materialien
wie beispielsweise N-Butyl-2-Cyanoacrylat oder Ethylenvinyl-Alkohol & DMSO
(Dimethylsulfoxid) kontraindiziert.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Mégliche Komplikationen sind u. a.: Hdmatom an der Eintrittsstelle, Aneurysmaruptur,

Embolie, GefaBperforation, Verschluss der Hauptarterie, Blutung, Ischamie, Vasospasmus,
GefaBthrombose und neurologische Defizite wie u. a. Schlaganfall und Tod.

Zu den moglichen unerwtinschten Ereignissen im Zusammenhang mit einer Exposition
gegentiiber Rontgenstrahlung gehéren unter anderem: Alopezie, Verbrennungen

eines Schweregrads von Hautrétungen bis hin zu Geschwiiren, Katarakte, verzogerte
Neoplasien, Gewebsnekrosen und Risiken in Verbindung mit Kontrastmitteln.

KOMPATIBILITAT

" Empfohlene . " "
Mikrokatheter Filhrungskatheter Kompatible Fiihrungsdrédhte
VIA 21 5,0 F/ID 1,40 MM (0,055") AD 0,46 MM (0,018")

ODER GROSSER ODER KLEINER
VIA 27 5,0 F/ID 1,40 MM (0,055") AD 0,46 MM (0,018")

ODER GROSSER ODER KLEINER
VIA 33 6,0 F/ID 1,78 MM (0,070") AD 0,46 MM (0,018")

ODER GROSSER ODER KLEINER

WARNHINWEISE

* VORSICHT: Dieses Produkt darf nur von Arzten, die in perkutanen, intravaskuléren
und neurovaskularen Methoden und Verfahren geschult sind, an medizinischen
Einrichtungen mit der passenden fluoroskopischen Ausriistung verwendet werden.

. M Der VIA Microcatheter ist nur steril und nichtpyrogen, wenn die Verpackung
ungedffnet und unbeschadigt ist.

. @ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt wurde. Vor dem auf der
Produktverpackung angegebenen Ablaufdatum verwenden.

. @ Der VIA Microcatheter ist nur fir den Einmalgebrauch vorgesehen.

. @ Das Gerét nicht resterilisieren oder wiederverwenden. Die Wiederverwendung
und/oder Resterilisierung kdnnen das Infektionsrisiko erhéhen, eine pyrogene
Reaktion oder andere lebensbedrohliche Komplikationen verursachen. Die
Wiederverwendung und/oder erneute Sterilisation konnen die Produktleistung
mindern und zu einer Fehlfunktion des Produkts filhren. Nach dem Gebrauch
alle Produkte unter Einhaltung der Vorschriften des Krankenhauses, der 6rtlichen
Behorden und/oder lokalen Vorgaben entsorgen.

* Ein Gerat darf niemals gegen Widerstand vorgeschoben oder zurlickgezogen
werden, bis der Grund fiir den Widerstand mithilfe von Fluoroskopie bestimmt
wurde. UbermaBiger Kraftaufwand gegen Widerstand kann zu einer Beschadigung
des Gerats oder zu einer GefaBperforation fiihren.

* Bei Verwendung des Mikrokatheters muss immer die Infusionsrate Giberwacht werden.

* Wenn Kontrastmittel fiir eine Angiographie injiziert wird, muss darauf geachtet
werden, dass der Katheter nicht geknickt oder blockiert ist.

. I?en maximal empfohlenen Infusionsdruck von 300 psi nicht tiberschreiten.
Uberhohter Druck kann zu einer Beschadigung des Katheters oder einer
Verletzung des Patienten fiihren.

e Formgebung mit Dampf kann zu unsachgemaBer/m Einfiihrung und Einsatz des
Geréts fuihren, je nach dem Grad der Formung und der Katheterbiegung wéhrend
der Geréateeinfiihrung.

*  Wenn der VIA Microcatheter mit Filhrungskathetern verwendet wird, die kleiner
als empfohlen sind (siche Kompatibilitatstabelle oben), kann das zu einer
Beschadigung der hydrophilen Beschichtung fiihren.

Der VIA Microcatheter wurde nicht fir den Einsatz in der padiatrischen
Bevolkerung (<22 Jahre) evaluiert.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Vor der Verwendung muss der VIA Microcatheter untersucht werden,
um zu gewdhrleisten, das er wahrend des Versands nicht beschadigt wurde.

Der VIA Microcatheter weist eine gleitfahige hydrophile Beschichtung auf der
AuBenseite des Katheters auf. Diese muss hydriert gehalten werden, um gleitfahig
zu sein. Das kann durch Befestigung eines Y-Anschlusses an eine Dauerinfusion
mit Kochsalzlosung erreicht werden.

Hochwertiges, digitales fluoroskopisches Subtraktions-Roadmapping mit
orthogonalen Ansichten ist zwingend erforderlich, um die richtige Positionierung
der Microcatheters und Embolisationsgeréts zu erzielen.

Falls eine Umpositionierung notwendig ist, muss das Geréat unbedingt unter
Fluoroskopie zuriickgezogen bzw. vorgeschoben werden.

Der Anwender sollte sich bewusst sein, dass Microcatheter in distalen BlutgefaBen
das Risiko fiir eine Thromboembolie erhdhen kénnen.

Die Exposition gegentiber Rontgenstrahlung fiir Patienten und Arzte

nach Méglichkeit durch ausreichende Abschirmung, Reduzierung der
Durchleuchtungszeiten und Modifizierung der rontgentechnischen Faktoren
begrenzen. Das Risiko fiir Komplikationen infolge einer Exposition gegentiber
Rontgenstrahlung kann sich mit einer langeren Verfahrensdauer und der Anzahl an
Verfahren erhdhen.

Bei Entfernung aus dem Patienten sollte die hydrophile Beschichtung des

VIA Microcatheters mit heparinisierter Kochsalzlésung befeuchtet werden.

Die Beschichtung nicht trocknen lassen, weil dadurch die Sicherheit und Leistung
der Beschichtung beeintréchtigt werden kann.

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

Das Produkt méglichst nicht mit trockener Gaze abwischen, da dadurch die

Beschichtung des Geréts beschadigt werden kann. UberméaBiges Abwischen des
beschichteten Produkts vermeiden.

ZUBEHOR

1 formbarer Dorn

1 Einflihrschleuse

VERFAHREN

Katheterisierung der Lasion

1.

Mithilfe von interventionellen Standardverfahren mit einem Fiihrungskatheter auf
das GeféB zugreifen. Der Innendurchmesser des Filhrungskatheters sollte groB
genug sein, um die Injektion von Kontrastmittel zu erméglichen, wéahrend der
Mikrokatheter eingesetzt ist.

Ein rotierendes Hamostaseventil (RHV) an den Ansatz des Ballonkatheters
anschlieBen. Einen 3-Wege-Hahn am Seitenarm des RHV anschlieBen und
dann eine Leitung fiir eine Dauerinfusion mit Spillésung anschlieBen.

Die passende VIA Microcatheter-GréBe je nach der GréBe des einzufiihrenden
Gerats wahlen.

Die Spenderspirale oder den Trager des VIA Microcatheters vorsichtig vom Beutel
entfernen. Die Spenderspirale mit steriler Splillésung durch die Luer-Buchse spiilen,
die an der Wicklung befestigt ist. Wenn der Katheter hydriert ist, darf er nicht wieder
trocknen, da dies die Sicherheit und Leistung der Beschichtung beeintréchtigen
konnte; bei Bedarf in eine Schale mit steriler Kochsalzlésung legen.

Den Mikrokatheter bei Bedarf vorsichtig durch die Einflihrschleuse einfiihren.

Einen richtig bemessenen Fiihrungsdraht vorbereiten und geméasn

den Herstelleranleitungen in den Mikrokatheter einsetzen.

Den Fiihrungsdraht und Mikrokatheter als Einheit in den Fiihrungskatheter
einfiihren, bis die distale Spitze des Filhrungskatheters erreicht ist. Alternativ

den Fiihrungsdraht und Mikrokatheter vorschieben, bis die gewtlinschte Position
erreicht ist. Die Katheterposition mithilfe von Fluoroskopie Uberpriifen. Das RHV
bei Bedarf vorsichtig festziehen, ohne den Mikrokatheter zu zerdriicken.

Die Einfiihrschleuse nach Gebrauch durch Ziehen an der Lasche abziehen.

Wenn der Mikrokatheter in der Lasion positioniert ist, muss der Flihrungsdraht
entfernt werden.

IFU100363 Rev. A
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10. Den ID des Mikrokatheters mit steriler Spullésung spulen, dazu eine Spritze am
Katheteransatz befestigen.

. Ein zweites RHV am Ansatz des Mikrokatheters befestigen. Einen 1-Wege-Hahn
am Seitenarm des zweiten RHV befestigen und die Spullésungsleitung an den
Hahn anschlieBen.

12. Den Hahn 6ffnen, um den Mikrokatheter mit steriler Sptillésung durchzuspiilen.

Den VIA Microcatheter entfernen

13. Unter fluoroskopischer Fiihrung den VIA Microcatheter zuriickziehen, bis das
gesamte Produkt aus dem Patienten entfernt ist.

FORMBARER DORN

WARNHINWEIS: Der mit Dampf formbare Dorn ist nicht fir die Verwendung im
menschlichen Kérper vorgesehen.

Zum Formen der Katheterspitze nur eine Dampfquelle verwenden. Es diirfen keine
anderen Warmequellen verwendet werden.

Vor der Verwendung muss die Katheterspitze auf Schaden tiberpriift werden, die von
der Dampfformung verursacht wurden. Keinen Katheter verwenden, der irgendeine
Beschadigung aufweist.

VIA 21, 27 und 33 Microcatheter werden mit einem geraden formbaren Dorn geliefert.

Die Schritte unten zur Verwendung des geraden formbaren Dorns befolgen:

1. Den formbaren Dorn aus der Karte nehmen und in die distale Spitze des Katheters
einsetzen.

2. Die Einflhrschleuse bei Bedarf von der Karte entfernen und den Mikrokatheter
vorsichtig durch die Einfiihrschleuse einflihren.

3. Die Katheterspitze vorsichtig biegen und den formbaren Dorn in die gewiinschte
Form bringen. Es kann notwendig sein, die Formung etwas stérker zu machen und
so die Entspannung des Katheters mit einzukalkulieren.

4. Zum Formen des Katheters den geformten Teil ungefahr 30 Sekunden lang rund
2,5 cm von der Dampfquelle entfernt halten. NICHT LANGER ALS 30 SEKUNDEN
DAMPF AUSSETZEN.

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

6. Vor der Verwendung muss die Spitze auf Schaden Uberpriift werden, die von der

Dampfformung verursacht wurden. Falls Schaden festgestellt werden, darf der
Katheter nicht verwendet werden.

DURCHFLUSSRATEN

Durchflussraten Kochsalzlésun 50 % Kochsalzlosung /

bei 100 und 300 psi 9 50 % Omnipaque 350
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi

DCLEEY (690 kPa) | (2070kPa) | (690kPa) | (2070 kPa)

VIA 21 0,9 mL/sec 1,7 ml/sec 0,4 mL/sec 1,2 mL/sec

VIA 27 1,5 mL/sec 2,8 mL/sec 1,2 mL/sec 2,3 ml/sec

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

VERPACKUNG, STERILISIERUNG UND LAGERUNG

Der VIA Microcatheter ist in einer schiitzenden Spenderspirale untergebracht und in
einen Beutel und eine Packung pro Einheit verpackt. Das Gerit bleibt steril, es sei
denn, die Verpackung ist gedffnet, beschadigt oder das Ablaufdatum abgelaufen.

Der VIA Microcatheter ist mit Ethylenoxid sterilisiert. Auf der
Verpackung des VIA Microcatheters ist ein kleines rundes Anzeigeetikett angebracht.
Dies Anzeige andert sich nach der Sterilisation mit Ethylenoxid von violett zu griin und
muss griin sein, damit das Gerat verwendet werden darf. Wenn die Anzeige violett ist,
darf das Produkt nicht verwendet werden.

<\ e

R~
4\ An einem trockenen Ort bei Raumtemperatur aufbewahren.

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

GARANTIE

MicroVention, Inc. garantiert, dass dieses Produkt unter Vorsicht und Sorgfalt
konzipiert und produziert wurde. Diese Garantie ersetzt und schlieBt alle anderen
hierin nicht ausdriicklich dargelegten Garantien aus, sei es ausdrticklich oder
stillschweigend, von Gesetzes wegen oder anderweitig, einschlieBlich, jedoch nicht
beschrénkt auf jegliche stillschweigenden Garantien der Marktgéngigkeit oder
Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung

und Sterilisation des Gerats sowie Faktoren in Bezug auf den Patienten, Diagnose,
Behandlung, Operationsverfahren und andere Aspekte, die auBerhalb der Kontrolle
von MicroVention liegen, wirken sich direkt auf das Produkt und die durch seine
Verwendung erzielten Ergebnisse aus. Die Verpflichtungen von MicroVention im
Rahmen dieser Garantie beschranken sich auf die Reparatur oder den Ersatz des
Produkts und MicroVention ist nicht haftbar fiir jegliche Verluste oder Schaden
oder Kosten, die direkt oder indirekt aus der Benutzung dieses Produkts entstehen.

MicroVention tibernimmt keine sonstige Haftung oder Verpflichtungen in Verbindung
mit diesem Produkt und erméchtigt auch keine andere Personen, eine solche
Haftung zu Gibernehmen. MicroVention tibernimmt keine Haftung in Verbindung

mit wiederverwendeten, wiederaufbereiteten oder resterilisierten Produkten

und gibt keine ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien, u. a. solche

zur Gebrauchstauglichkeit oder Eignung fiir den vorgesehenen Einsatz eines
solchen Produkts.

Achtung: GemaB der Bundesgesetzgebung der USA diirfen diese Produkte nur
an einen Arzt auf deren Anweisung verkauft werden.

Preise, Spezifikationen und Verfiigbarkeiten unterliegen Anderungen ohne vorherige
Bekanntmachung.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

MicroVention, Inc. ist eine 100%ige Tochtergesellschaft von Terumo Americas Holding,
Inc., die eine 100%ige Tochtergesellschaft von Terumo Corporation ist.

VIA™ ist ein eingetragenes Warenzeichen von Sequent Medical, Inc. in den USA und
anderen Gerichtsbarkeiten.

MicroVention
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Espanol

Microcatéter VIA
Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El microcatéter VIA™ es un catéter de una sola luz disefiado para introducirse por una guia y acceder a la vasculatura. El médico inserta el catéter en la vena o arteria a través de
la piel (acceso percutaneo) mediante una vaina o guia. A continuacion, el dispositivo se puede guiar hasta el sitio de tratamiento. Los 100 cm distales del catéter contienen un
recubrimiento hidrofilico que facilita las maniobras y asiste en la manipulacién mientras se esta dentro de la vasculatura. A lo largo de la intervencién, el médico puede conocer
la posicién del catéter mediante técnicas fluoroscépicas gracias a la banda indicadoras radiopacas (los microcatéteres VIA 21, 27 y 33 tienen una banda indicadora de punta
radiopaca). Los dispositivos de diagnéstico e intervencion se pueden llevar hasta el sitio de tratamiento a través de la luz del catéter. El extremo proximal del catéter incluye un

adaptador luer estandar para facilitar la conexién de accesorios.

USO PREVISTO/INDICACIONES DE USO

VIA 21, 27, 33: El microcatéter VIA se ha disefiado para introducir dispositivos de
intervencion (como dispositivos WEB/stents/desviadores de flujo) e inyectar agentes
diagnosticos (como medios de contraste) en la vasculatura neurolégica, periférica

y coronari.

CONTRAINDICACIONES

El microcatéter VIA esta contraindicado para su uso con materiales embolicos liquidos,

como el n-butilo 2-cianoacrilato o etileno-alcohol vinilico y DMSO (dimetilsulféxido).

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes: hematoma en el
sitio de entrada, ruptura del aneurisma, émbolos, perforacién de vasos, oclusion de
arteria principal, hemorragia, isquemia, vasoespasmo, trombosis vascular y déficits
neuroldgicos, incluidos accidente cerebrovascular y muerte.

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

el medio de contraste.

COMPATIBILIDAD

Microcatéter RSB Guias compatibles
recomendados

VIA 21 D.l. 5,0 F/0,055" (1,40 MM) D.E. 0,018" (0,46 MM)
O MAYOR O MENOR

VIA 27 D.I. 5,0 F/0,055" (1,40 MM) D.E. 0,018" (0,46 MM)
O MAYOR O MENOR

VIA 33 D.I. 6,0 F/0,070" (1,78 MM) D.E. 0,018" (0,46 MM)
O MAYOR O MENOR

ADVERTENCIAS

«  ATENCION: Este dispositivo solo deben usarlo médicos formados en técnicas
y procedimientos percutdneos, intravasculares y neurovasculares, en centros
meédicos con el equipo fluoroscépico adecuado.

. y( El microcatéter VIA se entrega estéril y apirégeno, a menos que el envase
esté abierto o dafiado.

. @ No usar si el envase esta dafiado. Utilizar antes de la fecha de caducidad
indicada en el envase del producto.

. @ El microcatéter VIA estd disefiado para un solo uso.

. No volver a esterilizar ni reutilizar el dispositivo. La reutilizacion

o reesterilizacion pueden aumentar el riesgo de infeccidn y provocar una respuesta

pirogénica u otras complicaciones potencialmente mortales. La reutilizacion
o reesterilizacion pueden degradar el rendimiento del producto y provocar un
mal funcionamiento del dispositivo. Deseche todos los dispositivos siguiendo
la politica del hospital, administrativa o de gobierno local que corresponda.

* No haga nunca avanzar ni retroceder un dispositivo contra una resistencia hasta
determinar la causa de la resistencia mediante fluoroscopia. Una fuerza excesiva

contra la resistencia puede provocar dafios en el dispositivo o la perforacion del vaso.

* Controle siempre las velocidades de infusion cuando utilice el microcatéter.

* Alinyectar contraste para angiografia, asegurese de que el catéter no esté torcido
ni ocluido.
No supere la presion de infusién maxima recomendada de 300 psi. El exceso
de presién puede provocar dafios en el catéter o lesiones en el paciente.

*  El moldeo con vapor puede dar lugar a una administracion y despliegue
inadecuados del dispositivo, dependiendo del grado de moldeo y de la deflexion
del catéter durante la administracion del dispositivo.

*  Eluso del microcatéter VIA con catéteres guia mas pequefios que lo recomendado

(consulte la tabla de compatibilidad més arriba) puede dafar el revestimiento hidrofilico.

*  El microcatéter VIA no ha sido evaluado para uso pediatrico (menores de 22 afios)

PRECAUCIONES

Antes de usarlo, examine el microcatéter VIA para verificar que no se haya dafado
durante el envio.

El microcatéter VIA incluye un recubrimiento hidréfilo lubricante en su parte exterior.
Debe mantenerse hidratado para conservar su caracter lubricante. Esto se puede
lograr conectando un conector en Y a un goteo continuo de solucién salina.

Es obligatorio contar con una cartografia fluoroscépica por sustraccion digital
de alta calidad, con vistas ortogonales, para lograr la correcta colocacion del
microcatéter y del dispositivo de embolizacion.

Si es necesario realizar un reposicionamiento, tenga especial cuidado de usar
fluoroscopia al retraer o hacer avanzar el dispositivo.

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

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

Si se quita del paciente, el revestimiento hidrofilo del microcatéter VIA deberia
hidratarse con solucion salina heparinizada. No deje secar el revestimiento, ya que
podria afectar la seguridad y rendimiento del mismo.

No deje secar el revestimiento, ya que podria afectar la seguridad y rendimiento del
mismo.

Evite poner previamente en remojo los dispositivos durante periodos prolongados

cuando no se utilicen, ya que podria afectar la seguridad y rendimiento del
revestimiento.

ACCESORIOS

1 mandril de moldeo

1 vaina introductora

INTERVENCION

Cateterizacion de la lesion

1.

e

12.

Usando los procedimientos de intervencion habituales, acceda al vaso con un
catéter guia. El catéter guia debe tener un didmetro interior lo suficientemente
grande como para permitir la inyeccion de contraste mientras el microcatéter
estd en su lugar.

Conecte una valvula hemostatica rotatoria (VHR) al conector del catéter guia.
Conecte una llave de tres vias al brazo lateral de la VHR y, a continuacion,
conecte una linea para la infusion continua de solucién de lavado.

Seleccione el tamafio de microcatéter VIA adecuado en funcién del tamafio
del dispositivo que se va a administrar.

Saque con cuidado la bandeja o el rollo dispensador del microcatéter VIA de
la bolsa. Enjuague el rollo dispensador con solucién de lavado estéril a través
del conector luer hembra acoplado al rollo. Una vez hidratado, no permita
que el catéter se seque, ya que podria afectar la seguridad y el rendimiento
del revestimiento; coléquelo en un recipiente con solucion salina estéril si es
necesario.

Si lo desea, introduzca con cuidado el microcatéter a través de la vaina introductora.

Prepare una guia del tamafio adecuado e insértela en el microcatéter de acuerdo
con las instrucciones del fabricante.

Introduzca la guia y el microcatéter como una unidad en el catéter guia hasta
alcanzar la punta distal del catéter guia. Como alternativa, haga avanzar la guia y
el microcatéter hasta el sitio deseado. Verifique la posicion del catéter mediante
fluoroscopia. Apriete la VHR con cuidado seguin sea necesario, sin aplastar el
microcatéter.

Si la va a utilizar, despegue la vaina introductora tirando de la pestafia.

Una vez colocado el microcatéter dentro de la lesion, retire la guia.

Enjuague el D.I. del microcatéter con solucién de lavado estéril; para ello, conecte
una jeringa al conector del catéter.

. Conecte una segunda VHR al conector del microcatéter. Conecte una llave de

una sola via al brazo lateral de la segunda VHR y conecte la linea de solucién de
lavado a la llave.

Abra la llave para enjuagar el microcatéter con solucién de lavado estéril.

IFU100363 Rev. A
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Extraccion del microcatéter VIA

13. Mediante guia fluoroscodpica, retire el microcatéter VIA hasta extraer todo
el dispositivo del paciente.

MANDRIL DE MOLDEO
ADVERTENCIA: EI mandril de moldeo con vapor no esta disefiado para utilizarse
dentro del cuerpo humano.

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

Antes de emplearlo, inspeccione la punta del catéter para detectar cualquier dafio que
pueda haber provocado el moldeo con vapor. No use un catéter que esté dafiado de
alguna manera.

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

Siga estos pasos al utilizar un mandril de moldeo recto:
1. Extraiga el mandril de moldeo de la tarjeta e insértelo en la punta distal del catéter.

2. Siasilo desea, retire la vaina introductora de la tarjeta e introduzca con cuidado
el microcatéter a través de la vaina introductora.

3. Doble con cuidado la punta del catéter y el mandril de moldeo para darles la forma
deseada. Es posible que se requiera un ligero exceso de flexion para tener en
cuenta la distension del catéter.

4. Dé forma al catéter sosteniendo la parte moldeada a aproximadamente 2,5
cm (1 pulgada) de la fuente de vapor durante aproximadamente 30 segundos.
NO SUPERE LOS 30 SEGUNDOS.

5. Enfrie la punta del catéter con aire o solucién salina antes de retirar el mandril.
Retire el mandril y deséchelo. No se recomienda moldear varias veces.

6. Inspeccione la punta para detectar cualquier dafio que pueda haber provocado
el moldeo con vapor. Si encuentra algin dafo, no use el catéter.

VELOCIDADES DE INFUSION

Velocidades de - 50 % solucién salina/50 %

infusion a 100 y Solucion salina Omnipague 350

300 psi paq

Catéter 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
(690 kPa) (2070 kPa) (690 kPa) (2070 kPa)

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

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

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

ENVASADO, ESTERILIZACION Y ALMACENAMIENTO

El microcatéter VIA se entrega dentro de un rollo dispensador protector y envasado
en una bolsa y una caja de carton. El dispositivo se mantiene estéril a menos que el
envase esté abierto o dafiado, o haya alcanzado la fecha de caducidad.

El microcatéter VIA se esteriliza con 6xido de etileno. En el envase
del microcatéter VIA se ha colocado una pequefia etiqueta indicadora redonda.

Este indicador cambia de purpura a verde en la esterilizacién con 6xido de etileno

y debe ser verde para poder usar el dispositivo. Si el indicador esta de color purpura,
no utilice el dispositivo.

Almacénelo a temperatura ambiente controlada en un lugar seco.

MATERIALES

El microcatéter VIA no esta hecho de caucho natural, latex ni PVC.

GARANTIA

MicroVention, Inc., garantiza que el disefio y la fabricacion de este dispositivo se han
llevado a cabo con un cuidado razonable. Esta garantia sustituye y excluye todas las
demas garantias no especificadas expresamente en este documento, ya sean expresas o
implicitas legalmente o de otra manera, incluidas, entre otras, cualquier garantia implicita
de idoneidad para la comercializacion o para algin proposito particular. El manejo, el
almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion del dispositivo, asi como los factores
relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento, el procedimiento quirtrgico
y otros aspectos que estan fuera del control de MicroVention, afectan directamente

al dispositivo y a los resultados obtenidos con su uso. Conforme a esta garantia, la
obligacién de MicroVention se limita a la reparacién o sustitucion de este dispositivo,

y MicroVention no sera responsable de ninguna pérdida, dafio o gasto incidental o
resultante derivado directa o indirectamente del uso de este dispositivo. MicroVention

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

Precaucion: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo
a médicos o por orden de estos.

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

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Todos los derechos reservados.

MicroVention, Inc. es una empresa subsidiaria de propiedad absoluta de Terumo
Americas Holding, Inc., la cual es una empresa subsidiaria de propiedad absoluta
de Terumo Corporation.

VIA™ es una marca comercial registrada de Sequent Medical, Inc. en los Estados
Unidos.

MicroVention
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Italiano

Microcatetere VIA
Istruzioni per l'uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il Microcatetere VIA™ & un catetere a singolo lume progettato per essere introdotto nel sistema vascolare mediante un filo guida orientabile. Il medico inserisce il catetere nella
vena o nell’arteria attraverso la cute (introduzione percutanea) utilizzando una guaina o un filo guida. Quindi, il dispositivo pud essere fatto avanzare fino al sito di trattamento. |
100 cm distali del catetere contengono un rivestimento idrofilo sulla superficie, che aiuta I'avanzamento e assiste con la manipolazione mentre & nel sistema vascolare. Per tutto il
corso della procedura, il medico puo ottenere la posizione del catetere tramite una banda del marcatore radiopaco utilizzando tecniche di fluoroscopia (i Microcateteri VIA 21, 27
e 33 hanno una banda del marcatore con punta radiopaca). | dispositivi diagnostici e per interventi possono essere rilasciati attraverso il lume del catetere al sito di trattamento.
L’estremita prossimale del catetere contiene un adattatore luer standard per facilitare il collegamento di accessori.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L'USO

VIA 21, 27, 33 - Il Microcatetere VIA é progettato per I'introduzione di dispositivi

per interventi (tra cui dispositivi/stent/deviatori di flusso WEB) e I'infusione di agenti
diagnostici (tra cui mezzi di contrasto) nel sistema vascolare neurologico, periferico e
coronarico.

CONTROINDICAZIONI
Il Microcatetere VIA & controindicato per I'uso con materiali embolici liquidi,
come n-butil 2-cianoacrilato o alcol viniletilico e DMSO (dimetilsolfossido).

POSSIBILI COMPLICANZE

Le possibili complicanze includono, a titolo esemplificativo e non esaustivo, quanto
segue: ematoma al sito di inserimento, rottura dell’aneurisma, emboli, perforazione

del vaso, occlusione dell’arteria madre, emorragia, ischemia, vasospasmo, trombosi
vascolare e deficienze neurologiche, fra cui Iictus e il decesso.

| potenziali eventi avversi derivanti dall’esposizione alle radiazioni da raggi X includono,
in via non limitativa: alopecia, ustioni che vanno da arrossamenti della pelle a ulcere,
cataratte, neoplasia tardiva, necrosi dei tessuti e rischi associati al mezzo di contrasto.

COMPATIBILITA

Microcatetere Cateteri Guida consigliati Fili guida compatibi
VIA 21 DI 5,0 F/0,055” (1,40 MM) DE 0,018 (0,46 MM)
O PIU GRANDE O PIU PICCOLO
VIA 27 DI 5,0 F/0,055” (1,40 MM) DE 0,018" (0,46 MM)
O PIU GRANDE O PIU PICCOLO
VIA 33 DI 6,0 F/0,070” (1,78 MM) DE 0,018” (0,46 MM)
O PIU GRANDE O PIU PICCOLO
AVVERTENZE

e ATTENZIONE: il presente dispositivo deve essere utilizzato solo da medici che
abbiano seguito una formazione in tecniche e procedure percutanee, intravascolari
e neurovascolari presso strutture mediche con I'apparecchiatura fluoroscopica
appropriata.

. y( Il Microcatetere VIA viene fornito sterile e apirogeno, a meno che la
confezione dell'unita non risulti aperta o danneggiata.

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

. @ Il Microcatetere VIA e esclusivamente monouso.

. Non risterilizzare e/o riutilizzare il dispositivo. Il riutilizzo e/o la risterilizzazione
possono aumentare il rischio di infezione o causare una reazione pirogena
o altre complicanze letali. Il riutilizzo e/o |a risterilizzazione possono diminuire le
prestazioni del prodotto, causando un malfunzionamento del dispositivo. Smaltire
tutti i dispositivi conformemente alla politica dell’'ospedale, amministrativa e/o del
governo locale applicabile.

* Non fare mai avanzare o retrarre un dispositivo se si percepisce resistenza finché la
causa di tale resistenza non viene determinata in fluoroscopia. Una forza eccessiva
contro la resistenza puo causare danni al dispositivo o la perforazione del vaso.

* Monitorare sempre la velocita di infusione quando si utilizza il microcatetere.

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

* Non superare la pressione di infusione massima consigliata di 300 psi.

Una pressione eccessiva pud causare danni al catetere o lesioni al paziente.

* |l modellamento a vapore puo causare il rilascio e il posizionamento errati del
dispositivo a seconda del grado di modellamento e deviazione del catetere
durante il rilascio del dispositivo.

* Se il Microcatetere VIA viene utilizzato con cateteri guida piu piccoli di quanto
consigliato (fare riferimento alla tabella di compatibilita precedente), possono
verificarsi danni al rivestimento idrofilo.

* |l Microcatetere VIA non é stato valutato per I'utilizzo nella popolazione pediatrica
(<22 anni di eta).

PRECAUZIONI
*  Prima dell'utilizzo ispezionare il Microcatetere VIA per verificare che non sia stato
danneggiato durante la spedizione.

* Il Microcatetere VIA presenta un rivestimento idrofilo scivoloso sulla superficie
esterna del catetere. Per essere scivoloso deve essere mantenuto idratato.
Cio e possibile collegando un connettore a Y a un tubo di gocciolamento
continuo con soluzione fisiologica.

* Lamappatura fluoroscopica con sottrazione digitale, di alta qualita, con viste
ortogonali, & obbligatoria per ottenere il posizionamento corretto del microcatetere
e del dispositivo per embolizzazione.

* Se & necessario il riposizionamento, prestare estrema cautela durante la retrazione
o l'avanzamento del dispositivo in fluoroscopia.

* L'operatore deve sapere che i microcateteri, nei vasi sanguigni distali, possono
aumentare il rischio di tromboembolia.

e Limitare I'esposizione di pazienti e medici alle radiazioni da raggi X adottando
schermature sufficienti, riducendo le tempistiche di fluoroscopia e modificando
i fattori tecnici dei raggi X quando possibile. | rischi di complicanze legate
all'esposizione alle radiazioni da raggi X possono aumentare con la durata
e il numero delle procedure.

* Serimosso dal paziente, il rivestimento idrofilo sul Microcatetere VIA deve essere
idratato con soluzione fisiologica eparinizzata. Non lasciare asciugare il rivestimento,
in quanto cio potrebbe intaccarne sicurezza e prestazioni.

e Evitare di lasciare preventivamente in ammollo i dispositivi per lunghi periodi quando
non vengono utilizzati, in quanto cid potrebbe intaccare la sicurezza e le prestazioni
del rivestimento.

e Evitare di strofinare il dispositivo con una garza asciutta, in quanto cio potrebbe
danneggiare il rivestimento del dispositivo. Evitare di strofinare eccessivamente
il dispositivo dotato di rivestimento.

ACCESSORI

1 mandrino di modellamento
1 guaina dell’introduttore

PROCEDURA

Cateterismo della lesione

1. Utilizzare procedure interventistiche standard per accedere al vaso con un catetere
guida. Il catetere guida deve avere un diametro interno abbastanza grande da
consentire I'iniezione di contrasto mentre il microcatetere & in posizione.

2. Collegare una valvola emostatica girevole (RHV) al raccordo del catetere guida.
Collegare un rubinetto di arresto a tre vie sul braccio laterale del’RHV e poi un
tubo per I'infusione continua di soluzione di irrigazione.

3. Selezionare le dimensioni appropriate del Microcatetere VIA in base alle dimensioni
del dispositivo che verra rilasciato.

4. Rimuovere delicatamente la spirale o il vassoio di erogazione del Microcatetere
VIA dalla confezione. Lavare la spirale dell'erogatore con una soluzione di lavaggio
sterile attraverso il luer femmina collegato alla spirale. Una volta idratato, non lasciare
asciugare il catetere in quanto cid potrebbe influire sulla sicurezza e sulle prestazioni del
rivestimento; posizionarlo in una bacinella di soluzione fisiologica sterile se necessario.

5. Se lo si desidera, introdurre con attenzione il microcatetere attraverso la guaina
dell’introduttore.

6. Preparare un filo guida delle dimensioni appropriate e inserirlo nel microcatetere
secondo le istruzioni del produttore.

7. Introdurre il filo guida e il microcatetere insieme nel catetere guida fino a
raggiungere la punta distale del catetere guida. Oppure, fare avanzare il filoguida
e il microcatetere fino a raggiungere il sito di interesse. Verificare la posizione del
catetere tramite la fluoroscopia. Stringere delicatamente I'RHV, se necessario,
senza schiacciare il microcatetere.

8. Rimuovere la guaina dell’introduttore tirando la linguetta, se utilizzata.

9. Dopo aver posizionato il microcatetere nella lesione, rimuovere il filo guida.

o

. Irrigare il diametro interno del microcatetere con soluzione di irrigazione sterile
collegando una siringa al raccordo del catetere.

. Collegare una seconda RHV al raccordo del microcatetere. Collegare un rubinetto
di arresto a una via al braccio laterale della seconda RHV e collegare il tubo della
soluzione di irrigazione al rubinetto di arresto.

12. Aprire il rubinetto di arresto per irrigare attraverso il microcatetere con soluzione
di irrigazione sterile.

IFU100363 Rev. A
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Rimozione del Microcatetere VIA

13. Sotto guida fluoroscopica, ritirare il Microcatetere VIA fino a quando I'intero
dispositivo non ¢ stato rimosso dal paziente.

MANDRINO DI MODELLAMENTO

AVVERTENZA: il mandrino di modellamento a vapore non & stato progettato per essere
utilizzato nel corpo umano.

Utilizzare solo una fonte di vapore per modellare la punta del catetere. Non usare altre
fonti di calore.

Prima dell'utilizzo ispezionare la punta del catetere per rilevare eventuali danni che
potrebbero essere stati causati dal modellamento a vapore. Non usare un catetere

che sia stato danneggiato in alcun modo.

I Microcateteri VIA 21, 27 e 33 vengono forniti con un mandrino di modellamento diritto.

Seguire i passaggi successivi per utilizzare il mandrino di

modellamento diritto:

1. Rimuovere il mandrino di modellamento dalla scheda e inserirlo nella punta
distale del catetere.

2. Selo si desidera, rimuovere la guaina dell'introduttore dalla scheda e introdurre
con attenzione il microcatetere attraverso la guaina dell’'introduttore.

3. Piegare con attenzione la punta del catetere e il mandrino di modellamento nella
forma desiderata. Pud essere necessario esagerare leggermente per prendere in
considerazione la distensione del catetere.

4. Modellare il catetere tenendo la porzione modellata a circa 2,5 cm (1 pollice) dalla
fonte di vapore per circa 30 secondi. NON SUPERARE | 30 SECONDI.

5. Prima di rimuovere il mandrino, lasciare che la punta del catetere si raffreddi all’aria
o nella soluzione fisiologica. Rimuovere il mandrino e gettarlo. Non si consiglia di
eseguire molteplici modellamenti.

6. Ispezionare la punta per rilevare eventuali danni che potrebbero essere stati
causati dal modellamento a vapore. Se vengono rilevati dei danni, non usare
il catetere.

VELOCITA DI FLUSSO

Velocita di 50% soluzione
flussoa100 e fisiol isi i o
300 psi Omnipaque 350

100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
e (690 kPa) | (2070kPa) | (690 kPa) (2070 kPa)
VIA 21 0,9 ml/s 1,7 ml/s 0,4 mL/s 1,2 mlL/s
VIA 27 1,5 ml/s 2,8 mlss 1,2 ml/s 2,3ml/s
VIA 33 2,6 mU/s 4,7 mUs 2,2ml/s 4,3 ml/s

CONFEZIONE, STERILIZZAZIONE E CONSERVAZIONE

Il Microcatetere VIA & posizionato all'interno di una spirale di erogazione protettiva
e confezionato in una busta e una scatola contenente una sola unita. Il dispositivo
rimarra sterile a meno che la confezione non venga aperta, danneggiata o la data
di scadenza venga superata.

Il Microcatetere VIA & sterilizzato con ossido di etilene. Una piccola
etichetta con indicatore rotondo ¢& stata applicata alla confezione del Microcatetere
VIA. Questo indicatore cambia da viola in verde alla sterilizzazione con ossido

di etilene e deve essere verde per poter usare il dispositivo. Se I'indicatore & viola,
non usare il dispositivo.

e v
7Ny

g Conservare a temperatura ambiente controllata in un luogo asciutto.
MATERIALI
11 Mi e VIA non & > con gomma naturale, lattice o PVC.
GARANZIA

MicroVention, Inc. garantisce che la progettazione e la fabbricazione di questo
dispositivo sono state condotte con ogni ragionevole cura. La presente garanzia
sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente menzionate in
questo documento, siano esse esplicite o implicite, esecutive di diritto o altro,
compresa, a titolo esemplificativo, ma non esaustivo, ogni garanzia implicita di
commerciabilita o idoneita. Manipolazione, conservazione, pulizia e sterilizzazione
del dispositivo, oltre a fattori riconducibili al paziente, alla diagnosi, al trattamento,
alla procedura chirurgica e ad altre questioni fuori dal controllo di MicroVention,
influiscono direttamente sul dispositivo e sui risultati ottenuti in rapporto al suo

uso. L’obbligo di MicroVention in relazione alla presente garanzia & limitato alla
riparazione o alla sostituzione del dispositivo e MicroVention non sara responsabile di
eventuali perdite, danni o spese, incidentali o consequenziali, derivanti, direttamente
o indirettamente, dall’'uso del dispositivo. In relazione al presente dispositivo,
MicroVention non si assume responsabilita diverse o aggiuntive, né autorizza terze
parti ad assumerle per suo conto. In relazione al presente dispositivo, MicroVention
declina ogni responsabilita relativa a dispositivi riutilizzati, ricondizionati o risterilizzati
e non concede alcuna garanzia, esplicita o implicita, incluse, a titolo esemplificativo,
ma non esaustivo, quelle di commerciabilita o di idoneita in rapporto all’'uso previsto.

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

Prezzi, specifiche e disponibilita del modello sono soggetti a variazioni senza
preavviso.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Tutti i diritti riservati.

MicroVention, Inc. & una societa interamente controllata di Terumo Americas Holding,
Inc. che & una societa interamente controllata di Terumo Corporation.

VIA™ & un marchio registrato di Sequent Medical, Inc. negli Stati Uniti.
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Portugués

Microcateter VIA
Instrucoes de utilizacao

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Microcateter VIA™ é um cateter de limen Unico concebido para ser introduzido através de um fio-guia orientavel na vasculatura. O médico insere o cateter na veia ou artéria
através da pele (via percutanea) utilizando uma bainha ou fio-guia. O dispositivo pode entéo ser conduzido até ao local de tratamento. Os 100 cm distais do cateter contém um
revestimento hidrofilico na superficie que auxilia na navegagéo e na manipulagdo enquanto se encontra na vasculatura. Durante o procedimento, o médico pode verificar a posi¢ao
do cateter mediante as faixa marcadora radiopaca utilizando técnicas de fluoroscopia (os Microcateteres VIA 21, 27 e 33 tém uma faixa marcadora radiopaca). Os dispositivos de
diagndstico e intervengdo podem ser introduzidos através do limen do cateter até ao local do tratamento. A extremidade proximal do cateter incorpora um adaptador luer padrao
para facilitar a fixagdo de acessoérios.

UTILIZACAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO PRECAUCOES

VIA 21, 27, 33 - O Microcateter VIA destina-se a introdugao de dispositivos de * Antes da utilizagdo, examine o Microcateter VIA para verificar se ndo foi danificado
intervencg@o (como o dispositivo WEB/stents/desviadores de fluxo) e a infusdo de durante o transporte.

agentes de diagndstico (como meios de contraste) na vasculatura corondria, periférica
e neuroldgica.

CONTRAINDICACOES
O Microcateter VIA esté contraindicado para utilizagdo com materiais embdlicos liquidos,
como n-butil 2-cianoacrilato ou etileno e alcool vinilico e DMSO (dimetilssulfoxido).

¢ O Microcateter VIA tem um revestimento hidrofilico lubrificante no exterior do
cateter. Deve ser mantido hidratado para ser lubrificante. Para tal, fixe um conector
em Y a uma linha de soro continuo.

¢ O mapeamento fluoroscopico de subtragdo digital de elevada qualidade, com
vistas ortogonais, € obrigatério para alcancar a colocagao correta do microcateter
e do dispositivo de embolizag&o.

POTENCIAIS COMPLICA!EGES e Se for necessario o reposicionamento, tenha cuidado ao retrair ou avangar
As potenciais complicagdes incluem, mas sem limitagdes, as seguintes: hematoma o dispositivo sob fluoroscopia.
no local de entrada, rutura de aneurisma, émbolos, perfuragao de vaso, ocluséo e O operador deve estar consciente de que os microcateteres, em vasos sanguineos

da artéria-mae, hemorragia, isquemia, vasoespasmo, trombose vascular e défices
neuroldgicos, incluindo acidente vascular cerebral e morte.

distais, podem aumentar o risco de tromboémbolos.

* Limite a exposicdo dos pacientes e médicos a doses de radiagao de raios X
utilizando protegao suficiente, reduzindo os tempos de fluoroscopia e modificando
os fatores técnicos da radiografia quando possivel. O risco de complicagdes

Os potenciais efeitos adversos relacionados com a exposigao a radiacéo de raios
X incluem, mas sem limitagGes: alopécia, queimaduras de gravidade varidvel desde
vermelhiddo na pele a Ulceras, cataratas, neoplasia retardada, necrose do tecido

e riscos associados ao corante de contraste.

COMPATIBILIDADE

relacionadas com a exposigéao a radiagdo de raios X pode aumentar com o aumento
do tempo e nimero de procedimentos.

Se removido do paciente, o revestimento hidréfilo no Microcateter VIA deve ser
hidratado com solugao salina heparinizada. Ndo deixe secar o revestimento, pois

R isso pode afetar a respetiva segurancga e desempenho.
g Cateteres-Guia A G refi
Microcateter e GRS Fios-guia compativeis ¢ Evite pré-emergir os dispositivos por longos periodos de tempo quando o
dispositivo ndo estiver a ser utilizado, pois isso pode afetar a seguranca e o
VIA 21 5,0 F/DI 1,40 MM (0,055") DE 0,46 MM (0,018") desempenho do revestimento.
OU SUPERIOR OU INFERIOR o Evite limpar o dispositivo com gaze seca, pois isso pode danificar o revestimento do
dispositivo. Evite limpar excessivamente o dispositivo revestido.
VIA 27 5,0 F/DI 1,40 MM (0,055") DE 0,46 MM (0,018")
OU SUPERIOR OU INFERIOR ACESSORIOS
VIA 33 6,0 F/DI 1,78 MM (0,070") DE 0,46 MM (0,018") 1 ma‘ndnl.de moldagem
OU SUPERIOR OU INFERIOR 1 bainha introdutora
ADVERTENCIAS PROCEDIMENTO

CUIDADO: este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos formados em
técnicas e procedimentos percutaneos, intravasculares e neurovasculares com
o equipamento fluoroscépico apropriado.

y( O Microcateter VIA é fornecido estéril e apirogénico, a menos que

Cateterizacdo da lesao

1.

Utilizando procedimentos de intervencdo padrao, aceda ao vaso com um
cateter-guia. O cateter-guia deve ter um diametro interno suficientemente grande
para permitir a injecdo de contraste enquanto o microcateter esta posicionado.

a embalagem da unidade esteja aberta ou danificada. 2. Fixe uma vélvula hemostatica rotativa (VHR) no encaixe do cateter-guia. Fixe
: uma torneira de trés vias no brago lateral da VHR e depois ligue uma linha para a
@ " . = . infusdo continua de solugéao de irrigagéo.
. Nao use se a embalagem estiver danificada. Utilize antes da data . ) ~
de validade indicada na embalagem do produto 3. Selecione o tamanho apropriado do Microcateter VIA em funcdo do tamanho do
dispositivo que serd introduzido.
. @ O Microcateter VIA destina-se apenas a uma tnica utilizagao. 4. Com cuidado, remova a bobina dispensadora do Microcateter VIA da bolsa.
Irrigue a bobina dispensadora com solugéo de irrigagdo estéril através do luer
_ N » . . L fémea fixado na bobina. Uma vez hidratado, ndo deixe o cateter secar, pois isso
* Nao reesterilize e/ou reutilize o dispositivo. A reutilizagao e/oua pode afetar a seguranca e o desempenho do revestimento; coloque-o na bacia de
re_este'rll_lzacao poder_n aufnentar 0 risco d_e mfeN(;aO, causar uma_ _respﬂosta solugao salina estéril, se necessrio.
pirogénica ou complicagdes fatais. A reutilizagdo e/ou a reesterilizagdo podem 5 S tendido, introd dad " . teter através da bainh
degradar o desempenho do produto, originando avaria do dispositivo. Elimine - ?p&e te” Ido, introduza cuidadosamente o microcateter atraves da bainha
todos os dispositivos de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou introdutora.
governamental local aplicavel. 6. Prepare um fio-guio de tamanho apropriado e insira no microcateter conforme as
« Nunca avance ou retire um dispositivo contra resisténcia até a causa da mesma instrugdes do fabricante.
ser determinada por fluoroscopia. A forga excessiva em caso de resisténcia pode 7. Introduza o fio-guia e o microcateter como uma unidade no cateter-guia até
resultar em danos no dispositivo ou perfuragao do vaso. alcangar a ponta distal do cateter-guia. Em alternativa, avance o fio-guia e o
o Monitorize sempre as taxas de infusdo quando utiliza o microcateter. microcateter até alcangar o local pretendido. Verifique a posi¢ao do cateter sob
o . . " n . fluoroscopia. Aperte com cuidado a VHR, conforme necessério, sem esmagar o
* Quando injeta contraste para angiografia, certifique-se de que o cateter ndo esta microcateter.
dobrado ou ocludido. . . . . .
~ ~ . N R . ~ 8. Destaque a bainha introdutora puxando-a pela patilha, caso seja utilizada.
* Né&o exceda a presséo de infusdo maxima recomendada de 300 psi. A pressédo 9 U cionad: . tot losa i )
excessiva pode resultar em danos no cateter ou lesdes no paciente. - Uma vez posicionado o microcateter na lesao, remova o fio-guia.
o Amoldagem por vapor pode resultar numa introdugéo e desdobramento do 10. Irrigue o DI do microcateter com solugao de irrigagéo estéril fixando uma seringa
dispositivo incorretos, dependendo do grau de moldagem e deflexdo durante no encaixe do cateter.
aintrodugéo do dispositivo. 11. Fixe uma segunda VHR no encaixe do microcateter. Fixe uma torneira de uma via
o Autilizacdo do Microcateter VIA com cateteres-guia mais pequenos do que no brago lateral da segunda VHR e ligue a linha de solugéo de irrigagao a torneira.
o recomendado (consulte a tabela de compatibilidade acima) pode resultar 12. Abra a torneira para permitir a irrigagdo através do microcateter com solugéo de

em danos no revestimento hidrofilico.
O Microcateter VIA nao foi avaliado para utilizagdo na populagéo pedidtrica (<22 anos).

irrigagéo estéril.
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Remocao do Microcateter VIA

13. Sob orientag&o fluoroscépica, retire o Microcateter VIA até remover todo
o dispositivo do paciente.

MANDRIL DE MOLDAGEM
ADVERTENCIA: 0 mandril de moldagem a vapor nao se destina a ser utilizado
no corpo humano.

Utilize apenas uma fonte de vapor para moldar a ponta do cateter. Nao utilize outras
fontes de calor.

Antes da utilizago, inspecione a ponta do cateter quanto a danos que possam ter
resultado da moldagem a vapor. Nao utilize um cateter que tenha sofrido danos.

Os Microcateteres VIA 21, 27 e 33 s&o fornecidos com um mandril de moldagem reto.

Siga os passos abaixo para utilizar o mandril de moldagem reto:
1. Remova o mandril de moldagem da embalagem e insira na ponta distal do cateter.

2. Se pretendido, remova a bainha introdutora do cartdo e introduza cuidadosamente
o microcateter através da bainha introdutora.

3. Com cuidado, dobre a ponta do cateter e o mandril de moldagem até obter
a forma desejada. Pode ser necessdrio um ligeiro exagero para contar com o
relaxamento do cateter.

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

5. Deixe a ponta do cateter arrefecer ao ar ou com solugao salina antes de remover o
mandril. Remova o mandril e elimine. Ndo se recomendam multiplas moldagens.

6. Inspecione a ponta quanto a danos que possam ter resultado da moldagem a
vapor. Se encontrar danos, nao utilize o cateter.

TAXAS DE FLUXO

Taxas de fluxo a Solucao salina 50% de solugao salina/50%
100 e 300 psi G de Omnipaque 350
Cateter 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
(690 kPa) (2070 kPa) (690 kPa) (2070 kPa)
VIA 21 0,9 ml/s 1,7 ml/s 0,4 mL/s 1,2 mlL/s
VIA 27 1,5 ml/s 2,8 mlss 1,2 ml/s 2,3ml/s
VIA 33 2,6 ml/s 4,7 ml/s 2,2ml/s 4,3ml/s

EMBALAGEM, ESTERILIZACAO E ARMAZENAMENTO

O Microcateter VIA esta colocado dentro de uma bobina dispensadora protetora e
embalado numa bolsa e caixa de cartéo. O dispositivo permanecera esterilizado, a néo
ser que a embalagem esteja aberta, danificada ou a data de validade tenha passado.

m O Microcateter VIA é esterilizado por éxido de etileno. Um pequeno
rétulo indicador redondo foi fixado na embalagem do Microcateter VIA. Este indicador
muda de roxo para verde ap6s a esterilizagdo com dxido de etileno e deve estar
verde para se poder utilizar o dispositivo. Se o indicador estiver roxo, néo utilize o
dispositivo.

M

TR~
‘
'-4\ Armazene numa sala com temperatura controlada, num local seco.

MATERIAIS

O Microcateter VIA ndo é fabricado com borracha natural, latex ou PVC.

GARANTIA

A MicroVention, Inc. garante que foi usado cuidado razodvel na concegao e fabrico
deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias ndo
estabelecidas expressamente aqui, sejam expressas ou implicitas por execu¢do

da lei ou de outra forma, incluindo, entre outras, qualquer garantia implicita de
comercializagdo ou de adequagao. O manuseamento, armazenamento, limpeza

e esterilizacdo do dispositivo, assim como fatores relacionados com o paciente,
diagnéstico, tratamento, procedimento cirtrgico e outros pontos além do controlo
da MicroVention afetam diretamente o dispositivo e os resultados obtidos com a
sua utilizagdo. A obrigacdo da MicroVention sob esta garantia € limitada a reparacdo
ou substituicdo deste dispositivo e a MicroVention ndo deve ser responsabilizada
por qualquer perda, dano ou custo incidental ou consequente que surja direta ou
indiretamente da utilizacdo deste dispositivo. A MicroVention nao assume, nem
autoriza qualquer outra pessoa a assumir por ela, qualquer outra responsabilidade
adicional associada a este dispositivo. A MicroVention ndo assume responsabilidade
em relagdo aos dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados, e ndo

da garantias, expressas ou implicitas, incluindo, entre outras, a comercializagao

ou adequacdo para a utilizagdo pretendida, em relacéo a esse dispositivo.

Atencédo: de acordo com a lei federal, este dispositivo s6 pode ser vendido por
médicos ou mediante a ordem destes.

Precos, especificagdes e disponibilidade de modelos estao sujeitos a mudancas sem
aviso prévio.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.

MicroVention, Inc. é uma subsidiaria integral da Terumo Americas Holding, Inc.
que é uma subsididria integral da Terumo Corporation.

VIA™ é uma marca comercial registada da Sequent Medical, Inc. nos Estados Unidos
e noutras jurisdigoes.
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Dansk

VIA-mikrokateter
Brugsanvisning

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

VIA™-mikrokateter er et enkeltlumenkateter, der er beregnet til at blive indfert over en styrbar ledetrad i vaskulaturen. Laegen indszetter kateteret i venen eller arterien gennem
huden (perkutant) ved hjeelp af et hylster eller en ledetrad. Derefter kan anordningen feres hen til behandlingsstedet. Kateterets distale 100 cm har en hydrofil beleegning pa
overfladen, som ger det nemmere at manevrere anordningen og manipulere den inde i karrene. Gennem hele proceduren kan leegen finde kateterets position ved hjeelp af de
rentgenfaste markerband og brug af fluoroskopiske teknikker (VIA 21-, 27- og 33-mikrokatetre har ét rentgenfast markerband pa spidsen). Diagnostiske og interventionelle
anordninger kan fores til behandlingsstedet igennem kateterets lumen. Den proksimale ende af kateteret er udstyret med en standardiseret luer-adapter for at gere det nemmere at

tilslutte tilbeher.

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR BRUG

VIA 21, 27, 33 - VIA-mikrokateter er beregnet til indfering af interventionsanordninger
(s&som WEB-anordningen/stents/flowdivertere) og infusion af diagnostiske midler
(s&som kontrastmedier) i den neurologiske, perifere og koronare vaskulatur.

KONTRAINDIKATIONER
VIA-mikrokateter er kontraindiceret til anvendelse med flydende emboliseringsmidler,
sdsom n-butyl-2-cyanoacrylat eller ethylenvinylalkohol og DMSO (dimethylsulfoxid).

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer indbefatter blandt andet felgende: haematom ved
indgangsstedet, aneurismeruptur, emboli, perforering af kar, okklusion i en
hovedarterie, haemoragi, iskaemi, vasospasme, vaskulzer trombose og neurologiske
problemer, herunder slagtilfeelde og ded.

Potentielle rentgenstralingeksponeringsrelaterede bivirkninger indbefatter, men er
ikke begraenset til, alopeci, forbraendinger, der straskker sig i svaerhedsgrad fra redme
i huden til sér, gra steer, forsinket neoplasi, veevsnekrose og risici forbundet med
kontrastfarvestof.

KOMPATIBILITET

Mikrokateter Anbefalede LedeKatetre Kompatible ledetrade

VIA 21 5,0 F/0,055" (1,40 MM) IND. 0,018" (0,46 MM) UDV. DIA.
DIA. ELLER ST@RRE ELLER MINDRE

VIA 27 5,0 F/0,055" (1,40 MM) IND. 0,018" (0,46 MM) UDV. DIA.
DIA. ELLER STORRE ELLER MINDRE

VIA 33 6,0 F/0,070" (1,78 MM) IND. 0,018" (0,46 MM) UDV. DIA.
DIA. ELLER STORRE ELLER MINDRE

ADVARSLER

* FORSIGTIG: Denne anordning ma kun anvendes af laeger, der er uddannet
i perkutane, intravaskuleere og neurovaskuleere teknikker og procedurer med
egnet fluoroskopiudstyr pa medicinske institutioner.

. y( VIA-mikrokateter leveres sterilt og ikke-pyrogent, medmindre emballagen
er brudt eller beskadiget.

. @ Produktet mé ikke tages i brug, hvis emballagen er brudt eller beskadiget.
Anvendes inden udlebsdatoen p& emballagen.

. @ VIA-mikrokateter er kun beregnet til engangsbrug.

. Anordningen ma ikke resteriliseres eller genbruges. Genbrug og/eller
resterilisering kan oge risikoen for infektion, forarsage en pyrogen reaktion eller
andre livstruende komplikationer. Genbrug og/eller resterilisering kan nedseette
produktets funktion og medfere funktionsfejl. Produktet skal bortskaffes
i overensstemmelse med forskrifter udstedt af hospitalet eller administrative
og/eller lokale myndigheder.

* Undga at fremfere eller udtage under modstand, fer arsagen til modstanden
er fundet med fluoroskopi. Tvang ved modstand kan beskadige anordningen
eller perforere karrene.

* Sorg for at overvage infusionshastigheder, nar mikrokateteret anvendes.

* Sorg for, at kateteret ikke er snoet eller okkluderet ved injektion af kontrast
ved angiografi.

* Undlad at overskride det maksimale, anbefalede infusionstryk pa 300 psi
(20,7 bar). Ekstra tryk kan medfere skade pa kateter eller patient.

* Dampformning kan medfere, at anordningen indferes forkert og ikke kan bruges
korrekt afhzengigt af graden af formning og kateterafbejning under indfering
af anordningen.

*  Brug af VIA-mikrokateter sammen med ledekatetre, der er mindre end det
anbefalede (se kompatibilitetstabellen ovenfor), kan medfere beskadigelse
af den hydrofile belzegning.

* Anvendelse af VIA-mikrokateter er ikke blevet evalueret hos den paediatriske
population (i alderen <22 &r).

FORHOLDSREGLER

Underseg VIA-mikrokateter inden brug for at kontrollere, at det ikke er blevet
beskadiget under forsendelsen.

VIA-mikrokateteret har en smorende overfladebelaegning pa ydersiden af kateteret.
Det skal holdes vadt for at bibeholde den smerende overflade. Dette kan opnés ved
at tilslutte en Y-formet muffe til et saltvandsdrop.

Digital, fluoroskopisk subtraktionskortleegning i hoj kvalitet med ortogonale
visninger er obligatorisk for at opna korrekt placering af mikrokateteret og
emboliseringsanordningen.

Hvis det er nedvendigt at omplacere kateteret, er det meget vigtigt, at anordningen
tilbagetraekkes og fremfores under fluoroskopi.

Brugeren skal vaere opmaerksom pa, at mikrokatetre i distale blodkar kan
age risikoen for tromboemboli.

Patienters og laegers eksponering for rentgensstraling skal sé vidt muligt begraenses
ved anvendelse af tilstraekkelig afskeermning, nedszettelse af fluoroskopitider

og modificering af rentgentekniske faktorer. Risikoen for komplikationer ved
rentgenstralingeksponering kan stige, i takt med at proceduretiden og antallet af
procedurer stiger.

Hvis det fiernes fra patienten, skal den hydrofile belaegning pé VIA-mikrokateter
hydreres med hepariniseret saltvand. Lad ikke beleegningen terre, da det kan pavirke
belaegningssikkerheden og -ydeevnen.

Undga at ibledszette anordninger pa forhand i laengere tid, nér anordningen ikke er

i brug, da det kan pavirke belaegningens sikkerhed og ydeevne.

Undga at afterre anordningen med ter gaze, da det kan beskadige anordningens
belaegning. Undga unedvendig afterring af den belagte anordning.

TILBEHOR

1 formningsdorn

1 indferingshylster
PROCEDURE

Kateterisering af lzesionen

1.

S ¢

12.

Tilga karret med et ledekateter ved hjeelp af standardiserede interventionsteknikker.
Ledekateteret skal have en indre diameter, der er stor nok til at tillade injektion af
kontrast, nér mikrokateteret er pa plads.

Slut en roterende haemostaseventil (RHV) til ledekatetrets muffe. Tilslut en trevejs-
stophane til RHV'ens sidearm, og tilslut derefter en slange til kontinuerlig infusion
af skylleoplasning.

Veelg et VIA-mikrokateter af den rigtige sterrelse afhaengigt af storrelsen pa den
anordning, der skal indferes.

Fjern forsigtigt VIA-mikrokateterets doseringsspiral fra posen. Skyl
doseringsspiralen med en steril skylleoplesning gennem hun-luerporten, der er
fastgjort til spiralen. Lad ikke kateteret torre, nér det forst er gjort vadt. Det kan
pavirke belaegningssikkerheden og -ydeevnen. Placer det eventuelt i en skal med
en steril saltvandsoplesning.

Hvis det onskes, kan mikrokateteret forsigtigt indferes gennem indferingshylisteret.
Klarger en ledetrad i passende storrelse, og indfer den i mikrokateteret efter
producentens anvisninger.

Fremfor ledetraden og mikrokateteret i ledekateteret som en enhed, indtil
ledekateterets distale spids er naet. Eller fremfor ledetraden og mikrokateteret,
indtil det onskede sted er néet. Bekraeft kateterets position med fluoroskopi.
Spaend forsigtigt RHV'en efter behov uden at klemme mikrokateteret.

Fjern indferingshylsteret, hvis anvendt, ved at traekke i ringen.

Nar mikrokateteret er placeret inde i laesionen, fiernes ledetraden.

Skyl mikrokateteret indvendigt med en steril skylleoplesning ved at fastgere en
sprojte pa katetermuffen.

. Fastger en anden RHV til mikrokateterets muffe. Fastger en envejs-stophane til

den anden RHV's sidearm, og tilslut slangen med skylleoplasning til stophanen.
Abn stophanen for at lade steril skylleoplesning lebe igennem mikrokateteret.
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Fjernelse af VIA-mikrokateteret

13. Treek VIA-mikrokateteret ud under fluoroskopi, indtil hele anordningen er ude
af patienten.

FORMNINGSDORN
ADVARSEL: Dampformningsdornen er ikke beregnet til brug p& mennesker.
Brug kun damp til at forme kateterspidsen. Der ma ikke anvendes andre varmekilder.

For brug undersoges kateterets spids for eventuelle skader, der kan veere forarsaget
af dampformningen. Brug ikke et kateter, der er blevet beskadiget pa nogen made.

Mikrokatetrene VIA 21, 27 og 33 leveres med en lige formningsdorn.

Folg nedenstiende procedure ved brug af den lige formningsdorn:
1. Fjern formningsdornen fra kortet, og indszet den i kateterets distale spids.

2. Huvis det onskes, kan indferingshylsteret fiernes fra kortet, og mikrokateteret
kan forsigtigt indferes gennem indferingshylsteret.

3. Boj forsigtigt kateterspidsen og formningsdornen til den enskede facon. Det kan
veere nedvendigt at overdrive lidt for at tage hojde for relaksation af kateteret.

4. Form kateteret ved at holde den formede del ca. 2,5 cm fra dampkilden i ca.
30 sekunder. OVERSKRID IKKE 30 SEKUNDER.

5. Lad kateterspidsen afkele i luften eller i saltvand, fer dornen fijernes. Fjern dornen,
og kassér den. Det anbefales ikke at foretage flere formgivninger.

6. Undersog spidsen for eventuelle skader, der kan veere forarsaget af
dampformningen. Brug ikke kateteret, hvis det er beskadiget.

FLOW-HASTIGHEDER

Flow- o o
hastigheder ved Saltvand mo{;rs‘?u:a::gss% %
100 og 300 psi paq
Kateter 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
(690 kPa) (2070 kPa) (690 kPa) (2070 kPa)
VIA 21 0,9 ml/sek. 1,7 mi/sek. 0,4 ml/sek. 1,2 mi/sec
VIA 27 1,5 mi/sek. 2,8 ml/sek. 1,2 ml/sec 2,3 ml/sek.
VIA 33 2,6 ml/sek. 4,7 ml/sek. 2,2 ml/sek. 4,3 ml/sek.

EMBALLAGE, STERILISERING OG OPBEVARING
VIA-mikrokateteret leveres i en beskyttende doseringsspiral og er pakket i en
pose og en enhedszeske. Anordningen forbliver steril, medmindre pakken &bnes,
beskadiges, eller udiebsdatoen er overskredet.

VIA-mikrokateter steriliseres med ethylenoxid. VIA-mikrokateterets
emballage er udstyret med en lille rund indikatoretiket. Denne indikator skifter fra lilla
til gron ved ethylenoxidsterilisering og skal vaere gren, for at anordningen ma tages

i brug. Hvis indikatoren er lilla, m& anordningen ikke bruges.

Ny

2K

S T
Opbevares ved kontrolleret rumtemperatur pa et tort sted.

MATERIALER

VIA-mikrokateteret er ikke fremstillet med naturgummi, latex eller PVC.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterer, at rimelig omhu er udvist ved udarbejdelse og fremstilling
af denne anordning. Garantien erstatter og udelukker alle ovrige garantier, der ikke
udtrykkeligt er fremsat heri, hvad enten disse fremgar af eller er underforstaede i
henhold til lovgivningen, herunder, men ikke begraenset til, underforstadede garantier

for salgbarhed eller egnethed. Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af
anordningen savel som faktorer, der vedrerer patient, diagnose, behandling, kirurgisk
indgreb og andre anliggender hinsides MicroVentions kontrol, pavirker direkte
anordningen og de resultater, der kan opnés ved at bruge den. MicroVentions ansvar i
henhold til denne garanti er begreenset til reparation eller erstatning af anordningen, og
MicroVention er ikke ansvarlig for tilfeeldige skader eller folgeskader og deraf folgende
tab, erstatningskrav eller udgifter, der opstar direkte eller indirekte som felge af brug af
denne anordning. MicroVention patager sig ikke, og bemyndiger ikke andre til at patage
sig, andet eller ekstra ansvar i forbindelse med denne anordning. MicroVention patager
sig intet ansvar med hensyn til genbrugte, genklargjorte eller resteriliserede anordninger
og giver ingen garanti, udtrykt eller underforstaet, herunder, men ikke begraenset til, for
salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal for en sadan anordning.

Forsigtig: Ifelge amerikansk lovgivning méa salg af denne anordning kun foretages
af en lzege eller ifolge lzegeordination.

Priser, specifikationer, og om en bestemt model er til radighed, kan zendres
uden varsel.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

MicroVention, Inc. er et datterselskab fuldt ejet af Terumo Americas Holding, Inc.,
som er et datterselskab fuldt ejet af Terumo Corporation.

VIA™ er et registreret varemaerke, der tilherer Sequent Medical, Inc. i USA.
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Nederlands

VIA-microkatheter

Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De VIA™-microkatheter is een katheter met een enkel lumen, ontworpen voor invoering over een manoeuvreerbare voerdraad in de vaatstructuur. De arts voert de katheter
met behulp van een huls of voerdraad door de huid (percutaan) in de ader of slagader in. Het hulpmiddel kan dan naar de behandellocatie worden genavigeerd. Het opperviak
van de distale 100 cm van de katheter bevat een hydrofiele coating wat ondersteuning biedt bij de navigatie en helpt bij het manipuleren van de katheter in de vaatstructuur.
Tijdens de ingreep kan de arts met behulp van fluoroscopische technieken de positie van de katheter opvragen aan de hand van de radiopake markeringsband (de VIA 21-,
27- en 33-microkatheters hebben één radiopake markeringsband bij de tip). Door het lumen van de katheter kunnen diagnostische en interventionele hulpmiddelen naar de
behandellocatie worden gevoerd. Het proximale uiteinde van de katheter bevat een standaard luer-adapter om bevestiging van accessoires te faciliteren.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

VIA 21, 27, 33 - de VIA-microkatheter is bedoeld voor invoering van interventionele
hulpmiddelen (zoals het WEB-hulpmiddel/stents/omloopleidingen) en infusie van diagnostische
agentia (zoals contrastvloeistoffen) in de neuro-, perifere of coronaire vaatstructuur.

CONTRA-INDICATIES

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

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot de volgende: hematoom
op het toegangspunt, ruptuur van aneurysma, embolie, perforatie van bloedvaten,
occlusie van de hoger gelegen slagader, hemorragie, ischemie, vasospasmen,
vasculaire trombose en neurologische aandoeningen waaronder beroerte en overlijden.

Mogelijke bijwerkingen door blootstelling aan rontgenstraling omvatten, maar zijn
niet beperkt tot: haaruitval, brandwonden variérend van roodheid tot blaren, staar,
vertraagde neoplasie, weefselnecrose en risico's door de contrastvloeistof.

COMPATIBILITEIT

Microkatheter Afmbevolen Compatibele voerdraden
geleidekatheters

VIA21 BINNENDIAMETER 1,40 MM BUITENDIAMETER 0,46 MM
(6,0 F/0,055 INCH) OF GROTER (0,018 INCH) OF KLEINER

VIA 27 BINNENDIAMETER 1,40 MM BUITENDIAMETER 0,46 MM
(6,0 F/0,055 INCH) OF GROTER (0,018 INCH) OF KLEINER

VIA 33 BINNENDIAMETER 1,78 MM BUITENDIAMETER 0,46 MM
(6,0 F/0,070 INCH) OF GROTER (0,018 INCH) OF KLEINER

WAARSCHUWINGEN

* LET OP: Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn getraind in
percutane, intravasculaire en neurovasculaire technieken en ingrepen in medische
instellingen met hiervoor geschikte fluoroscopische apparatuur.

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

@ Niet gebruiken als de verpakking aangetast of beschadigd is. Gebruik het
product véor de vervaldatum die op de productverpakking staat vermeld.

. @ De VIA-microkatheter is uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd.

. Het hulpmiddel mag niet opnieuw worden gesteriliseerd en/of worden hergebruikt.
Hergebruik en/of opnieuw steriliseren kan het risico op infectie vergroten of een pyrogene
reactie of andere levensbedreigende complicaties veroorzaken. Door hergebruik en/of
opnieuw steriliseren kunnen de prestaties van het product verslechteren, wat kan leiden
tot storing van het hulpmiddel. Voer alle hulpmiddelen af overeenkomstig toepasselijk
ziekenhuis- of bestuurlijk beleid en/of plaatselijk overheidsbeleid.

* Als weerstand wordt gevoeld, mag een hulpmiddel nooit worden opgevoerd of
teruggetrokken tot de oorzaak van de weerstand is vastgesteld met behulp van
fluoroscopie. Overmatige druk tegen weerstand kan leiden tot beschadiging van
het hulpmiddel of perforatie van het bloedvat.

*  Controleer bij gebruik van de microkatheter altijd de infusiesnelheid.

* Controleer bij het injecteren van contrast voor angiografie altijd of de katheter niet
geknikt of geoccludeerd is.

* De maximale aanbevolen infusiedruk van 300 psi mag niet worden overschreden.
Overmatige druk kan leiden tot beschadiging van de katheter of letsel bij de patiént.

¢ Vorming onder stoom kan leiden tot het onjuist plaatsen en inzetten van het
hulpmiddel, afhankelijk van de mate van vorming en deflectie van de katheter
tijdens plaatsing van het hulpmiddel.

*  Gebruik van de VIA-microkatheter met geleidekatheters die kleiner zijn dan
aanbevolen (raadpleeg de compatibiliteitstabel hierboven) kan leiden tot
beschadiging van de hydrofiele coating.

* De VIA-microkatheter is niet beoordeeld op gebruik bij pediatrische patiénten
(jonger dan 22 jaar).

VOORZORGSMAATREGELEN

Controleer voér gebruik of de VIA-microkatheter tijdens de verzending niet
beschadigd is.

De buitenkant van de VIA-microkatheter is voorzien van een gladde hydrofiele
coating. Deze moet gehydrateerd blijven om glad te blijven. Dit kan worden bereikt
door een Y-connector aan te sluiten op een continu infuus met zoutoplossing.

Hoogwaardig fluoroscopisch in kaart brengen met digitale subtractie met
orthogonale weergaven is verplicht om een juiste plaatsing van de microkatheter
en het hulpmiddel tegen embolisatie te bereiken.

Als herpositionering nodig is, moet extra zorg worden betracht bij het terugtrekken of
opvoeren van het hulpmiddel onder fluoroscopie.

De gebruiker moet zich ervan bewust zijn dat microkatheters in distale bloedvaten
het risico op trombo-embolie kan vergroten.

Zorg dat de dosis rontgenstraling voor patiénten en artsen beperkt blijft door
voldoende afscherming te gebruiken, de fluoroscopietijden te beperken en
technische rontgeninstellingen aan te passen, waar mogelijk. De kans op
complicaties door blootstelling aan réntgenstraling kan toenemen wanneer de
operatietijd en het aantal operaties toenemen.

Bij verwijdering uit de patiént moet de hydrofiele coating van de VIA-microkatheter
met een gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing worden bevochtigd.

Laat de beschermlaag niet uitdrogen, omdat dit de veiligheid en functie van de
beschermlaag kan beinvioeden.

Laat de hulpmiddelen niet te lang voorweken wanneer het apparaat niet in gebruik
is, omdat dit de veiligheid en functie van de beschermlaag kan beinvioeden.

Veeg het hulpmiddel niet met droog gaas af, omdat dit de beschermlaag van het
apparaat kan beschadigen. Vermijd overmatig afvegen van het gecoate hulpmiddel.

ACCESSOIRES

1 vormmal

1 introducerhuls

PROCEDURE
Katheterisatie van de laesie

1.

Creéer toegang tot het bloedvat met een geleidekatheter met behulp van
standaard interventionele procedures. De binnendiameter van de geleidekatheter
moet groot genoeg zijn om het injecteren van contrastmiddel te faciliteren met
de microkatheter op zijn plek.

Breng een draaibare hemc > aan op het aanzetstuk van de geleidekatheter.
Bevestig een driewegafsluitkraan aan de zijarm van de draaibare hemostaseklep
en sluit hierop een lijn aan voor voortdurende infusie van spoeloplossing.
Selecteer een VIA-microkatheter van de juiste maat, afhankelijk van de grootte van
het op te voeren hulpmiddel.

Verwijder de houderspoel of tray van de VIA-microkatheter voorzichtig uit het
zakje. Laat de katheter na hydratatie niet drogen omdat dit de veiligheid en
prestaties van de coating kan aantasten; plaats de katheter indien nodig in

een bak steriele zoutoplossing.

Breng de microkatheter voorzichtig in door de inbrenghuls, indien gewenst.

Bereid een voerdraad van geschikte grootte voor en voer deze in de microkatheter
in volgens de instructies van de fabrikant.

Voer de voerdraad en microkatheter als eenheid in de geleidekatheter in tot de
distale tip van de geleidekatheter is bereikt. Als alternatief kunnen de voerdraad en
de microkatheter worden opgevoerd tot de gewenste locatie is bereikt. Controleer
de positie van de katheter onder fluoroscopie. Draai indien nodig de draaibare
hemostaseklep aan zonder de microkatheter uit vorm te drukken.

Haal de inbrenghuls weg door aan het lipje te trekken, als deze wordt gebruikt.
Verwijder de voerdraad nadat de microkatheter in de laesie is geplaatst.

Spoel de binnendiameter van de microkatheter door met steriele spoeloplossing
door een injectiespuit aan het katheteraanzetstuk te bevestigen.

. Bevestig een tweede draaibare hemc > aan het aanzetstuk van de

microkatheter. Bevestig een eenwegkraan aan de zijarm van de tweede draaibare
hemostaseklep en sluit op deze afsluitkraan de lijn met spoeloplossing aan.
Open de afsluitkraan om de microkatheter te kunnen doorspoelen met steriele
spoeloplossing.
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Het verwijderen van de VIA-microkatheter

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

VORMMAL
WAARSCHUWING: De mal voor vorming onder stoom is niet bedoeld voor gebruik in
het menselijk lichaam.

Gebruik alleen een stoombron om de kathetertip te vormen. Gebruik geen andere
hittebronnen.

Controleer de kathetertip voor gebruik op beschadigingen als gevolg van vorming
onder stoom. Gebruik een katheter niet als deze op enigerlei wijze is beschadigd.

VIA 21-, 27- en 33-microkatheters worden geleverd met één rechte vormmal.

Volg de onderstaande stappen voor gebruik van de rechte vormmal:

1. Haal de vormmal van de kaart en steek deze in de distale tip van de katheter.

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

3. Buig de kathetertip en de vormmal voorzichtig in de gewenste vorm. Het kan nodig
zijn overmatig te buigen om te compenseren voor terugbuigen van de katheter.

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

5. Laat de kathetertip aan de lucht of in zoutoplossing afkoelen voordat de mal wordt
verwijderd. Verwijder de mal en gooi deze weg. Meermaals vormen wordt niet
aanbevolen.

6. Controleer de tip op beschadigingen als gevolg van vorming onder stoom. Als
beschadigingen worden geconstateerd, mag de katheter niet worden gebruikt.

STROOMSNELHEDEN

o 50% zoutoplossing / 50%

bij 100 en 300 psi Omnipaque 350
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi

DOLEEY (690 kPa) | (2070kPa) | (690kPa) | (2070 kPa)
VIA 21 0,9 ml/sec 1,7 ml/sec 0,4 ml/sec 1,2 ml/sec
VIA 27 1,5 ml/sec 2,8 ml/sec 1,2 ml/sec 2,3 ml/sec
VIA 33 2,6 ml/sec 4,7 ml/sec 2,2 ml/sec 4,3 ml/sec

VERPAKKING, STERILISATIE EN OPSLAG
De VIA-microkatheter is in een beschermende houderspoel geplaatst en verpakt in
een zak in een doos. Het hulpmiddel blijft steriel tenzij de verpakking is geopend of
beschadigd of wanneer de vervaldatum is verstreken.

De VIA-microkatheter is gesteriliseerd m.b.v. ethyleenoxide. Er zit een
klein rond indicatoretiket op de verpakking van de VIA-microkatheter. Deze indicator
verandert tijdens de sterilisatie met ethyleenoxide van paars naar groen en moet
groen zijn om het hulpmiddel te kunnen gebruiken. Als de indicator paars is, mag het
instrument niet worden gebruikt.

M

TR~
4\ Bewaren bij gecontroleerde kamertemperatuur op een droge plaats.

MATERIALEN

De VIA-microkatheter is niet gemaakt met natuurrubber, latex of PVC.

GARANTIE

MicroVention, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het ontwerp

en de fabricage van dit hulpmiddel. Deze garantie vervangt alle andere garanties

die niet uitdrukkelijk hierin zijn beschreven, hetzij uitdrukkelijk of stilzwijgend, op
wettelijke of andere wijze, inclusief, maar niet beperkt tot alle impliciete garanties van
verkoopbaarheid of geschiktheid, en sluit deze andere garanties uit. Hantering, opslag,
reiniging en sterilisatie van het hulpmiddel alsmede factoren in verband met de patiént,
diagnose, behandeling, chirurgische ingreep en andere zaken die buiten de controle van
MicroVention zijn, hebben rechtstreeks invioed op het hulpmiddel en de resultaten die
verkregen worden met het gebruik ervan. De verplichting van MicroVention volgens deze
garantie is beperkt tot de reparatie of vervanging van dit hulpmiddel en MicroVention

is niet aansprakelijk voor enig incidenteel of gevolgverlies, schade of onkosten direct

of indirect voortkomend uit het gebruik van dit hulpmiddel. MicroVention neemt geen
enkele andere of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid op zich in
verband met dit hulpmiddel en machtigt ook anderen niet daartoe. MicroVention neemt
geen enkele aansprakelijkheid op zich met betrekking tot hulpmiddelen die opnieuw
gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd zijn en geeft geen garanties af, uitdrukkelijk of
stilzwijgend, inclusief, maar niet beperkt tot verkoopbaarheid of geschiktheid voor het
beoogd gebruik met betrekking tot een dergelijk hulpmiddel.

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

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

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Alle rechten voorbehouden.

MicroVention, Inc. is een dochteronderneming in eigendom van Terumo Americas
Holding, Inc., een dochteronderneming in eigendom van Terumo Corporation.

VIA™ is een gedeponeerd handelsmerk van Sequent Medical, Inc. in de Verenigde
Staten en andere rechtsgebieden.
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Suomi

VIA-mikrokatetri
Kayttoohjeet

LAITTEEN KUVAUS

VIA™-mikrokatetri on yksiluumeninen katetri, joka on suunniteltu asetettavaksi ohjattavan ohjainlangan avulla verisuonistoon. Laakari vie katetrin laskimoon tai valtimoon ihon
lapi (perkutaanisesti) kayttamalla holkkia tai ohjainlankaa. Valine voidaan sitten siirtda hoidettavaan kohtaan. Katetrin distaalisessa 100 cm:n osassa on hydrofiilinen pinnoite,
joka helpottaa kasittely ja siirtymisté verisuonistossa. Laakari voi koko toimenpiteen ajan maarittaa katetrin sijainnin rontgenpositiivisilla merkkinauha fluoroskooppisten
tekniikoiden avulla (VIA 21-, 27- ja 33 -mikrokatetreissa on yksi merkkinauha, jossa on réntgenpositiivinen karki.) Diagnostiikassa ja interventiotoimenpiteissa kéytettavat valineet
voidaan vieda katetrin luumenin lapi hoidettavaan kohtaan. Katetrin proksimaalipadssé on vakiomallinen luer-sovitin lisdvarusteiden liittdmista varten.

KAYTTOTARKOITUS / KAYTTOAIHEET

VIA 21, 27, 33 - VIA-mikrokatetri on tarkoitettu interventiovélineiden (kuten
WEB-valineen / stenttien / virtauksen ohjainten) viemiseen seké diagnostisten
aineiden (kuten varjoaineiden) infuusioon hermoston verisuonistoon seka &déreis-
ja sepelverisuoniin.

VASTA-AIHEET
VIA-mikrokatetria ei saa kayttda nesteméisten emboliaineiden, kuten n-butyyli-2-
syanoakrylaatin tai eteenivinyylialkoholin ja DMSO:n (dimetyylisulfoksidin) kanssa.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat: sisddnmenokohdan
hemanooma, aneurysman repeytyminen, emboliat, verisuonten perforaatio, suuren
valtimon tukos, verenvuoto, iskemia, vasospasmi, veritulppa seka neurologiset haitat,
mukaan lukien aivohalvaus ja kuolema.

Mahdollisia rontgenséteilylle altistumiseen liittyvia haittatapahtumia ovat muun muassa:
kaljuuntuminen, palovammat, joiden vaikeus vaihtelee ihon punoituksesta haavaumiin,
kaihi, myéhempi neoplasia, kudosnekroosi ja varjoaineeseen liittyvat riskit.

YHTEENSOPIVUUS
Mikrokatetri 8uosutelitavat'ohjaus- Yhteensopivat ohjainlangat
atetrit
VIA 21 SISALAPIMITTA 5,0 F / 1,40 ULKOLAPIMITTA 0,46 MM
MM (0,055") TAI SUUREMPI (0,018") TAI PIENEMPI
VIA 27 SISALAPIMITTA 5,0 F / 1,40 ULKOLAPIMITTA 0,46 MM
MM (0,055") TAI SUUREMPI (0,018") TAI PIENEMPI
VIA 33 SISALAPIMITTAB,0 F /1,78 ULKOLAPIMITTA 0,46 MM
MM (0,070") TAI SUUREMPI (0,018") TAI PIENEMPI
VAROITUKSET

* HUOMIO: Téta vélinettd saavat kayttaa vain laakarit, jotka on koulutettu
terveydenhuoltolaitoksissa perkutaanisiin, intravaskulaarisiin ja neurovaskulaarisiin
tekniikoihin ja toimenpiteisiin asianmukaisilla lapivalaisulaitteilla.

. y( VIA-mikrokatetri toimitetaan steriilina ja ei-pyrogeenisena, paitsi jos
sen pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

. @ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut. Kéytettava ennen
tuotepakkaukseen merkittya viimeista kayttopéaivaa.

. @ VIA-mikrokatetri on tarkoitettu vain kertakayttoon.

. Valinetta ei saa steriloida tai kéyttaa uudelleen. Uudelleenkéaytto ja/tai
sterilointi voivat lisaté infektioriskia tai aiheuttaa pyrogeenisen vastareaktion tai
muita hengenvaarallisia komplikaatioita. Uudelleenkéytto ja/tai sterilointi voivat
alentaa tuotteen suorituskykyé ja johtaa vélineen toimintah&iriodn. Havita sairaalan,
hallinnollisten ja/tai paikallishallinnon soveltuvien sa&désten vaatimalla tavalla.

« Ala koskaan vie eteenpain tai veda taaksepain valinetta vastuksen yhteydessa,
ennen kuin vastuksen syy on selvitetty lapivalaisussa. Liiallinen voima vastuksen
yhteydessé voi johtaa vélineen vaurioitumiseen tai suonen perforaatioon.

e Tarkkaile infuusionopeuksia aina, kun kéaytat mikrokatetria.

* Kun angiografiaa varten ruiskutetaan varjoainetta, varmista, etta katetri ei ole
taittunut tai tukossa.

« Ala ylita suositeltua enimmaisinfuusiopainetta 300 psi. Liiallinen paine voi johtaa
katetrin vaurioitumiseen tai potilaan loukkaantumiseen.

* Héyrymuotoilu voi johtaa vélineen virheelliseen sisaanvientiin ja aktivointiin riippuen
muotoilun méérésta ja katetrin taipumisesta vélineen sisdénviennin aikana.

* Jos VIA-mikrokatetria kdytetdan suositeltua pienempien ohjauskatetrien kanssa
(katso aiempi yhteensopivuustaulukko), hydrofiilinen pinnoite voi vaurioitua.

*  VIA-mikrokatetrin kayttoa lapsilla ja nuorilla (alle 22-vuotiailla) ei ole arvioitu.

VAROTOIMENPITEET

Tarkasta VIA-mikrokatetri ennen kayttod ja varmista, ettei se ole vaurioitunut
kuljetuksen aikana.

VIA-mikrokatetrin ulkopinnassa on liukas, hydrofiilinen pinnoite. Pinnoite on pidettava
kostutettuna, jotta se pysyy liukkaana. Tama voidaan tehda littdmalla Y-liitin
jatkuvaan suolaliuostiputukseen.

Laadukas, kohtisuorat nakymat sisaltava fluoroskopian digitaalinen
vahennystiekartoitus on vélttaméaton, jotta mikrokatetri ja embolisaatiovaline voidaan
sijoittaa oikein.

Jos uudelleensijoitus on tarpeen, véline on vietéva eteenpain tai vedettava
taaksepain huolellisesti lapivalaisussa.

Kayttajan on tiedettava, ettd mikrokatetrit distaalisissa verisuonissa voivat lisata
verisuonitukosten riskia.

Rajoita potilaiden ja laékéarien altistumista rontgensateille kayttamalla riittavaa
suojausta, lyhentamalla lapivalaisuaikaa ja muuttamalla réntgenin teknisia tekijoita,
missa mahdollista. Rontgenséteilylle altistumisesta j ien komplikaatioiden vaara
saattaa lisaantya toimenpiteiden keston ja lukuma: intyessa.

Jos VIA-mikrokatetri poistetaan potilaasta, sen hydrofiilinen pinnoite tulee kostuttaa

heparinoidulla suolaliuoksella. Ala anna pinnoitteen kuivua, koska tdma voi vaikuttaa
pinnoitteen turvallisuuteen ja suorituskykyyn.

Valta liottamasta laitetta pitk&an, kun laite ei ole kaytossa, koska tamé voi vaikuttaa

pinnoitteen turvallisuuteen ja suorituskykyyn.

Valt4 liottamasta laitetta pitkdan, kun laite ei ole kaytossa, koska tamé voi vaikuttaa

pinnoitteen turvallisuuteen ja suorituskykyyn. Valta pyyhkimasta pinnoitettua laitetta
likaa.

LISAVARUSTEET

1 muotoilumandri

1 siséanvientiholkki

TOIMENPIDE
Leesion katetrointi

1.

o

12.

. Liita toinen pyoriva hemostaasiventtiili mikrokatetrin keskioon. Liité

Vie ohjainkatetri suoneen interventionaalisten vakiotoimenpiteiden mukaan.
Ohjainkatetrin siséldpimitan on oltava riittavan suuri, jotta varjoaine voidaan
ruiskuttaa mikrokatetrin ollessa paikallaan.

Liita pyriva hemo: iili (RHV) ohjat in keskidon. Liita
kolmisuuntainen sulkuventtiili pyorivan hemostaasiventtiilin sivuhaaraan. Liita sitten
linja huuhteluliuoksen jatkuvaa infuusiota varten.

Valitse sopivan kokoinen VIA-mikrokatetri sisaanvientiin kéytettavan vélineen koon
perusteella.

Poista varovasti VIA-mikrokatetrin annostelukela tai -alusta pussista. Huuhtele
annostelukela steriililla huuhteluliuoksella siihen liitetyn naaras-luer-liittimen I&pi.
Kun katetri on kostutettu, ala anna sen kuivua, silld se voi vaikuttaa pinnoitteen
turvallisuuteen ja suorituskykyyn; aseta tarvittaessa steriilia suolaliuosta
siséltavaan vatiin.

Vie haluttaessa mikrokatetri varovasti sisdén sisaanvientiholkin 1&pi.

Valmistele kooltaan sopiva ohjainlanka ja vie se mikrokatetriin valmistajan
ohjeiden mukaan.

Vie ohjainlankaa ja mikrokatetria yhdessa sisaan ohjainkatetriin, kunnes
ohjainkatetrin distaalikérki on saavutettu. Vaihtoehtoisesti voit vieda ohjainlankaa
ja mikrokatetria eteenpain, kunnes haluttu kohta on saavutettu. Varmista

katetrin sijainti lapivalaisussa. Tarvittaessa kiristé pyorivaa hemostaasiventtiilia,
musertamatta mikrokatetria.

Jos sisaanvientiholkkia kéytetaan, irrota se vetamalla kielekkeesta.

Kun mikrokatetri on sijoitettu leesion sisaan, poista ohjainlanka.

. Huuhtele mikrokatetrin siséldpimitta steriililléa huuhteluliuoksella littdmalla ruisku

katetrin keskioon.

yksisuuntainen
sulkuventtiili toisen py6rivéan hemostaasiventtiilin sivuhaaraan ja liita
huuhteluliuoksen linja sulkuventtiiliin.

Avaa sulkuventtiili, jotta steriili huuhteluliuos paasee kulkemaan mikrokatetrin lapi.
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VIA-mikrokatetrin poistaminen

13. Vedai lapivalaisuohjauksessa VIA-mikrokatetria ulos, kunnes koko laite on poistettu
potilaasta.

MUOTOILUMANDRIINI

VAROITUS: Héyrymuotoilumandriinia ei ole tarkoitettu kéytettavaksi kehon sisapuolella.
Kayta vain hoyryldhdetta katetrin karjen muotoiluun. Ala kayta muita lammonlahteita.

Tarkasta katetrin kérki ennen kayttdd héyrymuotoilun aiheuttamien vaurioiden varalta.
Ala kayta katetria, jos se on millaén tavalla vaurioitunut.

VIA 21-, 27- ja 33-mikrokatetrien mukana toimitetaan yksi suora muotoilumandriini.

Kéyta suoraa ia seur

1. Irrota muotoilumandriini kortista ja vie se katetrin distaalikarkeen.

2. Irrota haluttaessa sisdénvientiholkki kortista ja vie mikrokatetri varovasti sisédan
sisaanvientiholkin I&pi.

3. Taivuta varovasti katetrin kérki ja muotoilumandriini haluttuun muotoon.
Hienoinen ylitaivutus voi olla tarpeen katetrin 16ystymisen vuoksi.

4. Muotoile katetria pitdmalld muotoiltua osaa noin 2,5 cm:n (1 tuuman) etéisyydelld
hoyrylahteesté noin 30 sekunnin ajan. ALA YLITA 30 SEKUNTIA.

5. Anna katetrin kérjen jadhtya ilmassa tai suolaliuoksessa ennen mandriinin
irrottamista. Irrota ja hévita mandriini. Useasti muotoilu ei ole suositeltavaa.

6. Tarkasta karki hdyrymuotoilun aiheuttamien vaurioiden varalta. Ald kéyta katetria,
jos havaitset minkaanlaisia vaurioita.

VIRTAUSNOPEUDET

Virtausnopeudet, Suolaliuos 50 % suolaliuos, 50 %
100 ja 300 psi Omnipaque 350

Katetri 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi

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

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

PAKKAUS, STERILOINTI JA LYTYS

VIA-mikrokatetri on asetettu suojaavaan annostelukelaan ja pakattu pussiin ja
kartonkipakkaukseen. Vline pysyy steriiling, kunnes pakkaus avataan, kunnes se
vaurioituu tai kun viimeinen kayttopaiva on ylitetty.

VIA-mikrokatetri on steriloitu etyleenioksidilla. VIA-mikrokatetrin
pakkaukseen on liitetty pieni pyéred ilmaisin. limaisin muuttuu violetista vihreaksi
etyleenioksidisteriloinnin yhteydessé. limaisimen on oltava vihred, jotta valinetté saa
kéytt&a. Jos ilmaisin on violetti, &la kayta valinetta.

il
FONun
g Sailyta valvotussa huoneenldmmossa ja kuivassa tilassa.

MATERIAALIT

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

TAKUU

MicroVention, Inc. takaa, etté laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on noudatettu
kohtuullista huolellisuutta. Tamé takuu korvaa ja sulkee pois kaikki takuut, joita ei tdssa
ole erikseen, nimenomaisesti tai epasuorasti, lain nojalla tai muuten, esitetty. N&ihin
sisaltyvat niihin kuitenkaan rajoittumatta kaikki epasuorat takuut myyntikelpoisuudesta
tai tarkoitukseen sopivuudesta. Laitteen késittelylld, sdilytykselld, puhdistuksella ja
steriloinnilla seka potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon, leikkaustoimenpiteeseen ja muihin
asioihin liittyvilla tekijoilla, joihin MicroVention-yritys ei voi vaikuttaa, on suora vaikutus
laitteen toimintaan ja sen kaytosta saataviin tuloksiin. MicroVention-yrityksen vastuu
rajoittuu tassé takuussa laitteen korjaukseen tai korvaamiseen, eika MicroVention

ole vastuussa tahattomista tai valillisistd menetyksistd, vaurioista tai kustannuksista,
jotka aiheutuvat suoraan tai valillisesti laitteen kéytdsta. MicroVention ei ota vastuuta
eika oikeuta ketaan toista henkil6a ottamaan mitdan muuta vastuuta, velvollisuutta tai
lisdvastuuta tdmén tuotteen osalta. MicroVention ei ota vastuuta uudelleen kaytetyista,
uudelleen késitellyista tai uudelleen steriloiduista laitteista eikd myonna sellaisille
laitteille takuita. Naihin siséltyvét niihin kuitenkaan rajoittumatta kaikki nimenomaiset tai
epasuorat takuut myyntikelpoisuudesta tai sopivuudesta kayttétarkoitukseen.

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman valineen saa myyda vain laakéari
tai ladkarin maarayksesta.

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

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.

MicroVention, Inc. on Terumo Corporationin tdydesséd omistuksessa olevan Terumo
Americas Holding, Inc. -tytéryhtion téysin omistama tytaryhtio.

Via™ on Sequent Medical, Inc.:n rekisterdity tavaramerkki Yhdysvalloissa.
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Svenska

VIA Microcatheter
Bruksanvisning

PRODUKTBESKRIVNING

VIA™ Microcatheter ar en kateter med enkel lumen avsedd att foras in Gver en styrbar ledare i kérl. Lakaren for in katetern i venen eller artéren genom huden (perkutan) med
hjélp av en hylsa eller ledare. Anordningen kan sedan navigeras till behandlingsstéllet. De distala 100 cm av katetern innehéller en hydrofil beldggning pa ytan som underléttar
navigering och framjar manipulering medan den befinner sig i kérlet. Med hjélp av fluoroskopiska tekniker kan ldkaren under hela férfarandet erhélla kateterns position med de
rontgentatt markorband (VIA 21, 27 och 33 Microcatheter har ett rontgentatt markérband. Diagnostiska och interventionella enheter kan levereras genom kateterns lumen till
behandlingsstéllet. P4 kateterns proximala &nde finns en standard lueradapter fér att underlatta fastsattning av tillbehor.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER .
VIA 21, 27, 33 - VIA Microcatheter ar avsedd for introduktion av
interventionsanordningar (t.ex.WEB-enhet)/stenter/flodesavledare)och infusion av
diagnostiska medel (sdsom kontrastmedia) i neuro-, perifer och koronér vaskulatur.

VIA Microcatheter har inte utvérderats fér anvandning i den pediatriska
populationen (<22 ar).

FORSIKTIGHETSATGARDER

* Undersok VIA Microcatheter innan anvandning for att verifiera att den inte har
KONTRAINDIKATIONER skadats under transporten.
VIA Microcatheter ar kontraindicerad fér anvandning med flytande emboliska material, .

VIA Microcatheter har en oljig hydrofil beldggning pa kateterns utsida. Den maste
sdsom n-butyl-2-cyanoakrylat eller etenvinylalkohol och DMSO (dimetylsulfoxid).

hallas hydratiserad for att vara smérjande. Detta kan astadkommas genom att fasta
en Y-kontakt till en kontinuerlig saltlosning.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer inkluderar, men &r inte begrénsade till, féljande: hematom
vid ingéngsstallet, aneurysmbrott, emboli, perforering av kérl, moderkarlsocklusion,
blédning, ischemi, vasospasm, vaskuldr trombos och neurologiska underskott inklusive
slaganfall och dodsfall.

e Hogkvalitativ digital fluoroskopisk “road map”-subtraktion med ortogonala
vyer &r obligatorisk for att uppna korrekt placering av mikrokateter- och
emboliseringsanordningen.

¢ Om ompositionering &r nédvéndig, var férsiktig och dra tillbaka eller fér fram

. . . . S - anordningen under fluoroskopi.
Potentiella biverkningar som kan relateras till exponering fér réntgenstralning

inkluderar, men begrénsas inte till: haravfall, brannskador vars allvarlighetsgrad
stréacker sig fran hudrodnad till sarskador, starr, fordréjd neoplasi, vavnadsnekros, samt
risker associerade med kontrastmedel. .

e Operatoren bor vara medveten om att mikrokatetrar i distala blodkarl kan 6ka risken
fér tromboemboli.

Begrénsa patienters och lakares exponering for réntgenstralning genom att, nar sa
ar mojligt, anvanda tillracklig avskarmning, reducera fluoroskopitiden och modifiera
de tekniska faktorerna géllande réntgen. Risken for komplikationer orsakade av
exponering for réntgenstralning kan 6ka vid férlangda procedurtider och vid 6kat

KOMPATIBILITET

. Rekommenderade " antal procedurer.
Microkateter Kompatibla ledare
LedarKatetrar ¢ Om den tas bort fran patienten ska den hydrofiliska belaggningen pa VIA
. N Microcatheter hydreras med hepariniserad koksaltiésning. Lét inte beldggningen
ViA21 5,0F/0,055"(1,40 MM) 0,018"(0,46 MM) torka ut eftersom det kan paverka beldggningens sékerhet och prestanda.
INNERDIAMETER ELLER YTTERDIAMETER ELLER i e i -
STORRE MINDRE * Undvik att lata enheterna ligga i blét under allt for I&ng tid nér de inte anvénds
eftersom det kan paverka beldggningens sékerhet och prestanda.
VIA 27 5,0F/0,055"(1,40 MM) 0,018"(0,46 MM) e Undvik att torka av enheten med torr gasvév eftersom det kan skada enhetens
INNERDIAMETER ELLER YTTERDIAMETER ELLER belaggning.
STORRE MINDRE
B " TILLBEHOR
VIA 33 6,0F/0,070"(1,78 MM) 0,018"(0,46 MM) 1 formningsspindel
INNERDIAMETER ELLER YTTERDIAMETER ELLER o
STORRE MINDRE 1 inféringshylsa
VARNINGAR PROCEDUR

*  FORSIKTIGHET: Denna anordning bér endast anvandas av lakare som ar
utbildade i perkutan, intravaskuldr och neurovaskular teknik och procedurer vid
vardinrattningar med lamplig fluoroskopisk utrustning.

. y( VIA Microcatheter levereras steril och icke-pyrogen sévida inte

Kateterisering av lesionen

1.

Med hjélp av standardinterventionsférfaranden far du tillgang till kérlet med
en styrkateter. Styrkatetern bér ha en inre diameter som ar tillrackligt stor for
att tillata kontrastinjektion medan mikrokatetern &r pa plats.

enhetsférpackningen har Gppnats eller skadats. 2. Fést en roterande hemostasventil i styrkateterns fattning. Fést en trevagskran
P 9 PP : till den roterande hemostasventilens arm och anslut sedan en kontinuerlig
@ spollésningsinfusion.

. Fér inte anvandas om férpackningen har skadats. Anvand fére det i1 . 2 2
utgangsdatum som anges p& forpackningen. 3. Vélj lamplig VIA Microcatheter-storlek beroende pa storleken pa anordningen

som kommer att levereras.

. @ VIA Microcatheter &r endast avsedd for engangsbruk. 4. Ta forsiktigt bort VIA Microcatheter-spiraldispensern eller trag ur pasen.

. Spola spiraldispensern med steril spolldsning genom honluern som &r fast
X X § . . N i . vid spolen. Lat inte katetern torka nar den har hydratiserats, eftersom det kan

. Denna anordning fér ej omsteriliseras eller &teranvandas. Ateranvandning paverka belaggningens sékerhet och prestanda. Placera i bassang med steril
och/eller omsterilisering kan 6ka risken fér infektion eller orsaka pyrogena saltidsning vid behov.
reaktioner och andra livshotande komplikationer. Ateranvandning och/eller 5. Om sa 6nskas, for forsiktigt in mikrokatetern i inféringshylsan
omsterilisering kan férsémra produktens prestanda, vilket leder till fel pa i i 9 gshy! 3
anordningen. Kassera alla enheter enligt sjukhusets, administrativ och/eller den 6. Forbered en ledare i ldamplig storlek och sétt in i mikrokatetern enligt tillverkarens
lokala forvaltningens praxis. instruktioner.

Forflytta aldrig eller dra ut en anordning vid motstand forrén orsaken till motstandet 7. Introducera ledaren och mikrokatetern som en enhet i ledarkatetern tills
bestamts med fluoroskopi. Overdriven kraft vid motstand kan leda till skada p& ledarkateterns distala spets har natts. For ledarkatetern och mikrokatetern
anordningen eller kérlperforering. vaxelvis framét tills 6nskat Idge har natts. Kontrollera kateterns lage med hjalp

o Overvaka alltid infusionshastigheterna vid anvéindning av mikrokatetern. av ﬂuor?skopl. Dra forsiktigt at RHV ef.ter behov, utan att krossa mikrokateter.

« Seftill att katetern inte har snott sig eller & illtappt nér kontrast for angiografi 8. Tabort inféringshylsan genom att dra i fiiken, om den anvands.
injiceras. 9. Tabort styrkatetern efter att mikrokatetern har placerats inuti lesionen.

. Qversﬁg inte det hogsta rekommenderade infusionstrycket pa 300 bar (psi). 10. Spola mikrokateterns innerdiameter med steril spollésning genom att fasta
Overskottstryck kan leda till skador pé kateter eller patient. en spruta pa kateternavet.

«  Angformning kan leda till felaktig administration och utplacering, beroende pé 11. Fast en till roterande hemostasventil i mikrokateterns fattning. Fast en
graden av formning och kateteravbgjning under administrationen. envagskran till sidoarmen pa den andra roterande hemostasventilen och

« Anvéndning av VIA Microcatheter med ledarkatetrar som & minde 4n vad som anslut spoligsningsledningen fill kranen.
rekommenderas (se kompatibilitetstabellen ovan) kan leda till skador pa den 12. Oppna kranen f6r att méjliggora spolning genom mikrokatetern med steril

hydrofila belaggningen.

spollésning.
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Borttagning av VIA Microcatheter

13. Dra, under fluoroskopisk végledning, tillbaka VIA Microcatheter tills hela enheten
har avlagsnats frén patienten.

FORMNINGSSPINDEL
VARNING: Angformningsspindeln &r inte avsedd att anvéndas inuti kroppen.
Anvénd endast en &ngkalla for att forma kateterspetsen. Anvénd inte andra varmekallor.

Kontrollera kateterns spets innan anvandning for eventuella skador som kan ha
orsakats av &ngformning. Anvénd inte en kateter som har skadats p& nagot sétt.

Mikrokatetrar VIA 21, 27 och 33 levereras med en rak formningsspindel.

Félj stegen nedan fér att anvdnda den raka formningsspindein:

1. Ta bort formningsspindeln frén kortet och sétt in den i kateterns distala spets.

2. Om sa 6nskas, ta bort introduceringshdéljet fran kortet och for forsiktigt in
mikrokatetern i inféringshylsan.

3. Bgj forsiktigt kateterspetsen och formningsspindeln till dnskad form. En lite
overdriven béjning kan krévas for att kompensera for att katetern mjuknar.

4. Forma katetern genom att hélla den formade delen ungefar 2,5 cm fran angkallan i
ungefar 30 sekunder. OVERSKRID INTE 30 SEKUNDER.

5. LAt kateterns spets svalna i luft eller saltlésning innan du tar bort spindeln. Ta bort
spindeln och kassera den. Flera formningar rekommenderas inte.

6. Kontrollera kateterns spets for eventuella skador som kan ha orsakats av
angformning. Anvand inte katetern om en skada hittas.

FLODESHASTIGHETER

Flédeshastighe- -

ter vid 100 och Koksaltlésning gg ://" (k)(:'ll(:ial;lo::lgg‘lj

300 bar (psi) ° Omnipad

Kateter 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
(690 kPa) (2070 kPa) (690 kPa) (2070 kPa)

VIA 21 0,9 ml/sek 1,7 ml/sek 0,4 ml/sec 1,2 ml/sec

VIA 27 1,5 ml/sek 2,8 ml/sec 1,2 ml/sec 2,3 ml/sek

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

FORPACKNING, STERILISERING OCH FORVARING

VIA Microcatheter placeras inuti en skyddande spiraldispenser och forpackas i en
pése och enhetskartong. Anordningen kommer att forbli steril om inte paketet 6ppnas,
skadas eller utgéngsdatumet har passerat.

VIA Microcatheter steriliseras med etylenoxid. En liten rund
indikatoretikett har fasts pa férpackningen till VIA Microcatheter. Denna indikator véxlar
frén lila till grén vid etylenoxidsterilisering och méste vara grén for att anordningen ska
gé att anvanda. Anvénd inte enheten om indikatorn &r lila.

Ny

2K

S T
Forvaras torrt i kontrollerad rumstemperatur.

MATERIAL

VIA Microcatheter ar inte tillverkad med naturgummi, latex eller PVC.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterar att rimlig omsorg har tilldmpats vid utformning och
tillverkning av denna anordning. Denna garanti galler istéllet for och utesluter alla andra
garantier som inte uttryckligen framlagts hari, vare sig uttryckliga eller underférstadda
enligt lag eller annorledes, inklusive men ej begrénsat till alla underférstadda garantier
betraffande séljbarhet eller lamplighet for ett sarskilt &ndamal. Hantering, férvaring,
rengdring och sterilisering av anordningen samt andra faktorer relaterade till patienter,
diagnoser, behandlingar, operationsférfaranden och 6vriga férhallanden som ligger utom
MicroVentions kontroll paverkar direkt anordningen samt resultaten av dess anvandning.
MicroVentions forpliktelse under denna garanti &r begrénsad till reparation eller utbyte av
anordningen, och MicroVention har inget ansvar for oférutsedda eller sekundéra forluster,
skador eller utgifter som direkt eller indirekt uppstar p.g.a. anvandningen av denna
anordning. MicroVention varken atar sig eller auktoriserar ndgon annan person att 4 dess
végnar ata sig andra eller ytterligare skadestandsskyldigheter eller ansvar relaterade

till denna anordning. MicroVention atar sig ingen skadestandsskyldighet betraffande
anordningar som ateranvands, rekonditioneras eller omsteriliseras, och utfardar inga
garantier, uttryckliga eller underférstadda, inklusive men ej begransat till séljbarhet eller
lamplighet for ett sarskilt &@ndamal, med avseende pé sadana anordningar.

Forsiktighet: Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast séljas av eller pa
ordination av l&kare.

Priser, specifikation och modelltiliganglighet kan komma att dndras utan féregaende
varning.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Alla rattigheter forbehalina.

MicroVention, Inc. ar ett helagt dotterbolag till Terumo Americas Holding, Inc. som &r
ett helagt dotterbolag till Terumo Corporation.

VIA™ Zr ett registrerat varumarke som tillhér Sequent Medical, Inc. i USA.
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Norsk

VIA Mikrokateter

Bruksanvisning

PRODUKTBESKRIVELSE

VIA™ Mikrokateteret er et enkeltiumen-kateter designet for & bli innfert i vaskulaturen over en styrbar ledetrad. Legen setter kateteret inn i blodaren eller arterien giennom huden
(perkutant) ved hjelp av en hylse eller en ledetrad. Enheten kan s bli navigert til behandlingsstedet. 100 cm av kateteret distalt har et hydrofilt belegg pé overflaten som gjor

at navigering og héndtering glir lettere inne i vaskulaturen. Legen kan se posisjonen til kateteret ved bruk av fluoroskopiske teknikker gjennom hele prosedyren pa grunn av
rentgentette markerband (mikrokatetrene VIA 21, 27 og 33 har ett rentgentett markerbénd i spissen.) Diagnostiske enheter eller intervensjonsenheter kan feres inn gjennom
kateterets lumen til behandlingsstedet. Kateterets proksimale ende har en standard lueradapter for & gjore tilkobling av tilbeher enklere.

TILTENKT BRUK / INDIKASJONER FOR BRUK

VIA 21, 27, 33 - VIA Mikrokateteret er ment for innfering av intervensjonsenheter
(for eksempel WEB-enhet / stent / stremningsavledere) og infusjon av diagnostiske
midler (for eksempel kontrastvaeske) i nevral, perifer og koronar vaskulatur

KONTRAINDIKASJONER
VIA Mikrokateteret er kontraindisert for bruk med flytende emboliske materialer,
slik som n-butyl-2-cyanoakrylat eller etylenvinylalkohol og DMSO (dimetylsulfoksid).

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til, folgende: hematom
ved inngrepsstedet, aneurismebrudd, emboli, perforering av blodkar, okklusjon av
hovedpulsére, bledning, iskemi, vasospasme, vaskulaer trombose og nevrologiske
skader, inkludert slag og ded.

Mulige eksponeringsrelaterte bivirkninger p& grunn av rentgenstraling inkluderer,
men er ikke begrenset til: alopesi, brannsér som varierer i alvorlighetsgrad fra redhet
i huden til pne sar, katarakt, forsinket neoplasi, vevsnekrose og risiko forbundet
med kontrastfarge.

KOMPATIBILITET

Mik Ki i a
VIA21 INDRE DIAMETER PA5,0 F / YTRE DIAMETER PA 0,018"
0,055" (1,40 MM) ELLER STORRE| (0,46 MM) ELLER MINDRE
VIA 27 INDRE DIAMETER PA5,0 F / YTRE DIAMETER PA 0,018"
0,055" (1,40 MM) ELLER STORRE| (0,46 MM) ELLER MINDRE
VIA 33 INDRE DIAMETER PA 6,0 F / YTRE DIAMETER PA 0,018"
0,070" (1,78 MM) ELLER STORRE| (0,46 MM) ELLER MINDRE
ADVARSLER

* ADVARSEL: Enheten skal kun brukes av leger med egnet oppleering i perkutane,
intravaskulaere og nevrovaskulaere teknikker og prosedyrer, og ved medisinske
fasiliteter med egnet fluoroskopisk utstyr.

. y( VIA Mikrokateteret leveres sterilt og ikke-pyrogent, med mindre emballasjen
er apnet eller skadet.

. @ Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet. Brukes for utlopsdatoen som star

pa emballasjen til produktet.
. @ VIA Mikrokateteret er kun beregnet til engangsbruk.

. Enheten ma ikke resteriliseres og/eller gjenbrukes. Gjenbruk og/eller
ny sterilisering kan oke infeksjonsrisikoen, forérsake en pyrogenrespons eller
andre livstruende komplikasjoner. Gjenbruk og/eller resterilisering kan redusere
produktytelsen og fore til feil pa enheten. Kast alle enheter i overensstemmelse
med gjeldende regler pa sykehuset og nasjonale forskrifter.

* Forsek aldri & skyve eller trekke tilbake enheten mot motstand, for &rsaken til
motstanden er funnet ut av ved fluoroskopi. Overdreven kraft mot motstand kan
fore til skade pa enheten eller perforering av blodkar.

* Infusjonshastighetene skal alltid overvakes under bruk av mikrokateteret.

*  Nér du injiserer kontrast for angiografi, m& du serge for at kateteret ikke blir boyd
eller okkludert.

*  |kke overstig 300 psi som er maksimalt anbefalt infusjonstrykk. Overdrevent trykk
kan fore til skade p4 kateteret eller pasientskade.

*  Dampforming kan fere til feil under innfering og bruk av enheten, avhengig av
graden péa formingen og hvordan kateteret avviker under innfering av enheten.

* Ved 4 bruke VIA Mikrokateteret med ledekatetere som er mindre enn anbefalt
(se kompatibilitetstabell over), kan det fore til skade pa det hydrofile belegget.

* VIA Mikrokateteret er ikke evaluert for bruk i en pediatrisk populasjon (< 22 &r).

FORHOLDSREGLER

Undersek VIA Mikro
forsendelsen.

for bruk for & verifisere at det ikke har blitt skadet under

VIA Mikrokateteret har et smurt hydrofilt belegg pa utsiden av kateteret. Det ma
holdes fuktig for & vaere glatt. Dette kan oppnas ved a feste et Y-koplingsstykke til et
drypp med kontinuerlig saltopplesning.

Det er pakrevet & bruke fluoroskopisk kartlegging av hoy kvalitet med digital
subtraksjon og ortogonale perspektiver, for & oppna riktig plassering av
mikrokateteret og emboliseringsenheten.

Ved behov for reposisjonering skal man veere spesielt papasselig nar enheten
trekkes tilbake eller skyves frem under fluoroskopi.

Operateren ber vasre oppmerksom pa at mikrokatetre i distale blodarer kan oke
risikoen for tromboemboli.

Begrens eksponeringen for rentgenstraling til pasienter og helsepersonell ved &
bruke tilstrekkelig skjerming, redusere fluoroskopitiden og modifisere tekniske
rentgenfaktorer nar det er mulig.

Hvis VIA Mikrokateteret fiernes fra pasienten, skal det hydrofile belegget hydreres
med heparinisert saltvann. Ikke la belegget terke, da dette kan pavirke beleggets
sikkerhet og ytelse.

Unnga blotleggingsanordninger over lange perioder nar enheten ikke er i bruk, da
dette kan pavirke beleggets sikkerhet og ytelse.

Unnga 4 terke enheten med tert gasbind, da dette kan skade enhetens belegg.
Unnga 4 terke over den belagte enheten for mye.

TILBEHOR

1 dor for forming

1 innferingshylse

PROSEDYRE

Innfering av kateter i lesjonen

1.

. Fest en ekstra roterende hemo

Tilgang til blodaren oppnés med et ledekateter, ved hjelp av standard
intervensjonsprosedyrer. Ledekateteret skal ha en indre diameter som er stor
nok til & omfatte injeksjon av kontrast mens mikrokateteret er pa plass.

Fest en roterende hemostaseventil til navet pa ledekateteret. Fest en treveis
stoppekran til sidearmen til den roterende hemostaseventilen og koble deretter
til en linje for kontinuerlig infusjon av skylleopplosning.

Velg riktig storrelse VIA Mikrokateter, avhengig av storrelsen pa enheten som
skal fores inn.

Fjern beholderspolen til VIA Mikrokateteret forsiktig fra posen. Skyll
beholderspolen med steril skylleopplesning gjennom hunnlueren festet til spolen.
Kateteret ma ikke torke etter at det er fuktet ettersom det kan pavirke beleggets
sikkerhet og ytelse. Plasser det i en beholder med steril saltopplesning hvis det er
nodvendig.

Ved bruk av innferingshylse, forer du mikrokateteret forsiktig inn gjennom hylsen.

Klargjor en ledetrad i aktuell sterrelse og fer den inn i mikrokateteret etter
produsentens instruksjoner.

For ledetraden og mikrokateteret inn som en enhet i ledekateteret til den distale
spissen av ledekateteret er nadd. Alternativt kan du fere frem ledetraden og
mikrokateteret til ensket sted er nadd. Kontroller kateterets posisjon gjennom
fluoroskopi. Trekk til den roterende hemostaseventilen forsiktig, s& mye som
nedvendig, uten & klemme flat mikrokateteret.

Trekk av innferingshylsen ved a trekke i fliken, hvis du har brukt en hylse.

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

Skyll mikrokateterets indre diameter med en steril skylleopplesning ved 4 feste en
sproyte til kateternavet.

ntil til navet pa mikrol . Festen
enveis stoppekran til sidearmen p& denne roterende hemostaseventilen, og koble
skylleopplesningslinjen til stoppekranen.

Apne stoppekranen for & la den sterile skylleopplasningen skylle gjennom
mikrokateteret.
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Fjerning av VIA Mikrokateter

13. Under fluoroskopisk veiledning trekker du ut VIA Mikrokateteret til hele enheten er
fiernet fra pasienten.

DOR FOR FORMING
ADVARSEL: Dampformingsdor er ikke beregnet til bruk i menneskekroppen.

Bruk bare en dampkilde til & forme kateterspissen. |kke bruk andre varmekilder.

For bruk mé du undersoke kateterets spiss etter eventuelle skader som kan veere
forérsaket av dampforming. Ikke bruk et kateter som har blitt skadet pa noen mate.

VIA Mikrokatetere 21, 27 og 33 leveres med en rettformende dor.

Folg veiledningen nedenfor for 4 bruke den rettformende doren:
1. Fjern formingsdoren fra kortet og sett den inn i den distale spissen til kateteret.

2. Huvis du vil bruke innferingshylse, fierner du hylsen fra kortet og forer
mikrokateteret forsiktig inn gjennom hylsen.

3. Boy kateterspissen og formingsdoren forsiktig til ensket form. En liten overdrivelse
kan veere nedvendig for & ta hoyde for kateterrelaksasjon.

4. Form kateteret ved & holde delen som skal formes ca. 1 tomme (2,5 cm) fra
dampkilden i ca. 30 sekunder. IKKE OVERSTIG 30 SEKUNDER.

5. La kateterspissen kjole seg ned i luften eller i saltopplesning fer du fierner doren.
Fjern doren og kast den. Forming av flere er ikke anbefalt.

6. Kontroller spissen for eventuelle skader forarsaket av dampformingen. Kateteret
ma ikke brukes hvis du oppdager skade.

STROMNINGSHASTIGHETER

Stromningshastigheter Saltlosnin 50 % saltlosning /

pa 100 og 300 psi 9 50 % Omnipaque 350

Kateter 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
(690 kPa) | (2070 kPa) | (690 kPa) | (2070 kPa)

VIA 21 0,9 mlL/sek | 1,7 ml/sek | 0,4 mL/sek | 1,2 mL/sek

VIA 27 1,5 mL/sek | 2,8 ml/sek | 1,2 mL/sek | 2,3 mL/sek

VIA 33 2,6 m/sek | 4,7 mL/sek | 2,2 mlL/sek | 4,3 mL/sek

EMBALLASJE, STERILISERING OG OPPBEVARING

VIA Mikrokateteret er plassert i en beskyttende beholderspole og pakket i en pose
og eske for hver enhet. Enheten forblir steril med mindre pakken er &pnet, skadet
eller utlopsdatoen er oversteget.

VIA Mikrokateteret steriliseres med etylenoksid. En liten rund
indikatoretikett er festet til emballasjen til VIA Mikrokateteret. Denne indikatoren blir
gjort om fra lilla til grenn etter etylenoksidsterilisering og mé vaere gronn for at du kan
bruke enheten. Hvis indikatoren er lilla, skal du ikke bruke enheten.

Lz ".'4
> T
4\ Oppbevares ved kontrollert romtemperatur pa et tort sted.

MATERIALER
VIA Mikrokateteret inneholder ikke naturlig gummi, lateks eller PVC.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterer at rimelig forsiktighet er utvist i design og produksjon av
denne enheten. Denne garantien er i stedet for og utelukker alle andre garantier som
ikke uttrykkelig er fremsatt her, uansett om de er uttrykt eller underforstétt i lov eller pa
annen mate, inkludert, men ikke begrenset til, eventuelle underforstatte garantier om
salgbarhet eller egnethet. Handtering, lagring, rengjering og sterilisering av enheten,
samt faktorer tilknyttet pasienten, diagnosen, behandlingen, kirurgisk prosedyre

og andre anliggender utover MicroVentions kontroll pavirker enheten direkte, og
resultatene som skriver seg fra dens bruk. MicroVentions plikt under denne garantien
er begrenset til reparasjon eller erstatning av denne enheten, og MicroVention skal ikke
holdes ansvarlig for eventuelle til ige skader eller fol er, eller kostnader som
direkte eller indirekte skyldes bruken av denne enheten. Microvention pétar seg noe
annet eller ekstra ansvar eller erstatningsplikt i forbindelse med denne enheten, og

gir heller ingen andre tillatelse til & pata seg dette pa selskapets vegne. MicroVention
patar seg ikke noe ansvar nér det gjelder enheter som gjenbrukes, reprosesseres

eller resteriliseres, og gir ingen garantier, verken implisert eller uttrykt, inkludert, men
ikke begrenset til, salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal, nar det gjelder

slike enheter.

Advarsel: Faderal lov (USA) begrenser denne enheten til salg fra eller pa ordre
fra en lege.

Priser, spesifikasjon og modelltilgjengelighet kan endres uten varsel.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Med enerett.

MicroVention, Inc. er et heleid datterselskap av Terumo Americas Holding, Inc.,
som er et heleid datterselskap av Terumo Corporation.

VIA™ er et registrert varemerke tilherende Sequent Medical, Inc. i USA og andre
jurisdiksjoner."
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EAAnvika

MikpokaOetripag VIA

O8nyieg xpriong

MEPITPAQH THE XYZKEYHX

O pikpokaBetripag VIA™ givat évag KaBetrpag HovoL aulol Tou €xel OXESIAOTEL yia va EICAYETAL TIAVW Tt KATEUBUVOHEVO 08NYd GUPHA OTO ayyelakd aUoTnpa. O 1aTpdE e10dGyel Tov KaBeTpa
otn AEBa iy aptnpia péow Tou SéPaTog (SladeppiKd) XpnotpoTolwvTag Bnkdapt i) 08nyd cupua. H GuoKeL Umopel 0T cuvéxEla va ThonynOei oTo onpeio Tng Bepareiag. To MEPIPEPIKO
THAHA Twv 100 cm Tou KABETPa TIEPIEKEL Hia USPOPIAN EMKAAUYN GTNY EMPAVELE Tou, N omoia BonBa oty MAorynan Kat SIEUKONOVEL TOV XEIPIOUO eV 0 KaBeTrHpag BpiokeTal péca oto
ayyetako ovotnpa. Kab' oAn tn Siapketa tng S1adikaciag, o 1atpog umopei va AapBavel T B£on Tou KaBeTpa Héow TwV aKTIVOOKIEPWY {0V GAHAVONG LE TN XPFON AKTIVOOKOTIKWY TEXVIKWY
(ot pikpokaBetrpeg VIA 21, 27 kat 33 €xouv pia {Wwvn GAHAVONG HE AKTIVOOKIEPS AKPO). AIAYVWOTIKEG Kal EMEUBATIKEG GUOKEVEG MTOPOULV Va TOTIOBETNBOUV HECW TOL AUAOD TOU KaBETpa To
onpeio ¢ Bepaneiag. To eyyug AKpo Tou KABETHPA TEPINAHBAVEL EVOWHATWHEVO TUTIKO TIPOGApHOYEa luer yia T SIEUKOAUVON TNG IPOCAPTNONG TTAPEAKOHEVWV.

MPOBAENOMENH XPHXH / ENAEIZEIZ XPHEIHZ

VIA 21,27, 33 - O pikpokaBetripag VIA mpoopiletal yia Tnv eloaywyn eMepPaTIKOY CUCKEVWV
[6mw ouokeun WEB / evSompoBéaelg (stent) / ektporeic poricl kat Tnv €yxuon SlayvwoTIKOV
TIAPAYOVTWY (OTTWG OKIAYPAPIKA LECT) OTO VEUPOAYYEIAKS, TIEPIPEPIKD Kal OTEQaviaio
QYYEIOKO CUOTNHA.

ANTENAEIZEIZ

O pikpokaBetripag VIA avtevSeikvutal yia Xprion pe bypd UAIKG epBoNopoy,
O7WG V-BouTulo-2-KUAVOAKPUAIKS 1y alBulevo-BivUAikA aAkodAn kat DMSO
(81peBUNOCOUAPOEESI0).

MIOANEZ EMINAOKEX

O18uvnTIKEG EMITAOKEG TTEPINAHBAVOLY, EVEIKTIKG, T aKOAOUB: AIPATWHA OTO OnpEio
gloaywyng, prgn aveupvopartog, éuBola, Sidtpnon ayyeiov, and@pagn Yovikng aptnpiag,
aipoppayia, loxaipia, ayyel6omacpog, ayyelakr 6popBwon kat veupohoyika eNeippata
OUTTEPL £€VOU QyYEIOKOU €Y O €1 Siou kat Bavdtou.

Ta duvnTikd avemBuuNTa oupBavta mou oxetiCovtat e Ty ékBeon oe akTivoBolia and

akTiveg X oupmephapuBavouy, evSeIKTIKG: ahwTeKia, eykadpata mou Kupaivovtal oe copapdtnta
and epubPOTNTA TOU SEPUATOC £WG ENKN, KATAPPAKTEC, KABUGTEPNHEVN VEOTIAATI, VEKPWON
10TOU, Kat KIVEUVOUG TTou OXETI{OVTal PE T XPWOTIKH TOU OKIAYPAPIKOU HEGOU.

NMPOOYAA

1z

Mptv tn Xprion, e€€TAOTE Tov pikpokabetripa VIA yia va emaAnBevoete 0Tt Sev éxel UMOOTEL
{npid Katd Tn SIAPKEL TNG ATOCTOANG.

O pikpokaBetripag VIA @épet oMaBnpry uSpd@IAN emKAAUYN OTO EEWTEPIKO TOU KABETPA.
Mpokepévou va givat olMoBnpn, mpémet va Statnpeitat evudatwpévr). Auto umopei va
€mTevBei cuVSEOVTAG Eva CUVOETIKO OXAHATOG Y OE YPAUI| CUVEXOUG GTAYSNV €yxuong
alatoUxou SlaAOHATOG.

YPNnAr moldTNTag, Pn@IoKr aQaPETIKY) AKTIVOOKOTTIKN XApTOYpApnon He opBoywvieg
TIPOBOAEG Eival UTTOXPEWTIKI VIO TNV EMTELEN TNE CWOTHG TOMOBETNONG TOU HIKpoKabeTpa
Kl TNG GUCKELNG ENBONGHOU.

Edv anaiteitar alayn 8éong, amarteitat iSaitepn PEPIUVA yia TV amoécupon 1 Ty
TIPOWONGN TNG GUOKEUNG UMTO AKTIVOOKOTNGN.

O Xelp1oTr¢ mpénel va AapBAvel umoyn 6TL Ot MIKPOKABETHPES, OE TIEPIPEPIKA AIHOPOPA
ayyeia, evSéxeTal va au€noouy Tov kivéuvo BpopBoguBotwy.

MNeplopiote v £kBeon o 560EIC akTivoBoliag amd akTiveg X oToug acBeveig kat Toug
1aTPOUG, XPNOIUOTOIVTAG ENAPKN BWPAKIOT, HEIWVOVTAG TOUG XPOVOUG OKTIVOOKOTTNGNG
Kal TPOTIOTIOIWVTAG TOUG TEXVIKOUG GUVTEAEDTEG TV aKTivwv X, dtav &ivat Suvatov.

O kivduvog emmokwv and tnv ékBeon oe aktivoBolia amd akTiveg X prmopei va avénOei
otav au€avetal o xpovog G Stadikaciag kat o aptBpog Twv S1adKactwy.

Katda v agaipeon and tov acBevn, n udpd@iAn emkdAuyn otov pikpokabetripa VIA
TIPETTEL VO EVUSATWVETAL UE NTAPIVICHEVO aAATOVXO StaAupa. Mnv a@rioeTe Ty emkaAupn
Va OTEYVWOEL, KaBWE AUTO UTOPEL Val EMNPEATEL TNV ACPAAELX KAl TNV anddoon g

ZYMBATOTHTA
D 0Odnyoi n o
Sie Keomare Zupara odnya
VIA 21 5,0F/EZQT. AIAM. 0,055" EZQT. AIAM. 0.018" (0,46 MM)
(1,40 MM) 'H MEFTAAYTEPH 'H MIKPOTEPH
VIA 27 5,0F/EZQT. AIAM. 0,055" EZQT. AIAM. 0.018" (0,46 MM)
(1,40 MM) 'H METAAYTEPH ‘H MIKPOTEPH
VIA33 6,0F/EZQT. AIAM. 0,070" EZQT. AIAM. 0.018" (0,46 MM)
(1,78 MM) 'H METAAYTEPH 'H MIKPOTEPH
NPOEIAONOIHZEIZ

*  TPOZOXH: AuTr N GUOKEUN TIPETIEL VA XPNOIMOTIOIEITAL HOVO A 1aTpoug
EKTTAUSEVPEVOUG OE SIASEPUIKEC, EVOOQYYEIAKEC KOl VEUPOQYYEIAKEG TEXVIKEG KAl
S1adIKaoiEC O€ 10TPIKEG EYKATACTATELG HE TOV KATAAANAO AKTIVOOKOTIKO EEOTTAIGHO.

. y( O pikpokaBeTrpag VIA TapéXETal AMOCTEIPWHEVOG KAl LN TTUPETOYOVOG, EKTOG EAV
N cuoKeLaGia TNG povadag avolyBei ry umooTei {npid.

. @ Mnv ToV XpNOIUOTOLEITE GV N CUCKELAGTA €XEL UTOOTEL {NHIA. XPNOIHOTONOTE
TO TIPWV amd TNV NUEPopNVia AENG ToU avapE£PETat 0TN GUCKEUAGIA TOU TTPOIGVTOG.

. ® O pikpokaBetripag VIA mpoopiletal pévo yia pia xprjon.

. MnV EMQVAMOCTEIPWVETE /KAl LNV ETAVOXPNOIUOTIOIETE TO TIPOIOV.

H emavaypnaotpomoinon f/kat n ENavanooTeipwon Hmopei va au€foel Tov Kiviuvo
MOIHWENG, VA TTIPOKAAETEL TIUPETOYOVO avTiSpaon 1 GANEG ameANTIKEG yia TN {wr) EMITTAOKEG.
H emavaypnaotpomnoinon fi/kat enavanooteipwon propei va unofabpioe tnv anddoon

TOU TIPOIOVTOG, 08NYWVTAG 08 SUOAEITOUPYIT TNG CUCKEUNC. ATOPPITE ONEG TIG CUOKEVEG
OUMPWVA HE TOUG LOXUOVTEG VOTOKOHELAKOUG, SIOIKNTIKOUG H/Kal TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

® ot pnv MPOWBEITE 1} ATOCUPETE HI0 CUCKEUN| GV OUVAVTAOETE QVTIOTAON HEXPL N artia
NG avtiotaong va kaBoploTel pEow akTivookomnong. H unepBolikr doknon Suvaung
UTIO QVTIOTAO UMOPE( va TIPOKAAEDEL (NG 0T cuoKewn 1y Siatpnon ayyeiou.

*  MapakolouBsite MavTa TouG PUBLOUG £YXUONG OTAV XPNOILOTIOIETE TOV HIKPOKABETHPA.

*  Katd tnv £yxuon oKIaypag@Ikou HECoU yia ayyeloypagia, S1ac@aNioTe 6Tt o KaBetrpag
Sev €xel CUOTPAYEL 1 PPACEL.

*  Mnv uniepBaivete Tn PEYIOTN CUVIOTWHEVN TTiEaN €yxuong Twv 300 psi. H uriepBoNikr
Tiieon propei va o8nyroet oe PAARN Tou KABETPA A} TPAUHATIOUO Tou aoBevn.

*  H pop@oroinon pe atpod UMOPEi va Xl WG amOTENETHA TV akataAnAn Tomobétnan
Kall £KTTTUEN TNG CUOKEUNG, QVAAOYa HE ToV BaBUO HOP@OTIOINGNG Kal TNV EKTPOTTF TOU
KaBEeTPa KaTA TN SIGPKELD TNG TOMOBETNONG TNG CUOKEUNG.

*  Hxprion pikpokaBetripa VIA pe 08nyoUg KABETHPES LIKPOTEPOUC OTTO TO GUVIOTWHEVO
(BA. mivaka oupBaTéTNTAG MAPANavw) MITOPEL Va 08NYIOEL O KATAGTPOPH TNG
USPOPIANG EMKAAUPNG.

* O pikpokaBetrpag VIA Sev éxet aflohoynBei yia xprion otov aidiatpiko MAnBusHO (<22 €Tav).

ync.
ATIOQUYETE TNV MPOKATAPKTIKF SIABPEEN TWV CUCKEUWV YIal TAPATETAHEVA XPOVIKA
SlaoTrpaTa Gtav n GUCKEUT SV XPNOIUOTIOLETAL, KABWE AUTO UMOPE( va ENMPEACEL TV
ao@AAela Kat Ty ame50oon g emKAAUYPNG.
ATIOQUYETE TO GKOUTIIOHA TNG OUOKEUNG e OTeYVH Yala, KaBug auté Umopei va TpoKahéoe
{npid oV eMKAAUYN TNG CUOKEUNG. ATTOQUYETE TO UTEPBONKSO GKOUTIIOHA TNG
EMKAOAUHHEVNG CUCKEUAC.

NAPEAKOMENA
1 &€ovag poppormoinong
1 BnKapt elcaywyng

AIAAIKAZIA
KaBetnpracuéc tne BAGpng

1.

XPNOIUOTOWDVTAG TUTTIKEG EMEPBATIKEG S1adIKATIES, TPOCTIEANACTE TO ayyeio Ue 08nyd
kaBetripa. O 08nyodg KABETHPAC MPETEL vl EXEL ECWTEPIKT) SIAUETPO APKETA PEYAAN
WOTE Va EMTPETEL TNV £YXUOT OKIAYPAPIKOU HEGOU EVW) 0 KaBeTHpag Bpioketat
TomoBeTnpévoc.

JuvbEoTe pa mePIoTPo@IKN atpootatikr BalBida (MAB) oTov op@alo Tou 0dnyol
kaBetripa. ZuvS£oTE pia TPiodn oTPOPLyya oTo MAEUPIKS OKENOG TG MAB Kat ot
OUVEXEID OUVOEDTE HIC YPAUHE) CUVEXOUG £yXUONG SIOAUMATOG EKITAUONG.

Emé€te o katdAnho péyeBog pikpokabetripa VIA avéhoya pe To HEYEDOG TG GUOKEUNG
TTOU TIPOKELTAL Va TOTTOOETNOEL.

AgaipéoTe amahd T OmEipa xoprynong tou pikpokabetripa VIA and tn cakoUAa.
EKMAOVTE TN OTIEIPA XOPIYNONG ME ATTOCTEIPWHEVO SIAAUHA EKTTAUONG HECW TOU BNAUKOU
luer mou ivat mpocaptnpévo otn oneipa. AQou evudatwBei, unv agrioete Tov kabetipa
Va OTEYVAOEL, SIOTL aUTS PITOpE( va EMNPedcel TNV ac@dalela Kat Ty anddoon g
EMKAAUPNG. TOMOBETAOTE TOV O& AEKAVI HE AMOOTEIPWHUEVO AAATOUXO SIGAUHA EGV
xpetaletat.

Av eMBUYEITE, E1I0QYAYETE TPOGEKTIKA TOV MIKPOKABETHPA HEGW TOU BNKAPIOU EI0AYWYIG.
MpoeToIpdoTe £va 08nyo cUppa KATAAANAOU HEYEBOUC Kal EICAYAYETE TO puéoa GTOV
HIKPOKABETHPA CUHPWVA HE TIC OSNYIES TOU KATACKEVAOTH.

Elcaydyete 10 08nyo cUppa Kal TOV HIKPOKABETpa we eviaia povada HEsa oTov 0dnyo
KaBETHpa HEXPL VA PTACEL OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOu 08nyoL KaBeTrpa. EvaAAakTiKa,
TPOowBNOTE TO 08NYO CUPHA KAl TOV HIKPOKABETHpa HEXPL va 9OATEL 0TO eMBUUNTO
onpeio. EmaAnBevote T Bon Tou KABETHPA XPNGCIHOMOIWVTAG OKTIVOOKOTNON. ZQi§Te
TPOCEKTIKG TNV MAB, 6mwg amaiteital, xwpig va cuvONIPeTE Tov pikpokaBeTrhpa.
ATo@AOIWOTE TO ONKAPL El0ayWYRG TPABWVTAG TN YAWTTISA, av Xxpnotponoleitat.

Agou emtevkBei N owoTr B€oN TOU MIKPOKABETHPA OTO ECWTEPIKO TNG AANOiwoNG,
a@ap£oTe To 08nyod cupHA.

. EKMAOVTE TV E0WTEPIKN SIAUETPO (ID) TOU HIKPOKABETHPA UE AMTOCTEIPWHEVO SlaAupa

EKIMAUONG CLUVSEOVTAG Hid GUPLYYA GTOV OUPAAS TOu KaBeTrpa.
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. TuvdéoTe pia Seutepn MAB 0TOV OPPANS TOU HIKPOKABETHAPA. SUVEECTE pia povodpopn
OTPOPLYYa 0TO TAEUPIKO OKENOG TNG SeUTePNG MAB Kat CUVSEDTE T ypappr| SlaAUpaTog
£KTTAUONC OTN OTPOPIYYQL.

N

. AVOIETE TN OTPOPIYYA YIa Va EMTPEPETE TV EKMTALUCN SIAUETOU TOU HIKPOKABETHPA HE
QTMOCTEIPWHEVO SlANUPA EKTAUONG.

Agaipgon tou Likpokabetripa VIA

13. Yn6 akTvooKomiki kaBodrynon, anmocupeTe Tov Hikpokabetripa VIA péxpt va apatpeBei

©ONOKANPEN N OUOKEUN amd Tov aoBev.

AZONAZ MOP®OMOIHIHZ
MPOEIAOMOIHEH: O agovag poppomnoinong e atuod Sev mpoopiletal yia Xprion evViog Tou
avBpwITvou GWHATOG.

XpNOIHOTIONOTE HOVO TINYH ATHOU YIa TN HOPQOTIOINGN TOU AKPOU Tou KABETHpa.
Mn xpnotporolgite GANeg yéc BeppdtnTac.

Mpiv amo T xprion, eMBEWPNOTE TO AKPO TOU KABETHPA Yiat TUXOV {NHIA TTOU PTopE( va £xel
TIPOKANBE( ammd TN pop@omoinon pe atpo. Mn XpnoIHOoTOLEiTe KABETPA TTOU £XEL UTTOOTEL
onoloudrmote gidoug {nuid.

Ot puikpokaBeTrpeg VIA 21, 27 kat 33 mapéxovTal pe évav eubu a§ova poppomnoinone.

Axo)

joTe Ta Prip P

Hopgomoinong:

1. AQaip£oTe Tov Ggova HoPPOTIoiNcNG amd TV KAPTA KAl EI0AYAYETE TOV ST OTO
TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPA.

yiavaxpn £ ToV £V0U d€ova

2. Avembupeite, apalpéoTe To BNKApL EICAYWYNG A TV KAPTA Kal EIGAYAYETE TIPOOEKTIKG
TOV HIKPOKABETAPA HEOW TOU BNKAPIOY EICAYWYNG.

3. AUYiOTE IPOCEKTIKA TO AKPO TOU KABETPA Kal TOV GEova Hop@oTmoinong oTo emBupnTd
oxnpa. Evaéxetal va xpelaoTei pia pikpry urepBoAr] yia va AngBei umoyn n xahdpwon
Tou KabeTripa.

4. Mop@OTIOIROTE TOV KABETHPA KPATWVTAG TO SIAUOPPWHEVO TUI A TIEPITOU 2,5 cm
(1in.) amé my myn atpov yia mepimou 30 deutepolerta. MHN YTEPBEITE TA
30 AEYTEPOAEMTA

5. AQNOTE TO GKPO TOU KABETHPA VA KPUWGCEL OTOV aéPa 1) O€ aAaTtouxo StdAupa
TIPIV AQAIPECETE ToV GEova. AQaipéaTe Tov d§ova Kal anoppiyte Tov. H moMamin
Hop@oroinon Sev cuviotdtal.

6. EmMOewpr|oTE TO AKPO YIa TUXOV {NHIG TTOU popE( va €xel TPOKANBEL amd T
Hop@oroinon pe atpd. Eqv eviomotei omoladnmote {nuid, pn XpnoIHOTOIOETE
Tov kaBeTrpa.

PYOMOI POHZ
PuBpoi poric ota . . 50% AMNatovxo StdAuvpa/50%
100 kot 300 psi Ahatovyo Sidhupa Omnipaque 350
A 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi

Kadetiipas (690kPa) | (2070kPa) | (690kPa) (2070 kPa)
VIA 21 0,9 mL/sec 1,7 mL/sec 0,4 mL/sec 1,2 mb/sec
VIA 27 1,5 mL/sec 2,8 mL/sec 1,2 mL/sec 2,3 ml/sec
VIA 33 2,6 mL/sec 4,7 mL/sec 2,2ml/sec 4,3 mL/sec

ZYZKEYAZIA, ANOZTEIPOQXH KAI ANOOHKEYZH

O pikpokaBetripag VIA gival TomoBeTnpévog Héca GE MPOOTATEUTIKI OTIEIPA XOPHyNong
Kal GUCKEUAOHEVOG OE OAKOUAX Kall XapTOKIBWTIO povadac. H cuokeur) Oa mapapeivet
QAMOCTEIPWHEVN EKTOC EQV 1 CUOKEUATIQ QVOIXTE], UTTOOTEL {NHId 1y €xel TApPENDEL

n npepopnvia Aénc.

O pikpokaBetripag VIA givat amooTelpwpévog pe ailBulevoleidio. Mia
HIKPT OTPOYYUAN ETIKETA-OEIKTNG EXEL EMKOANBEL 0T CUCKELAGIA TOU HIKpPOKABETpA
VIA. Autog o Seiktng alalel and poB oe MPActvo Katd Ty anooTeipwon pe alulevogeidio
Kal TPETTEL va gival TIPACIVOG yia va XpnotpomotnBei n cuokeun. Eav o Seiktng eivat pof,

HN XPNOIUOTIOIEITE Tr) CUCKEUN.

[\ 2

AN

j DOuhdooetal oe eEheyXOpevn Beppokpacia Swiatiou, oe ENPo péEPOG.

YAIKA
O pikpokaBeTripag VIA Sev kataokevaleTal amod GUOIKS KAOUTGoUK, AGTeg iy PVC.

EITYHZH

H MicroVention, Inc. yyudrtat 6Tt éxouv AngBei Ta ebAoya péTpa KaTd Tov OXeSIAoHO Kat
TNV KATAOKEUT| TOU TIPOIOVTOG autol. AUTH N €yyUnon avTikaBloTd Kat amokAeiel ONeG TIG
GANEG EYYUNTEIG TIOU SV TIPOPBAETOVTAL GTO TIAPAY, PNTEG I CIWTTNPEG EK TOU VOLOU 1) HE
GANO TPOTIO, CUPTTEPINAHPBAVOPEVWY, EVEIKTIKA, OTIOIWVSATIOTE CLWITNPWV EYYUHCEWV
EUMOPEVCILOTNTAC 1} KATAMNAGTNTAC. O XEIPIOUAC, N amobrKeuon, 0 KaBaplopdg Kat

N AMOCTEIPWGN TOU TTPOIOVTOG AUTOU, KaBWG Kat GANOL TTAPAyOVTEG TTou OXeTiCovTal pe
Tov acBevn, Tn Sidyvwon, Tn Bepareia, TIG XEPOLPYIKEG EMENBATEIC Kat AAAa BépaTa
Tépav Tou eAéyxou TG MicroVention emnpealouv Gueca To TPOIOY Kal Ta amoTeEAECHATA
IOV TIPOKUTITOLV amé TN Xerion Tou. H unoxpéwon tng MicroVention umé thv mapovoa
£yyunon meplopileTal oTNV avTIKATAoTaon i EMOKEV AUTOU TOU TTPOIOVTOG Kat n
MicroVention Sev @épel kapia euBuvn yia omoladnmote Tuxaia 1y emakGAoUBN anwAELd,

BAABN 1) Samdvn ou TPOKUTITEL AHEDA I EUUETT ATTO TN XPHON AUTOL TOU TTPOTOVTOC.

H MicroVention &ev avahapfavel, oute eE0uc1080TEl OMTOIOSHTTOTE AANO TIPOOWTTO Va
avahdBet yia Aoyaptaopd tng, omoladrimote GAAN 1 poobetn euBivn 1y unoxpéwan oe
Ox€on He auTo To Tpoidv. H MicroVention Sev gépel kapia euBuvn 6oov agopd Ta mpoiovta
TIoU EMavaypnatponolovVTal UTTOBAANOVTAL OE EMAVETIEEEPYATIA 1) ENAVATIOOTEIPWON

Kall Sev Tapéxel Kapia eyyunan, pnTr 1 Slwinper|, CUPITEPINAHBAVOHEVWY, EVOEIKTIKE,

TNG EUMOPEVCIUATATAC 1 KATAAANAGTNTAG Yia TNV TIPOPBAETIOHEVN XPON, OE OXEON HE

QUTO TO TTPOIOV.

Mpocoxn: H opoomovdiakr vopoBeosia twv H.M.A. emtpémnel TNV MGANGN TG CUOKEUNG AUTAG
HOvoV amé 1aTpd fj KATOTIV GUVTAYOYPAPNONG amd 1aTpo.

OL TIPEG, ot TTPOSIayPAPEG Kat N SIABECINOTNTA TwWV HOVTEAWY EVEEXETAL v AAAGEOLV Xwpig
Tipoedomoinon.

© Mveupatikd Sikatwpata 2023 MicroVention, Inc. Me Ty em@uAagn mavtog SIKAIWHATOG.

H MicroVention, Inc. givat €€ ohokAripou Buyatpikr Tng Terumo Americas Holding, Inc. n omoia
eival €€ ohokArjpou Buyatpikn Tng Terumo Corporation.

H emwvupia VIA™ givat ofjpa katatebév g Sequent Medical, Inc. otig Hvwpéveg MoArteieg.
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Tiirkce

VIA Mikrokateter

LU EN TG ERENTG ELET

CiHAZ TANIMI

VIA™ Mikrokateter, vaskdlatiire yonlendirilebilir bir kilavuz tel Gizerinden yerlestirimek igin tasarlanmis tekli bir Iimen kateterdir. Hekim, bir kilif veya kilavuz tel kullanarak kateteri
deriden (perkiitan) damar veya artere yerlestirir. Cihaz daha sonra tedavi bélgesine yonlendirilebilir. Kateterin distal 100 cm'lik boltimi, ylizeyinde vaskdlatiirdeyken manipulasyona
ve navigasyona yardimei olan hidrofilik bir kaplama bulunur. islem boyunca hekim, floroskopik teknikler kullanarak radyoopak isaretleyici bant kateterin konumunu belirleyebilir
(VIA 21, 27 ve 33 Mikrokateterler bir adet radyoopak ug isaretleyici bant icerir). Diyagnostik ve girisimsel cihazlar, kateterin limeninden tedavi bélgesine iletilebilir. Kateterin

proksimal ucu, aksesuarlarin baglanmasini kolaylastirmak igin standart bir luer adaptoér igerir.

KULLANIM AMACI / KULLANIM ENDIKASYONLARI

VIA 21, 27, 33 - VIA Mikrokateter, girisimsel cihazlarin (WEB cihazi/stentler/akim
degistiriciler) ve diyagnostik ajanlarin (kontrast madde gibi) néral, periferal ve koroner
vaskdilatlre yerlestiriimesi igin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
VIA Mikrokateter, n-biitil-2-siyanoakrilat veya etilen vinil alkol ve DMSO (dimetil
siilfoksit) gibi sivi embolik materyallerle kullanim icin kontrendikedir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Olasi komplikasyonlar siralananlarla sinirli olmamak tzere sunlari igerir: giris bolgesinde

hematom, anevrizma riiptiirQ, emboli, damar perforasyonu, ana arter tikanikhg,
kanama, iskemi, vazospazm, vaskdler tromboz ve inme ve 6lim dahil nérolojik
defisitler.

X-1sini radyasyonu ile ilgili olasi advers etkiler, siralananlarla sinirl olmamak tizere
sunlari igerir: alopesi, deride kizarikliktan tlsere kadar cesitli siddette yaniklar,
katarakt, gecikmeli neoplazi, doku nekrozu ve kontrast madde ile iligkili riskler.

UYUMLULUK
Mikrokateter Onerilen Kilavuz Kateterler Uyumlu Kilavuz Teller
VIA 21 5,0F/0,055" (1,40 MM) iG GAP 0,018" (0,46 MM) DIS CAP
VEYA DAHA GENIS VEYA DAHA DAR
VIA 27 5,0F/0,055" (1,40 MM) iC GAP |  0,018" (0,46 MM) DIS CAP
VEYA DAHA GENiS VEYA DAHA DAR
VIA 33 6,0F/0,070" (1,78 MM) iG GAP | 0,018" (0,46 MM) DIS GAP
VEYA DAHA GENIS VEYA DAHA DAR
UYARILAR

*  DIKKAT: Bu cihaz, yalnizca uygun floroskopik ekipman ile; tibbi tesislerde
perkitandz, intravaskler ve nérovaskiiler teknikler ve proseddrler konusunda
egitiimis hekimler tarafindan kullaniimalidir.

. y( Unite paketi aglimadigi veya zarar gérmedidi siirece VIA Mikrokateter steril
olarak sunulur ve pirojenik degildir.

. @ Ambalaj hasar gérmiisse Griinti kullanmayin. Uriin ambalajinda belirtilen son
kullanma tarihinden 6nce kullanin.

. @ VIA Mikrokateter sadece bir kez kullaniimak {izere tasarlanmistir.

. Cihaz tekrar sterilize etmeyin ve/veya kullanmayin. Yeniden kullanim ve/veya
yeniden sterilizasyon, enfeksiyon riskini artirabilir, pirojenik bir tepkiye veya hayati
tehlike tasiyan komplikasyonlara neden olabilir. Yeniden kullanim ve/veya yeniden
sterilizasyon, trtin performansini diistirebilir ve cihazin arizalanmasina neden
olabilir. Tim cihazlar gegerli hastane, idari ve/veya yerel devlet politikasina gére
atin.

* Floroskopi ile direng nedeni belirlenene kadar aleti dirence karsi ilerletmeyin veya
geri gekmeyin. Dirence karsi asirn kuvvet, cihazda veya damar perforasyonunda
hasara neden olabilir.

*  Mikrokateteri kullanirken daima infiizyon hizlarini izleyin.

*  Anjiyografi igin kontrast enjekte ederken, kateterin bikilmediginden veya
tikanmadigindan emin olun.

*  Onerilen maksimum infiizyon basinci olan 300 psi (20,7 bar) degerini asmayin.
Asin basing kateterin hasar gérmesine veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.

* Buharla sekillendirme, alet teslimi sirasindaki sekillendirme derecesine ve kateter
sapmasina bagl olarak uygun olmayan alet iletimi ve acilmasiyla sonuglanabilir.

* VIA Mikrokateterin 6nerilenden daha kiigiik kilavuz kateterlerle kullaniimasi
(yukandaki uyumluluk tablosuna bakiniz), hidrofilik kaplamanin zarar gérmesine
neden olabilir.

* VIA Mikrokateter, pediatrik poptilasyon (22 yasindan kigukler) kullanimi igin
degerlendirilmemistir.

ONLEMLER

Kullanimdan énce, génderim sirasinda hasar gérmediginden emin olmak igin
VIA Mikrokateteri kontrol edin.

VIA Mikrokateteri, kateterin dis tarafinda kaygan bir hidrofilik kaplamaya sahiptir.
Kaygan kalmasi igin nemlendirilmelidir. Bu, stirekli salin damlasina Y konektorii
takilarak gerceklestirilebilir.

Mikrokateter ve embolizasyon aletinin dogru yerlestiriimesini saglamak igin yiiksek
kaliteli, sayisal gikarimli ortogonal gériiniime sahip floroskopi yol haritasinin
cikariimasi zorunludur.

Yeniden konumlandirma gerekliyse floroskopi altinda cihazi geri gekerken veya
ilerletirken 6zel dikkat gosterin.

Operatér, distal kan damarlarina yerlestirilen mikrokateterlerin tromboemboli riskini
artirabilecegini bilmelidir.

Yeterli koruma kullanarak, floroskopi stirelerini azaltarak ve miimkiin oldugunda
X-1gini teknik faktorlerini degistirerek hastalarin ve operatérlerin maruz kaldigi X-1sini
radyasyon dozlarini sinirlandirin. X-isini radyasyonuna maruz kalmaya bagl gelisen
komplikasyonlarin riski prosediir siiresi ve prosediir sayisi arttikga artar.

Hastadan ¢ikarildiginda, VIA Mikrokateter tizerindeki hidrofilik kaplama heparinize
salin ile nemlendirilmelidir. Kaplama glivenligini ve performansini etkileyebilecegi igin
kaplamanin kurumasina izin vermeyin.

Kaplama gtivenligini ve performansini etkileyebilecedi igin cihaz kullanimda degilken
cihazlara uzun stire boyunca 6n batirma uygulamaktan kaginin.

Cihaz kaplamasina zarar verebilecedi icin cihazi gazli bez ile silmekten kaginin.
Kaplamali cihazi agiri sekilde silmekten kaginin.

AKSESUARLAR

1 Adet Sekillendirme Mandreli
1 Adet introduiser Kilif
PROSEDUR

Lezyon Kateterizasyonu

1.

S ¢

12.

Standart girisimsel prosedurleri kullanarak damara bir kilavuz kateter ile erisin.
Kilavuz kateter, mikrokateter yerlestiriimis haldeyken kontrast enjeksiyonuna izin
verecek genislikte bir i¢ gapa sahip olmalidir.

Kilavuz kateterinin gdbegine bir déner hemostatik valf (RHV) takin. RHV'nin yan
koluna (¢ yollu musluk takin ve ardindan stirekli ylkama sollisyonu inflizyonu igin
bir hat baglayin.

iletimi yapilacak cihazin boyutuna bagli olarak uygun VIA Mikrokateter
boyutunu segin.

VIA Mikrokateter dispenser spiralini veya tepsiyi posetten yavasca gikarin.
Dispenser spiralini, spirale bagh disi lueri kullanarak steril ylkama sollisyonu

ile yikayin. Islatma isleminden sonra, kaplamanin guivenligini ve performansini
etkileyebilecegi igin kateterin kurumasina izin vermeyin; gerekirse steril salin
sollisyonu dolu bir kaba yerlestirin.

isterseniz Mikrokateteri introdiiser kilifa dikkatlice yerlestirin.

Uygun boyutta bir kilavuz tel hazirlayin ve Ureticinin talimatlarina gére mikrokatetere
yerlestirin.

Kilavuz teli ve mikrokateteri, kilavuz kateterin distal ucuna ulasilana kadar bir tnite
olarak kilavuz katetere yerlestirin. Alternatif olarak, kilavuz teli ve mikrokateteri
planlanan bélgeye ulasilana kadar ilerletin. Floroskopi ile kateter konumunu
dogrulayin. Mikrokateteri kirmadan RHV'yi gerektigi gibi nazikge sikin.

Kullaniimasi durumunda kulaktan gekerek introdtiser kilifi soyun.
Mikrokateter lezyona yerlestirildikten sonra kilavuz teli gikarin.

Kateter gébegine bir siringa takarak mikrokateterin i¢ gapini steril yilkama
sollisyonu ile yikayin

. Mikrokateterin gébegine ikinci bir RHV takin. ikinci RHV'nin yan koluna tek yollu bir

musluk takin ve yikama sollisyon hattini musluga baglayin.
Mikrokateterin steril yikama soliisyonu ile yilkanmasini saglamak igin muslugu agin.
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VIA Mikrokateterin Cikarilmasi

13. Floroskopik kilavuz altinda, cihazin tamami hastadan ¢ikarilana kadar VIA
Mikrokateteri geri gekin.

SEKILLENDIRME MANDRELI
UYARI: Buharla sekillendirme mandreli insan viicudu lizerinde kullanim
igin tasarlanmamustir.

Kateter ucunu sekillendirmek igin sadece buhar kaynagi kullanin. Diger isi kaynaklarini
kullanmayin.

Kullanimdan énce, buharli sekillenmeden kaynaklanmis olabilecek herhangi bir hasar igin
kateterin ucunu kontrol edin. Herhangi bir sekilde hasar gérmiis bir kateteri kullanmayin.

VIA 21, 27 ve 33 Mikrokateter bir adet diiz sekillendirme mandreli ile tedarik edilir.

Diiz sekillendirme mandrelini k ken gidaki 1 uygulayin:
1. Sekillendirme mandrelini karttan gikarin ve kateterin distal ucuna yerlestirin.

2. listerseniz introdtiser kilifini karttan gikarin ve Mikrokateteri introdiiser kilifa
dikkatlice yerlestirin.

8. Kateter ucunu ve sekillendirme mandrelini istenen sekle getirmek igin dikkatlice biikin.
Kateter gevsemesinin hesaba katiimasi igin hafifce asiriya kagilmasi gerekebilir.

4. Sekillendirilmis kismi yaklasik 30 saniye boyunca buhar kay_naélndan yaklasik 1ing
(2,5 cm) uzaklikta tutarak kateteri sekillendirin. 30 SANIYEYI ASMAYIN.

5. Mandreli glkarmadan 6nce kateter ucunu hava ile veya salin sollisyonu ile
sogumaya birakin. Mandreli ¢ikarin ve atin. Birden fazla sekillendirme énerilmez.

6. Buharl sekillendirmeden kaynaklanmis olabilecek herhangi bir hasar igin ucu
kontrol edin. Herhangi bir hasar durumunda kateteri kullanmayin.

AKIS HIZLARI

Akis hizlar 100 Salin %350 Salin/%50 Omnipaque

ve 300 psi 350

Kateter 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
(690 kPa) (2070 kPa) (690 kPa) (2070 kPa)

VIA 21 0,9 mL/sn 1,7 mL/sn 0,4 mL/sn 1,2 mL/sn

VIA 27 1,5 mL/sn 2,8 mL/sn 1,2 mL/sn 2,3 mL/sn

VIA 33 2,6 mL/sn 4,7 mL/sn 2,2 ml/sn 4,3 mL/sn

AMBALAJ, STERILIZASYON VE DEPOLAMA

VIA Mikrokateter, koruyucu bir dispenser spiralinin igine yerlestirilir ve bir poset ve tinite
kartonunda ambalajlanir. Ambalaj agiimadig, hasar gérmedigi veya son kullanma tarihi
gegmedigi siirece cihaz steril kalir.

VIA Mikrokateter, etilen oksit ile sterilize edilir. VIA Mikrokateter
ambalajina kiiglk bir yuvarlak gosterge etiketi yapistinimistir. Bu gésterge, etilen
oksit sterilizasyonu lizerine mordan yesile déner ve cihazin kullanilabilmesi igin yesil
olmalidir. Gosterge morsa cihazi kullanmayin.

\\‘/< L

=¥
4\ Kuru bir yerde, kontrollii oda sicakliginda saklayin.

MATERYALLER
VIA Mikrokateter dogal kauguk, lateks veya PVC'den dretilmemistir.

GARANTI

MicroVention, Inc. bu cihazin tasarim ve tretiminde makul 6zenin gésterildigini garanti
eder. Bu garanti herhangi bir satilabilirlik veya uygunluk zimni garantisi dahil ancak
bunlarla sinirl olmamak Uizere kanunen veya baska sekillerde acik veya zimni ve burada
acik olarak belirtimeyen tiim diger garantilerin yerinedir ve bunlar kapsam disinda
birakir. Cihazin kullanimi, saklanmasi, temizlenmesi ve sterilizasyonunun yani sira, hasta,
tanisi, tedavisi ve cerrahi islemle ilgili faktorler ve MicroVention’in kontroll disindaki diger
konular cihazi ve kullanimindan elde edilen sonuglar dogrudan etkiler. MicroVention’in
bu garanti altindaki ytkimliligi bu cihazin tamiri veya degistirilmesiyle siniridir ve
MicroVention bu cihazin kullanimindan dogrudan veya dolayli olarak dogan herhangi bir
anizi veya netice kabilinden dogan zarar, ziyan veya masraftan ylikimli olmayacaktir.
MicroVention bu cihazla ilgili olarak baska herhangi bir ek ytkimltiliik veya sorumluluk
kabul etmez ve bagkasinin kendi adina Ustlenmesine izin vermez. MicroVention tekrar
kullanilan, tekrar isleme konan veya tekrar sterilize edilen cihazlarla ilgili bir sorumluluk
kabul etmez ve boyle bir cihaz ile ilgili olarak satilabilirlik veya amaca uygunluk dahil ama
bunlarla sinirl olmamak Uizere agik veya zimni higbir garanti vermez.

Dikkat: Federal yasa, bu cihazin satisini bir hekim tarafindan veya hekimin talimatiyla
yapilacak sekilde kisitlamistir.

Ucretler, zellikler ve saglanan modeller haber verilmeden degistirilebilir.

© Telif Hakki 2023 MicroVention, Inc. Tum haklari saklidir.

MicroVention, Inc., Terumo Americas Holding Inc.'in tamamina sahip oldugu bagl
bir ortakliktir ve Terumo Americas Holding Inc. de Terumo Sirketi'nin tamamina sahip

oldugu bagli bir ortakliktir.

VIA™, Amerika Birlesik Devletleri'nde ve diger yetki alanlarinda Sequent Medical, Inc.
sirketinin tescilli ticari markasidir.
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Bbnrapckn

MukpokateTbp VIA
WHcTpyKuymn 3a ynotpeba

ONUCAHUE HA U3AEJINETO

MuKpoKaTeTbpbT VIA™ € KaTeTbp C eAMHIYEH SlyMeH, PeaHa3HaueH /1a Ce BbBEX/a Hajl HacouBall Ce BOAAY B CbjoBeTe. JlekapAT BKapBa KaTeTbpa BbB BeHaTa Uv apTepuATa Npes Koxara
(MOAKOXHO) C NoMOLL{Ta Ha Ae3ure nam Boaau. Ciefj ToBa U3AENNETO MOXe f1a Ce HACoUN KbM MACTOTO 3a TpeTupaHe. [iuctanHmTe 100 cm OT KaTeTbpa CbAbpXkaT XMAPODUIHO NOKPUTIE Ha
NOBBPXHOCTTa, KOETO CrIOMara 3a HaBUMMPAHETO 1 ynecHsABa MaHunynauumTe B Cbaa. Mo Bpeme Ha NpoLieayparta, 1eKapAT MOXe f1a OTKPUE NO3NLMATA Ha KaTeTbpa YPe3 PEHTTEHOKOHTPACTHUTE
MapKepHa MBMLA C MOMOLLTa Ha $AlyOPOCKONCKIA TeXHMKN (MUKpokaTeTpuTe VIA 21, 27 1 33 UMaT efiHa PEHTTeHOKOHTPACTHa MapKepHa MBULa Ha Bbpxa). pes iymeHa Ha KaTeTbpa MoraT Aa ce
BbBEX/AT ANArHOCTUYHI 1 UHTEPBEHLIMOHHI U3AENVUA 10 MACTOTO Ha TpeTupaHe. MIPOKCUMANHUAT Kpail Ha KaTeTbpa M3MoM138a CTaHAAPTEH NlyepoB ajjanTep 3a NPUKpensHe Ha akcecoapy.

NPEAHA3HAYEHUE/MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

VIA21,27,33 - TeTbpbT VIA e npepl 3a ynotpeba 3a BbBEX/AaHETO

Ha UHTepBEHUMOHHW n3aenua (kato WEB u3fenna/creHToBe/OTKNOHUTENN Ha MOTOK)

VI BIVBaHETO Ha AMarHOCTUYHM areHT (KaTo HanpyMep KOHTPACTHO BeLeCTBO) B HepBHaTa,
nepudepHaTa v KOpoHapHaTa CbjjoBa CUCTEMA.

NPOTUBOMOKA3AHUA
MwukpokaTeTbpbT VIA € NpoTMBONOKa3aH 3a ynotpeba Npu TeUHN eMB0NYHN MaTeprany, Kato
Hanpumep H-6yTuN 2-UMaHOAKpPUNaT UK eTneH BUHUN ankoxon 1 DMSO (qumeTun cyndokeng).

NOTEHUWANHWU YCNOXHEHUA

ToTeHUManHuTe yCoXHEHA BKIOYBAT, HO HE Ca OrPaHNYeHN 10 CIEHITE: XeMaToM Ha
MACTOTO Ha BbBEX/jaHe, PynTypa Ha aHeBPM3Ma, eM60NA, NeppopaLVsA Ha Cbfl, OKy3UA Ha
OCHOBHa apTepus, KPbBOW3/INB, UCXEMUA, Ba30CNasbM, Cbj0Ba TPOMGO3a 11 HEBPONIOTMYHM
AepUUT, BKIIOUNTENHO MHCYNT U CMBPT.

MoTeHyManHNTe HeXenaHn peakLnn OT eKCNO3MLMA KbM PEHTTEHOBO 06NTbYBaHe BKIIOYBAT,
HO He ce orp: T A0: n3rapaHus, M0 TEeXeCT OT 3auepBABaHe

Ha KoXaTa 10 paHu; KaTapakTi; 3abaBeHa HeOMNa3naA; TbkaHHa HeKPO3a; KaKTo 1 PUCKOBeE,
CBbP3aHM C KOHTPACTHOTO Garpusno.

CbBMECTUMOCT
Tervp B;Ae“;'“ Katerpu CbBMeCcTUMYM BoAauMN
VIA 21 5,0F/0,055 HYA (1,40 MM) 0,018 IHYA (0,46 MM)
BA VNN MO-TONAM BH VNN NO-MANTBK
VIA 27 5,0F/0,055 UHYA (1,40 MM) 0,018 HYA (0,46 MM)
BA MNIN MO-TONAM BHZ VNN NO-MANTBK
VIA 33 6,0F/0,070 UHYA (1,78 MM) 0,018 IHYA (0,46 MM)
BA MNIN MO-TONAM BHZ M NO-MANTBK

NPEAYNPEXOEHUA
*  BHUMAHME: ToBa n3genuvie Tpa6Ba fia Ce U3M0/13Ba CaMO OT JIeKapu, KOWTO ca 0ByyeHn
B MO/IKOXHM, BLTPECH0BY 1 HEPBHOCH0BY TEXHUKIA 1 MPOLEAYPY B Ku

NPEAMNA3HU MEPKU

Mpean ynotpeba npernepaiite Mukpokaterbpa VIA, 3a a ce yBepuTe, e He e 6un
NOBpE/ieH NPy 0CTaBKaTa.

MuKpokaTeTbpbT VIA MMa XJTb3raBo XAPOGUIHO MOKPUTUE MO MOBbPXHOCTTa Ha
KkaTeTbpa. Toil TpAbBa fla ce NOAAbPXa XNAPATMPaH, 3a f1a OCTaHe X/Tb3ras. ToBa MOXe
[1a ce MOCTUrHe Ypes MoCTaBAHETO Ha Y-06paseH KOHEKTOP KbM C1CTeMa 3a NOCTOAHHO
KarkoBo BNMBaHe Ha GU3NONOrMyeH pasTeop.

BicoKoKauecTBeHOTO (rlyopOCKONCKO TpacpaHe C LMdpOBO n3BaxaaHe C OPTOrOHaNHM
V3rMefn e 3afib/IKUTENHO 3a NOCTUraHe Ha NPaBUITHO NOCTaBAHE Ha MKPOKaTeTbpa
1 n3genveTo 3a embonsauma.

AAKO e HeoBXOAMMO MOBTOPHO NOCTaBAHE, BHUMAaBaiiTe 0CO6EHO NpW U3TernAHe
WV NPUABWKBaHE Ha U3Aen1eTo nog $pnyopockonua.

OnepaTopbT TPAGBa fa € HaACHO, Ye MUKPOKaTETPpUTE B AVCTaNHN KPbBOHOCHM Cb0Be
Morar fja yBenuJart prcka ot TpomGoembonuu.

OrpaHuyeTe ekCcrosnumATa KbM PEHTFeHOBO 06/TbYBaHe Ha NaLMeHTUTe 1 lekapuTe, KaTo
v3ron3sare afeKBaTHO eKpaHpaHe, HamanuTe BpemeTo 3a GIyopOCKONNA 1 NPOMeHUTe
PEeHTreHoBUTe TeXHUYECKM $aKTOpW, KOraTo TOBA € Bb3MOXHO. PUCKBT OT yCNIOXHEHNsA oT
eKCrosnyMATa KbM PeHTreHOBO 06/TbuBaHe MOXe fja Ce NOBNLIN C yBennyasaHe BpemeTo
Ha npoueaypara 1 6pos npoueaypu.

Axo e np: OT nauueHTa, o) HTO MOKPUTKE HA MUKpOKaTeTbpa VIA Tpsbsa
na 6bjie XnapaTMpaHo C XenapuHM3MpaH GprsnonoruyeH pasteop. He nossonsgaiire

Ha MOKPUTVETO 1a N3CbXHE, Thil KaTo TOBa MOXe 1a KOMMPOMETUPa 6e30NacHOCTTa 1
paborara.

Vi36arsaiite aa HanosBaTe NpeBapUTEIHO U3AENNATA 3a AL/TO BPeMe, KoraTo U3fien1eTo
He Ce 113MoN3Ba, Thii KaTo TOBA MOXe fja KOMNpOMeT/pa 6e3onacHoCcTTa U paboTata.
Vi36arsaiite na 3a6bp3Bate U3fNMETO CbC CyXa Map/s, Thil KaTo TOBa MOXe fia yBpeau
NoKpuUTHETO My. V365rBaiiTe NPeKoMepHOTO 3a6bpCcBaHe Ha HaMoeHOTO Usaenve.

AKCECOAPU

1 opopmaw wnnHaen

1 nesune 3a BbBeXaaHE

NPOLEOYPA

YUYPEeXAEHIA C NOAXOAALOTO GNyopoCKOncko obopyasaHe.

. y( MwukpokateTbpbT VIA ce npeaocTasa CTepuneH 1 anuporeHeH, 0CBeH ako
OnakoBKaTa My e OTBOpeHa Ui NoBpefeHa.

. @ He usnonssalite, ako onakosKata e nospeseHa. i3nonssaiite npeaun KpanHua
CPOK, NOCOYEH BbPXY OMakoBKaTa Ha NPOAYyKTa.

. ® MwukpokaTeTbpbT VIA e npeaHasHaueH camo 3a eAHOKpaTHa ynotpeba.

. [la He ce cTepunn3npa n/wnu u3nonssa nosTopHo. MosTopHaTa ynotpeba n/
W1 NOBTOPHATa CTEPUAVM3ALIMA MOTaT A1a YBENYAT PUCKa OT UHOEKLWA, Aa A0BEAT 10
NMPOreHHa peaKLA N APy 3ac X1BOTa YC) . MosTOpHaTa ynoTpe6a
W/Wni NOBTOPHATa CTePUAM3aLIMA MOTaT A1a BAOWAT paboTaTa Ha NPOfYKTa, KOETo Moxe
la joBefie 10 HEN3NPaBHOCT Ha U3fieNNeTO. VI3XBbPAAIITE BCUUKM U3AENNA CbINIACHO
NPUAOKUMIATE BONHUYHI, AAMUHUCTPATUBHI W/VIN MECTHU 3aKOHOBM pa3niopeatu.

*  HuKora He NpuABMXBaINTE 1 He N3TErNAIITe U3fieNNe NP CPELLaHe Ha CbMPOTUBIEHME,
[0KaTO He onpefienuTe Ypes GlyopoCKONUA MPUUMHaTa 3a CbNPOTUB/IEHIETO.
Ynotpe6ata Ha npekomMepHa Cifla Npu HaNYMETO Ha CbNPOTUB/IEHIE MOXe Aa floBefe
[10 LWETV N0 M3eNNETO UK NepdOpaLinA Ha Cby.

*  BuHaru cnepete febuTa Ha BIMBaHe, KOraTo WU3r0/3BaTe MUKPOKaTeTbpa.

*  Korato nHxeKTMpaTe KOHTPACTHO BELLECTBO 3a aHrNOrpadus, yBepeTe e, Ye KaTeTbpbT
He @ NperbHaT N 3anyLueH.

*  He HajBwlwaBaliTe MaKCUMANHOTO NPENOPbUNTENHO HanAraHe 3a BvBaHe ot 300 6apa (psi).
TPeKOMEPHOTO HaflAraHe MOXe f1a J0Be/i 40 LLETY MO KAaTETbpa W HapaHABAHe Ha MaLyeHTa.

*  TapHoTo opopmAHeE MOXe f1a J0Be/E 10 HENPABUITHO NOCTaBAHE U Pa3rionaraHe Ha
V3flen1eTo, B 3aBMCUMOCT OT CTeneHTa Ha 0pOPMAHe 1 OTKOHeHMe Ha KaTeTbpa npu
BbBEX/jaHe Ha u3genveTo.

*  Ynotpe6ata Ha M1KpoKaTeTbpa VIA ¢ Bojaun noa NpenopbunTenHua pasmep (BUxTe
TabnnuaTa 3a CbBMECTVMOCT NO-TOPe) MOXe Aa I0BEAE /40 WETI N0 XMAPODMIHOTO NOKpUTUE.

*  MuKpOKaTeTbpbT VIA He @ OLieHABaH 3a U3M0oN3BaHe NpW NeAnaTpUIHa nonynauna
(Ha Bb3pacT <22 roguHw).

o

Ha

M3nons3BatiTe CTaHAAPTHU MHTEPBEHLIVOHHM NPOLie/lypy, 3a f1a OCbLYeCTBUTE JOCTbI A0
Cbfja € Bofely KaTeTbp. BojewmaT KateTbp TpAGBa f1a € C JOCTaTbYHO roNAM BbTpelleH
[NameTbp, 3a 1a MOXe A1a Ce MHXEKTMPa KOHTPACT NPY NOCTaBeH MUKPOKATeTbp.

MpuikpeneTe BbPTALa ce XemMocTaTU4Ha Knana (RHV) kbm xb6a Ha Boaelms KaTeTbp.
MpukpeneTe TpUNOCoUeH cNMpaTeneH KpaH KbM CTPaHUYHOTO PaMo Ha BbpTALLaTa ce
xemocTaTuuHa knana (RHV) 1 cnesj Toa CBbpseTe INHMA 3a HeNMPeKbCHATO BNMBaHe Ha
pasTBOp 3a NpoMuBaHe.

V36epeTe noaxoasAwmA pasmep Ha MUKpoKaTeTbpa VIA B 3aB1CMMOCT OT pasmepa Ha
13[enueTo, KOeTo Lie BbBeXpaTe.

BHUMaTenHoO cBaneTe gucneHcepHaTa HaMOTKa UV TabnnukaTa Ha MUKpokaTeTbpa VIA
oT Top6uuKara. [pomuiiTe guUCNeHcepHaTa HaMOTKa CbC CTEPUIEH MPOMUBALL Pa3TBOP
npes KeHCKIA Nlyep, KOWTO e NpUKPeneH KbM HamoTKaTa. Ciefl XupaTnpaHeTo He
OCTaBAiiTe KaTeTbpa f1a M3CbXHE, Thil KaTO TOBA MOXe /a MOBNMAE Ha NapameTpuTe 3a
6e30MacHOCT 1 eprKACHOCT Ha MOKPUTMETO; MPU HYK/a ro nocTaseTe B 6b6pekoBNAHO
Tacue CbC CTepuseH Gr3MonornyeH pasreop.

AKO € Hy>HO, BHIIMaTe/HO BbBefleTe MKPOKaTeTbpa Npes BbBeXAaloTo Aesnne.

MpuroTeeTe Bofjay CbC CbOTBETHNA Pa3MeP U O BKapaTe B MUKPOKATETbPa CbIacHo
VIHCTPYKUWUTE Ha NPOU3BOANTENA.

BkapaiiTe Bojjaya v MMKPOKaTeTbpa 3ae/JHO BbB BOfElNA KaTeTbp, 0KATO ANCTANHMUAT
Kpail Ha BOIeLA KaTeTbp He Gbe AoCTUTHAT. [Ipyr HaunH e a NpuBuKUTe

Hanpey] BOfjaua 1 MUKPOKaTeTbpa 10 JOCTUIaHe Ha eNaHoTo MACTO. M3nonssaiite
dnyopockonus, 3a la NpoBepuTe NO3NUMATa Ha KaTeTbpa. Mpu Hy)Xpa Neko 3aTerHete
RHYV, 6e3 fa cmaukBaTe MUKpOKaTeTbpa.

ObeneTe HacTpaHa BbBEX/ALLOTO Ae3une, KaTo U3fibpraTe NajyeTo, ako e U3MoN3BaHo.

Cnepj nocTaBAHe Ha MKPOKaTeTbpa B fle31ATa, CBaneTe Bofjava.

. MpomuiiTe Bl Ha MIKpPOKaTeTbpa CbC CTepuneH Gpr3MOoNoruyeH pasTeop, Kato

NpuKpenuTe CNPUHLIOBKaTa KbM Xbba Ha KaTeTbpa

. MpukpeneTe BTOpa BbPTALLA Ce XeMoCTaTuHa Knana (RHV) kbM xb6a Ha MUKpOKaTeTbpa.

MprikpeneTe eaHOMOCOUEH CripaTeneH KpaH KbM CTPaHUYHOTO Pamo Ha BTopaTa
BbPTALA Ce XeMoCTaTh4Ha Knana (RHV) 1 cBbpkeTe nMHNATa C NPOMUBaLLMA PasTBOp
KbM CMipaTeniH1A KpaH.
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12. OTBOpeTe CNMpaTeNHIA KPaH, 3a 1a OCTaBUTe NPOMMBALLA PA3TBOP f1a NPeMUHe Npe3
MUKPOKATETbPa CbC CTEPUAHNA MPOMMBALL Pa3TBOP.

Maxane Ha mukpokamemupa VIA
13. TMoa GpnyopoCKONCKn KOHTPON UsTerneTe MUKpoKaTeTbpa VIA, A0KaTO LANOTO U3aenve He

6bae n3BajeHo OT NauyeHTa.

O®OPMALL WNUHAEN
MPEAYNPEXIEHNE: O
B YOBELIKOTO TANO.

p T napeH He e npefy 3aynotpeba

M3non3BaiiTe camo N3TOYHMK Ha Napa 3a 0popMAHe Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa. He nsnonssaiite
LPYTY TOMIVHHN N3TOYHULN.

Mpeav ynoTpe6a nposepeTe Bbpxa Ha KaTeTbpa 3a WWeT OT NapHOTO 0hopMAHE.
He u3nonssaiite KateTbp, KOMTO e 611 NOBPE/EH MO KaKbBTO U /13 @ HauuH.

MukpokateTpute VIA 21, 27 1 33 ce JOCTaBAT C eAVH Npas 0GOPMALL WANHAEN.

b

Cnedeatime ci no-dony npu Ha ogpop

wnuHoen:

1. M3Bagete opOpMALA WNMHAEN OT KApTaTa 1 ro NoCTaBeTe B ICTAHINA BPbX Ha KaTeTbpa.

2. AKo e HyXHO, N3BajJieTe BbBEX/aLLOTO ie3une OT KapTaTa 1 BHUMaTesHO BbBefieTe
TeTbpa npes Bb TO flesune.

3. BHMMmaTenHo orbHeTe Bbpxa Ha KaTeTbpa 1 Ha 0 A0
dopma. Bb3mMoxHO e neko npeysennyasaHe Ha OrbBaHeTo, 3a fa MOXe KaTeTbpbT
Aa ce oTnycHe.

4. OdopmeTe KaTeTbpa, KaTo NpUAbPXKaTe OpOpPMeHaTa YacT NPUBNUIUTENHO Ha
2,5 cm (1 MHY) OT U3TOYHWKa Ha Napa 3a NpubansuTenHo 30 cekyHau. HE IPLXTE
3A MOBEYE OT 30 CEKYHAW.

5. OcTaBeTe Bbpxa Ha KaTeTbpa fla M3CTVHE Ha Bb3AyX WM BbB GU3MONOryeH pasTeop,
npeav fa ceanuTe wWnuHaena. CeaneTe WnWHAENa U ro U3xebprete. He ce npenopbusat

MHOXeCTBO 0GOPMAHUA.
6. MpoBepeTe Bbpxa 3a WWETH OT NAPHOTO OHOPMAHE. AKO OTKPUETE LLETH, He 3NoN3BaiiTe
KateTbpa.
AOEBUT
Ae6ut npn OusMonorMyeH pasTeo, 50% ¢pusnonornyeH
100 1 300 psi P P pa3sTBop/50% Omnipaque 350
100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
Karerp (690kPa) | (2070kPa) | (690kPa) (2070 kPa)
VIA 21 0,9mL/ 1,7 mL/ 0,4 mL/cekyHpa | 1,2 mL/cekyHga
cekyHaa cekyHaa
VIA 27 1.5mL/ 2,8mL/ 1,2 mL/cekyHpa | 2,3 mL/cekyHpa
cekyHpaa cekyHpaa
VIA33 2,6 mL/ 4,7 mL/ 2,2ml/cekyHpa | 4,3 mL/cekyHaa
cekyHaa cekyHaa

OMAKOBKA, CTEPUJIU3UPAHE N CbXPAHEHUE
MukpokaTeTbpbT VIA Ce NOCTaBA B 3alMTHA Xanka Ha AVICNEHCEpHATa HAMOTKa 1 Ce OMNakoBa
B TOp6UUKa 11 KapTOHEeHa KyTus. /I3AenneTo e 3anasm CTEpUAHOCTTa Ci 40 OTBApAHE Un

p HaC Ta UM Ao Ha CpoKa Ha FrOfHOCT.

MwukpokaTeTbpbT VIA ce cTepunusmpa ¢ eTuneH okcng. Manbk Kpbrbn eTuket
C MHAUKATOP € NOCTaBeH BbpXy Ha TeTbpa VIA. VKAl OpBT CMeHA
LBETa C11 OT IIaB Ha 3e/1eH NpU CTePUNM3aLNA C eTUNEH OKCUA 1 TPAGBa Aa Gbae 3eneH, 3a 4a
MOe /a Ce M3M0N13Ba N3AeNNETO. AKO NHAVKATOPT € INNAB, He U3MNON3BaiTe U3feNneTo.

e

R~ =
! ’? .
Q N [la ce cbXpaHsABa NPy KOHTPOMPaHa CTaliHa TemnepaTypa Ha CyXo MACTO.

MATEPUANUN
MwukpokaTeTbpbT VIA He e u3paboTeH ¢ ecTecTBeH Kayuyk, natekc unm PVC.

TAPAHUMA

MicroVention, Inc. rapaHTupa, 4e npu pa3pa6oTkaTa 1 NPOU3BOACTBOTO Ha TOBA U3fenne
Ca BAIOXKEHM FPYKIA B Pa3yMHIA rpaHiLA. Tasn rapaHLIMA 3aMeCTBa 1 U3K/I0YBa BCUUKIA
APYrV rapaHLnm, KOUTO He Ca 3aABEHM U3PUUHO C HACTOALLOTO, 6e3 3HaueHue Jani npeku,
KOCBEHY, 33KOHOBI WM PYIY, BKNIOUMTESNTHO, HO HE CaMO BCAKAKBI KOCBEHI rapaHLIAn

3a NPO/1aBaEMOCT WA FOAHOCT. MaHMMyIMPaHeTo, CbXpaHeHNETo, NOYNCTBAHETO

V1 CTEPUAN3NPAHETO Ha M3/IENNETO, KaKTO U GaKTOpK, CBbP3aHIA C NaLeHTa, AuarHosara,
NleyYeHmeTo, XMpyprivyHaTa NpoLielypa v APYry Hellla n3BbH KOHTpona Ha MicroVention,
AMPEKTHO 3aCAraT N3AENMETO 1N PE3yNTaTUTe, MONyYEHN OT HErOBOTO M3MON3BaHE.
3agbkeH1eTo Ha MicroVention no HacToALaTa rapaHLMA € OrpaHNYEHO 4O PEMOHTa WA
3amAHaTa Ha ToBa u3genue u MicroVention He HOCI OTFOBOPHOCT 3a HUKAKBM MHLMACHTHI
VK nocneasaLLm 3ary6u, Bpean Ui pasxoaun, Bb3HUKHaM NPAKO WM KOCBEHO OT
M3M0N13BaHETO Ha ToBa u3genue. MicroVention He rnoema 1 He yMbiHOMOLLaBa HIUKOe nLie
{1 I0eMa OT HeilHO MMe APYTA N AOMbAHUTENHM OTFOBOPHOCTM 1 3a/ib/IKEHNA BbB BPb3Ka
c ToBa u3genve. MicroVention He noema OTrOBOPHOCT MO OTHOWEHWE Ha U3AENNA, KOUTO Ca
M30N138aH11, 06PabOTEHM UM CTEPUAM3NPAHY MOBTOPHO, 1 HE f1aBa HUKAKBY rapaHLm,
V3pUYHI N NOAPa36UpalL Ce, BKIOYUTENHO, HO HE CamMO 3a MPOAaBaeMOCT UM FORHOCT
3a KOHKpETHa ynoTpe6a, No OTHOLIEHNE Ha TaknBa U3aenvs.

BHumaHue: epiepantute 3akoHu (Ha CALL) orpaHnyaBat ToBa U3aenuve Aa ce npojasa camo
OT fIeKap W Mo NPenopbKa Ha Takbe.

LleHuTe, cneundrkaumaTa 1 HaMYHOCTTa Ha MOAENMTE NOAJIeXAT Ha NPOMAHa
6e3 npean3secTe.

© 2023 r. MicroVention, Inc. Bcuuku npasa 3anaseHu.

MicroVention, Inc. e n3uano nputexasaHa AbllepHa drpma Ha Terumo Americas Holding,
Inc., KOATO e U3LANO NpUTexaBaHa AbliepHa Gprpma Ha Terumo Corporation.

VIA™ e peructpupaHa Tbproecka mapka Ha Sequent Medical, Inc. 8 CALL| v B gpyrn
10PUCANKLMN.
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Hrvatski

VIA™ Microcatheter
Upute za uporabu

OPIS UREDAJA

VIA™ Microcatheter jednolumenski je kateter dizajniran za uvodenje upravljivom Zicom vodilicom u krvne Zile. Lije¢nik uvodi kateter u venu ili arteriju kroz kozu (perkutano) pomocéu
ovojnice ili Zice vodilice. Uredaj se tada moZe uvesti do mjesta lijecenja. Distalni dio katetera od 100 cm ima hidrofilni premaz $to olak$ava navigaciju i pomaze u upravljanju
kateterom u krvnoj Zili. Tijlekom postupka lije¢nik moZe promatrati poloZaj katetera pomodéu rendgenski vidljivu traku markera uporabom fluoroskopskih tehnika (mikrokateteri VIA
21, 27 i 33 imaju jednu rendgenski vidljivu traku markera). Dijagnosticki i interventni uredaji mogu se uvesti kroz lumen katetera do mjesta lije¢enja. Proksimalni kraj katetera sadrzi

standardni luer prilagodnik za lakse prikljucivanje pribora.

NAMJENA / INDIKACIJE ZA UPORABU

VIA 21, 27, 33 - VIA Microcatheter namijenjen je za uvodenje interventnih uredaja
(poput WEB uredaja / stentova / preusmijerivaca protoka) i infuziju dijagnostickih
sredstava (poput kontrastnog sredstva) u neuroloske, periferne i koronarne krvne Zile.

KONTRAINDIKACIJE
VIA Microcatheter kontraindiciran je za uporabu s tekuc¢im embolijskim materijalima,
poput n-butil 2-cijanoakrilata ili etilen-vinil alkohola i DMSO-a (dimetil sulfoksida).

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije ukljuCuju, izmedu ostalog, sliedece: hematom na mjestu
ulaza, prsnuce aneurizme, emboliju, prsnuce Zile, okluziju vece arterije, krvarenje,
ishemiju, suzavanje krvnih Zila, vaskularnu trombozu i neuroloske deficite ukljuujuéi
mozdani udar i smrt.

Potencijalne nuspojave povezane s izlaganjem rendgenskom zracenju, izmedu ostalog,
ukljucuju: alopeciju, opekline u rasponu od crvenila na kozi do &ireva, katarakte,
naknadnu neoplaziju, nekrozu tkiva i opasnosti povezane s kontrastnim sredstvom.

KOMPATIBILNOST
Mikrokateter Preporuceni vodedi kateteri Kompatibilne Zice vodilice
VIA21 UNUTARNJI PROMJER OD VANJSKI PROMJER OD

5,0 F/0,055" (1,40 MM) ILI VECI 0,018" (0,46 MM) ILI MANJI

MJERE OPREZA

Prije uporabe uredaja VIA Microcatheter provjerite je li ostecen tijekom isporuke.

VIA Microcatheter ima klizavi hidrofilni premaz na vanjskoj strani katetera.
Mora se odrzavati vlaznim da bi bio klizav. To se moze postici pri¢vrscivanjem
Y-priklju¢ka na neprekidnu infuziju fizioloke otopine.

Fluoroskopsko mapiranje staza digitalnom substrakcijom visoke kvalitete,
s ortogonalnim prikazima, obavezno je za postizanje ispravnog poloZaja
mikrokatetera i uredaja za embolizaciju.

Ako je potrebna promjena poloZaja, posebno pripazite da primjenjujete fluoroskopiju
pri povlacenju ili umetanju uredaja.

Rukovatelj mora biti svjestan da mikrokateteri u distalnim krvnim Zilama

mogu povecati rizik od tromboembolije.

Ogranicite izlaganje pacijenata i lijecnika dozama rendgenskog zra¢enja primjenom
odgovarajuce zastite, smanjenjem trajanja fluoroskopije i prilagodavanjem tehnickih
¢imbenika pri rendgenskom snimanju kad je to moguce. Opasnost od komplikacija
uslijed izlaganja rendgenskom zrac¢enju moZze porasti s poveéanjem trajanja zahvata i
brojem zahvata.

Ako se izvadi iz pacijenta, hidrofilni premaz na kateteru VIA Microcatheter treba
hidrirati hepariniziranom fizioloskom otopinom. Nemojte dopustiti da se premaz
osusi jer to moze utjecati na sigurnost i ucinkovitost premaza.

Izbjegavajte prethodno namakanje proizvoda na dulje vrijeme kada se proizvod

ne upotrebljava jer to moZze utjecati na sigurnost i u¢inkovitost premaza.

VIA 27 UNUTARNJI PROMJER OD VANJSKI PROMJER OD
5,0 F/0,055" (1,40 MM) ILI VECI 0,018" (0,46 MM) ILI MANJI

VIA 33 UNUTARNJI PROMJER OD | VANJSKI PROMJER OD
6,0 F/0,070" (1,78 MM) ILI VECI 0,018" (0,46 MM) ILI MANJI

UPOZORENJA

* OPREZ: ovaj uredaj smiju upotrebljavati samo lije¢nici koji su obuéeni za
obavljanje perkutanih, intravaskularnih i neurovaskularnih tehnika i postupaka
u medicinskim ustanovama s prikladnom fluoroskopskom opremom.

. y( VIA Microcatheter isporu€uje se sterilan i nepirogen, osim ako je pojedinacno
pakiranje otvarano ili oSteceno.

. @ Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza o$tecena. Upotrijebite prije isteka
roka trajanja koji je naznacen na ambalazi proizvoda.

. @ VIA Microcatheter namijenjen je samo za jednokratnu uporabu.

. Uredaj nemojte ponovno sterilizirati i/ili ponovno koristiti. Ponovna uporaba
i/ili ponovna sterilizacija mogu povecati rizik od infekcije, uzrokovati reakciju
na pirogen ili druge komplikacije koje su opasne po Zivot. Ponovna uporaba i/
ili ponovna sterilizacija mogu smanijiti uéinkovitost proizvoda, $to moze dovesti
do neispravnog rada uredaja. Zbrinite sve uredaje u skladu s vaze¢im bolnickim i
administrativnim pravilima i/ili pravilima lokalne samouprave.

* Nikada nemojte uvoditi ili povlaciti uredaj ako osjeéate otpor, dok ne utvrdite
uzrok otpora pomocu fluoroskopije. Prevelika sila u sluaju otpora moze rezultirati
ostecenjem uredaja ili perforacijom Zile.

*  Uvijek pratite brzinu infuzije pri uporabi mikrokatetera.
*  Pri ubrizgavanju kontrasta za angiografiju, pazite da kateter nije svinut ili zacepljen.

* Nemojte premasiti maksimalno preporuceni infuzijski tlak od 300 psi.
Preveliki pritisak moZze rezultirati oSte¢enjem katetera ili ozljedom pacijenta.

* Oblikovanje parom moze rezultirati neispravnim uvodenjem i postavljanjem
uredaja, ovisno o stupnju oblikovanja i savijanja tijekom uvodenja uredaja.

* Uporaba uredaja VIA Microcatheter s vode¢im kateterima koji su manji od
preporucenih (pogledajte prethodnu tablicu kompatibilnosti) moze rezultirati
ostecenjem hidrofilnog premaza.

* VIA Microcatheter nije ispitan za pedijatrijsku uporabu (< 22 godine).

|zbj jte brisanje proizvoda suhom gazom jer to moZze ostetiti premaz proizvoda.
Izbjegavaijte pretjerano brisanje premazanog proizvoda.

DODATNA OPREMA

1 vreteno za oblikovanje

1 uvodna ovojnica

POSTUPAK

Kateterizacija lezije

1.

o

S pomocu standardnih interventnih postupaka, pristupite Zili s pomocu vodeceg
katetera. Unutarnji promjer vodeceg katetera treba biti dovoljno velik da omogudci
ubrizgavanje kontrasta dok je mikrokateter na svom mjestu.

Ucvrstite okretni hemostatski ventil (RHV) na ¢voriste vodeceg katetera.
Pricvrstite trosmjerni zaporni ventil na rukavac RHV-a i zatim povezite liniju
za neprekidnu infuziju otopine za ispiranje.

Odaberite prikladnu veli¢inu uredaja VIA Microcatheter ovisno o veli¢ini uredaja koji
¢e se uvoditi.

Pazljivo izvadite zavojnicu dispenzera ili posudu s uredajem VIA Microcatheter
iz vrecice. Isperite zavojnicu dispenzera steriinom otopinom za ispiranje putem
Zenskog luera koji je pri¢vré¢en na zavojnicu. Nakon $to je navlazen, nemojte
dopustiti da se kateter osusi jer to moZe utjecati na sigurnost i u¢inkovitost
premaza; ako je potrebno, postavite ga u posudu sa sterilnom fizioloskom
otopinom.

Ako Zelite, pazljivo uvedite mikrokateter kroz uvodnicu.

Pripremite Zicu vodilicu prikladne veli¢ine i umetnite je u mikrokateter prema
uputama proizvodaca.

Uvedite Zicu vodilicu i mikrokateter kao jednu cjelinu u vodedi kateter sve dok
se ne dosegne distalni vrh vodeceg katetera. Kao alternativa, mozete uvesti
Zicu vodilicu i mikrokateter dok se ne dosegne Zeljeno mjesto. Provjerite polozaj
katetera pomocu fluoroskopije. Po potrebi blago zategnite RHV ventil pazedi
da ne zdrobite mikrokateter.

QOdlijepite uvodnu ovojnicu povlacenjem za jezi¢ak, ako je upotrebljavate.

Nakon $to postavite mikrokateter unutar lezije, uklonite Zicu vodilicu.

. Isperite unutarnji promjer mikrokatetera pomocu sterilne otopine za ispiranje tako

da pri¢vrstite Spricu na ¢voriste katetera.

. Pricvrstite drugi RHV ventil na ¢voriste mikrokatetera. Pricvrstite jednosmijerni

zaporni ventil na rukavac drugog RHV-a i povetzite liniju otopine za ispiranje na
zaporni ventil.

Otvorite zaporni ventil da biste omogucili ispiranje putem mikrokatetera s pomocu
sterilne otopine za ispiranje.
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Uklanjanje uredaja VIA Microcatheter

13. Izvlacite VIA Microcatheter uz fluoroskopsko navodenje dok se cijeli proizvod
ne izvadi iz pacijenta.

VRETENO ZA OBLIKOVANJE
UPOZORENJE: vreteno za oblikovanje parom nije namijenjeno za uporabu
u ljudskom tijelu.

Upotrebljavajte samo izvor pare za oblikovanje vrha katetera. Nemojte upotrebljavati
druge izvore topline.

Prije uporabe provijerite je li na vrhu katetera nastalo bilo kakvo ostecenje zbog
oblikovanja parom. Nemojte upotrebljavati kateter koji je na bilo koji nacin ostec¢en.

VIA 21, 27 i 33 Microcatheter isporucuju se s jednim ravnim vretenom za oblikovanje.

Slijedite upute u nastavku za uporabu ravnog vretena

za oblikovanje:

1. Uklonite vreteno za oblikovanje iz kartice i umetnite ga u distalni vrh katetera.

2. Ako zelite, uklonite uvodnicu iz kartice i pazljivo uvedite mikrokateter
kroz uvodnicu.

3. Pazljivo savijte vrh katetera i vreteno za oblikovanje u Zeljeni oblik. Mozda ce biti
potrebno neznatno preuveli¢avanje kako bi se nadoknadilo opustanje katetera.

4. Oblikujte kateter tako da drzite oblikovani dio oko 1 in¢ (2,5 cm) od izvora pare
otprilike 30 sekundi. NEMOJTE PREMASITI 30 SEKUNDI.

5. Omogucite da se vrh katetera ohladi na zraku ili u fizioloskoj otopini prije nego
Sto uklonite vreteno. Uklonite vreteno i odlozite ga. Ne preporucuje se visestruko
oblikovanje.

6. Provjerite je li na vrhu nastalo kakvo osteéenje zbog oblikovanja parom.

Ako ostecenje postoji, nemojte upotrebljavati kateter.

BRZINE PROTOKA

Brzine protoka Fizioloska otopina 50 % fizioloSka otopina /
pri 100 i 300 psi P 50 % Omnipaque 350
Kateter 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
(690 kPa) (2070 kPa) (690 kPa) (2070 kPa)
VIA 21 0,9 ml/s 1,7 ml/s 0,4 ml/s 1,2 ml/s
VIA 27 1,5 ml/s 2,8 ml/s 1,2ml/s 2,3 ml/s
VIA 33 2,6 ml/s 4,7 ml/s 2,2ml/s 4,3ml/s

PAKIRANJE, STERILIZACIJA | POHRANA

VIA Microcatheter nalazi se unutar zastitne zavojnice dispenzera i pakiran je u vrecicu
i pojedinacni karton. Uredaj je sterilan, osim ako se pakiranje otvori, osteti ili ako prode
rok trajanja.

VIA Microcatheter steriliziran je etilen-oksidom. Na pakiranje proizvoda
VIA Microcatheter pri¢vr$éena je mala okrugla naljepnica indikatora. Nakon sterilizacije
etilen-oksidom indikator mijenja boju iz ljubi¢aste u zelenu i mora biti zelene boje

da biste mogli upotrebljavati uredaj. Ako je indikator ljubicaste boje, nemojte
upotrebljavati uredaj.

Ny

0N

Cuvajte u prostoriji s kontroliranom temperaturom na suhom mjestu.

MATERIJALI

VIA Microcatheter nije na¢injen od prirodne gume, lateksa ili PVC-a.

JAMSTVO

Tvrtka MicroVention, Inc. jam¢i da je u dizajniranje i proizvodnju ovog uredaja

uloZena razumna paznja. Ovo jamstvo zamjenjuje i iskljucuje sva druga jamstva koja
ovdje nisu izri¢ito navedena, bilo izre€ena ili implicirana primjenom zakona ili na

drugi nacin, ukljuéujuci izmedu ostalog, bilo kakva implicirana jamstva utrzivosti ili
primjerenosti. Rukovanije, skladistenje, ¢iScenje i sterilizacija proizvoda, kao i ¢imbenici
koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lije¢enje, kirurski zahvat i ostala pitanja izvan
kontrole tvrtke MicroVention izravno utje¢u na proizvod te na dobivene rezultate
njegove uporabe. Temeljem ovog jamstva obveza tvrtke MicroVention ograni¢ena je
na popravak ili zamjenu ovog proizvoda i tvrtka MicroVention nece biti odgovorna ni
za kakve slucajne ili posljedi¢ne gubitke, Stetu ili troSkove koji izravno ili neizravno
proizlaze iz uporabe ovog proizvoda. Tvrtka MicroVention ne preuzima i ne ovlascuje
druge osobe da u njezino ime preuzme drugu ili dodatnu obvezu ili odgovornost
povezanu s ovim proizvodom. Tvrtka MicroVention ne preuzima nikakvu odgovornost
u sluéaju ponovne uporabe, ponovne obrade ili ponovne sterilizacije proizvoda te ne
daje nikakva jamstva, izri¢ita ili implicitna, koja se, izmedu ostaloga, odnose na trzi$nu
kakvocu ili prikladnost za namjenu takvog proizvoda.

Oprez: savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo na lije¢nika ili
po njegovu nalogu.

Cijene, specifikacija i dostupnost modela podlozni su promjenama bez
prethodne najave.

© Autorsko pravo 2023. MicroVention Inc. Sva prava pridrzana.

MicroVention, Inc. podruznica je koja je u potpunom vlasnistvu poduzeéa Terumo
Americas Holding, Inc. koje je podruznica u potpunom vlasnistvu poduzeéa Terumo
Corporation.

VIA™ registrirani je zastitni znak tvrtke Sequent Medical, Inc. u Sjedinjenim Drzavama.
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Cestina

Mikrokatétr VIA
Navod k pouziti

POPIS PROSTREDKU
Mikrokatétr VIA™ je katétr s jednim lumenem ur&eny k zavedeni do cévniho systému po ovladatelném vodicim dratu. Lékar zavede katétr do Zily nebo arterie pes kizi (perkutanné)
pomoci pouzdra nebo vodiciho drétu. Prostfedek Ize poté navigovat na oSetfované misto. Distélnich 100 cm katétru je pokryto hydrofilni povrchovou vrstvou, ktera pomaha pri
navigaci a ulehuje manipulaci s katétrem v cévnim systému. V priibéhu zakroku mdze IékaF ovéfit polohu katétru dle rentgenkontrastnich znagici prouzek pomoci fluoroskopickych
technik (mikrokatétry VIA 21, 27 a 33 maji na $picce jeden rentgenkontrastni znacici prouzek). Pfes lumen katétru Ize na oSetfované misto zavadét diagnostické a intervenéni
prostiedky. Proximaini konec katétru obsahuje standardni adaptér typu luer ulehéujici pfipojeni pfislusenstvi.

ZAMYSLENE POUZITI / INDIKACE PRO POUZITI

VIA 21, 27, 33 — Mikrokatétr VIA je uréen k zavadéni intervenénich prostredkd (jako
napfiklad prostfedek WEB / stenty / odkloriovace toku) a k infuzi diagnostickych ¢inidel
(napf. kontrastni média) do nervového, periferniho a koronarniho cévniho systému.

KONTRAINDIKACE
Mikrokatétr VIA je kontraindikovan k pouziti s tekutymi emboliza¢nimi materidly jako
napf. n-butyl-2-cyanoakrylat nebo ethylenvinylalkohol a DMSO (dimethylsulfoxid).

MOZNE KOMPLIKACE

Potencialni komplikace mimo jiné zahrnuji: hematom v misté vstupu, rupturu
aneurysmatu, embolii, perforaci cévy, okluzi hlavni arterie, krvaceni, ischemii,
vasospasmus, cévni trombdzu a neurologické deficity véetné mozkového infarktu a umrti.

Potencidlni nezadouci ¢inky spojené s expozici rentgenovému zareni zahrnuji
mij. alopecii, popéleniny s riznou zavaznosti (od zarudnuti po viedy), katarakty,
opozdénou neoplazii, nekrézu tkané a rizika spojena s kontrastnim barvivem.

KOMPATIBILITA

Mikrokatétru LT Kompatibilni vodici dréty
atétry
VIA 21 VNITRN{ PRUMER 5,0 F / VNEJSi PRUMER 0,018"
0,055" (1,40 MM) NEBO VETS| (0,46 MM) NEBO MENSI
VIA 27 VNITRN{ PRUMER 5,0 F / VNEJSi PRUMER 0,018"
0,055" (1,40 MM) NEBO VETS| (0,46 MM) NEBO MENSI
VIA 33 VNITRN{ PRUMER 6,0 F / VNEJSI PROMER 0,018"
0,070" (1,78 MM) NEBO VETS| (0,46 MM) NEBO MENSi
VAROVANI

UPOZORNENI: Tento prostfedek smi pouzivat vyhradné Iékafi vyskoleni
v perkutannich, intravaskuldrnich a neurovaskularnich technikach a postupech na
zdravotnickych pracovistich s pfislusnym zobrazovacim vybavenim.

y( Mikrokatétr VIA je dodavan sterilni a apyrogenni, pokud neni jeho baleni
otevieno nebo poskozeno.

@ Nepouzivejte, pokud je obal poskozen. Pouzijte pfed datem spotfeby
uvedenym na obalu produktu.

@ Mikrokatétr VIA je uréen pouze na jedno pouziti.

Prostiedek neresterilizujte ani jej nepouzivejte opakované. Opakované
pouziti a/nebo opakovana sterilizace mohou zvysit riziko infekce, vést k pyrogenni
odpovédi nebo jinym Zivot ohroZujicim komplikacim. Opakované pouZziti a/nebo
resterilizace mUzou vést ke snizeni vykonu produktu a jeho naslednému selhani.
Vsechny prostredky zlikvidujte podle platnych predpist zdravotnického zafizeni

a podle administrativnich a/nebo mistnich pravnich predpisu.

Prostiedek nikdy nezavadéjte ani nevytahuijte proti odporu, dokud fluorosokopicky
neovéfite jeho pFiginu. Nadmeérna sila pisobici proti odporu mize vést k poskozeni
prostfedku nebo perforaci cévy.

Pfi pouziti mikrokatétru vzdy sleduijte rychlost infuzni aplikace.

Pfi injekéni aplikaci kontrastu v rdmci angiografie se uijistéte, Ze katétr neni
zalomen ani ucpan.

Nepfekradujte maximalni doporu&eny infuzni tlak 300 psi. Nadmérny tlak maze
vést k poskozeni katétru nebo poranéni pacienta.

Tvarovani pod parou mize vést k nespravnému zavedeni a rozvinuti prostfedku
v zavislosti od miry tvarovani a odklonéni katétru béhem zavadéni prostredku.

Pouziti mikrokatétru VIA s vodicimi katétry mensimi nez je doporuc¢ovano (viz
tabulka kompatibility vyse) mize vést k podkozeni hydrofilni povrchové dpravy.

Mikrokatétr VIA nebyl hodnocen pii pouZiti u pediatrické populace (< 22 let).

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pred pouzitim zkontrolujte mikrokatétr VIA zda pfi prepravé nedoslo k poskozeni.

Mikrokatétr VIA ma na vnéjsim povrchu kluzkou hydrofilni povrchovou
Upravu. Je nutné udrzovat katétr hydratovany, aby si udrzel kluzkost. Toho Ize
doséhnout pfipojenim rozbo¢ovaciho konektoru k nepferusovanému privodu
fyziologického roztoku.

Vysoce kvalitni fluoroskopické mapovani trasy s digitalni subtrakci, s orthogonalnim
zobrazenim, je nutné k dosazeni spravného umisténi mikrokatétru a embolizaéniho
zafizeni.

Pokud je nutné upravit polohu, opatrné prostfedek vytahnéte nebo zasurite

pod fluoroskopickou kontrolou.

Operatér nesmi zapominat, ze mikrokatétry v distéalnich krevnich cévach mizou
2zvysit riziko tromboembolie.

Omezte rentgenové radiacni davky pro pacienta a Iékafe pomoci dostate¢ného
stinéni, zkracenim doby fluoroskopického vysetfeni a Upravou technickych faktord
rentgenu, je-li to mozné. Riziko komplikaci v disledku expozice rentgenovému
zafeni mlze rGst umérné délce postupu a rostoucimu poctu vysetieni.

V piipadé vytazeni z téla pacienta je nutné hydrofilni povrchovou Upravu mikrokatétru
VIA udrzovat hydratovanou heparinizovanym fyziologickym roztokem. Povrchova
Uprava nesmi oschnout. Pokud se tak stane, mize to ovlivnit jeji bezpecnost

a funkénost.

Kdyz prostiedek nepouzivate, neponechavejte jej delsi dobu namoceny, nebot to
muze ovlivnit jeho bezpe&nost a funkénost.

Neotirejte prostiedek suchou gazou, abyste neposkodili jeho povrchovou tpravu.
Prostedek s povrchovou tpravou neni vhodné nadmérné otirat.

PRISLUSENSTVI

1 tvarovaci mandrén

1 pouzdro zavadéce

POSTUP
Katetrizace léze

1.

Standardnimi intervenénimi postupy zavedte vodici katétr do cévy. Vodici katétr by
mél mit dostatecné velky vnitini primér umoznujici injekéni aplikaci kontrastni latky
se zavedenym mikrokatétrem.

Nasadte rota¢ni hemostaticky ventil (RHV) na hrdlo vodiciho katétru.

Pripojte k boénimu ramenu RHV tficestny ventil a pfipojte vedeni k nepretrzité
infuzi proplachovaciho roztoku.

Zvolte odpovidajici velikost mikrokatétru VIA v zavislosti na velikosti zavadéného
prostredku.

Jemné vytahnéte z obalu balici smycku s mikrokatétrem VIA. Proplachnéte

balici smyc¢ku sterilnim proplachovacim roztokem pres zasuvkovy konektor luer
pripojeny ke smyc¢ce. Po hydrataci nenechte katétr vyschnout, protoze by to mohlo
ovlivnit bezpe¢nost a funkénost povrchové Upravy. V pripadé potteby jej viozte do
sterilniho fyziologického roztoku.

Opatrné zavedte mikrokatétr pfes pouzdro zavadéce.

Pripravte vodici drat odpovidajici velikosti a zavedte jej do mikrokatétru dle
pokyn( vyrobce.

Zasunte vodici drat a mikrokatétr jako celek do vodiciho katétru az k distalni
$picce vodiciho katétru. Také mlzete vodici drat a mikrokatétr zasunout az do
pozadovaného mista. Fluoroskopicky zkontrolujte polohu katétru. Podle potreby
jemné utdhnéte RHV, aniz by doslo k prasknuti mikrokatétru.

Odloupnéte pouzdro zavadéce (pokud jste zavadéc pouzil)) zatazenim za jazycek.

Po zavedeni mikrokatétru do léze vytahnéte vodici drat.

. Pripojte stiikacku k hrdlu katétru a proplachnéte vnitfek mikrokatétru sterilnim

proplachovacim roztokem.

. Pipojte druhy RHV k hrdlu mikrokatétru. Pfipojte jednocestny uzaviraci kohout

k bo¢nimu ramenu druhého RHV a pfipojte k uzaviracimu kohoutu vedeni
s proplachovacim roztokem.

Oteviete uzaviraci kohout, abyste mohli mikrokatétr proplachnout sterilnim
proplachovacim roztokem.
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VytaZeni mikrokatétru VIA
13. Pod fluoroskopickou kontrolou vytdhnéte cely mikrokatétr VIA z téla pacienta.

TVAROVACi MANDREN
VAROVANI: Parni tvarovaci mandrén neni uréen k pouziti uvnitf téla pacienta.
Pouzivejte pouze jako zdroj pary ke tvarovani $picky katétru. Nepouzivejte jiné zdroje tepla.

Pred pouzitim zkontrolujte $pi¢ku katétru, jestli parni tvarovani nevedlo k poskozeni.
Nepouzivejte poskozeny katétr.

Mikrokatétry VIA 21, 27 a 33 se dodavaji s jednim rovnym tvarovacim mandrénem.

Pri pouziti rovného mandrénu postupujte nasledovné:

1. Vytahnéte tvarovaci mandrén z karty a vloZte jej do distalni $picky katétru.

2. Vytadhnéte pouzdro zavadéce z karty a opatrné zavedte mikrokatétr pfes pouzdro
zavadéce.

3. Opatrné ohnéte $picku katétru a tvarovaci mandrén do pozadovaného tvaru.
Vzhledem k jisté tendenci katétru vracet se do pavodniho tvaru bude mozna
potfebny o néco vétsi ohyb.

4. Vytvarujte katétr - drzte tvarovanou ¢ést pfiblizné 1 palec (2,5 cm) od zdroje pary
priblizné 30 sekund. NEPREKRACUJTE UVEDENOU DOBU 30 SEKUND.

5. Nez mandrén vytahnete, nechte $picku katétru vychladnout na vzduchu nebo
ve fyziologickém roztoku. Vytahnéte mandrén a zlikvidujte jej. Nedoporucujeme
provadét vice tvarovacich kroka.

6. Zkontrolujte, zda parni tvarovani $picku neposkodilo. V pfipadé jakéhokoli
poskozeni katétr nepouzivejte.

PRUTOKY
agt, | g | ke e
Katétr 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
(690 kPa) (2 070 kPa) (690 kPa) (2 070 kPa)
VIA 21 0,9 ml/s 1,7 mi/s 0.4 ml/s 1.2ml/s
VIA 27 1,5 ml/s 2.8 ml/s 1.2ml/s 2,3 ml/s
VIA 33 2,6 ml/s 4,7 ml/s 2,2ml/s 4,3ml/s

BALENI, STERILIZACE A SKLADOVANi

Mikrokatétr VIA je zaveden do pfislu$né aplikacni smycky a zabalen v pouzdre a krabici
jednotky. Prostfedek zUstane sterilni do otevieni baleni, jeho poskozeni nebo uplynuti
data spotieby.

Mikrokatétr VIA je vysterilizovan etylénoxidem. Na baleni mikrokatétru
VIA je pfilepen maly okrouhly indikatorovy stitek. Tento indikator zméni pfi sterilizaci
etylénoxidem barvu z fialové na zelenou. PouZziti prostfedku je podminéno zelenou
barvou stitku. Pokud je indikator fialovy, prostiedek nepouzivejte.

Ny

2K

S T
Skladujte pfi kontrolované pokojové teploté na suchém misté.

MATERIALY
Mikrokatétr VIA neobsahuje pfirodni gumu, latex ani PVC.

ZARUKA

Spole¢nost MicroVention, Inc., zarucuje, ze prostfedek byl navrzen a vyroben

s vynalozenim pfimérené péce. Tato zéruka nahrazuje a vylu€uje véechny ostatni
vyslovné ¢i predpokladané zaruky dané zakonem nebo jinak, které zde nejsou vyslovné
uvedeny, zahrnujici mimo jiné jakékoli pfedpokladané zaruky prodejnosti nebo
vhodnosti. Manipulace, skladovani, ¢isténi a sterilizace prostredku i faktory tykajici

se pacienta, diagnozy, lécby, chirurgického zékroku a dalsi aspekty mimo kontrolu
spole¢nosti MicroVention maji pfimy vliv na prostredek a vysledky jeho pouzivani.
Zavazky spole¢nosti MicroVention v ramci této zéruky jsou omezeny na opravu

nebo vyménu tohoto prostfedku a spole¢nost MicroVention neprebira zodpovédnost
za zadnou nahodnou nebo naslednou ztratu, Skodu ¢i vydaje vzniklé pfimo nebo
nepfimo pouzitim tohoto prostredku. Spolec¢nost MicroVention neprebira zadnou
pravni nebo jinou odpovédnost v souvislosti s timto prostfedkem ani v tomto smyslu
neopravriuje zadnou osobu. Spole¢nost MicroVention neprebira zadnou odpovédnost
za prostiedky, které byly opakované pouzivany, zpracovany nebo sterilizovany,

a k takovym prostfedkiim neposkytuje Zadné vyslovné &i predpokladané zaruky, mimo
jiné ani zaruku jejich prodejnosti nebo vhodnosti k ur¢itému ucelu.

Pozor: Federdlni zakony USA omezuji prodej tohoto prostfedku pouze lékafiim nebo
na lékarsky predpis.

Ceny, specifikace a dostupnost modelu se mohou zménit bez predchoziho oznameni.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. VSechna prava vyhrazena.

Spole¢nost MicroVention, Inc., je dcefinou spolecnosti v Uplném vlastnictvi spole¢nosti
Terumo Americas Holding, Inc., ktera je dcefinou spole¢nosti v tplném viastnictvi

spole¢nosti Terumo Corporation.

VIA™ je registrovand ochranna znamka spole¢nosti Sequent Medical, Inc., v USA.
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Eesti keel

VIA mikrokateeter
Kasutusjuhend

SEADME KIRJELDUS

VIA™ on (ihe valendikuga kateeter, mis on konstrueeritud sisestamiseks suunatava juhtetraadi kohal. Arst sisestab kateetri veeni voi arterisse labi naha (perkutaanne), kasutades
htilssi voi juhtetraati. Seejérel saab seadme juhtida ravitavasse kohta. Kateetri distaalsel 100 cm on hudrofiilse kattega pind, mis aitab navigeerida ja lihtsustab késitsemist
veresoontes. Protseduuri kestel saab arst jélgida kateetri asendit rontgenkontrastse markerriba abil, kasutades fluoroskoopilist tehnikat (VIA 21, 27 ja 33 mikrokateetritel on tks
réntgenkontrastne markerriba). Diagnostilisi ja interventsionaalseid seadmeid saab labi kateetri valendiku viia ravitavasse kohta. Kateetri proksimaalses otsas on standardne luer-

adapter tarvikute kinnitamiseks.

KASUTUSOTSTARVE/KASUTUSNAIDUSTUSED

VIA 21, 27, 33 - VIA mikrokateeter on méeldud labistamisseadmete paigaldamiseks
(nt WEB seade / stendid / voolu k&rvalejuhtimise seadmed) ja diagnostiliste vedelike
(nagu kontrastained) viimiseks neuroloogilistesse, perifeersetesse ja stidame
veresoontesse.

VASTUNAIDUSTUSED

VIA mikrokateetri kasutamine on vastunéidustatud kasutamiseks koos vedelate
emboolsete materjalidega, nagu n-buttitil-2-tstianoakriilaat voi etlileenviniitlalkohol
ja DMSO (dimetudlsulfoksiid).

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Véimalike tusistuste hulka kuuluvad (kuid mitte ainult) sisenemiskoha hematoom,
aneurlismi rebenemine, embol, veresoone perforatsioon, peaarteri ummistumine,
hemorraagia, isheemia, vasospasm, vaskulaarne tromboos ja neuroloogiline defitsiit,
sh insult ja surm.

Réntgenikiirgusega kokkupuutega seotud voimalikud korvaltoimed hélmavad muu
hulgas alopeetsiat, pdletusi, mille raskusaste varieerub nahapunetusest haavanditeni,
katarakte, viivitusega neoplaasiat, koenekroosi ja kontrastainega seotud riske.

ETTEVAATUSABINOUD
e Enne kasutamist kontrollige VIA mikrokateetrit, ega see ei ole transportimisel
kannatada saanud.

* VIA mikrokateeter on valjastpoolt kaetud libeda hidrofiilse kattega.
Libeduse sailitamiseks tuleb seda hoida marjana. Seda saavutatakse
Y-liitmiku Ghendamisega soolalahuse pideva tilgutiga.

* Hea kvaliteet ja digitaalselt eraldatav fluoroskoobiga kaardistus ortogonaalsete
vaadetega on mikrokateetri ja emboliseerimisseadme Gigeks paigaldamiseks noutav.

*  Kui kateetrit on vaja iimber paigutada, olge eriti ettevaatlik seadme tagasi- ja
edasinihutamisel fluoroskoobi all.

e Kasutaja peab olema teadlik, et distaalsetes veresoontes voivad mikrokateetrid
trombemboolia ohtu suurendada.

* Piirake patsientide ja arstide kokkupuudet rontgenikiirgusega, kasutades piisavat
varjestust, lihendades fluoroskoopia kestust ja muutes réntgeniseadme tehnilisi
tegureid, kui see on véimalik. Rontgenikiirgusega kokkupuutest tingitud tiisistuste
risk vGib suureneda koos protseduuri kestuse ja protseduuride arvu suurenemisega.

¢ Patsiendilt eemaldatud kateetri VIA mikrokateetri hidrofiilset katet tuleb niisutada
hepariniseeritud soolalahusega. Arge laske kattel kuivada, sest see v6ib méjutada
katte ohutust ja toimivust.

e Viltige seadmete pikaajalist eelleotamist, kui seadet ei kasutata, sest see voib
mojutada katte ohutust ja toimivust.

e Valtige seadme piihkimist kuiv marliga, see voib seadme katet kahjustada. Valtige

UHILDUVUS
Mik S JuhtK: id Onil j
VIA 21 5,0 F /0,055" (1,40 MM) 0,018" (0,46 MM)
SISELABIMOOT VOI SUUREM | VALISLABIMOOT VOI VAIKSEM
VIA 27 5,0 F/0,055" (1,40 MM) 0,018" (0,46 MM)
SISELABIMOOT VOI SUUREM | VALISLABIMOOT VOI VAIKSEM
VIA 33 6,0 F/0,070" (1,78 MM) _0,018" (0,46 MM)
SISELABIMOOT VOI SUUREM | VALISLABIMOOT VOI VAIKSEM
HOIATUSED

* HOIATUS. Seda seadet tohib kasutada ainult arst, kes on saanud perkutaansete,
intravaskulaarsete ja neurovaskulaarsete tehnikate alase valjadppe,
ning meditsiiniasutustes, kus on sobivad fluoroskoopiaseadmed.

. y( VIA mikrokateeter tarnitakse steriilse ja mitteplirogeensena,
valja arvatud juhul, kui pakend on avatud voi kahjustatud.

. @ Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud. Kasutage enne pakendile
margitud kolblikkusaega.

. @ VIA mikrokateeter on mdeldud ainult Gihekordseks kasutamiseks.

. Arge resteriliseerige ega/véi korduskasutage seadet. Korduskasutamine ja/
voi resteriliseerimine voib suurendada infektsiooniohtu, pohjustada piirogeenset
reaktsiooni voi muid ohtlikke tisistusi. Korduskasutamine ja/voi resteriliseerimine
voib halvendada toote toimivust, pohjustades seadme torkeid. Korvaldage
seadmed parast kasutamist vastavalt kohalduvatele haigla, administratiivsetele ja/
voi kohalikele eeskirjadele.

e Kui tunnete takistust, &rge nihutage kunagi seadet edasi voi tagasi enne,
kui takistuse pdhjus on fluoroskoobiga kindlaksméératud. Liigne joud takistuse
Uletamiseks voib kahjustada seadet v6i mulgustada veresoont.

e Jélgige mikrokateetri kasutamisel alati infusiooni kiirust.

* Kui ststite kontrastainet angiograafia jaoks, veenduge, et kateeter ei oleks keerdus

ega ummistunud.

« Arge illetage maksimaalset soovitatavat infusiooniréhku 300 psi. Liigne surve vib
kahjustada kateetrit voi vigastada patsienti.

* Auruga vormimine voib pdhjustada seadme vale paigutust ja kasutuselevéttu,
soltuvalt vormimise ulatusest ja kateetri paindumisest seadme paigaldamisel.

* VIA mikrokateetri kasutamine soovitatust vdiksemate juhtkateetritega
(vt Ghilduvuse tabelit Glal) voib kahjustada hudrofiilset katet.

*  VIA mikrokateetri kasutamist lastel (< 22 eluaasta) ei ole hinnatud.

kaetud seadme tleméaérast plhkimist.

LISATARVIKUD

1 vormimisspindel

1 sisestushtilss

PROTSEDUUR

Kahjustuse kateteriseerimine

1.

S

12.

Sisestage standardsete labistamisprotseduuride kohaselt juhtkateeter veresoonde.
Kui mikrokateeter on omal kohal, peab juhtkateetri siseldbimoot olema
kontrastaine sustimiseks piisavalt suur.

Kinnitage poorlev hemostaatiline ventiil (RHV) juhtkateetri jaoturi kiilge.
Kinnitage kolmesuunaline stoppkraan RHV kiilghoova kiilge ja seejarel
uhendage loputuslahuse pideva infusiooni voolik.

Valige sobiv VIA mikrokateetri suurus, séltuvalt paigaldatava seadise suurusest.

Eemaldage kotist ettevaatlikult VIA mikrokateetri dosaatori rull. Loputage dosaatori
rulli steriilse loputuslahusega rulli kiilge kinnitatud luer-pesa kaudu. Kui kateeter
on niisutatud, ei tohi lasta sellel enam kuivada, kuna see voib mojutada kattekihi
ohutust ja toimivust; asetage see vajaduse korral steriilse soolalahusega
anumasse.

Soovi korral sisestage mikrc et likult labi sisestushtlsi.

Valmistage ette 6ige suurusega juhtetraat ja sisestage see tootja juhiste
jargi mikrokateetrisse.

Paigaldage juhtetraat ja mikrokateeter tihe tervikuna juhtkateetrisse, kuni
see ulatub juhtkateetri distaalsesse otsa. Alternatiivina nihutage juhetraati ja
mikrokateetrit soovitud kohani. Kontrollige kateetri asukohta fluoroskoobiga.
Keerake RHV ettevaatlikult vastavalt vajadusele kinni ilma mikrokateetrit
I6mastamata.

Kui seda kasutatakse, tommake sisestushiilss sakki tommates maha.

Kui mikrokateeter on paigaldatud kahjustatud kohta, eemaldage juhtetraat.

. Loputage mikrokateetri sisemust steriilse loputuslahusega, kinnitades siistla

kateetri jaoturi kiilge.

. Kinnitage teine RHV mikrokateetri jaoturi kiilge. Kinnitage (ihesuunaline stoppkraan

teise RHV kiilghoova kiilge ja iihendage loputuslahuse voolik stoppkraaniga.
Avage korkkraan ja loputage mikrokateetrit steriilse loputuslahusega.
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VIA mikrokateetri eemaldamine
13. Tommake VIA mikrokateetrit fluoroskoopilise juhtimise all tagasi, kuni kogu seade
on patsiendist eemaldatud.

VORMIMISSPINDEL
HOIATUS. Vormimisspindel ei ole moeldud kasutamiseks keha sisemuses.
Kateetri otsa vormimiseks kasutage ainult auru. Arge kasutage muid soojusallikaid.

Enne veenduge, et kateetri otsal ei oleks auruga vormimise tagajarjel mingeid
kahjustusi. Arge kasutage kateetrit, millel on mingeid kahjustusi.

Mikrokateetrid VIA 21, 27 ja 33 tarnitakse koos uhe sirge vormimisspindliga.

Sirge vormimisspindli k iseks jérgige allpool toodud samme.
1. Eemaldage vormimisspindel kaardi kiiljest ja sisestage kateetri distaalsesse otsa.

2. Soovi korral eemaldage kaardilt sisestushdilss ja si mikr
ettevaatlikult 1abi sisestushdilsi.

3. Painutage ettevaatlikult kateetri ots ja vormimisspindel soovitud kujule.
Kateetri vabanemist arvestades vaib vaja minna natuke suurema jou rakendamist.

4. Kateetri vormimiseks hoidke vormitud osa umbes 30 sekundi jooksul ligikaudu
1 tolli (2,5 cm) kaugusel auruallikast. ARGE ULETAGE 30 SEKUNDIT.

5. Laske kateetri otsal 6hus voi soolvees enne spindlist eemaldamist jahtuda.
Eemaldage spindel ja visake &ra. Korduv vormimine ei ole soovitatav.

6. Veenduge, et otsal ei oleks auruga vormimise tagajérjel mingeid kahjustusi.
Kui mérkate mingeid kahjustusi, drge kateetrit kasutage.

VOOLUKIIRUSED

Voolukiirused %-li %-
100 psi ja 300 Soolalahus 50 /o_ line soo_lalahus /50%
L line Omnipaque 350

psi juures

100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
e — (690 kPa) | (2070kPa) | (690 kPa) (2070 kPa)
VIA 21 0,9 ml/s 1,7 ml/s 0,4 ml/s 1,2 ml/s
VIA 27 1,5 ml/s 2,8 ml/s 1,2ml/s 2,3 ml/s
VIA 33 2,6 ml/s 4,7 ml/s 2,2ml/s 4,3ml/s

PAKEND, STERILISEERIMINE JA HOIUSTAMINE
VIA mikrokateeter on paigaldatud kaitsvasse dosaatori rulli ning pakitud kotti ja karpi.
Seade j&4b steriilseks kuni pakendi avamise, kahjustamise v6i aegumiseni.

ISTER"'EI EOIVIA mikr on steriliseeritud etiileenoksiidiga. VIA mikrokateetri

pakendile on kinnitatud vaike Gmmargune naidikusilt. See naidik muutub
etiileenoksiidiga steriliseerimisel lillast roheliseks. Seadme kasutamiseks peab see
olema roheline. Kui naidik on lilla, &rge seadet kasutage.

Lz ".'4
> T
4\ Hoidke kontrollitaval toatemperatuuril kuivas kohas.

MATERJALID

VIA mikrokateeter ei ole valmistatud looduslikust kummist, lateksist v6i PVC-st.

GARANTII

MicroVention, Inc. garanteerib, et seadis on konstrueeritud ja valmistatud

piisava hoolikusega. See garantii asendab ja vélistab koik muud garantiid, mida
selles kasutusjuhendis ei ole otseselt esitatud ja mis véivad olla otseselt voi

kaudselt valjendatud Gigusaktides voi muul viisil, muu hulgas kaudsed garantiid
muitigikdlblikkusele voi sobivusele. Seadet ja selle kasutamise tulemusi méjutavad
otseselt selle kdsitsemine, séilitamine, puhastamine ja steriliseerimine, samuti
patsiendist, diagnoosist, ravist, kirurgilisest protseduurist jms tulenevad tegurid, mis
ei allu otseselt ettevbtte MicroVention kontrollile. MicroVentioni kdesolevast garantiist
tulenevad kohustused piirduvad seadme remondi v6i vahetamisega ning MicroVention
ei vastuta otseselt voi kaudselt seadme kasutamisest tulenevate kahjude ega kulude
eest. Seoses selle vahendiga ei vota MicroVention endale ega volita tihtki teist isikut
votma tema eest Uihtki muud lisavastutust ega kohustust. MicroVention ei vota endale
vastutust korduskasutatud, té6deldud voi uuesti steriliseeritud seadmete eest ega
anna sellisele seadmele otsest ega kaudset garantiid, sealhulgas mutigikolblikkuse

ja kindlaks eesmaérgiks sobivuse kohta.

Ettevaatust! Foderaalseadus lubab seadet miiia vaid arstil véi arsti loal.

Hindu, tehnilisi andmeid ja turustatavaid mudeleid vGidakse ette teatamata muuta.
© Autoridigus 2023 MicroVention, Inc. Koik digused on kaitstud.

MicroVention, Inc. on taielikult Terumo Americas Holding, Inc. omanduses olev
tutarettevote ning viimane on Terumo Corporationi téielikus omanduses olev

tltarettevote.

\.{IA'M on ettevotte Sequent Medical, Inc. registreeritud kaubamérk Ameerika
Uhendriikides ja teistes jurisdiktsioonides.
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Magyar

VIA mikrokatéter
Hasznalati utasitas

AZ ESZKOZ LEIRASA

A VIA™ mikrokatéter egy egylument, irdnyithat6 vezetédroton az érhaldzatba vezetend6 katéter. Az orvos egy hiively vagy vezetSdrét segitségével helyezi be a katétert a vénaba
vagy artéridba a b6ron keresztul (perkutan). Ezutan az eszkoz a kezelés helyéhez vezethetd. A katéter disztélis 100 cm-es részének feliilete hidrofil bevonattal rendelkezik, amely
segiti a navigéciot, valamint az érhaldzaton belllli mozgatast. Az eljaras soran az orvos a fluoroszkdpias technikak alkalmazasaval, a sugarfogé jelzésav segitségével kéveti a
katéter helyzetét (a VIA 21, 27 és 33 mikrokatéternek egy sugarfogd jelzésav van a csticsan). A katéter lumenén keresztiil diagnosztikus és intervencios eszk6zok vezethetdk be a
kezelés helyére. A katéter proximdlis végén egy szabvanyos Luer-adapter konnyiti meg a tartozékok csatlakoztatasat.

RENDELTETES/ALKALMAZASI TERULET

VIA 21, 27, 33 el6formazott 45°-0s, 17 eléformazott 90°-os — A VIA mikrokatéter
intervencios eszkdzok (példaul WEB eszkdzok/tekercsek/sztentek) bevezetésére,
illetve diagnosztikus szerek (példaul kontrasztanyagok) idegrendszeri, periférias és
koronéria érhaldzatba vald infuzios beadasara szolgal.

ELLENJAVALLATOK
A VIA mikrokatéter folyékony embolizal6é anyagokkal nem hasznalhato, ilyen példaul
az n-butil-2-cianoakrilat vagy az etilén-vinilalkohol és a DMSO (dimetil-szulfoxid).

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges szévédmeények kozé tartoznak tobbek kozott, de nem kizardlagosan a
kovetkezék: hematdma a behatolds helyén, aneurizmaszakadas, embolusok, érfal-
perforécio, szulartéria elzarodasa, vérzés, ischaemia, érgores, érrendszeri trombdzis,
neurologiai rendellenességek — beleértve a sztrokot — és haldl.

A rontgensugarzasnak valé kitettséghez kétheté nemkivanatos események tobbek
kozott a kovetkezdk lehetnek: hajhullas; égési sériilések, melyek sllyossaga a

bér kipirosodasatol egészen a fekélyesedésig terjedhet; sziirkehdlyog; késleltetett
daganatképzddés; széveti elhalas; valamint a kontrasztanyaghoz tarsulé kockézatok.

KOMPATIBILITAS

OVINTEZKEDESEK

Hasznalat elétt gy6z6djon meg arrél, hogy a VIA mikrokatéter nem sériilt meg
a szallitas soran.

A VIA mikrokatéter kiilsején nedves hidrofil bevonat taldlhato. A felliletet nedvesen
kell tartani. Ezt egy Y-csatlakozé folyamatos séoldat-infizioba kétésével lehet elérni.

A mikrokatéter és az embolizalé eszkoz helyes elhelyezéséhez elengedhetetlen egy
jo minéség(i, digitdlis kivond (szubtraktiv) fluoroszképias térkép készitése ortogonalis
nézetekkel.

Ha ujrapoziciondlasra van szikség, kilénds gonddal jérjon el az eszkdz
fluoroszképids technikaval felligyelt visszahlizésa vagy eléretolasa kozben.

Az kezelbnek tisztaban kell lennie azzal, hogy a disztalis vérerekbe vezetett
mikrokatéterek névelhetik a tromboembolusok kockazatat.

Lehet6ség szerint csdkkentse a betegeket és orvosokat ért rontgensugarzas doézisat
megfelelé arnyékolas alkalmazéasaval, a fluoroszképia idejének csokkentésével és

a rontgensugdrzas technikai tényezéinek médositasaval. A réntgensugarzasnak
valé kitettségbdl adodo szévédmények kockazata az eljarasi idével és az eljarasok
szamaval parhuzamosan emelkedhet.

Ha a VIA mikrokatétert eltavolitjak a betegbdl, a rajta Iévé hidrofil bevonatot
heparinos séoldattal kell hidratalni. Ne engedije kiszaradni a bevonatot, mert az
befolyasolhatja a bevonat biztonsagat és teljesitményét.

Amikor az eszkéz nincs hasznalatban, kertilie annak hosszu ideig tart6 elézetes
aztatasat, mivel az befolydsolhatja a bevonat biztonsagat és miikédését.

Ne torolje szaraz gézzel az eszkdzt, mert megsériilhet annak bevonata. Kertilje a
bevonattal rendelkezé eszkoz tulzott mértéku tordlgetését.

Mik 6 Vezet6 Katé K ibili 6dr6 *

VIA 21 5,0 FR/0,055” (1,40 MM) VAGY 0,018 (0,46 MM) VAGY .
NAGYOBB BELSO ATMERO KISEBB KULSO ATMERO

VIA 27 5,0 FR/0,055” (1,40 MM) VAGY 0,018” (0,46 MM) VAGY TARTOZEKOK
NAGYOBB BELSO ATMERG KISEBB KULS® ATMERO 1 db alakitotiske

VIA 33 6,0 FR/0,070” (1,78 MM) VAGY 0,018” (0,46 MM) VAGY 1 db bevezetshuvely
NAGYOBB BELSO ATMERO KISEBB KULSO ATMERO P

ELJARAS
FIGYELMEZTETESEK

o VIGYAZAT! Az eszkozt csak a perkutan, intravaszkuldris és neurovaszkularis
technikékban és eljarasokban jartas orvosok haszndlhatjak megfelelé
fluoroszkopids berendezéssel felszerelt egészségligyi intézményekben.

. y( A VIA mikrokatéter steril és pirogénmentes allapotban kerl forgalomba,
kivéve, ha az egységcsomagolas fel van bontva vagy sériilt.

. @ Ne haszndlja, ha a csomagolés sériilt! Ne haszndlja a termék csomagolasan
feltlintetett szavatossagi id6 letelte utan!

. @ A VIA mikrokatéter rendeltetésénél fogva kizarolag egyszer hasznélhato.

. Az eszkoz Ujrasterilizalasa és/vagy Ujrafelhasznélasa tilos. Az Ujrafelnasznalas

és/vagy Ujrasterilizélas novelheti a fertézések kockazatat, pirogén valaszt valthat
ki, vagy akar életveszélyes szévédményekkel is jérhat. Az Ujrafelhasznalds
és/vagy Ujrasterilizélas csokkentheti a termék teljesitményét, ami az eszkdz
meghibasodasahoz vezethet. Minden eszkézt az intézményi, kdzigazgatasi és/
vagy helyi elGirasok szerint kell artalmatlanitani.

* Ha ellendllast tapasztal, soha ne tolja elére vagy hlizza vissza az eszkézt, amig
az ellendllas okat fluoroszkoépidval meg nem hataroztak. Az ellendllassal szemben
kifejtett tulzott er6hatas az eszkodz sériléséhez vagy az érfal perforacidjahoz
vezethet.

* A mikorkatéter hasznalata soran mindig figyelje az infiziés sebességet.

* Angiogréfia sordn, a kontrasztanyag beadédsakor gy6zédjon meg arrdl,
hogy a katéter nincs megtérve vagy elzérédva.

* A 300 psi maximalis ajanlott inflziés nyomast tilos tdllépni. A tdinyomas a katéter
hibajahoz vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

* A gbzformalas az eszkéz nem megfelel6 b éhez és elhelyezéséhe:
vezethet a formalas és a bevezetés kozbeni katéterelhajlas mértékétdl fuggden.

* Ha a VIA mikrokatétert az ajanlottndl kisebb méretli vezetSkatéterrel haszndlja (lasd

a kompatibilitasi tdblazatot fent), megsériilhet a hidrofil bevonat.

* A VIA mikrokatéter haszndlatat nem vizsgdltak a gyermekpopulécidban
(< 22 évesek korében).

A lézio katéterezése

1.
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. A katéterhez csatlakoztatott fecskendd

Hagyomanyos intervencios eljarassal hatoljon be az érbe egy vezetékatéterrel.
A vezetSkatéter belsé atmérsjének elég nagynak kell lennie ahhoz, hogy lehetévé
tegye a kontrasztanyag befecskendezését, mikdzben a mikrokatéter a helyén van.

Csatlakoztasson forgé vérzésgatlo szelepet (RHV) a vezetdkatéter csatlakozojahoz.
Csatlakoztasson egy haromjdratu zarécsapot az RHV oldalsé karjara, majd
csatlakoztasson egy influziés csovet az éblitéfolyadék folyamatos infundalasahoz.

Valassza ki a bejuttatni kivant eszk6z méretének megfelel6 VIA mikrokatétert.

Ovatosan vegye ki a VIA mikrokatéter adagolotekercsét vagy télcajat a tasakbol.
Oblitse at az adagoldtekercset steril dblitGoldattal a tekercshez csatlakoztatott
Luer-aljzat segitségével. Miutan hidratdlta, ne hagyja, hogy a katéter vjra
megszaradjon, mivel ez hatdssal lehet a bevonat biztonsagossagara és
miikodésére; ha szilkséges, tegye a katétert egy steril séoldattal teli talba.

Ha sziikséges, 6vatosan vezesse be a mikrokatétert a bevezetéhiivelyen at.

Készitsen el6 egy megfelel6 méretli vezetédrotot és helyezze a mikrokatéterbe a
gyarté utasitasai szerint.

A vezet6droétot és a mikrokatétert egységként vezesse be a vezetdkatéterbe, amig
el nem éri a vezetSkatéter disztalis csicsat. Vagy haladjon a vezetédréttal és a
mikrokatéterrel addig, amig a kivant helyet el nem éri. Fluoroszkopias modszerrel
ellendrizze a katéter helyzetét. Ovatosan szoritsa meg az RHV-t a sziikséges
mértékben anélkiil, hogy 6sszenyomna a mikrokatétert.

Ha hasznalt bevezetéhivelyt, a fiilnél fogva hizza le.

Miutan a mikrokatétert a lézi6 belsejébe helyezte, tavolitsa el a vezetédroétot.

ével Oblitse at a mi belsé

atmérdjét steril oblitdoldattal.

. Csatlakoztasson egy masodik RHV-t a mikrokatéter csatlakozofejéhez.

Csatlakoztasson egy egyjaratt csapot az RHV oldals¢ karjara, majd csatlakoztassa
az oblitéfolyadékos infuziés csovet a csaphoz.

Nyissa ki a csapot, hogy a steril 6blitéoldat a&tmoshassa a mikrokatétert.
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A VIA mikrokatéter eltavolitasa
13. Fluoroszkopias ellenérzés mellett hiizza vissza a VIA mikrokatétert, amig azt
teljesen el nem tavolitja a betegbdl.

ALAKITOTUSKE
FIGYELMEZTETES: Az alakitétiiske rendeltetésénél fogva nem hasznalhaté az emberi
testben.

Kizérdlag gézforrast alkalmazzon a katétercsucs alakitdséra. Ne hasznaljon mas héforrast.

Haszndlat el6tt vizsgdlja meg a katétercstcsot, hogy nem keletkezett-e rajta sériilés
a gbzformalas soran. Ne hasznaljon barmilyen médon sériilt katétert.

AVIA 21, 27 és 33 mikrokatétereket egy egyenes alakitotiiskével keriilnek forgalomba.

Az egyenes alakitotiisk kévesse az alabbi Iépéseket:
1. Tavolitsa el az alakitétiiskét a kartyarol és illessze a katéter disztalis cstcsaba.

2. Hasziikséges, vegye le a bevezetShivelyt a kartyardl, és 6vatosan vezesse
be a mikrokatétert a bevezetéhuvelyen at.

3. Ovatosan hajlitsa meg a katétercsticsot és az alakitotiiskét a kivant formara.
A katéter formalas utani relaxacioja miatt enyhe tulformalasra lehet sziikség.

4. Alakitsa a katétert gy, hogy a formalt részt a géz forrésétol kb. 2,5 cm (1 hiivelyk)
tavolsagra tartja kb. 30 masodpercig. NE LEPJE TUL A 30 MASODPERCET.

5. Hagyja a katétercstcsot lehdiini a levegén vagy séoldatban a tiske eltavolitasa
el6tt. Tavolitsa el a tiiskét és dobja ki. A tobbszoros alakitds nem javasolt.

6. Ellendrizze a katétercsticsot, nem keletkezett-e rajta sériilés a gézformalas soran.
Ha sériilést taldl, ne haszndlja a katétert.

ARAMLASI SEBESSEGEK

Aramlasi

sebességek . 50% séoldat/50% Omnipaque

100 és 300 Séoldat 50

psi-nél

Katéter 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
(690 kPa) (2070 kPa) (690 kPa) (2070 kPa)

VIA 21 0,9 mL/sec 1,7 mi/sec 0.4 mL/sec 1.2 ml/sec

VIA 27 1,5 mL/sec 2.8 mL/sec 1.2 mL/sec 2.3 mUL/sec

VIA 33 2.6 mL/sec 4.7 mL/sec 2.2 mL/sec 4.3 mL/sec

CSOMAGOLAS, STERILIZACIO ES TAROLAS

A VIA mikrokatéter egy védé-adagold tekercs belsejébe keriil, az pedig egy tasakba és
egy kartondobozba van becsomagolva. Az eszkéz steril marad, kivéve, ha a csomagot
kinyitjdk, megsértil, vagy a szavatossagi idé lejart.

A VIA mikrokatétert etilén-oxiddal sterilizéljak. A VIA mikrokatéter
csomagolaséahoz kis kerek indikator cimkét rogzitettek. Ez az indikator lilarol zold
szinire valt az etilén-oxidos sterilizalas utan, és zoldnek kell lennie az eszkéz
hasznélatdhoz. Ha az indikator lila, ne hasznélja az eszkozt.

K-
g Szabdlyozott szobahémérsékleten, szaraz helyen tarolandoé.

ANYAGOK

A VIA mikrokatéter nem tartalmaz természetes gumit, latexet vagy PVC-t.
JOTALLAS

A MicroVention, Inc. szavatolja, hogy az eszkoz tervezése és gyartasa soran

az indokoltan ésszerli mértékl gondossaggal jart el. A jelen jotallas helyettesit és
kizar minden mas, itt kifejezetten meg nem hatarozott jotallast, legyen az kifejezett
vagy a jog muikddése révén vagy egyéb okbdl kifolydlag vélelmezhetd, ideértve, de
nem kizarélagosan a forgalomképességre vagy alkalmassagra vonatkozé barmely
vélelmezett jotallast is. Az eszkoz kezelése, tarolasa, tisztitasa és sterilizalasa, valamint
a pacienssel, a diagnozissal, a kezeléssel, a mitéti beavatkozéssal é€s a MicroVention
befolyasan kiviili egyéb kérdésekkel kapcsolatos tényezék kozvetlendl kihatnak az
eszkdzre és a hasznalataval elért eredményekre. A MicroVention jelen jotallas szerinti
kotelezettsége az eszkoz javitasara és cseréjére korlatozodik, ezért a MicroVention
nem tartozik helytalini a jelen eszkéz alkalmazasabdl kozvetleniil vagy kozvetve
felmeriil6 semmilyen kisebb jellegli eseti vagy kévetkezményes veszteségért, karért
vagy kiadasért. A MicroVention a jelen eszkozzel kapcsolatban nem vallal semmilyen
egyéb vagy tovabbi feleldsséget vagy kotelezettséget, és egyetlen mas személyt
sem jogosit fel arra, hogy a nevében ilyet vallaljon. A MicroVention az Ujrafelhasznalt,
felujitott vagy Ujrasterilizalt eszk6zok tekintetében semmilyen felelésséget és
semmilyen garanciat nem vallal, legyen az akar kifejezett, akar vélelmezett,

egyebek mellett, de nem kizarélagosan az ilyen eszkézok forgalomképessége

vagy rendeltetésszer(i felhasznalasra valé alkalmassaga tekintetében sem.

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében az eszkoz
kizarélag orvos dltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Az arak, mUszaki adatok és az egyes tipusok rendelkezésre dllasa kiilon értesités
nélkil valtozhatnak.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Minden jog fenntartva.

A MicroVention, Inc. leanyvallalat a Terumo Corporation tulajdonat képezé
leanyvallalat, a Terumo Americas Holding, Inc. teljes jogu tulajdona.

AVIA™ a Sequent Medical, Inc. bejegyzett védjegye az Amerikai Egyesiilt Allamokban.
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Latviski

VIA mikrokatetrs

LietoSanas no

dijumi

IERICES APRAKSTS

VIA™ mikrokatetrs ir viena limena katetrs, kas paredzéts ievadi$anai asinsvados ar vadamo vaditajstigu. Arsts ievada katetru véna vai artérija caur adu (perkutani), izmantojot
apvalku vai vaditajstigu. Tad ierici var virzZit uz arstésanas vietu. Katetra distalie 100 cm satur hidrofilu parklajumu, kas palidz virZit katetru un |auj veikt manipulacijas asinsvados.
Proceddiras laika arsts var noteikt katetra poziciju ar rentgenpozitiva markierjosla, izmantojot fluoroskopiskas metodes (VIA 21, 27 un 33 mikrokatetriem ir viena rentgenpozitiva
markierjosla gala). Diagnostikas un invazivas ierices var piegadat arstésanas vieta, izmantojot katetra ltmenu. Proksimalais katetra gals satur standarta "luer" adapteri, lai atvieglotu

piederumu pievienos$anu.

PAREDZETA LIETOSANA / LIETOSANAS INDIKACIJAS

VIA 21, 27, 33— VIA mikrokatetrs paredzéts tam, lai ievaditu neskidras invazivas
ierices (tadas ka aneirismu embolizacijas ierices (pieméram, WEB ierices) / stentus /
plismas novirzitajus) un veiktu diagnostikas (pieméram, kontrastvielu) vai neskidru
terapeitisko vielu inflziju neiro, periférajos un koronarajos asinsvados.

KONTRINDIKACIJAS
VIA mikrokatetrs ir kontrindicéts izmanto$anai ar $kidriem emboliskiem materialiem,
pieméram, n-butil 2-cianakrilatu vai etilenvinilspirtu un DMSO (dimetilsulfoksidu).

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS
lesp&jamas komplikacijas ietver, bet neaprobezojas ar §im: hematoma ievades
vieta, aneirismas plisums, embolija, asinsvada perforacija, galveno artériju okluzija,
hemoragija, i§émija, vazospazma, asinsvadu tromboze un neirologiskie deficiti,

tai skaita arf insults un nave.

lespéjamas ar rentgenstariem saistitas nevélamas blakusparadibas ietver, bet
neaprobezojas ar: alopécija, apdegumi, kas péc smaguma pakapes var svarstities
no adas apsartuma lidz ¢ulam katarakta, aizkavéta neoplazija, audu nekroze un ar
kontrastkrasu saistiti riski.

SADERIBA
Mikrokatetrs leteicamie VaditajKatetri Saderigas vaditajstigas
VIA 21 5,0F/0,055"(1,40MM) 0,018"(0,46MM)
ID VAI LIELAKS AD VAI MAZAKS
VIA 27 5,0F/0,055"(1,40MM) 0,018"(0,46MM)
ID VAI LIELAKS AD VAI MAZAKS
VIA 33 6,0F/0,070"(1,78MM) 0,018"(0,46MM)
ID VAI LIELAKS AD VAI MAZAKS
BRIDINAJUMI

e UZMANIBU! So ierici drikst izmantot tikai arsti, kas apguvusi perkutanas,
intravaskularas un neirovaskularas metodes un procediras medicinas iestadés ar
atbilstosu fluoroskopisku aprikojumu.

. y( VIA mikrokatetrs piegades bridT ir sterils un nepirogéns, ja vien ierices
iepakojums nav ticis atvérts vai bojats.

. @ Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats. Izmantojiet lidz ierices deriguma
terminam, kas noradits uz iepakojuma.

. @ VIA mikrokatetrs paredzeéts tikai vienai lietoSanas reizei.

. Nesterilizgjiet un/vai neizmantojiet ierici atkartoti. Atkartota izmantosana un/
vai sterilizacija var palielinat infekcijas risku, izraisit pirogénu reakciju vai citas
dzivibai bistamas komplikacijas. Atkartota izmanto$ana un/vai sterilizacija var
pasliktinat izstradajuma veiktspéju, izraisot ierices darbibas traucéjumus. Visu
iericu izme$ana javeic saskana ar piemérojamo slimnicas, administrativo un/vai
vietéjas pasvaldibas politiku.

* Nekad nebidiet vai nevelciet ara ierici, ja jutama pretestiba, lidz pretestibas
iemesls nav noskaidrots, izmantojot fluoroskopiju. Parmériga spéka izmanto$ana
pretestibas gadijuma var sabojat ierici vai izraisit asinsvadu perforaciju.

* Izmantojot mikrokatetru, vienmér noveérojiet inflzijas atrumu.

*  Angiografijas nollkos ievadot kontrastvielu, parliecinieties, ka katetrs nav
samezglots vai blokéts.

* Neparsniedziet maksimalo ieteicamo 300 psi infiizijas spiedienu. Parmérigs
spiediens var bojat katetru vai savainot pacientu.

* Formas veido$ana ar tvaiku var traucét ierices piegadi un izvietoSanu atkariba no
formas veidoS$anas apméra un katetra saliekSanas ierices piegades laika.

* Izmantojot VIA mikrokatetru ar vaditajkatetriem, kas ir mazaki par ieteicamajiem
(skatiet iepriek$ redzamo saderibas tabulu), var izraisit hidrofila parklajuma
bojajumus.

* VIA mikrokatetra lietoSana nav novértéta pediatrijas pacientu vidd (jaunakiem
par 22 gadiem).

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Pirms lietoSanas parbaudiet VIA mikrokatetru, lai parliecinatos, ka sttiSanas laika tas
nav bojats.

VIA mikrokatetram katetra arpuse ir slidens, hidrofils parklajums. Tas jasaglaba mitrs,
lai nezaudétu slidenumu. To var panakt, pievienojot Y-veida savienotaju, no kura
nepartraukti pil fiziologiskais $kidums.

Augstas kvalitates digitalas subtrakcijas fluoroskopiska cela planosana ar
ortogonalam projekcijam ir obligata, lai panaktu pareizu mikrokatetra un
embolizacijas iefices novietojumu.

Ja nepiecieSama novietojuma maina, esiet loti uzmanigs, kad jus ar fluoroskopijas
palidzibu velkat vai bidat ierici.

Lietotajam jaapzinas, ka mikrokatetri distalajos asinsvados var palielinat
trombembolijas risku.

lerobezZojiet rentgenstaru devu iedarbibu pacientiem un arstiem, izmantojot
pietiekamu ekranéSanu, samazinot fluoroskopijas laiku un péc iespéjas mainot
rentgenstaru tehniskos faktorus. Rentgenstaru iedarbibas komplikaciju risks var
palielinaties, ja tiek palielinats proceduras laiks un to skaits.

Ja VIA mikrokatetrs tiek iznemts no pacienta, hidrofilais parklajums ir jahidraté ar
heparinizétu fiziologisko $kidumu. Nelaujiet parklajumam noZt, jo tas var ietekmét
parklajuma drosibu un veiktspéju.

Kad ierice netiek lietota, nemércgjiet to ilgu laiku, jo tas var ietekmét parklajuma
drosibu un veiktspgju.

Neslaukiet ierici ar sausu marli, jo tas var bojat iefices parklajumu. Izvairieties no
parklatas ierices parmérigas slaucisanas.

PIEDERUMI

1 veidosanas caursitnis

1 ievaditaja apvalks

PROCEDURA
Kateterizacija bojajuma

1.

Izmantojot standarta invazivas procediras, pieklustiet asinsvadam ar
vaditajkatetru. Vaditajkatetra iek$&jam diametram jabut tik lielam, lai ar ievietotu
mikrokatetru varétu veikt kontrastvielas injekciju.

Vaditajkatetra caurulei pievienojiet rotgjoSo hemostatisko varstu (RHV). RHV sanu
atverei pievienojiet trisvirzienu noslédzejkranu un péc tam pievienojiet cauruli,

lai nepartraukti ievaditu skalo$anas Skidumu.

Atkariba no piegadajamas ierices izméra atlasiet pieméroto VIA

mikrokatetra izméru.

Uzmanigi iznemiet VIA mikrokatetra izsniedzéja spoli vai paplati no maisina.
Noskalojiet izsniedz&ja spoli ar sterilu skalo$anas $kidumu, izmantojot "luer" tipa
uzmavas savienotaju, kas pievienots spolei. Péc samitrinasanas nelaujiet katetram
izz0t, jo tas var ietekmét parklajuma droSumu un efektivitati; ja nepiecieSams,
novietojiet to trauka ar sterilu fiziologisko $kidumu.

Péc vajadzibas uzmanigi ievadiet mikrokatetru caur ievaditaja apvalku.

Sagatavojiet atbilsto$a izméra vaditajstigu un ievietojiet to mikrokatetra saskana
ar razotaja noradijumiem.

levadiet vaditajstigu un mikrokatetru vaditajkatetra ka vienu ierici, lidz sasniegts
vaditajkatetra distalais gals. Parmainus pabidiet vaditajstigu un mikrokatetru, lidz
sasniegta vélama vieta. Parbaudiet katetra poziciju, izmantojot fluoroskopiju. Péc
vajadzibas uzmanigi pievelciet RHV, nesapléSot mikrokatetru.

Ja tiek izmantots ievaditaja apvalks, atdaliet to, pavelkot aiz mélites.

Kad mikrokatetrs ir novietots bojajuma, iznemiet vaditajstigu.

. Izskalojiet mikrokatetra iek$€jo dalu ar sterilu skalo$anas $kidumu, pievienojot

katetra caurulei $lirci.

. Mikrokatetra caurulei pievienojiet otru rotéjoso hemostatisko varstu (RHV).

Pievienojiet vienvirziena noslédzejkranu otra RHV sanu atverei un pievienojiet
skalo$anas $kiduma cauruli noslédzéjkranam.

. Atveriet noslédzejkranu, lai varétu izskalot mikrokatetru ar sterilu skalosanas

Skidumu.
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VIA mikrokatetra iznemsana

13. Iznemiet VIA mikrokatetru fluoroskopijas kontrolé, lidz visa ierice ir iznemta
no pacienta kermena.

VEIDOSANAS CAURSITNIS

BRIDINAJUMS! Caursitnis formas veido$anai ar tvaiku nav paredzéts izmanto$anai
cilveka kermeni.

Lai veidotu katetra gala formu, izmantojiet tikai tvaika avotu. Neizmantojiet citus
karstuma avotus.

Pirms izmanto$anas parbaudiet katetra galu, lai parliecinatos, ka formas veido$anas
ar tvaiku rezultata nav radusies bojajumi. Neizmantojiet katetru, kas jebkada veida ir
bojats.

VIA 21, 27 un 33 mikrokatetru komplekta ietverts viens taisns caursitnis

formas veidosanai.

Lai izmantotu taisnu caursitni formas veidosanai, veiciet Sadas
darbibas:
1. Nonemiet caursitni formas veido$anai no karts un ievietojiet katetra distalaja gala.

2. Péc vajadzibas nonemiet no karts ievaditaja apvalku un uzmanigi ievadiet
mikrokatetru caur ievaditaja apvalku.

3. Uzmanigi salieciet katetra galu un caursitni formas veidos$anai, lidz sasniegta
vélama forma. lespéjams, tie jasaliec nedaudz vairak, jo katetrs var
atliekties atpakal.

4. lzveidojiet katetra formu, aptuveni 30 sekundes turot salocito daju apméram
1 collu (2,5 cm) no tvaiku avota. NETURIET ILGAK PAR 30 SEKUNDEM.

5. Pirms caursitna nonemsanas |aujiet katetra galam atdzist gaisa vai fiziolgiskaja
Skiduma. Nonemiet caursitni un izmetiet to. Nav ieteicams vairakkart veidot formu.

6. Parbaudiet katetra galu, lai parliecinatos, ka formas veido$anas ar tvaiku rezultata
nav radusies bojajumi. Ja tiek konstatéti bojajumi, neizmantojiet katetru.

PLUSMAS ATRUMS

Flowrates at - .. P e 50 %,ﬁZi;: opgisk.ais

100 and 300 psi v : 350 kidums

Katetrs 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
(690 kPa) (2070 kPa) (690 kPa) (2070 kPa)

VIA 21 0,9 mL/sek. 1,7 mi/sek. 0.4 mL/sec 1.2 ml/sec

VIA 27 1,5 mL/sek. 2.8 mL/sec 1.2 mL/sec 2,3 ml/sek.

VIA 33 2,6 ml/sek. 4,7 ml/sek. 2,2 ml/sek. 4,3 ml/sek.

IEPAKOSANA, STERILIZACIJA UN UZGLABASANA

VIA mikrokatetrs ir ievietots aizsarg izsniedzéja spolé un iepakots gan maisina,
gan kartona kasté. lerice bis sterila lidz iepakojuma atvérsanai, ta bojasanai vai
deriguma termina parsniegsanai.

VIA mikrokatetrs ticis steriziléts ar etiléenoksidu. VIA mikrokatetra
iepakojumam piestiprinata maza, apala indikatora uzlime. Sis indikators maina krasu
no violetas uz zalu, kad tiek veikta sterilizacija ar etilenoksidu, un tam jabat zalam, lai
ierici varétu izmantot. Ja indikators ir violets, neizmantojiet ierici.

g Glabajiet kontroléta istabas temperattra, sausa vieta.

MATERIALI
VIA mikrokatetri netiek izgatavoti no dabigas gumijas, lateksa vai PVC.

GARANTIJA

MicroVention, Inc. garanté, ka, izstradajot un razojot $o ierici, ir ievérota pietieckama
piesardziba. ST garantija aizstaj un izslédz visas citas $eit skaidri nenoraditas garantijas
neatkarigi no ta, vai tas izteiktas vai domajamas saskana ar tiesibu aktiem vai citadi,
tostarp (bet ne tikai) saistiba ar jebkadam domajamam atbilstibas vai piemérotibas
garantijam. lerici un rezultatus, kas ieglti no tas izmantoSanas, tiesi ietekmé ierices
apstrade, uzglabasana, tirisana un sterilizésana, ka ari faktori, kas saistiti ar pacientu,
diagnozi, arstésanu, kirurgisku proceddru un citiem jautajumiem, kuri ir arpus
MicroVention kontroles. Saskana ar $o garantiju MicroVention saistibas ir ierobezotas
ar §is ierices remontu vai nomainu, un uznémums MicroVention nav atbildigs par
nejausiem vai izrietosiem zaudé&jumiem, bojajumiem vai izdevumiem, kas tiesi vai
netiesi rodas, izmantojot So ierici. Saistiba ar So ierici MicroVention neuznemas nekada
cita veida vai papildu atbildibu vai pienakumus un neautorizé nevienu citu personu
uznemties $adu atbildibu vai pienakumus uznémuma varda. MicroVention neuznemas
nekadu atbildibu saistiba ar iericu atkartotu lietoSanu, apstradi vai sterilizésanu un
nesniedz nekadas garantijas neatkarigi no ta, vai tas izteiktas vai domajamas saskana
ar tiesibu aktiem vai citadi, taja skaita, bet ne tikai, saistiba ar jebkadam domajamam
atbilstibas vai piemérofibas garantijam attieciba uz o ierici.

Uzmanibu! Federalais likums paredz, ka $o ierici var pardot tikai arstam vai péc arsta
norikojuma.

Cenas, specifikacija un modela pieejamiba var mainities bez iepriek$&ja pazinojuma.

© Autortiesibas 2023 MicroVention, Inc. Visas tiesibas paturétas.

Uznémums MicroVention, Inc. pilniba pieder uznémumam Terumo Americas Holding,
Inc., kas pilniba pieder Terumo Corporation ka meitasuznémums.

VIA™ ir registréta Sequejnt Medical, Inc. pre¢u zime Amerikas Savienotajas.

MicroVention 42

IFU100363 Rev. A



Lietuviy k.

VIA mikrokateteris
Naudojimo instrukcijos

PRIETAISO APRASYMAS

VIA™ mikrokateteris yra viengubo spindzio kateteris, jvedamas j kraujagysles per kreipiamaja vielg. Gydytojas jveda kateterj j vena arba arterijg per oda (periferinis jvedimas)
naudodamasis apvalkalu arba kreipiamaja viela. Tada prietaisas gali bati nukreiptas j gydoma vieta. Distaliné 100 cm kateterio dalis padengta hidrofiline danga, kuri padeda
nukreipti ir valdyti kateterj kraujagyslése. Procediros metu gydytojas gali nustatyti kateterio padétj rentgenokontrastinio Zymeklio juostele, taikydamas fluoroskopinius metodus
(VIA 21, 27 ir 33 mikrokateteriy modeliai turi viena rentgenokontrastinio Zymeklio juostelg). Diagnostiniai ir intervenciniai prietaisai j gydoma vieta gali bati jvesti per kateterio spindj.
Proksimalinis kateterio galas turi standartinj Luerio adapterj, leidZiantj lengviau pritvirtinti priedus.

PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS

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

KONTRAINDIKACIJOS
VIA mikrokateterj draudziama vartoti su skystomis embolinémis medziagomis, tokiomis
kaip n-butil 2-cianakrilatas arba etileno vinilo alkoholis ir DMSO (dimetilsulfoksidas).

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos komplikacijos (sarasas negalutinis): hematoma drio vietoje, aneurizmos plySimas,
embolija, kraujagysliy perforacija, pagrindinés arterijos okliuzija, hemoragija, iSemija,
vazospazmai, kraujagysliy trombozé ir neurologiniai sutrikimai, jskaitant insultg ir mirtj.
Galima apsvita rentgeno spinduliuote yra susijusi su toliau nurodytais Salutiniais
reiskiniais (sarasas negalutinis): nuplikimu, nudegimais, pasireidkianciais tiek odos
paraudimu, tiek opomis, katarakta, uzdelsta neoplazija, audiniy nekroze ir su
kontrastiniais dazais susijusiomis rizikomis.

SUDERINAMUMAS
Mikrokate- Rekomenduojami Suderinamos kreipiamosios
teris Kreipiamieji Kateteriai vielos
VIA 21 5,0 F /0,055 IN (1,40 MM) VIDINIS| 0,018 IN (0,46 MM) ISORINIS

SKERSMUO ARBA DIDESNIS | SKERSMUO ARBA MAZESNIS

VIA 27 5,0 F /0,055 IN (1,40 MM) VIDINIS| 0,018 IN (0,46 MM) ISORINIS
SKERSMUO ARBA DIDESNIS | SKERSMUO ARBA MAZESNIS

VIA 33 6,0 F/0,070IN (1,78 MM) VIDINIS| 0,018 IN (0,46 MIM) IéQRINIS
SKERSMUO ARBA DIDESNIS | SKERSMUO ARBA MAZESNIS

ISPEJIMAI

. lSPEJIMAS: §j jrenginj turéty naudoti tik gydytojai, turintys kvalifikacijos laipsnj
dirbti remdamiesi perkutaniniais, intravaskuliniais ir neurovaskuliniais metodais ir
procediromis medicinos jstaigose su atitinkama fluoroskopine jranga.

. y( VIA mikrokateteris yra sterilus ir nesukeliantis kar§¢iavimo, nebent pakuoté
yra atidaryta arba pazeista.

. @ Nenaudokite prietaiso, jei pakuoté yra pazeista. Naudokite iki ant produkto
pakuotés nurodytos galiojimo datos pabaigos.

. @ VIA mikrokatetris yra vienkartinis.

. Pakartotinai nesterilizuokite ir / arba nenaudokite jrenginio pakartotinai.
Pakartotinai jj naudojant ir (arba) sterilizuojant, gali padidéti infekcijos rizika,
ivykti pirogeniné reakcija arba pasireiksti kity gyvybei pavojingy komplikacijy.
Pakartotinai naudojant ir (arba) sterilizuojant gali sumazéti produkto nasumas, todél
prietaiso veikimas gali sutrikti. Visus prietaisus iSmeskite remdamiesi ligoninés,
vykdomosios valdzios ir / arba vietinés valdzios vykdoma politika.

* Niekada neperkelkite ar neatjunkite prietaiso, esant pasipriesinimui, kol
pasipriesinimo priezastj nurodo rentgenoskopas. Dél pernelyg didelio
pasipriesinimo gali sugesti prietaisas arba jvykti kraujagysliy perforacija.

* Naudodami mikrokateterj visada stebékite infuzijos srauto greitj.

* |vesdami kateterj angiografijos procediros metu, jsitikinkite, kad kateteris nebity
uzsilenkes arba uzsikimses.

*  NevirSykite maksimaliy rekomenduojamy 300 psi slégio riby. Pernelyg didelis
slégis gali sugadinti kateterj arba suzaloti pacientg.

*  Gary formavimas gali sukelti netinkama prietaiso pristatyma ir diegima,
priklausomai nuo formavimo laipsnio ir kateterio pasislinkimo prietaiso
pristatymo metu.

* Naudodamiesi mazesniu nei rekomenduojamas (Zr. prie$ tai esancia suderinamumo
lentele) VIA mikrokateteriu su kreipiamuoju kateteriu galite pakenkti hidrofilinei
dangai.

* VIA mikrokaterterio tinkamumas naudoti vaikams (<22 mety amziaus)
nebuvo istirtas.

ATSARGUMO PRIEMONES

Prie$ pradédami naudotis, patikrinkite VIA mikrokateri, kad jsitikintuméte,
jog gabenimo metu jis nebuvo pazeistas.

VIA mikrokateteris turi stangria hidrofiling danga ant kateterio iSorés. Prietaisa reikia
drékinti, kad bty slidus. Ta galite padaryti prijunge Y formos jungtj prie nuolat
tekancio fiziologinio tirpalo.

Auksta kokybé, skaitmeninés atminties rentgenoskopiniy spinduliy kryp¢&iy
sudarymas su ortogonaliniais vaizdais yra privalomi norint tinkamai jvesti
mikrokateterj ir embolizacing spirale.

Jei jrenginj reikia perkelti j kita vieta, prietaisa iStraukite arba pakelkite tik pagal
rentgenoskopo rodmenis.

Naudotojas turéty Zinoti, kad mikrokateteriai, jvesti periferinése kraujagyslése,
gali padidinti trombocitozés rizika.

Ribokite rentgeno spinduliuotés doze pacientams ir gydytojams naudodami
tinkamas ekranavimo priemones, mazindami fluoroskopo apsvitu skaiciy ir
modifikuodami techninius rentgeno spinduliuotés veiksnius, jei tai jmanoma. ligéjant
procedury trukmei ir didéjant jy skaiciui, gali padidéti komplikacijy dél apsvitos
rentgeno spinduliuote rizika.

IStraukus i$ paciento, hidrofiling VIA mikrokateterio danga reikia drékinti
heparinizuotu fiziologiniu tirpalu. Neleiskite dangai i§dZidti, nes tai gali neigiamai
paveikti dangos sauguma ir charakteristikas.

Nemirkykite prietaisy ilga laika, kai prietaisas nenaudojamas, nes tai gali neigiamai
paveikti dangos sauguma ir charakteristikas.

Nesluostykite prietaiso sausa marle, nes galite paZeisti jo danga.

PRIEDAI
1 formavimo jtvaras

1 jvedimo jtaiso apvalkalas

PROCEDURA

Pazeistos vietos kateterizacija

1.

S ¢

12.

Atlikdami standartines intervencines procediras, pasiekite kraujasgysles su
kreipiamuoju kateteriu. Kreipiamojo kateterio vidinis skersmuo turi bati pakankamai
didelis, kad baty galima atlikti kontrastinés medziagos injekcija esant jvestam
mikrokateteriui.

Prijunkite sukamajj hemostazinj voztuva (SHV) prie kreipiamojo kateterio jungties.
Pritvirtinkite trikryptj voZtuveélj prie SHV $oninés dalies ir prijunkite nuolatinés
plovimo tirpalo infuzijos linija.

Pasirinkite tinkama VIA mikrokateterio dydij, atsizvelgdami j prietaiso, kuris bus
naudojamas, dydj.

Atsargiai iSimkite VIA mikrokateterio dozavimo rite arba déklg i§ maiSelio.
Pripildykite dozavimo rite sterilaus infuzinio tirpalo per Luerio tipo jungtj, pritvirtinta
prie rités. Neleiskite sudrékintam kateteriui iSdZiditi, nes tai gali neigiamai paveikti
dangos sauguma ir charakteristikas. Prireikus jdékite j sterilaus fiziologinio tirpalo
inda.

Jei norite, atsargiai jstatykite mikrokateterj per jvedimo jtaiso apvalkala.

Paruoskite tinkamo dydZio kreipiamaja viela ir jdékite jg j mikrokateterj laikydamiesi
gamintojo instrukcijy.

Kreipiamaja viela ir mikrokateter] jstatykite  kreipiamajj kateterj, kol bus

pasiektas kreipiamojo kateterio distalinis galas. Arba stumkite kreipiamaja

vielg ir mikrokateterj tol, kol pasieksite norima vieta. Patikrinkite kateterio

padétj naudodami fluoroskopija. Atsargiai priverzkite SHV iki reikiamo lygio
nesuspausdami mikrokateterio.

Nuimkite jvedimo jtaiso apvalkala traukdami fiksatoriy, jei jis naudojamas.
Kai mikrokateteris yra jvestas j pazeista vieta, iSimkite kreipiamaja viela.

Pripildykite mikrokateterio VS sterilaus infuzinio tirpalo pritvirtindami Svirksta prie
kateterio antgalio.

. Pritvirtinkite antrajj SHV prie mikrokateterio jungties. Pritvirtinkite vienos krypties

voztuvélj prie antrojo SHV Soninés dalies ir prijunkite infuzinio tirpalo pripildyta linijg
prie voztuvélio.
Atsukite voztuvélj, kad mikrokateteris butu pripildytas sterilaus infuzinio tirpalo.
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VIA mikrokateterio istraukimas

13. Stebédami fluoroskopu traukite VIA mikrokateterj, kol i$ paciento kino bus
iStrauktas visas prietaisas.

ITVARO FORMAVIMAS

|SPEJIMAS: formavimo garais jtvaras néra skirtas naudoti zmogaus kiine.

Kateterio antgalj formuokite naudodami tik gary $altinj. Nenaudokite kity
Silumos Saltiniy.

Prie$ pradédami naudoti, patikrinkite, ar kateterio antgalis néra pazeistas gary.
Nenaudokite bet kokiu blidu pazeisto kateterio.

VIA 21, 27 ir 33 mikrokateteriai tiekiami su vienu tiesiu formavimo jtvaru.

Naudodami tiesy formavimo jtvara, atlikite toliau nurodytus

veiksmus:

1. I8imkite i$ kortelés formavimo jtvara ir jkiskite jj j distalinj kateterio gala.

2. Jei norite, iSimkite jvedimo jtaiso apvalkala i$ kortelés ir atsargiai jstatykite
mikrokateterj per jvedimo jtaiso apvalkala.

3. Atsargiai lenkdami kateterio antgalj ir formavimo jtvarag suteikite norima forma.
Siekiant atlaisvinti kateterj, gali prireikti Siek tiek daugiau jtampos.

4. Suformuokite kateterj apie 30 sekundziy palaikydami formuojama dalj p\aidaug
1 colio (2,5 cm) atstumu nuo gary $altinio. NEVIRSYKITE 30 SEKUNDZIY.

5. Prie$ nuimdami jtvarg, palaukite, kol kateterio antgalis atvés, jleisdami oro arba
palaikydami jj fiziologiniame tirpale. Nuimkite jtvarg ir iSmeskite. Daugkartinis
formavimas nerekomenduojamas.

6. Patikrinkite, ar antgalis néra paZeistas gary. Pastebéje bet kokj pazeidima,
nenaudokite kateterio.

SRAUTO GREITIS

Flowrates at Fiziologinis tirpalas 50 proc. fiziologinio tirpalo /

100 and 300 psi 9 P 50 proc. ,,Omnipaque 350
N 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi

DO (690 kPa) | (2070kPa) | (690 kPa) (2070 kPa)

VIA 21 0,9 ml/s 1,7 ml/s 0.4 mL/sec 1.2 ml/sec

VIA 27 1,5 ml/s 2.8 mL/sec 1.2 mL/sec 2,3ml/s

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

PAKUOTE, STERILIZAVIMAS IR LAIKYMAS

VIA mikrokateteris jdétas j apsaugine dozavimo rite ir supakuotas j maiselj bei
kartonine dézute. Prietaisas isliks sterilus, nebent bus atidaryta ar paZeista pakuoté
arba bus pasibaiges galiojimo laikas.

VIA mikrokateteris sterilizuotas etileno oksidu. VIA mikrokateterio
pakuotéje yra pritvirtinta nedidelé apvali indikatoriaus etiketé. Sio indikatoriaus spalva
sterilizavimo etileno oksidu metu i$ violetinés pasikeicia j Zalia. Norint naudotis $iuo
prietaisu, turi degti Zalia spalva. Jei indikatorius yra violetinés spalvos, nesinaudokite
prietaisu.

e v
> T
4\ Laikykite kambario temperatroje, sausoje vietoje.

MEDZIAGOS
VIA mikrokateteris pagamintas nenaudojant natraliojo kauciuko, latekso ar PVC.

GARANTIJA

»,MicroVention, Inc.“ garantuoja, kad $is prietaisas buvo projektuojamas ir gaminamas
su deramu riipeséiu. Si garantija pakeicia ir panaikina visas kitas garantijas, aiskiai
nenurodytas Siame dokumente, iSreik$tas ar numanomas pagal jstatymus ar kitais
budais, jskaitant (bet neapsiribojant) bet kokias numanomas tinkamumo parduoti ar
naudoti garantijas. Prietaiso tvarkymas, laikymas, valymas ir sterilizavimas, taip pat
veiksniai, susije su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurgine procedra ir kitais dalykais,
kuriu ,,MicroVention® nekontroliuoja, tiesiogiai veikia prietaisa ir ji naudojant gaunamus
rezultatus. Pagal $ia garantija ,MicroVention® jsipareigojimai apima tik Sio prietaiso
remonta ar keitima. ,MicroVention“ neprisiima atsakomybés uz jokia nenumatyta ar
netiesiogine Zalg, nuostolius ar islaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai kylan¢ias naudojant
§j prietaisa. ,MicroVention“ neprisiima ir nejgalioja jokio asmens prisiimti jos vardu
jokios kitos ar papildomos atsakomybés uz §j prietaisa. ,MicroVention* neprisiima
atsakomybés uz pakartotinai naudotus, apdorotus ar sterilizuotus prietaisus ir neteikia
jokiu su Siuo prietaisu susijusiy garantiju, iSreik$ty ar numanomuy, jskaitant, be kita ko,
tinkamumo parduoti ar naudoti pagal paskirtj garantijas.

Démesio! Federaliniai jstatymai leidZia parduoti $j prietaisa tik gydytojui arba
jo uzsakymu.

Kainos, specifikacijos ir modeliy preinamumas gali bati kei¢iami be jspéjimo.

© ,MicroVention, Inc.“, 2023 Visos teisés saugomos.

,MicroVention, Inc.“ yra , Terumo Americas Holding, Inc.“ visi$kai priklausanti
patronuojamoji jmoné, o §i yra , Terumo Corporation® visiSkai priklausanti
patronuojamoji jmone.

VIA™ yra JAV registruotasis ,Sequent Medical, Inc.” prekés zenklas.
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Polski

Mikrocewnik VIA
Instrukcja obstugi

OPIS URZADZENIA

Mikrocewnik VIA™ to cewnik jednokanatowy przeznaczony do wprowadzania do naczyn krwionosnych po kierowanym prowadniku. Lekarz wprowadza cewnik do zyly lub tetnicy
przez skore (przezskornie) przy uzyciu koszulki lub prowadnika. Nastepnie urzadzeniem mozna nawigowac¢ do miejsca leczenia. Dystalny odcinek 100 cm cewnika ma powtoke
hydrofilowa, ktéra utatwia nawigacije i manipulowanie nim w naczyniach krwionosnych. Przez caty zabieg lekarz moze sprawdzac¢ technikami fluoroskopowymi potozenie cewnika
dzieki radiocieniujacy znacznik paskowy (mikrocewniki VIA 21, 27 i 33 maja jeden radiocieniujacy znacznik paskowy). Przez kanat cewnika mozna dostarczyé do miejsca zabiegu
urzadzenia diagnostyczne i interwencyjne. Proksymalny koniec cewnika jest zaopatrzony w standardowa ztaczke luer lock umozliwiajaca podtaczanie akcesoriow.

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO STOSOWANIA

VIA 21, 27, 33 — mikrocewnik VIA jest przeznaczony do wprowadzania urzadzer
interwencyjnych (takich jak urzadzenia WEB / stenty / modulatory przeptywu) oraz
wykonywania wlewdw srodkéw diagnostycznych (takich jak srodek cieniujacy) do
naczyn krwionosnych uktadu nerwowego obwodowych i wiericowych.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazane jest stosowanie mikrocewnika VIA z ptynnymi materiatami
embolizacyjnymi, takimi jak 2-cyjanoakrylan n-butylu lub alkohol etylenowinylowy
i DMSO (dimetylosulfotlenek).

POTENCJALNE POWIKEANIA

Mozliwe powiktania to migdzy innymi: krwiak w miejscu wprowadzenia, peknigcie
tetniaka, zator, przebicie naczynia, niedroznos¢ naczynia macierzystego, krwotok,
niedokrwistos$¢, skurcz naczynia krwiono$nego, zakrzepica zylna i deficyty
neurologiczne, z udarem i zgonem wigcznie.

Do potencjalnych dziatari niepozadanych zwiazanych z narazeniem na promieniowanie RTG
nalezg m.in.: tysienie, oparzenia o nasileniu od zaczerwienienia skory do owrzodzen, zaéma,

opdzniony nowotwdr, martwica tkanki oraz zagrozenia zwiazane ze srodkiem cieniujgcym.

ZGODNOSC
Mikrocewnik Zalecansiconn Zgodne prowadniki
prowadzace
VIA 21 SR. WEWN. 5,0F/0,055" SR. ZEWN. 0,018" (0,46 MM)
(1,40 MM) LUB WIEKSZA LUB MNIEJSZA
VIA 27 SR. WEWN. 5,0F/0,055" SR. ZEWN. 0,018" (0,46 MM)
(1,40 MM) LUB WIEKSZA LUB MNIEJSZA
VIA 33 SR. WEWN. 6,0F/0,070" SR. ZEWN. 0,018" (0,46 MM)
(1,78 MM) LUB WIEKSZA LUB MNIEJSZA
OSTRZEZENIA

PRZESTROGA: tego wyrobu powinni uzywac jedynie lekarze odpowiednio przeszkoleni

w technikach i zabiegach przezskérnych, wewnatrznaczyniowych i nerwowo-naczyniowych,

w placéwkach medycznych wyposazonych w odpowiedni sprzet fluoroskopowy.

. y( Mikrocewnik VIA jest dostarczany w stanie sterylnym i niepirogennym, chyba

ze opakowanie jednostkowe zostato otwarte lub uszkodzone.

. @ Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone. Uzy¢ przed data waznosci

wskazana na opakowaniu wyrobu.
. @ Mikrocewnik VIA jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

. Nie wolno ponownie sterylizowaé i/lub ponownie uzywac urzadzenia.
Ponowne uzycie i/lub ponowna sterylizacja moga zwigkszy¢ ryzyko zakazenia,
wywotaé reakcje pirogenna lub inne zagrazajgce zyciu powiktania. Ponowne
uzycie i/lub ponowna sterylizacja moga pogorszy¢ dziatanie wyrobu, prowadzac
do usterki urzadzenia. Wszystkie urzadzenia utylizowaé zgodnie z odpowiednimi
przepisami szpitala, administracyjnymi i/lub wtadz lokalnych.

* Nie wolno wprowadza¢ ani wycofywaé urzadzenia wbrew oporowi do chwili ustalenia

przyczyny oporu za pomoca fluoroskopii. Uzycie nadmiernej sity przeciw oporowi
moze skutkowac uszkodzeniem urzadzenia lub przebiciem naczynia krwiono$nego.

* Podczas uzywania mikrocewnika nalezy zawsze monitorowac szybkosci wlewu.

*  Wstrzykujac $rodek cieniujgcy do angiografii, nalezy sie upewnic, ze cewnik nie
jest zgiety ani niedrozny.

* Nie przekracza¢ maksymalnego zalecanego ci$nienia wlewu wynoszacego 300 psi.
Nadmierne ci$nienie moze skutkowaé uszkodzeniem cewnika lub urazem pacjenta.

* Ksztaftowanie para moze skutkowaé nieprawidtowym wprowadzeniem
i zatozeniem urzadzenia, w zaleznosci od stopnia ksztattowania i odgiecia
cewnika podczas wprowadzania urzadzenia.

*  Stosowanie mikrocewnika VIA z cewnikami prowadzacymi mniejszymi niz zalecane

(patrz tabela zgodnosci powyzej) moze skutkowac uszkodzeniem powtoki hydrofilowej.

*  Mikrocewnik VIA nie byt oceniany w populaciji pediatrycznej (< 22 lata).

ODKI OSTROZNOSCI

SR

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ mikrocewnik VIA pod wzgledem ewentualnych
uszkodzer podczas transportu.

Mikrocewnik VIA ma sliska powtoke hydrofilowa na zewnatrz cewnika. Aby
zachowac $lisko$¢, musi pozostawaé nawodniona. Mozna to osiagnac, podtaczajac
tréjnik do kropléwki zapewniajacej ciagte podawanie soli fizjologicznej.

Do osiagniecia prawidtowego umiejscowienia mikrocewnika i urzadzenia
embolizujacego konieczne jest wysokiej jakosci cyfrowe mapowanie substrakcyjne
pod fluoroskopia, z widokami ortogonalnymi.

Jesli konieczna jest zmiana potozenia, nalezy zachowac szczegding ostroznosé
podczas wycofywania lub dalszego wprowadzania urzadzenia pod fluoroskopia.

Operator powinien zdawac¢ sobie sprawe, ze mikrocewniki moga zwigkszac ryzyko
zakrzepicy zatorowej w dystalnych naczyniach krwionosnych.

Ograniczy¢ narazenie pacjentow i lekarzy na dawki promieniowania RTG, stosujac
odpowiednie ostony, ograniczajac czas badania fluoroskopowego i modyfikujac
techniczne czynniki RTG (o ile to mozliwe). Ryzyko powiktari wywotanych przez
promieniowanie RTG moze wzrosnaé¢ wraz z wydtuzeniem czasu procedury

i wzrostem liczby procedur.

Po wyjeciu z ciata pacjenta powtoka hydrofilowa mikrocewnika VIA powinna by¢
stale zwilzana heparynizowang sola fizjologiczna. Nie dopuszcza¢ do wyschnigcia
powtoki, poniewaz moze to miec niekorzystny wptyw na jej bezpieczeristwo

i dziafanie.

Unika¢ wstepnego namaczania urzadzen przez diuzszy czas, kiedy nie sg one
uzywane, poniewaz moze to mie¢ niekorzystny wptyw na bezpieczerstwo i dziatanie
powtoki.

Unika¢ przecierania urzadzenia suchg gaza, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia powtoki. Unika¢ nadmiernego przecierania urzadzenia powlekanego.

AKCESORIA

m

andryn do ksztattowania

1 koszulka wprowadzajaca

PROCEDURA

PR

Ce
1.

S ¢

wnikowanie zmiany chorobowej

Stosujac standardowe procedury interwencyjne, wprowadzi¢ cewnik prowadzacy
do naczynia. Cewnik prowadzacy powinien mie¢ $rednice wewnetrzng
wystarczajaco duza, aby umozliwi¢ wstrzykniecie $rodka cieniujacego

z wprowadzonym mikrocewnikiem.

Zatozy¢ obrotowy zawér hemostatyczny (OZH) na kielich cewnika prowadzacego.
Zatozy¢ tréjdrozny kranik odcinajacy na boczne ramie zaworu OZH, a nastepnie
podtaczyé linie ciagtego wlewu roztworu ptuczacego.

Wybra¢ mikrocewnik VIA o odpowiednim rozmiarze zaleznym od rozmiaru
wprowadzanego urzadzenia.

Delikatnie wyjac¢ spirale dozujaca mikrocewnika VIA z saszetki. Przeptukac spirale
dozujaca sterylnym roztworem ptuczacym przez zerski tacznik luer lock zatozony
na spirale. Nie dopusci¢ do wyschnigcia cewnika po nawodnieniu, poniewaz
mogtoby to mie¢ niekorzystny wptyw na bezpieczeristwo i dziatanie powtoki,

w razie potrzeby umiesci¢ w misce ze sterylnym roztworem soli fizjologiczne;.

W razie potrzeby nalezy ostroznie wprowadzi¢ mikrocewnik przez koszulke
wprowadzajaca.

Przygotowac prowadnik o odpowiednim rozmiarze i wprowadzi¢ go do
mikrocewnika zgodnie z instrukcjami producenta.

Woprowadzac prowadnik i mikrocewnik jako zespét do cewnika prowadzacego az
do osiggniecia koricowki dystalnej cewnika prowadzacego. Mozna tez wsuwac
prowadnik i mikrocewnik az do dotarcia do zadanego miejsca. Zweryfikowacé
potozenie cewnika za pomoca fluoroskopii. Delikatnie dokreci¢ OZH, wedtug
potrzeb, unikajgc zmiazdzenia mikrocewnika.

Oderwac koszulke wprowadzajaca (jesli byta uzywana), pociagajac za uszko.

Po umieszczeniu mikrocewnika w miejscu zmiany chorobowej wyja¢ prowadnik.
Przeptukac $rednice wewnetrzna mikrocewnika sterylnym roztworem ptuczacym,
podtaczajac strzykawke do kielicha cewnika.

. Zatozy¢ drugi zawér OZH na kielich mikrocewnika. Podtaczy¢ jednokierunkowy
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kranik odcinajacy na boczne ramie drugiego zaworu OZH i podtaczyé linie
roztworu ptuczacego do kranika odcinajacego.

12. Otworzy¢ zawor, aby umozliwi¢ przeptukiwanie mikrocewnika sterylnym roztworem
ptuczacym.

Usuwanie mikrocewnika VIA

13. Pod kontrola fluoroskopowa wycofywac¢ mikrocewnik VIA do momentu, kiedy cate
urzadzenie zostanie usunigte z ciata pacjenta.

MANDRYN DO KSZTALTOWANIA
OSTRZEZENIE: mandryn do ksztattowania parowego nie jest przeznaczony
do stosowania wewnatrz ciata ludzkiego.

Do ksztattowania koricdwki cewnika uzywac jedynie zrodta pary. Nie uzywac innych
zrodet ciepta.

Przed uzyciem sprawdzi¢ koricowke cewnika w poszukiwaniu uszkodzen, ktére
mogty powstaé wskutek ksztattowania parowego. Nie uzywac cewnika uszkodzonego
w jakikolwiek sposéb.

Mikrocewniki VIA 21, 27 i 33 sg dostarczane z jednym prostym mandrynem do ksztaftowania.

W razie uzycia prostego mandrynu do ksztaftowania nalezy

zastosowac ponizsza procedure:

1. Wyja¢ mandryn do ksztaftowania z kartonu i wprowadzi¢ do dystalnej
koricéwki cewnika.

2. W razie potrzeby nalezy wyja¢ koszulke wprowadzajaca z karty i ostroznie
wprowadzi¢ mikrocewnik przez koszulke wprowadzajgca.

3. Ostroznie wygia¢ koricdwke cewnika i mandryn do ksztattowania w wymagany
ksztatt. Moze by¢ konieczne nieco mocniejsze odksztatcenie, aby uwzglednié
odprezenie cewnika.

4. Uksztattowac cewnik, trzymajac ksztattowana czes¢ okoto 1 cala (2,5 cm) od
Zrédta pary przez mniej wigcej 30 sekund. NIE PRZEKRACZAC 30 SEKUND.

5. Przed wyjeciem mandrynu umozliwi¢ schtodzenie koricéwki cewnika na powietrzu
lub w soli fizjologicznej. Mandryn nalezy wyjac i wyrzuci¢. Nie jest zalecane
wielokrotne ksztattowanie.

6. Sprawdzi¢ koricéwke w poszukiwaniu uszkodzen, ktdre mogty powstaé wskutek
ksztattowania parowego. W przypadku stwierdzenia uszkodzeri nie wolno uzywac cewnika.

SZYBKOSCI PRZEPLYWU

Szybkosci o e N R
gazoelp:%\g: :ivzy Sl fizjologiczna 505;,:%:&:;;2?::2;5% /
@l 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
(690 kPa) (2070 kPa) (690 kPa) (2070 kPa)
VIA 21 0,9 ml/s 1,7 ml/s 0,4 ml/s 1,2 ml/s
VIA 27 1,5 ml/s 2,8 ml/s 1,2ml/s 2,3 ml/s
VIA 33 2,6 ml/s 4,7 ml/s 2,2ml/s 4,3 ml/s

PAKOWANIE, STERYLIZACJA | PRZECHOWYWANIE

Mikrocewnik VIA jest umieszczony w spirali dozujgcej i zapakowany w saszetke oraz
karton jednostkowy. Wyrdb pozostaje sterylny do chwili otwarcia lub uszkodzenia
opakowania albo uptywu daty przydatnosci do uzycia.

Mikrocewnik VIA jest sterylizowany tlenkiem etylenu. Do opakowania
mikrocewnika VIA przytwierdzona jest mata, okragta etykieta wskaznikowa. Wskaznik
ten po sterylizacji tlenkiem etylenu zmienia kolor z fioletowego na zielony i wyrobu
wolno uzy¢ jedynie wowczas, gdy wskaznik ma kolor zielony. Jesli wskaznik ma kolor
fioletowy, wyrobu nie wolno uzywac.

[
=

S T
g A Przechowywac w kontrolowanej temperaturze pokojowej, w suchym miejscu.

MATERIALY

Mikrocewnik VIA nie zawiera gumy naturalnej, lateksu ani PVC.

GWARANCJA

Firma MicroVention, Inc. gwarantuje, ze przy projektowaniu i wytwarzaniu tego wyrobu
zachowano stosowna starannos$¢. Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszelkie
inne gwarancje, ktérych nie sformutowano w niej wyraznie, zaréwno jednoznaczne,
jak i dorozumiane z mocy prawa lub innych wzgledéw, w tym takze m.in. wszelkie
dorozumiane gwarancje wartosci handlowej lub przydatnosci. Bezposredni wptyw na
niniejszy wyréb i wyniki uzyskane z jego uzyciem ma sposéb obchodzenia sie z nim,
przechowywania, czyszczenia i sterylizaciji, a takze czynniki zwigzane z pacjentem,
diagnoza, leczeniem, zabiegiem chirurgicznym i inne kwestie niezalezne od firmy
MicroVention. Niniejsza gwarancja ogranicza zobowigzania firmy MicroVention

do naprawy lub wymiany niniejszego wyrobu, przy czym firma MicroVention nie
ponosi odpowiedzialnosci za zadne straty przypadkowe ani wtérne, szkody ani
wydatki wynikte bezposrednio lub posrednio z uzywania niniejszego wyrobu. Firma
MicroVention nie przyjmuje ani nie upowaznia nikogo innego do przyjecia w jej imieniu
Zzadnej innej ani dodatkowej odpowiedzialno$ci w zwiazku z niniejszym wyrobem.
Firma MicroVention nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci zwiazanej z wyrobami
uzywanymi, przetwarzanymi lub sterylizowanymi ponownie i nie udziela zadnych

gwarancji, jednoznacznych ani dorozumianych, dotyczacych m.in. wartosci handlowej
lub przydatnosci do okreslonego celu w zwiazku z takim wyrobem.

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze urzadzenie moze by¢
sprzedawane wytacznie lekarzom lub na ich zaméwienie.

Ceny, dane techniczne i dostepno$¢ danego modelu moga ulec zmianie bez
powiadomienia.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

MicroVention, Inc. to spétka zalezna nalezaca w catosci do Terumo Americas Holding,
Inc., bedacej spétka zalezng nalezgca w catosci do Terumo Corporation.

VIA™ to zastrzezony znak towarowy firmy Sequent Medical, Inc. w USA i innych
krajach.

MicroVention 46

IFU100363 Rev. A



Romana

VIA Microcatheter
Instructiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Microcateterul VIA™ este un cateter cu un singur lumen, conceput pentru a fi introdus in vasele de sange cu ajutorul unui fir de ghidaj controlabil. Medicul va introduce cateterul
in vena sau artera prin piele (percutanat), folosind o teaca sau un fir de ghidaj. Apoi, dispozitivul poate fi dirijat catre zona de tratament. Dirijarea si manevrarea in vasculatura sunt
favorizate de invelisul hidrofil al portiunii distale a cateterului cu o lungime de 100 cm. De-a lungul procedurii, medicul poate afla pozitia cateterului datorita banda indicatoare
radioopace, utilizand tehnici fluoroscopice (microcateterele VIA 21, 27 si 33 au o banda indicatoare radioopaca). Dispozitivele de diagnosticare si cele interventionale pot fi
introduse in zona de tratament prin lumenul cateterului. Capatul proximal al cateterului are incorporat un adaptor luer standard pentru a facilita atasarea accesoriilor.

UTILIZARE PRECONIZATA / INDICATII DE UTILIZARE

VIA 21, 27, 33 - Microcateterul VIA este destinat introducerii unor dispozitive
interventionale (cum ar fidispozitivele WEB / stenturi / derivatori de flux) si a perfuziei
de agenti de diagnosticare (cum ar fi substantele de contrast) in vasculatura structurilor
nervoase, periferica si coronariana.

CONTRAINDICATII

Microcateterul VIA este contraindicat pentru utilizarea cu materiale de embolizare
lichide, cum ar fi 2-cianoacrilat de n-butil sau alcool etilen vinilic si DMSO
(dimetilsulfoxid).

COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile potentiale includ, fara a se limita la, urmatoarele: hematom la locul

de acces, ruptura anevrismica, embolii, perforarea vaselor, ocluzia arterei principale,
hemoragie, ischemie, vasospasm, tromboza vasculara si deficite neurologice,
inclusiv accident vascular cerebral si deces.

Evenimentele adverse potentiale aferente expunerii la radiatii X includ, dar nu se
limiteaza la: alopecie, arsuri care pot varia ca severitate, de la eriteme la ulceratii,
cataracte, neoplazie cu aparitie intarziata, necroza tisulara si riscuri asociate
substantei de contrast.

COMPATIBILITATE
Microcateter Cz:;tetere culphidal Fire de ghidaj compatibile
recomandate
VIA 21 5,0F/0,055 INCHI (1,40 MM) 0,018 INCHI (0,46 MM)
DI SAU MAI MARE DE SAU MAI MIC
VIA 27 5,0F/0,055 INCHI (1,40 MM) 0,018 INCHI (0,46 MM)
DI SAU MAI MARE DE SAU MAI MIC
VIA 33 6,0F/0,070 INCHI (1,78 MM) 0,018 INCHI (0,46 MM)
DI SAU MAI MARE DE SAU MAI MIC
AVERTISMENTE

ATENTIE: Acest dispozitiv se va utiliza numai de catre medici instruiti in tehnici
si proceduri percutanate, intravasculare si neurovasculare, in unitatile medicale
cu echipamentul fluoroscopic adecvat.

y( VIA Microcatheter este furnizat steril si apirogen, cu exceptia cazului in care
ambalajul unitatii a fost deschis sau deteriorat.

@ A nu se utiliza daca ambalajul deteriorat. A se utiliza inainte de data expirarii
mentionata pe ambalajul produsului.

@ VIA Microcatheter este conceput numai pentru o singura utilizare.

A nu se resteriliza si/sau reutiliza dispozitivul. Reutilizarea si/sau resterilizarea
poate creste riscul de infectie, poate cauza un raspuns pirogen sau alte complicatii
care pun in pericol viata. Reutilizarea si/sau resterilizarea poate scadea performanta
produsului, ducand la defectarea dispozitivului. Eliminati toate dispozitivele conform
regulamentelor spitalicesti, administrative si/sau guvernamentale locale aplicabile.
Nu avansati sau nu retrageti niciodata un dispozitiv daca intampinati rezistenta,
pana cand cauza rezistentei nu este determinata prin fluoroscopie. Daca
intampinati rezistenta, forta excesiva poate duce la deteriorarea dispozitivului

sau la perforarea vaselor de sange.

Monitorizati intotdeauna ratele de perfuzie atunci cand utilizati microcateterul.
Cand injectati agent de contrast pentru angiografie, asigurati-va ca cateterul

nu este rasucit sau ocluzat.

A nu se depasi presiunea maxima recomandata de perfuzie de 21 bar (300 psi).
Presiunea excesiva poate duce la deteriorarea cateterului sau lezarea pacientului.
Modelarea cu abur poate duce la livrarea necorespunzatoare cu dispozitivul

si functionarea necorespunzétoare a dispozitivului, in functie de gradul de
formare si de deformarea cateterului in timpul livrarii cu dispozitivul.

Utilizarea VIA Microcatheter cu catetere de ghidaj mai mici decat cele
recomandate (a se vedea tabelul de compatibilitate de mai sus) poate avea ca
rezultat deteriorarea stratului de acoperire hidrofil.

Utilizarea Microcateterului VIA la populatia pediatrica nu a fost evaluata

(<22 de ani).

PRECAUTII

inainte de utilizare, examinati VIA Microcatheter pentru a verifica daca
nu a fost deteriorat in timpul transportului.

VIA Microcatheter are un strat de acoperire hidrofil lubrifiant pe partea exterioara
a cateterului. Pentru a fi lubrifiant, acesta trebuie mentinut hidratat. In acest scop
se poate atasa unui conector Y la o pungé de solutie salind cu picurare continua.

Cartografierea fluoroscopicé a rutei, de inalta calitate, cu substractie digitala
si cu vederi ortogonale este obligatorie pentru a realiza amplasarea corecta
a microcateterului si a dispozitivului de embolizare.

Dacé este necesaré repozitionarea, aveti grija sa retrageti sau sa avansati
dispozitivul sub fluoroscopie.

Operatorul trebuie sa fie constient de faptul ca microcateterele, in vasele sanguine
distale, pot creste riscul de tromboembolie.

Limitati expunerea la doze de radiatii X a pacientilor si medicilor, utilizand un nivel
suficient de protectie, reducand timpii de fluoroscopie si modificand factorii tehnici ai
radiografiei atunci cand este posibil. Riscul de complicatii prin expunere la radiatii X
poate creste odata cu cresterea duratei procedurii si numarului de proceduri.

Daca este indepartat din corpul pacientului, invelisul hidrofil de pe Microcateterul VIA
va fi hidratat cu ser fiziologic heparinizat. Nu permiteti uscarea invelisului, intrucat
acest lucru poate afecta siguranta si performanta sa.

Evitati preinmuierea dispozitivelor pentru intervale lungi in care dispozitivul nu
este utilizat, intrucat aceasta ar putea afecta siguranta si performanta stratului de
acoperire.

Evitati stergerea dispozitivului cu tifon uscat, intrucat acest lucru poate deteriora
stratul de acoperire al dispozitivului. Evitati stergerea excesiva a dispozitivului
prevazut cu invelis hidrofil.

ACCESORIIl

1 ax de modelare

1 teaca de introducere

PROCEDURA

Cateterizarea leziunii

1.

Utilizand proceduri standard de interventie, accesati vasul de sange cu un cateter
de ghidaj. Cateterul de ghidaj trebuie s& aiba un diametru interior suficient de

mare pentru a permite injectarea substantei de contrast in timp ce microcateterul
este in pozitie.

Atasati o valva hemostatica rotativa (VHR) la racordul cateterului de ghidaj. Atasati
un robinet cu trei cai la bratul lateral al VHR si apoi conectati un tub pentru perfuzia
continua a solutiei de spalare.

Selectati un Microcateter VIA cu dimensiunea adecvata, in functie de dimensiunea
dispozitivului care va fi introdus.

Scoateti cu grija din punga spirala de distribuire sau tava cu Microcateterul VIA.
Spélati spirala de distribuire cu solutie de spalare sterila, prin luerul-mama atasat la
spirald. Odata hidratat, nu |asati cateterul sa se usuce, deoarece acest lucru poate
afecta siguranta si performanta invelisului; asezati-l intr-o cuva cu solutie salina
sterila dacd este necesar.

Introduceti cu grija Microcateterul prin teaca de introducere.

Pregatiti un fir de ghidaj corespunzétor si introduceti-I in microcateter conform
instructiunilor producétorului.

Introduceti firul de ghidaj si microcateterul, ca unitate, in cateterul de ghidaj pana
cand este atins varful distal al cateterului de ghidaj. Alternativ, avansati cu firul
de ghidaj si microcateterul pana cand ajungeti la locul dorit. Verificati pozitia
cateterului sub control fluoroscopic. Strangeti VHR, daca este necesar, fara a strivi
microcateterul.

indepartati teaca de introducere

Dupa ce microcateterul a fost pozitionat in interiorul leziunii, indepartati firul

de ghidaj.

Spalati diametrul interior al microcateterului cu solutie sterila de spélare

prin atasarea unei seringi la racordul cateterului

. Atasati o a doua VHR la racordul microcateterului. Atasati un robinet cu o cale

la bratul lateral al celei de a doua VHR si conectati tubul cu solutie de spalare
la robinet.

. Deschideti robinetul pentru a permite spalarea prin microcateter cu solutie

sterila de spalare.
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indepartarea Microcateterului VIA

13. Sub control fluoroscopicd, retrageti Microcateterul VIA pana cand intregul
dispozitiv a fost indepartat din corpul pacientului.

AX DE MODELARE

AVERTISMENT: Axul de modelare cu abur nu este conceput pentru utilizare in interiorul
corpului uman.

Utilizati numai o sursa de abur pentru a modela varful cateterului. Nu utilizati alte surse
de caldura.

inainte de utilizare, verificati varful cateterului cu privire la eventuale deteriorari care ar
fi putut rezulta in urma modelarii cu abur. Nu utilizati un cateter care a fost deteriorat
in vreun fel.

Microcateterele VIA 21, 27 si 33 sunt furnizate cu un ax de modelare drept.

Urmati pasii de mai jos pentru a utiliza un ax drept de modelare:

1. Scoateti din cartonas axul de modelare si introduceti-1 in varful distal al cateterului.

2. Daca este cazul, scoateti teaca de introducere din cartonas si introduceti cu grija
microcateterul prin teaca de introducere.

3. indoiti cu grija varful cateterului si axul de formare in forma dorita.
Poate fi necesara o usoara exagerare, pentru a se contracara efectul de revenire
al cateterului.

4. Modelati cateterul tinand portiunea de modelare de aproximativ 2,5 cm (1 inch)
n sursa de abur timp de aproximativ 30 de secunde. A NU SE DEPASI 30 DE
SECUNDE.

5. Permiteti varfului cateterului sa se raceasca la aer sau in solutie salina inainte
de a scoate axul. Scoateti axul si aruncati-l. Nu se recomanda modelarea repetata.

6. Verificati varful cu privire la eventuale deteriorari care ar fi putut rezulta in urma
modelarii cu abur. Daca exista vreun defect, nu utilizati cateterul.

DEBIT

Debit la Solutie salind 50% solutie salina/50%

100 si 300 psi N Omnipaque 350

Cateter 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
(690 kPa) (2070 kPa) (690 kPa) (2070 kPa)

VIA 21 0.9 mL/sec 1.7 mL/sec 0.4 mL/sec 1.2 ml/sec

VIA 27 1.5 mL/sec 2.8 mL/sec 1.2 mL/sec 2.3 mU/sec

VIA 33 2.6 mL/sec 4.7 mL/sec 2.2 mL/sec 4.3 mL/sec

AMBALARE, STERILIZARE S| DEPOZITARE

Microcateterul VIA este amplasat in interiorul unei spirale de distribuire de protectie si
este ambalat intr-o punga si o cutie de carton. Dispozitivul va ramane steril pana cand
ambalajul este deschis, deteriorat sau data expirérii a fost depasita.

Microcateterul VIA este sterilizat cu oxid de etilena. Pe ambalajul
microcateterului VIA a fost aplicatd o mica eticheta indicatoare, cu forma rotunda.
Acest indicator trece de la purpuriu la verde dupa sterilizarea cu oxid de etilena si
trebuie sa fie verde pentru a utiliza dispozitivul. Daca indicatorul este purpuriu, nu
utilizati dispozitivul.

A se depozita la temperatura controlatd a camerei, intr-un loc uscat.

MATERIALE

Microcateterul VIA nu contine cauciuc natural, latex sau PVC.

GARANTIE

MicroVention, Inc. garanteaza faptul ca s-a acordat o grija rezonabila in proiectarea

si fabricarea acestui dispozitiv. Aceasta garantie tine locul si exclude toate celelalte
garantii care nu au fost stabilite in mod expres prin prezentul document, fie exprimate
in mod expres sau implicit prin legislatia in vigoare sau in alt mod, inclusiv, fara a se
limita la, toate garantiile implicite de vandabilitate sau de conformitate. Manevrarea,
depozitarea, curatarea si sterilizarea dispozitivului, cat si factorii legati de pacient,
diagnostic, tratament, procedura chirurgicala si alte chestiuni care nu se afla sub
controlul MicroVention, afecteaza in mod direct dispozitivul si rezultatele obtinute in
urma utilizarii acestuia. Obligatia MicroVention in cadrul acestei garantii se limiteaza la
repararea sau inlocuirea acestui dispozitiv, iar MicroVention nu va raspunde in cazul nici
unei pierderi conexe sau pe cale de consecintd, daune sau cheltuieli care rezultd in mod
direct sau indirect in urma utilizérii acestui dispozitiv. MicroVention nu isi asuma nicio
raspundere sau responsabilitate suplimentara si nici nu autorizeaza o alta persoana sa
si-o0 asume in numele sau in legdtura cu acest dispozitiv. MicroVention nu fsi asuma nici
o responsabilitate in legdtura cu dispozitivele refolosite, reprocesate sau resterilizate

si nu acorda nici o garantie in mod expres sau implicit, inclusiv, fara a se limita la,
vandabilitatea sau conformitatea pentru domeniul de utilizare al acestui dispozitiv.

Atentie: Legislatia federald impune ca vanzarea acestui dispozitiv sa se facd numai de
catre un medic sau la recomandarea unui medic.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelelor se pot modifica fara notificare
prealabila.

© Drepturi de autor, 2023, MicroVention, Inc. Toate drepturile rezervate.

MicroVention, Inc. este o filiala detinuta in totalitate de Terumo Americas Holding, Inc.,
care este o filiala detinuta in totalitate de Terumo Corporation.

VIA™ este o marca comerciala inregistrata a Sequent Medical, Inc. in Statele Unite
ale Americii.
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Pyccknn

Mukpokartetep VIA
NHCcTpyKuma no npuMmeHeHuio

ONUCAHUE YCTPOWCTBA

MukpokateTep VIA™ npepcTaBnaeT coboii 0fHOMPOCBETHbIN KaTeTep, Npes!

ana

yepes yr i IPOBOAHWK B COCYAMCTOE PYC/O. Bpay BBOAWT KaTeTep 8 BeHy

V1 apTEPUIO YPECKOXKHO, NCMONb3ysA 060/I0UKY MHTPOABIOCEPA U MPOBOAHMK. 3aTeM YCTPOICTBO MOXKET GbiTb HaNpaB/IeHo K MeCTy BMeLaTebCTaa. Ha NoBEepXHOCTb ANCTaNIbHOTO yuacTka
KaTeTepa An1Ho 100 cM HaHeCeHo TAPOGUIbHOE NOKPLITIE, KOTOPOE OBMIEryaeT HaBUraLMIO 1 OMOTAeT NPV MaHUMYNALMAX B COCYANCTOM pycie. Ha npoTaxeHUn Bcel npoLeypbl Bpay
MOXET MOy 4T JaHHbIE O MONIOKEHNM KaTeTepa C OJHON PEHTTEHOKOHTPACTHOII MapKePHOIA NOIOCON C UCMOsb30BaHMEM PEHTTEHOCKOMNYECKIX METOROB (MUKpOKaTeTepbl VIA 21,27 1 33
OCHall{eHbI OIHOV PEHTIEHOKOHTPACTHOI MapKEPHOW NOMIOCON Ha KOHUMKe). [INarHOCTUYECKINe U MIHTEPBEHLINOHHbIE YCTPOICTBA MOTYT GbiTb I0CTaB/EHbI Yepe3s NPOCBET KaTeTepa K MecTy
BMeLaTeNbCTBa. Ha MPOKCUMaibHOM KOHLIE KaTeTepa HaXOANTCA CTaHAAPTHBIN HaKoHEUHWK J1i03pa ANIA NPUCOEAHEHNA BCIOMOTATESIbHbIX YCTPOMCTB.

HA3HAYEHUE / MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

MukpokateTepsbi VIA 21, 27 1 33 npeHa3HaueHbl ANA BBEAEHUA NHTEPBEHLIMOHHbBIX
YCTPOIACTB (Takunx Kak yctporicteo Woven Endobridge, cTeHTbl n noTokoHanpaenatoume
CTeHTbI), a TaKkKe ANA MHY3MIN ANArHOCTAYECKNX CPEACTB (TaKX Kak KOHTPaCTHble BelecTsa)
B NepudeprUecKyIo, KOPOHaPHYIO 1 HEAPOCOCYANCTYIO CUCTEMI.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Mukpokatetep VIA NpoTBonoKasaH AnA 1CMoNb30BaHMA C KUAKMMU SMO60MYeCKnMm
Mmatepuanamu, Takumu Kak N-6yTun-2-LnaHoakpunar uav STuneHBUHUAoBbIA cniupt u IMCO
(aumeTnncynbdokamg).

BO3MOXHbIE OC/IOXHEHUA
BO3MOXHble OCIOXKHEHNA, MOMUMO NPOYEro, BKIIOUAIoT CrieAylolme: rematoma B obnacti

BBE/IEHVA, Pa3PblB aHEBPU3MbI,

cocynos, poavTenbeKoil

apTepuu, KPOBOM3NMAHME, NIEMIA, Ba30CNa3M, COCYANCTbI TPOMBO3 1 COCTOAHMA
HEeBPONOrNyecKoro AedpuuuTa, BKNIYaA MHCYNLT U CMepTb.

K noTeHunanbHbiM HexenatenbHbIM , C

c 06 PEHTreHOBCKIM

N3yyeHrem, OTHOCATCA B TOM YncCiIe CeayloLne: anonews, OXor PasinyHoi creneHn
TAXKECTM (OT NOKPACHEHNA KOXM 0 A3B), KaTapaKTa, OTCPOYEHHasA HEOMa3nsA, HEKPO3 TKaHel
W PUCKN, CBA3aHHbIE C BBEEHNEM KOHTPACTHOrO CPeACTBa.

COBMECTUMOCTb
D PeKomeHayemble @ e
pl
VIA 21 5,0 F/BHYTP. AMAMETP BHELL. ANAMETP 0,46 MM

1,40 MM (0,055") NN BOJTbLUE (0,018") NI MEHbLUE

VIA 27 5,0 F/BHYTP. AMAMETP BHELL. IMAMETP 0,46 MM
1,40 MM (0,055") UJTN BOJTbLUE (0,018") NN MEHbBLUE
VIA33 6,0 F/BHYTP. AMAMETP BHELL. IMAMETP 0,46 MM

1,78 MM (0,070") UNTN BOJTbLUE (0,018") NN MEHDBLLE

NPEAYNPEXOEHUA

NPEAYNPEXXAEHUE. 370 ycTPOCTBO AOMKHO MCMONb30BaTbCA TONbKO Bpayamu,
V3YUBLUIMMU TEXHUKY UPECKOKHBIX, BHYTPUCOCYANCTBIX 1 HEMPOCOCYANCTBIX
BMeLATeNbCTB, B MEAVNLNHCKNX YUPEXAEHUAX C COOTBETCTBYIOLIM
PEHTTEHOCKONMYECKIIM 0GOPY0BaHMEM.

y( MocTtaensaemblit MUKpokaTeTep VIA ocTaeTca CTepuibHbIM 1 anupPOreHHbIM, eCn
€ro ynakoBKa He BCKpbITa U/ He MOBpPeXaeHa.

@ 3anpewaeTca 1CNoNb30BaTb 3/eNNe, eCNIV €ro ynakoska NospexaeHa. Heobxogumo
MCNonb3oBaTh U3fenue A0 MCTeUYEHNA CPOKa FOAHOCTY, YKa3aHHOTO Ha ynaKoBKe.

® Mwukpokartetep VIA npeaHasHayeH TONbKO ANA OAHOPa30BOro NPUMEHEHNA.

TMoBTOpHan CTepUM3aLyA 1 (U1) NOBTOPHOE UCMONb30BaHME 3AENNA
3anpetyeHbl. lTOBTOPHOE MCMoNb30BaHMe 1 (M11) NOBTOPHAA CTEPUM3ALMA MOTYT
YBENMUNTL PUCK MHOULNPOBaHWS, BbI3BaTb GEGPUIIbHYIO PeakLMio i apyrie
OnacHble AR XKIU3HM OCNIoKHEHMA. MOBTOPHOE NCMONb30BaHNeE 1 (1) NOBTOPHARA
CTePUAN3aLNA MOTYT yXYAWNTb GYHKLMOHAMbHBIE XaPaKTePUCTUKIA U3ENNS, UTO
NpUBEAET K €ro HeUCNpaBHOCT. YTUAN3NPYiTe BCe YCTPOIICTBA B COOTBETCTBUM
cn| r AAMUHNCTPATUBHbIMM
¥ (MAM) MyHULANANBHBIMK HOPMaMK.

KOro

3anpeliaeTcA NPOABUraTb UM M3B/IEKATb YCTPOICTBO Yepes conpoTueeHue 6e3
onpep NPUYNHBI €ro T C MoMoLLbIo peHTreHorpaduu. YpesmepHoe
ycune, Npunaraemoe npi Haanuii CONPOTUBIIEHNS, MOXET NPUBECTY K NOBPEXACHUI0
YCTpoiicTBa v nepdopavnm cocyaa.

Bceraa nposepsiiTe CKOPOCTb MHGbY31UM NPV UCTIONB30BAHUM MIUKPOKaTETepa.

Mpy BBE/IEHINM KOHTPACTHOTO BewIeCTBa ANA aHTMorpadum yepes KateTep y6eanTtech
8 OTCYTCTBUN NEPern6oB MK 3akynopok.

He npesbilalite peKomeHayemMoe MakcMasibHOe 3HaueHve AaBAEeHUA BBEAEHNA
nHoysaTa, coctapnatollee 300 GyHTOB Ha KB. A01M. V136bITOYHOE AaBneHVe MoXeT
NPUBECTY K NOBPEX/AEHWIO KaTeTepa N TPaBMe naLveHTa.

MpyaaHne HEO6X0AMMON GOPMbI NPY NOMOLLY Mapa MOXET NPUBECTY K HEMPABUILHOMY
BBE/IEHIIO 11 YCTAHOBKE YCTPOVICTBA B 3aBICUMOCTIA OT CTeMeHM U3MeHeHA GOpMbl

1 u3rnba KaTeTepa BO BPEMA YCTaHOBKIA YCTPOICTBA.

Wcnonb3osaHune MukpokateTepa VIA ¢ HanpaBnAoWMM KaTeTepom MeHblle
peKkoMeH/JoBaHHOrO pa3mepa (CM. TabnuLly COBMECTUMOCTY BbillE) MOXeET NpUBecTn
K MOBPEXAEHNIO rAPOdUIbHOTO NOKPLITUA.

MwukpokateTep VIA He 6bif1 OLEHEH ANA NCMOJb30BaHWA B NEANATPUYECKO MONYNALMN
(BO3pacr < 22 ner).

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

Mepep ncnonb3oBaHuem nposepbTe MuKpoKaTetep VIA, 4To6bl y6eanTbCsA, YTO OH He Gbint
NOBpPEX/eH BO BPEMSA TPAHCMOPTUPOBK.

Ha BHewWwH0l NOBEPXHOCTL MMKpOKaTeTepa VIA HaHeceHo cMa3ouHoe rnapoduibHoe
NOKpbITHe. [11A COXpaHeHMA CMa3blBatoLLKX CBOICTB ero Heo6XxoaMMO noaaepXnBaTL
B YBNaXHEHHOM COCTOAHMM. TOrO MOXHO AOCTNYb, NPUCOEANHIB Y-KOHHEKTOP K
KanenbHuLe C HenpepblBHOI NoAayei GU3NONOrMYeckoro pacTsopa.

BbicokokauecTseHHoe Lnpposoe Cy6TPakLMOHHOE peHTreHorpaduyeckoe KapTuposaHie
B OPTOAOHTA/ILHON NPOEKUMN 06513aTeNbHO ANA NPaBUIbHOV YCTaHOBKM MUKPOKaTeTepa
M yCTpOWCTBa AN aM60NM3aLmMm.

Mpu HEOBXOANMOCTN PENO3NLIMOHNPOBAHIA U3BIEUEHNE U NPOABIKEHIE YCTPOCTBA
[IOMKHO BBINOSHATLCA C 0COBOV OCTOPOXKHOCTBIO MO KOHTPOSIEM BU3yanu3aLm.

OnepaTop A0MKeH YUnTbIBaTb, YTO MPU YCTaHOBKE B ANCTaNbHbIX KPOBEHOCHbIX COCYAAX
MUKpOKaTeTepbl MOryT YBENNUNTb PUCK Pa3BUTIA TPOM603MEONNIA.

Mo BO3MOMHOCTM OrpaHnybTe BO3AENCTBIE 103 PEHTTEHOBCKOrO U3NyYeHsA Ha
NaLVMEHTOB 1 Bpayeil, NCMonb3yA Hajnexallne MeToAbl SKpaHMpPOBaHUSA, COKpallan Bpems
PEHTIeHOCKONM 1 U3MEHAA TEXHNYECKNE NapaMETPbl PEHTFEHOBCKOTO N3NlyyeHuA. PUck
OCNOMHEHIA, CBA3AHHBIX C 06/lyYeHNEM PEHTTEHOBCKIM W3/Ty4eHNeM, MOXET BO3pacTaTb C
YBENMYeHeM BPEMEH 1 KonnyecTsa NpoLieayp.

[Mpy M3BNEYeHNM 13 Tena NaumeHTa rmaf HOE NOKpbITUE pa

VIA cnepyeT cMOUNTb renapyHn3MpoBaHHbIM G13MONOrYecKIiM pacTsopom. He
[oNycKaliTe BbICbIXaHIA MOKPbITIASA, Tak Kak 3TO MOXeT MOB/NATL Ha ero 6e3onacHoCTb 1
YHKUMOHaNbHOCTb.

Vi36eraiiTe NpeBapnTeNbHOMO 3aMaunBaHVA YCTPONCTBA Ha AINTENbHbINA Neprop, ecnn
OHO He 1CMOsIb3yeTcs, Tak Kak 3TO MOXeT NOBAMATL Ha 6e30MacHOCTb 1 GYHKUMOHANBHOCTD
NOKPbITUA.

He npotwpatite ycTponcTBO CyX0M MapneBo CandeTkom, Tak Kak 3T0 MOXeT MoBPeAnTb
MOKpbITYE YCTPOIACTBA. /36eraiiTe N3NNLWHETo NPOTUPaHIA YCTPOIICTBA C NOKPbITEM.

BCMOMOTATE/IbHbIE YCTPOWCTBA

1 MaHapeH AnA npuaaHua Gopmbl;

1 o6onouka MHTpoAbloCepa.

NPOLEOYPA

y4yacmka

P P
Mcnonb3ya craHfapTHble MHTEPBEHLIMOHHbBIE NPOLeAYPbl, NONy4nTe JOCTYN

K cocyay C NOMOLLbio Hanpasnsiollero kateTepa. Hanpasnalowuii KateTep JOMKeH
VMETb J0CTaTOUHO 6ONbLUOI BHYTPEHHUIA iaMeTp, YToObl 0becneunTb BBEAEHUE
KOHTPaCTHOTO BelecTsa B TO BPems, KOr/ja yCTaHOB/EH MUKpOKaTeTep.

MoacoeAnHMTE POTALIMOHHbIV reMoCTaTYecKuii Knanat (PTK) k pasbemy
Hanpasnstowero Katetepa. pukpenuTe TpexxofoBo KpaH k 6okosomy oTsefeHuio PTK,
a 3aTeM NOAKMIOUNTE NINHNIO 1A HENPEPbIBHOM NH Y31 MPOMBIBOYHOTO PacTBOPa.

BbibepuTe noaxogAlmii pasmep MukpokateTepa VIA B 3aBUCMOCTI OT pasmepa
YCTPOIACTBa, KOTOPOE HEO6X0AMMO BBECTU.

OCTOpOXHO M3BNEKNTE KOMbLEBON ANCNEHCeP € MUKpokaTeTepom VIA n3 nakeTa.
TpomoiiTe KONbLIEBOI AUCIEHCEP CTEPUSIbHBIM MPOMBIBOYHBIM PACTBOPOM Yepes
NPUKPENeHHbI K HeMy OXBaTbIBaIOWMIA HAKOHEUHNK Jlioapa. Mocne yBnaxHeHs

He M03BONAlTE KaTeTepy BbICOXHYTh, TaK KaK 3TO MOXeT NOB/NATL Ha 6e30MacHOCTL

1 GYHKUMOHANbHOCTb MOKPLITISA; NPY HEOGXOAMMOCTY PaCToNoXMTe ero B eMKOCTI

€O CTEPUIbHBIM PaCTBOPOM.

Ipy HEOBXOAMMOCTIN OCTOPOXKHO BBEAWUTE MUKPOKATETEp Yepes 060N10uKy
VHTPOAbloCEpa.

lMoaroToBbTe NPOBOAHNK COOTBETCTBYIOUIErO Pa3Mepa 11 BBeAMTE B MUKPOKaTeTep

B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMI NPON3BOANTENS.

BcraBbTe 0AHOBPEMEHHO MPOBOAHIK 1 MKPOKATETEP B HaNpaBnAlowni Katetep

10 [AOCTVXKEHNA €r0 ANCTAILHOTO KOHUMKA. /IGO0 NpojBuraiiTe NPOBOAHIK 1
MUKpOKaTeTep /10 TeX Nop, Noka OHU He JOCTUTHYT HEOBXOAMMOTO y4acTKa. C NoMoLbIo
PeHTreHOCKoNMI y6eauTech, YTo KaTeTep yCTaHOBNEH NPaBusibHO. Mpu HeobxoaUmMocTn
3aTAHuTe PTK. [lenaiite 3T0 OCTOPOXKHO, YTOBbI HE Pa3faBUTb MUKPOKaTETEP.

CHuMNTE 0607104Ky MHTPOABIOCEPA, MOTAHYB 3@ A3bIYOK (€C/IN MCMONb3yeTcA).
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9. Mocne Toro Kak MiKpoKkaTeTep GyAeT yCTaHOBNEH B MOPaXeHHOM yuacTke, U3BneKkuTe
NPOBOAHNK.

10. MpoMoiiTe MIKpOKaTeTep N3HYTPY CTEPUIbHBIM PACTBOPOM, MPVUCOSAVHMB WNPUL|
K pasbemy KaTeTepa.

. NMpucoegunute BTOpOIt PTK K pasbemy MuKpokaTeTepa. MpucoeanHnTe 0HOXO0BbI
KpaH K 60koBOMY OTBefieHMIo BToporo PTK 1 nogkounTe IMHNI C NPOMbIBOYHBIM
pPacTBOpOM K KpaHy.

12. OTKpoOIiTe KpaH, YTO6bI HauaTb MPOMbIBKY

pacTsopom.

poKaTeTepa cTep np

U3eneyenue mukpokamemepa VIA

13. Mop peHTreHOCKOMMYECKM KOHTPOIEM MOJTHOCTbIO U3BNeKNUTe MUKpoKaTeTep VIA u3
Tena nauveHTa.

MAHAPEH ANA NPUAAHUA ®OPMbI

BHUMAHWE: manapeH ansa npuaana Gopmbl He NpeAiHa3HaueH Ansa npuMeHeHna

BHYTpM Tena.

Vcnonb3yiiTe TONbKO UCTOYHMK Napa, YTo6bl NpuaaTh GOPMY KOHUMKY KaTeTepa.

He ucnonbayiite apyrvie NCTOYHMKM Tenna.

lMepen 1cnonb3oBaHNem NpoBepbTe KOHUNK KaTeTepa Ha MPeAMET NOBPEeXAeHNiA, KOTopble
MOFYT BO3HUKHYTb 0/} BO3AeCTBIEM Napa. He ucnonb3yiiTte Katetep, NOBPEXAEHHbI
KaKnM-1n6o o0bpasom.

MukpokateTepbi VIA 21, 27 1 33 NOCTaBNAKTCA C OAHUM NPAMbIM MaHAPEHOM AA NPUAAHUA
hopmbl.

Mpu uci P dpeHa ons np copmei c
YKA3aHUAM HUXe:
1. peH ana HOPMBI 113 KapTbl 1 BBEAUTE Yepes ANCTanbHbIN

KOHUWIK KaTeTepa.

2. TMpy HEO6XOAMMOCTM M3BNIEKUTE OBOSIOUKY UHTPOABIOCEPA 13 KapTbl 11 OCTOPOXHO
BBE/UITE MUKpOKaTeTep Yepes 06oMouKy HTpoablocepa.

3. OCTOPOXHO NpuAaliTe KOHUMKY KaTeTepa 1 MaHApeHy xenaemyio Gopmy. Bbl MoxeTe
Ccpenatb u3rub UyTb Gosee CUbHBIM C YUETOM TOFO, UTO KaTeTep HECKOMbKO Pa3orHeTCA.

4. TMpupaiite KateTepy GOPMY, yAEPKNBaRA U3OTHYTHIN YUACTOK Ha PACCTOAHUN NPUMEPHO
2,5 cm (1 AtoiiM) OT MCTOUHMKa Napa B TeueHuy 30 cekyHa. 3AMPELLAETCA BO3JENCTBUE
MAPA [O/bLE 30 CEKYHA.

5. Mepepn u3BneyeHnem MaHapeHa failTe KOHUNKY KaTeTepa OCTbITb Ha BO3ayXe n
nomecTuTe ero B G13MONOr1YecKmii pacTeop. Vi3eneknte MaHapeH v ytunusnpyiite. He
PEKOMEH/YETCA MHOrOKPaTHOE U3MeHeHMe GOpPMbI.

6. TNpoBepbTe KOHUMK (] eTepa Ha npesiMeT NoBp HWI1, KOTOPble MOTYT
06pa30BaTbCA N0 BO3AECTBUEM Napa. Mpn 0GHaPYKeHINN NOBPEXAEHNIN He
ncnonb3yiite Katetep.

CKOPOCTb MOTOKA
CKOpoOCTb NOTOKa
npw AaBneHnn o 50 % ¢puspactsopa /50 %
100 1 300 pyHTOB Qusmonorueckuir pacteop OmHMnaka 350
Ha KB. oM
100 pyHTOB 300 pyHToB | 100 pyHTOB Ha | 300 PyHTOB Ha

Katetep Ha KB. Alonm Ha KB. Alonm KB. oM KB. glonm

(690 kfMa) (2070 xNa) (690 kIMa) (2070 kMa)
VIA 21 0,9 mn/cek 1,7 mn/cek 0,4 mn/cek 1,2 mn/cek
VIA 27 1,5 mn/cek 2,8 Mn/cek 1,2 mn/cek 2,3 mn/cek
VIA 33 2,6 mn/cek 4,7 mn/cek 2,2 mn/cek 4,3 mn/cek

YNAKOBKA, CTEPUIU3ALNA N XPAHEHUE

MukpokateTep VIA HaxoauTCA B 3alLUTHOM KOJbLIEBOM ANCMEHCEpE 1 yNaKoBaH B nakeT
1 KOPOGKY. YCTPOCTBO CTEPUNBHO, €C/IN YMAaKOBKa He BCKPbITA, HE MOBPEX/AeHa 1 He UCTeK
CPOK FOfJHOCTU.

MukpokateTep VIA cTepunu3oBaH 3TuNeHOKCMAOM. Ha ynakosky

pa VIA 6¢ Kpyrnas nHanKaTopHas 3TUKeTKa. 3ToT
VIHIMKATOP MEHSAET LIBET C GUONETOBOTO Ha 3eM1eHbIi NoC/e CTePUM3aLIAN STUNIEHOKCUAOM
V IONIKeH OCTaBaTLCA 3e/IeHbIM 10 MOMEHTa UCMONb30BaHIA YCTPOIICTBA. 3anpellaeTcs
VCMONb30BaTh yCTPOVCTBO, €C/IN MHAVKATOP GUONETOBbIIA.

[ L

X

“ 4
j XpaHuTe YCTPOMCTBO MNP KOHTPOMMPYEMOII KOMHATHOI TeMMepaType B CyXom MecTe.

MATEPUAJbI
JinA n3roToBneHnA Mukpokatetepa VIA He NCronb3yloTca HaTypanbHbIi Kayuyk, natekc unm MBX.

TAPAHTUA

Komnanua MicroVention, Inc. rapaHTupyeT, 4To npu pa3paboTke v NpoM3BOACTBE AaHHOMO

YCTpoiicTBa 6biv COBMIOAEHBI HAANEXaLLMe Mepbl MPEOCTOPOXKHOCTY. [laHHan rapaHTsA

3aMEHAET 1 UCKIIOYAET BCe fIPYrie rapaHTIAM, HE U3NI0KEHHDIE B laHHOM JOKYMEHTE ABHBIM
p IpaXeHHbIe N A, B CUITY 3aKOHa MW Ha HbIX OCHOBaHWAX,

BKJII04as, CPefN Npoyero, Ntobble KOCBEHHbIE FrapaHTUI NPUFOAHOCTY K NPOAaXe unm

aKcnnyatayum. ObpalueHme, XxpaHeHue, YNCTKa 1 CTepUNIN3aLNA YCTPOICTBA, a TakxKe
baKTOpBbI, OTHOCALIMECA K NALINEHTY, AUArHO3Y, NeYeHNI0, XMPyPryeckol npoviesype,

1 Apyrvie BONpOChl, HaxoAALNeca BHe KOHTPONA KomMnaHun MicroVention, HenocpesicTBeHHO
BNVAIOT Ha YCTPOWCTBO U Pe3ynbTaTbl ero npuMeHeHns. O6A3aHHOCTY KoMNaHUN
MicroVention no AaHHO rapaHTUM OrPaHNYMBAOTCA PEMOHTOM UM 3aMeHON JaHHOTO
YCTPOVICTBa; KoMnaHuA MicroVention He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a 1060 NOBOYHbINA MK
KOCBEHHbIN yulep6, y6bITOK U pacxofibl, HENOCPEACTBEHHO MW KOCBEHHO CBA3aHHbIe

C GaKTOM NprUMeHeHUs JaHHOro ycTpoiicTea. KomnaHua MicroVention He npuHumaeT u He
YMonHOMOUMBaeT Nto6oe APYroe Lo HecT Nlo6ble Apyrie NN AOMONHIUTENbHbIE BUAbI
OTBETCTBEHHOCTH, CBA3AHHbIE C JaHHbIM YCTpoiicTBOM. KomnaHusa MicroVention He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY, CBA3aHHOI C MOBTOPHBIM NCMONb30BaHNEM YCTPOICTBA, €r0 MOBTOPHON
06paboTKOI1 UM CTepun3aLmel, 1 He NPeAOCTaBNAET Ha TaKoe YCTPOMCTBO rapaHTuM,
ABHOW NN KOCBEHHOW, BK/IOYas, CPeAN NPOYEro, rapaHTIN KOMMEPUYECKO MPUrofHOCTI
VA 3KCNyaTaLuu.

Bi ! DepepanbHoe enbcTeo (CLUA) paspeluaeT npogaxy 3TOro ycTponcTea
TONIbKO Bpayam unu no ux npeanncaHnio.

LleHa, TexHU4YeCKMe XapaKTepPUCTUKVN 1 Hannye MOZIeNI MOTyT U3MEHATbCA 6e3
npeaBapuTeNbHOrO yBeOMeHMSA.

© AsTopckoe npaso MicroVention, Inc., 2023. Bce npasa 3aluueHbl.
MicroVention, Inc. aBnaeTca aouepH1M NpeAnprATAEM, MONHOCTbIO NMPUHAANeXaLUM
KomnaHuun Terumo Americas Holding, Inc., kotopas, B CBoio o4epefib, HaXOANUTCA B MONHOM

BnazieHnn Komnanum Terumo Corporation.

VIA™ aBnseTca 3aperncTpupoBaHHbIM TOBapHbIM 3HaKoM komnaHum Sequent Medical, Inc.
8 CLIA.
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Srpski

VIA mikrokateter
Uputstvo za upotrebu

OPIS UREDAJA

VIA™ mikrokateter je kateter sa jednim lumenom projektovan za uvodenije u vaskulaturu preko upravljive Zice-vodilje. Lekar uvodi kateter u venu ili arteriju preko koZe (perkutano)
pomocdu navlake ili Zice-vodilie. Zatim ovo sredstvo moZze da se navodi do mesta leCenja. Distalni deo od 100 cm katetera sadrzi hidrofilni premaz na povrsini koji pomaze u
navigaciji i olak$ava rukovanje dok se kateter nalazi u vaskulaturi. Tokom celog postupka lekar moZe da sazna koji je poloZaj katetera putem radioloski vidljiv prsten i fluoroskopskih
tehnika (VIA 21, 27 i 33 mikrokateteri imaju jedan radioloski vidljiv prsten). Medicinska sredstva za dijagnostiku i intervenciju mogu da se uvedu kroz lumen ovog katetera do mesta
lecenja. Proksimalni kraj katetera ima standardni luer adapter koji olakSava povezivanje dodatne opreme.

PREDVIDENA UPOTREBA / INDIKACIJE ZA UPOTREBU

VIA 21, 27, 33 - VIA mikrokatetar namenijen je za uvodenje interventnih uredaja (kao
Sto su VEB uredaj/stentovi/skretnice toka) i za infuziju dijagnostickih sredstava (poput
kontrastnih sredstava) u neuro, perifernu i koronarnu vaskulaturu.

KONTRAINDIKACIJE
VIA mikrokateter je kontraindikovan za upotrebu sa te¢nim emboli¢kim materijalima,
kao $to su n-butil 2-cijanoakrilat ili etilen vinil alkohol i DMSO (dimetil sulfoksid).

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije obuhvataju, ali se ne ograni¢avaju na sledece: hematom
na mestu ulaska, ruptura aneurizme, embolija, perforacija krvnog suda, okluzija
nadredene arterije, krvarenje, ishemija, vizospazam, vaskularna tromboza i neuroloski
deficiti, koji obuhvataju mozdani udar i smrt.

Potencijalni nezeljeni dogadaji povezani sa izlaganjem rendgenskom zracenju ukljucuju,
ali nisu ograniceni na: alopeciju, opekotine u rasponu tezine od crvenila kozZe do Gireva,
katarakte, odlozenu neoplaziju, nekrozu tkiva i rizike povezane sa kontrastnom bojom.

KOMPATIBILNOST

" Preporuéeni VODIC- Kompatibilne veli¢ine
[l g KATETERI Fica-vodilja

VIA 21 5,0 F/0.055" (1,40 MM) 0,018" (0,46 MM) SPOLJNI
UNUTRASNJI PRECNIK ILI VECI PRECNIK ILI MANJI

VIA 27 5,0 F/0.055" (1,40MM) | 0,018" (0,46 MM) SPOLJNI
UNUTRASNJI PRECNIK ILI VECI PRECNIK ILI MANJI

VIA 33 6,0 F/0,070" (1,78 MM) [ 0,018" (0,46 MM) SPOLJNI
UNUTRASNJI PRECNIK ILI VECI PRECNIK ILI MANJI

UPOZORENJA

* OPREZ: Ovo sredstvo smeju da koriste samo lekari koji su obu¢eni za perkutane,
intravaskularne i neurovaskularne tehnike i postupke u medicinskim ustanovama
sa adekvatnom fluoroskopskom opremom.

. y( VIA mikrokateter se isporucuje u sterilnom i apirogenom stanju, osim ako je
pojedinacno pakovanje otvoreno ili oste¢eno.

. @ Ne koristite ako je pakovanje ostec¢eno. Upotrebite pre datuma roka upotrebe
navedenog na pakovanju proizvoda.

. @ VIA mikrokateter je namenjen iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

. Nemojte da steriliSete i/ili da ponovo koristite ovo medicinsko sredstvo.
Ponovna upotreba i/ili ponovna sterilizacija mogu da dovedu do rizika od infekcije,
izazovu pirogeni odgovor ili druge komplikacije opasne po Zivot. Visekratna
upotreba i/ili ponovna sterilizacija mogu da smanje performanse proizvoda
i tako dovedu do kvara uredaja. Nakon upotrebe odloZite sve medicinske uredaje
u otpad u skladu sa vazecim smernicama bolnice, drzavnih i/ili lokalnih organa.

* Nikada nemojte da uvodite ili izvlacite sredstvo nakon $to se pojavi otpor dok
ne utvrdite uzrok tog otpora pomodu fluoroskopije. Ako primenite prekomernu
silu kada se pojavi otpor, moze da dode do o$tecenja medicinskog sredstva
ili perforacije krvnog suda.

e Uvek nadgledajte brzinu ubrizgavanja kada koristite mikrokateter.

* Kada ubrizgavate kontrastno sredstvo za angiografiju, uverite se da kateter
nije uvijen ili blokiran.

* Nemojte da prekoracite maksimalni preporuceni pritisak ubrizgavanja od 300 psi.
Prekomerni pritisak moZe da dovede do ostecenja katetera ili povreda pacijenta.

* Oblikovanje parom moze da prouzrokuje neadekvatno uvodenije i plasiranje
medicinskog sredstva, u zavisnosti od stepena oblikovanja i savijenosti katetera
tokom uvodenja medicinskog sredstva.

* Ako se VIA mikrokateteri koriste sa vodi¢-kateterima koji su manji od
preporuéenog (pogledajte tabelu kompatibilnosti gore), to moze da dovede
do ostecenja hidrofilnog sloja.

* VIA mikrokateter nije procenjen za upotrebu u pedijatrijskoj populaciji (<22 godine
starosti).

MERE PREDOSTROZNOSTI

Pre upotrebe pregledajte VIA mikrokateter da biste se uverili da nije ostec¢en tokom
isporuke.

VIA mikrokateter ima lubrikantski hidrofilni sloj sa spoljne strane katetera. Da bi imao
lubrikantska svojstva, on mora stalno da bude hidriran. To mozete da postignete
tako $to ete povezati Y konektor na neprekidnu infuziju fizioloskog rastvora.

Da bi se postiglo ispravno postavljanje mikrokatetera i sredstva za embolizaciju,
neophodno je mapiranje putanje pomodu fluoroskopa visokog kvaliteta sa digitalnim
oduzimanjem i ortogonalnim prikazima.

Ako je potrebno premestanje, posebno vodite racuna da medicinsko sredstvo
povlacite ili uvodite dalje pod fluoroskopijom.

Rukovalac mora da bude svestan toga da mikrokateteri u distalnim krvnim sudovima
mogu da povecaju rizik od tromboembolije.

Ogranicite izlaganje pacijenata i lekara dozama rendgenskog zracenja koris¢enjem
odgovarajucih stitnika, skracenjem trajanja fluoroskopije i izmenom tehnickih faktora
rendgenskog zracenja, kada je to moguce.

Ako se ukloni iz pacijenta, hidrofilnu oblogu na VIA mikrokateteru treba hidrirati
heparinizovanim fiziolo$kim rastvorom. Ne dozvolite da se obloga osusi, jer to moze
uticati na bezbednost i efikasnost obloge.

Izbegavaijte prethodno potapanje uredaja tokom duzeg perioda kada se uredaj ne
koristi, jer to moZze uticati na bezbednost i efikasnost obloge.

Izbegavajte brisanje uredaja suvom gazom, jer to moZe ostetiti oblogu uredaja.
Izbegavajte preterano brisanje oblozenog uredaja.

DODATNI PRIBOR
1 Mandren za oblikovanje
1 Uvodnik

POSTUPAK

Kateterizacija lezije

1.

Koristeci standardne interventne postupke, pristupite krvnom sudu pomocéu
vodeceg katetera. Vodeci kateter mora da ima dovoljno veliki unutradnji pre¢nik da
bi ubrizgavanje kontrastnog sredstva bilo moguce dok je mikrokateter postavljen.

PoveZite rotirajuci hemostatski ventil (RHV) na ¢voriste vodeceg katetera. Povezite
trokraki ventil na bo¢ni krak RHV ventila a zatim poveZite vod za neprekidnu
infuziju rastvora za ispiranje.

|zaberite odgovarajucu veli¢inu VIA mikrokatetera u zavisnosti od veli¢ine sredstva
koje cete uvesti.

Pazljivo uklonite namotaj ili obru¢ namotaja VIA mikrokatetera iz vrecice. Isperite
obru¢ namotaja sterilnim rastvorom za ispiranje kroz Zenski luer priklju¢ak na
namotaju. Nakon $to hidrirate kateter, nemojte da dozvolite da se osusi jer to
moze uticati na sigurnost i performanse obloge; postavite ga u posudu sa sterilnim
fizioloskim rastvorom ako je to potrebno.

Ako Zelite, pazljivo uvedite mikrokateter kroz uvodnik.

Pripremite Zicu-vodilju odgovarajuce veli¢ine i ubacite je u mikrokateter u skladu sa
uputstvima proizvodaca.

Uvodite Zicu-vodilju i mikrokateter kao jednu jedinicu u vodi¢-kateter sve dok ne
dosegnete distalni vrh vodi¢-katetera. Ili uvodite Zicu-vodilju i mikrokateter dok

ne dosegnete Zeljenu lokaciju. Potvrdite poloZaj katetera pomodu fluoroskopije.
Lagano zategnite RHV, po potrebi, bez prejakog pritiskanja mikrokafetera.

Skinite zastitnu oblogu uvodnika povlacenjem jezicka, ako ga ima.

Nakon $to postavite mikrokateter u leziju, uklonite Zicu-vodilju.

. Isperite unutrasnjost mikrokatetera sterilnim rastvorom za ispiranje tako $to ¢ete

prikljuciti Spric na prikljuénicu mikrokatetera

. Povezite drugi RHV ventil na ¢voriSte mikrokatetera. PoveZite trokraki ventil na

bocni krak drugog RHV ventila i poveZite vod sa rastvorom za ispiranje na taj
ventil.

Otvorite ventil da biste omogucéili ispiranje unutrasnjosti mikrokatetera sterilnim
rastvorom za ispiranje.
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Ukl

VIA mikrok a

13. Pod fluoroskopskim navodenjem, izvlacite VIA mikrokateter sve dok celokupan
uredaj ne bude uklonjen iz pacijenta.

MANDREN ZA OBLIKOVANJE
UPOZORENJE: Mandren za oblikovanije nije predviden za upotrebu unutar ljudskog tela.

Vrh katetera oblikuijte iskljuivo pomodu izvora pare. Nemojte da koristite druge izvore
toplote.

Pre upotrebe ispitajte da li na vrhu katetera postoje eventualna ostecenja nastala usled
oblikovanja parom. Nemojte da koristite kateter ako je ostec¢en na bilo koji nacin.

Mikrokateteri VIA 21, 27 i 33 se isporuéuju sa jednim ravnim mandrenom za
oblikovanje.

Pratite korake u nastavku za upotrebu ravnog mandrena za

oblikovanje:

1. Uklonite mandren za oblikovanje sa kartona i uvedite ga u distalni vrh katetera.

2. Ako zelite, uklonite zatitnu oblogu uvodnika sa kartice i pazljivo uvedite
mikrokateter kroz uvodnik.

3. Pazljivo savijte vrh katetera i mandren za oblikovanje u Zeljeni oblik. MoZda e biti
potrebno da malo vise naglasite oblik kako bi se kompenzovalo opustanje katetera.

4. Oblikujte kateter tako Sto ¢ete oblikovani deo drzati na priblizno 2,5 cm (1 in€) od
izvora pare tokom priblizno 30 sekundi. NEMOJTE DA GA DRZITE DUZE OD 30
SEKUNDI.

5. Sacekajte da se vrh katetera ohladi na vazduhu ili u fiziolodkom rastvoru pre nego
Sto uklonite mandren. Uklonite mandren i bacite ga u otpad. Ne preporucuje se
oblikovanje vise puta.

6. Ispitajte da li na vrhu postoje eventualna ostecenja nastala usled oblikovanja
parom. Ako pronadete neko ostecenje, nemojte da koristite taj kateter.

BRZINE PROTOKA

Brzine protoka Fizioloki rastvor 50% fizioloski rastvor/50%
pri 100 i 300 psi Omnipaque 350
Kateter 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
(690 kPa) (2070 kPa) (690 kPa) (2070 kPa)
VIA 21 0,9 mL/sek 1,7 mL/sek 0,4 mL/sek 1,2 mL/sek
VIA 27 1,5 mL/sek 2,8 mL/sek 1,2 mL/sek 2,3 mL/sek
VIA 33 2,6 mL/sek 4,7 mU/sek 2,2 mL/sek 4,3 mL/sek

PAKOVANJE, STERILIZACIJA | SKLADISTENJE

VIA mikrokateter je postavljen unutar zastitnog obru¢a namotaja i upakovan u vrecicu
i karton jedinice. Sredstvo ostaje sterilno osim u sluaju da je pakovanje otvarano,
osteceno ili da je rok upotrebe istekao.

VIA mikrokateter je sterilisan etilen oksidom. Mala okrugla nalepnica-
indikator je pri¢vrséena na pakovanje VIA mikrokatetera. Ovaj indikator menja boju
od ljubi¢aste do zelene nakon sterilizacije etilen oksidom i mora da bude zelen da bi
sredstvo moglo da se koristi. Ako je indikator ljubi¢ast, nemojte koristiti uredaj.

Ny

0N

Cuvajte na kontrolisanoj sobnoj temperaturi, na suvom mestu.

MATERIJAL

VIA mikrokateter ne izraduje se od prirodne gume, lateksa ili PVC-a.

GARANCIJA

Kompanija MicroVention, Inc. garantuje da je projektovaniju i izradi ovog uredaja
posvecena duzna paznja. Ova garancija zamenjuje i iskljuCuje sve druge garancije

koje ovde nisu izri¢ito navedene, bilo izri¢ite ili podrazumevane primenom zakona ili

na neki drugi nacin, ukljuéujudi, ali bez ograni¢enja na sve podrazumevane garancije
komercijalne podesnosti i pogodnosti za odredenu svrhu. Rukovanje, ¢uvanje, enje
i sterilizacija sredstva, kao i faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lecenje,
hirurski postupak, kao i drugi faktori koji su izvan neposredne kontrole kompanije
MicroVention, direktno uti¢u na sredstvo i na rezultate ostvarene njegovom upotrebom.
Obaveza kompanije MicroVention na osnovu ove garancije ogranic¢ena je na popravku
ili zamenu ovog sredstva, a kompanija MicroVention se ne¢e smatrati odgovornom za
bilo kakve slucajne ili posledi¢ne gubitke, Stete ili troSkove koji posredno ili neposredno
proisteknu iz koriéenja ovog sredstva. Kompanija MicroVention ne preuzima, niti
ovlaséuije bilo koje drugo lice da u njeno ime preuzme bilo kakvu drugu ili dodatnu
obavezu ili odgovornost u vezi sa ovim uredajem. Kompanija MicroVention ne
preuzima nikakvu odgovornost u vezi sa ponovno koris¢enim, obradenim ili sterilisanim
uredajima i za takve uredaje ne daje nikakve garancije, izriite ili podrazumevane,
ukljucujuci, ali bez ograni¢enja na komercijalnu podesnost i pogodnost za

odredenu svrhu.

Oprez: Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog medicinskog sredstva tako da se vrsi
od strane ili po nalogu lekara.

Cene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su promenama bez prethodnog
obavestenja.

© Autorsko pravo 2023. MicroVention, Inc. Sva prava su zadrzana.

MicroVention, Inc. je podruznica u potpunom vlasnistvu kompanije Terumo Americas
Holding, Inc. koja je podruznica u potpunom vlasnistvu kompanije Terumo Corporation.

VIA™ je registrovani zastitni znak kompanije Sequent Medical, Inc. u Sjedinjenim
Drzavama i drugim jurisdikcijam.
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Slovensky

Mikrokatéter VIA
Navod na pouzitie

OPIS ZARIADENIA

Mikrokatéter VIA™ je katéter s jednym Iimenom uréeny na zavedenie cez ovladatelny vodiaci drét do cievy. Lekar zavedie katéter do Zily alebo tepny cez pokozku (perkutanne)
pomocou vodiaceho puzdra alebo drétu. Pomécka sa nasledne méze navigovat na miesto aplikacie. Distalnych 100 cm katétra obsahuje na povrchu hydrofilny potah, ktory
ulah&uje navigéciu a pomaha s manipuldciou v cieve. Pocas zakroku moze lekar zistit polohu katétra rontgenkontrastnymi markerovy prizok skiaskopickych technik (mikrokatétre
VIA 21, 27 a 33 maju jeden rontgenkontrastny markerovy prazok na hrote). Cez limen katétra sa do miesta aplikécie mézu zavadzat diagnostické a intervenéné pomocky.
Proximalny koniec katétra obsahuje Standardny adaptér typu luer, ktory ulah¢uje pripojenie prislusenstva.

ZAMYSLANE POUZITIE / INDIKACIE POUZITIA

VIA 21, 27, 33 - Mikrokatéter VIA je uréeny na zavedenie nekvapalnych intervenénych
pomdcok (ako st napriklad pomécka WEB/stenty/usmerriovace toku) a infdziu
diagnostickych latok (ako napriklad kontrastné médid) do neurovaskulattry, periférnej
vaskulatury a koronarnej vaskulatury.

KONTRAINDIKACIE

Mikrokatéter VIA je kontraindikovany na pouZitie s kvapalnymi embolickymi
materialmi, ako je napriklad n-butyl-2-kyanoakrylat alebo etylénvinylalkohol a DMSO
(dimetylsulfoxid).

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Potencidlne komplikacie zahfiaju, ale nie si obmedzené na: hematdém v mieste vstupu,
ruptura aneuryzmy, embolia, perforacia cievy, okluzia hlavnej tepny, krvacanie, ischémia,
vazospazmus, vaskuldrna trombdéza a neurologické deficity vratane mitvice a smrti.
Medzi potencialne neziaduce U¢inky spojené s expoziciou rontgenového Ziarenia
patria okrem iného aj: alopécia, popéleniny v rozsahu zavaznosti od s¢ervenania koze
po vredy, $edého zakalu, oneskorené neoplazia, nekréza tkaniva a rizika spojené

s kontrastnym farbivom.

KOMPATIBILITA

Mikrokatéter Odportc¢ané vodiace katétre Kompatibilné vodiace droty

VIA 21 VNUTORNY PRIEMER 5,0F/0,055|  VONKAJSi PRIEMER 0,018“
(1,40 MM) ALEBO VACSI (0,46 MM) ALEBO MENSI

VIA 27 VNUTORNY PRIEMER 5,0F/0,055|  VONKAJSI PRIEMER 0,018"
(1,40 MM) ALEBO VACSI (0,46 MM) ALEBO MENS

VIA 33 VNUTORNY PRIEMER 6,0F/0,070| - VONKAJSI PRIEMER 0,018"
(1,78 MM) ALEBO VACSI (0,46 MM) ALEBO MENS

VYSTRAHY

* UPOZORNENIE: Tuto pomdcku smu pouzivat iba lekari vyskoleni v perkutannych,
intravaskularnych a neurovaskularnych technikach a zakrokoch, a to
v zdravotnickych zariadeniach s prislusnym fluoroskopickym vybavenim.

. y( Mikrokatéter VIA sa dodava sterilny a apyrogénny, pokial nie je balenie
pomocky otvorené alebo poskodené.

. @ Nepouzivajte, ak je balenie poskodené. Pouzite pred datumom exspiracie
uvedenom na baleni produktu.

. @ Mikrokatéter VIA je urceny len na jedno pouzitie.

. Pomécku opakovane nesterilizujte a/ani opakovane nepouzivajte. Opakované
pouZzitie a/alebo sterilizacia moze zvysit riziko infekcie, spdsobit pyrogénnu reakciu
alebo iné Zivot ohrozujice komplikécie. Opakované pouzitie a/alebo sterilizacia
moze znizit vykonnost produktu, ¢o vedie k poruche pomdcky. VSetky zariadenia
zlikvidujte v stlade s prislusnymi nemocniénymi, administrativnymi a/alebo
miestnymi viadnymi predpismi.

* Pomocku nikdy nepostvajte ani nevytahuijte proti odporu, pokial nestanovite
pri¢inu odporu fluoroskopicky. Nadmerna sila proti odporu méze sposobit’
poskodenie pomdcky alebo perforaciu cievy.

*  Pri pouzivani mikrokatétra vzdy monitorujte rychlosti infizie.

*  Priinjekénom podavani kontrastného média na angiografiu sa uistite, Ze katéter nie
je zalomeny ani upchaty.

* Neprekracujte maximalny odporucany infuzny tlak 300 psi. Nadmerny tlak moze
sposobit poskodenie katétra alebo zranenie pacienta.

* Tvarovanie parou mdze viest k nespravnemu zavedeniu a rozvinutiu pomaocky,
ato v zavislosti od miery tvarovania a ohybania katétra pocas zavadzania
pomacky.

* Pouzivanie mikrokatétra VIA s mensimi ako odporucanymi vodiacimi katétrami
(pozrite si vy$Sie uvedenu tabulku kompatibility) méZe sposobit poskodenie
hydrofilnej vrstvy.

* Mikrokatéter VIA nebol hodnoteny na pouZitie u pediatrickej populacie
(< 22 rokov veku).

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Mikrokatéter VIA pred pouzitim preskimaijte, aby ste si overili, Ze sa neposkodil
pocas prepravy.

Mikrokatéter VIA méa na vonkajsej strane lubrikacnu hydrofilnt vrstvu. Aby sa uchovali
jej lubrikacné vlastnosti, musi sa udrziavat hydratovana. To sa méze dosiahnut
pripojenim Y-konektora k nepretrzitému odkvapkavaniu fyziologického roztoku.

Na dosiahnutie spravneho umiestnenia mikrokatétra a embolizacnej pomécky sa
vyzaduje vysokokvalitné, digitalne subtrakéné fluoroskopické mapovanie drahy
s ortogonalnym zobrazenim.

Ak je potrebna zmena polohy, venujte zviastnu pozornost tomu, aby ste pomécku
posuvali alebo vytahovali pod fluoroskopiou.

Operétor by si mal byt vedomy toho, Ze mikrokatétre v distalnych krvnych cievach
mozu zvysit riziko tromboembodlie.

Obmedzte expoziciu davkam réntgenového Ziarenia pacientom a lekdrom pomocou
dostato¢ného tienenia, skratenim ¢asu skiaskopie a Upravou réntgenovych
technickych faktorov, ak je to mozné. Riziko vzniku komplikacii pri oZiareni
réntgenovym Ziarenim moéze zvysit dobu trvania zakroku a zvysit pocet zakrokov.
Ak sa odstrani z pacienta, hydrofilny potah mikrokatétra VIA sa ma hydratovat
heparinizovanym fyziologickym roztokom. Nedovolte, aby sa vrstva vysusend,
pretoZe to méze mat vplyv na bezpecnost a vykon poviaku.

Ak sa pomdcka nepouziva, zabrarite tomu, aby sa zariadenia pred namacanim
nepouzivali, pretoze by to mohlo mat vplyv na bezpe¢nost a vykon povlaku.
Vyhybaijte sa utieraniu pomécky suchou gazy, pretoze by to mohlo poskodit
pokovovanie pomadcky. Vyhnite sa nadmernému utieraniu potiahnutého zariadenia.

PRISLUSENSTVO

1 tvarovaci hrot

1 zavadzacie puzdro

POSTUP
Katetrizacia lézie

1.

Pomocou standardnych intervenénych postupov ziskajte pristup k cieve pomocou
vodiaceho katétra. Vodiaci katéter musi mat vnatorny priemer dostatocne velky
na to, aby umoznil injekéné podanie kontrastnej latky, zatial’ o sa mikrokatéter
nachadza na svojom mieste.

Pripojte oto¢ny hemostaticky ventil (RHV) k hrdlu vodiaceho katétra. K boénému
ramenu RHV pripojte trojcestny zastavovaci kohutik a nésledne pripojte vedenie na
kontinualnu inflziu preplachovacieho roztoku.

Vyberte vhodnu velkost mikrokatétra VIA v zavislosti od velkosti pomdcky, ktora sa
bude zavadzat.

Opatrne vyberte cievkové balenie alebo podnos s mikrokatétrom VIA z vrecka.
Cievkové balenie preplachnite steriinym preplachovacim roztokom cez konektor
typu luer s vnitornym zavitom pripojenym k cievke. Po hydratécii nenechajte
katéter vyschnut, pretoze by to mohlo narusit bezpecnost a vykon pomécky.

V pripade potreby ho umiestnite do misky so sterilnym fyziologickym roztokom.

V pripade potreby opatrne zavedte mikrokatéter cez zavadzacie puzdro.

Pripravte vodiaci drét vhodnej velkosti a zavedte mikrokatéter podla

pokynov vyrobcu.

Zavedte vodiaci drét a mikrokatéter ako jeden celok do vodiaceho katétra,
kym sa nedosiahne distélny hrot vodiaceho katétra. Pripade posuvajte vodiaci
drét a mikrokatéter dovtedy, kym nedosiahnete pozadované miesto. Pomocou
fluoroskopie overte polohu katétra. Podla potreby jemne dotiahnite RHV, bez
drvenia mikrokatétra.

Potiahnutim za kartu, ak sa pouziva, Odlepte zavadzacie puzdro.

Po umiestneni mikrokatétra do lézie odstrarite vodiaci drot.

. Pripojenim injek&nej striekacky k hrdlu katétra preplachnite vnitorny priemer

mikrokatétra sterilnym fyziologickym roztokom.

. K hrdlu mikrokatétra pripojte druhy ventil RHV. K boénému ramenu druhého RHV

pripojte jednocestny zastavovaci kohutik a pripojte vedenie preplachovacieho
roztoku k zastavovaciemu kohutiku.

. Otvorenim zastavovacieho kohutika umoznite preplachnutie mikrokatétra sterilnym

preplachovacim roztokom.
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Odstranenie mikrokatétra VIA
13. Pod fluoroskopie vedenim vytiahnite mikrokatéter VIA, kym neodstranite celé
zariadenie od pacienta.

TVAROVACI HROT
VYSTRAHA: Hrot tvarovatelny parou nie je uréeny na pouzitie v fudskom tele.
Na tvarovanie hrotu katétra pouzite iba zdroj pary. Nepouzivajte iné zdroje tepla.

Pred pouzitim skontrolujte hrot katétra, ¢i sa neposkodil tvarovanim parou.
Nepouzivajte katéter, ktory sa poskodil tymto spésobom.

Mikrokatétre VIA 21, 27 a 33 sa doddvaju s jednym rovnym tvarovacim hrotom.

Pri pouziti r tvar
nasledujucich krokov:
1. Vyberte tvarovaci hrot z karténu a vlozte ho do distalneho hrotu katétra.

hrotu pc pujte podla

2. V pripade potreby opatrne odstrante zavadzacie puzdro z karty a opatrne zavedte
mikrokatéter cez zavadzacie puzdro.

3. Opatrne ohnite hrot katétra a tvarovaci hrot do pozadovaného tvaru. Méze sa
vyzadovat mierne nadsadenie, aby sa zohladnilo uvolnenie katétra.

4. Vytvarujte katéter podrzanim tvarovanej casti priblizne 1 palec (2,5 cm) od zdroja
pary na priblizne 30 sekiind. NEPREKROCTE 30 sekdnd.

5. Pred odstranenim tvarovacieho hrotu nechajte hrot katétra vychladnut na
vzduchu alebo vo fyziologickom roztoku. Odstrante tvarovaci hrot a zlikvidujte ho.
Viacnasobné tvarovanie sa neodporuicéa.

6. Skontrolujte hrot, ¢i sa neposkodil tvarovanim parou. Ak si véimnete akékolvek
poskodenie, katéter nepouzivajte.

PRIETOKY
Rychlosti N I
prietoku pri 100 Fyziologicky roztok 50 %nyzwlo_glcky roztok/50
. % Omnipaque 350

a 300 psi

Katéter 100 psi 300 psi 100 psi 300 psi
(690 kPa) (2 070 kPa) (690 kPa) (2 070 kPa)

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

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

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

BALENIE, STERILIZACIA A SKLADOVANIE

Mikrokatéter VIA je umiestneny vo vnutri ochranného cievkového obalu a zabaleny
vo vrecku a karténovej Skatuli. Pomdcka ostane sterilna, pokial sa balenie neotvori,
neposkodi alebo neuplynie datum exspirécie.

Mikrokatéter VIA je sterilizovany etylénoxidom. K baleniu mikrokatétra
VIA je pripevneny maly okruhly $titok s indikatorom. Tento indikator po sterilizacii
etylénoxidom zmeni farbu z fialovej na zelenu. Aby sa pomécka mohla pouzit, tento
indikator musi mat zelenu farbu. Ak je indikator fialovy, zariadenie nepouzivajte.

M
S

=¥
4\ Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote na suchom mieste.

MATERIALY
Mikrokatéter VIA sa nevykonava s prirodnym kau¢ukom, latexom alebo PVC.

ZARUKA

Spolo¢nost MicroVention, Inc. zaru€uje, Ze sa tato pomdcka navrhla a vyrobila

s primeranou starostlivostou. Tato zaruka nahradza a vylucuje vSetky ostatné zaruky,
ktoré nie st vyslovne uvedené v tomto dokumente, ¢i uz vyslovné alebo vyplyvajice
zo zakona alebo inak, a to okrem iného vratane akychkolvek predpokladanych zaruk
obchodovatelnosti alebo vhodnosti. Manipuldcia, skladovanie, Cistenie a sterilizacia
pomaocky, ako aj faktory suvisiace s pacientom, diagnostikou, lie¢bou, chirurgickym
zakrokom, a dalsie skutocnosti, ktoré spolocnost MicroVention nedokéze priamo
kontrolovat, ovplyvriuju pomécku a vysledky ziskané jej pouzitim. Povinnost’
spolo¢nosti MicroVention v ramci tejto zaruky je obmedzena na opravu alebo
vymenu tejto pomdcky. Spolo¢nost MicroVention nezodpoveda za Ziadnu ndhodnu
alebo naslednu stratu, $kodu alebo vydavok priamo alebo nepriamo vyplyvajice

z pouzivania tejto pomocky. Spolo¢nost MicroVention neprebera ani nesplnomociiuje
Ziadnu in osobu, aby v jej mene prevzala akukolvek int alebo dal$iu zodpovednost
¢i zéruku v suvislosti s touto poméckou. Spolo¢nost MicroVention neprebera Ziadnu
zodpovednost za opatovné pouzitie, opakované spracovanie alebo resterilizaciu
pomaocok a v suvislosti s takymito poméckami neposkytuje Ziadne zaruky, ¢i uz
vyslovné alebo predpokladané, a to okrem iného vratane obchodovatelnosti alebo
vhodnosti na zamyslané pouzitie.

Upozornenie: Federdlny zakon obmedzuje predaj tohto zariadenia lekarovi alebo na
jeho predpis.

Ceny, $pecifikdcia a dostupnost modelu sa mézu zmenit bez upozornenia.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. VSetky prava vyhradené.

MicroVention, Inc. je 100 % dcérskou spolo¢nostou spolo¢nosti Terumo Americas
Holding, Inc., ktora je 100 % dcérskou spolo¢nostou spolo¢nosti Terumo Corporation.

VIA™ je registrovand ochranné znamka spolo¢nosti Sequent Medical, Inc.
v Spojenych statoch.
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