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\ DEVICE DESCRIPTION \
The Chaperon Guiding Catheter System consists of a Guiding Catheter and Inner
Catheter. The Guiding Catheter, also available individually, can be used with a guidewire
or combined with the Inner Catheter to access the neuro and peripheral vasculature.

The Guiding Catheter is designed to facilitate passage of intravascular devices through
the vasculature. The Guiding Catheter is a non-tapered, braid-reinforced, variable
stiffness catheter with a pre-shaped distal segment and incorporates a radiopaque
marker located approximately 2 mm proximal to the distal tip.

The Inner Catheter, if supplied, is designed to facilitate advancement of the Guiding
Catheter through the vasculature. The Inner Catheter is a braid-reinforced, variable
stiffness catheter with a pre-shaped distal segment. The distal end of the catheter is
coated with a hydrophilic polymer and the proximal end contains a Luer lock adapter for
connection to the Guiding Catheter hub.

Both Guiding Catheter and Inner Catheter are fabricated with various pre-shaped tips. An
example is illustrated below.
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Hydrophilic coating

The maximum injection pressures are listed in the following table.

Product Size Maximum Pressure of
Outer Catheter Inner Catheter Inner Catheter
5F 4F 750 psi
6F 5F 1000 psi

[ CONTENTS \
The Guiding Catheter is packaged individually or combined with the Inner Catheter.

[ INDICATIONS FOR USE \
The Chaperon Guiding Catheter System and Chaperon Guiding Catheter are intended for
general intravascular use, including the neuro and peripheral vasculature. The Chaperon
Guiding Catheter System and Chaperon Guiding Catheter can be used to facilitate
introduction of diagnostic or therapeutic devices. The Chaperon Guiding Catheter System
and Chaperon Guiding Catheter are not intended for use in coronary arteries.

[ CONTRAINDICATIONS \
There are no known contraindications.

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

[ sTOCKAGE

Eviter toute exposition & I'eau, & la lumiére solaire, & des températures extrémes et a une
humidité élevée pendant le stockage. Conserver le dispositif @ température ambiante
controlée. Consulter I'étiquette du produit pour la durée limite de stockage. Ne pas
utiliser le dispositif au-dela de la durée limite de stockage indiquée sur I'étiquette.

[ MATERIAUX \
Le dispositif ne contient pas de matériaux en latex ou en 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 citée dans la présente, expresse ou implicite par effet de la loi ou
autrement, y compris et sans s'y limiter, toute garantie implicite de qualité marchande
ou d’adéquation & un usage particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la
stérilisation du dispositif, ainsi que les 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 tenue responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou indirects,
directement ou indirectement liés a 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, retraités ou restérilisés, et n’offre aucune garantie expresse ou implicite quant
4,y compris mais sans s’y limiter, la qualité marchande ou I'adéquation & un usage
particulier en rapport avec ledit dispositif.

MicroVention® et Chaperon® sont des marques déposées de MicroVention, Inc.
Ethiodol et Lipiodol sont des marques de commerce de Guerbet S.A.

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

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Tous droits réservés.

German/Deutsch
Chaperon®-Fiihrungskathetersystem
Chaperon®-Fiihrungskatheter
Gebrauchsanleitung

| BESCHREIBUNG DES GERATS |
Das Chaperon-Fiihrungskathetersystem besteht aus einem Fiihrungskatheter und einem
Innenk Der Fiihrur ist auch separat erhéltlich und kann in Kombination
mit dem Innenkatheter oder zusammen mit einem Fiihrungsdraht fiir den Zugang in das

neurovaskuldre System und das periphere GefaBsystem verwendet werden.

Der Fiihrungskatheter soll den Durchgang von intravaskuldren Geréten durch
das GeféBsystem erleichtern. Der Fiihrungskatheter ist ein nicht-konischer,
flechtgewebeverstérkter Katheter variabler Steifigkeit mit vorgeformtem distalem
Segment und einer rontgendichten Markierung ca. 2 mm vor der distalen Spitze.

Der Innenkatheter, sofern Teil der Lieferung, soll das Vorschieben des Fiihrungskatheters
im GeféBsystem erleichtern. Der Innenkatheter ist ein flechtgewebeverstérkter Katheter
variabler Steifigkeit mit vorgeformtem distalem Segment. Das distale Ende des Katheters
ist mit einem hydrophilen Polymer beschichtet, und das proximale Ende weist einen
Luer-Lock-Adapter zum Anschluss an den Fiihrungskatheteransatz auf.

Fiihrungskatheter und Innenkatheter werden mit verschiedenartig vorgeformten Spitzen
hergestellt. Nachfolgend ist ein Beispiel abgebildet.

Fiihrungskatheter

Weiche Spitze Zugentlastung Katheteransatz

v ]Ln:'é

[ WARNINGS \
The device should only be used by physicians who are familiar with angiographic and
interventional procedures. It is important to follow the instructions for use prior to using
this product.

The device is provided sterile and non-pyrogenic unless the unit package is opened or
damaged. Do not use if the packaging is breached or damaged.

The device is intended for single use only. Do not resterilize and/or reuse the device.
After use, dispose in accordance with hospital and/or local government policy.

Inspect the device prior to use for any irregularities or damage and discard if observed.
The device should be manipulated under fluoroscopic guidance. Do not advance or
withdraw the device when excessive resistance is met until the cause of resistance is

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

[PRECAUTIONS |
Verify the device compatibility when using other ancillary devices commonly used in
intravascular procedures. Physician must be familiar with p us, ular

Innenk

Luer-Lock-Adapter
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Hydrophile Beschichtung
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Die maximalen Injektionsdriicke sind in der folgenden Tabelle angegeben.

ProduktgréBe Maximaler Druck des
AuBenkatheter Innenkatheter Innenkatheters
5F 4F 5171 kPa (750 psi)
6F 5F 6895 kPa (1000 psi)

La torsion excesiva de un dispositivo retorcido puede dar lugar a que los componentes se
separen del dispositivo. No continte utilizando un dispositivo que haya resultado seriamente
retorcido por cualquier causa, y retire todo el sistema (el dispositivo y el alambre guia, y la
vaina introductora si fuera necesario).

Cuando se encuentre en vasculatura tortuosa manipule el dispositivo con cuidado para
evitar dafiarlo.
\ PREPARACION PARA EL EMPLEQ

Extraiga suavemente el catéter guia y el catéter interno (si corresponde) de su envase.
Inspeccione los dispositivos para asegurarse de que no estén dafiados. Si se detectan
daiios, no lo utilice y sustittyalo por otro dispositivo.

Hidrate el recubrimiento hidrdfilo del catéter interno (si corresponde) mediante una
inmersion en solucion salina heparinizada antes de introducirlo en el catéter guia.

Purgue las luces del catéter mediante un enjuague con solucién salina heparinizada antes
de usarlo.

Introduzca completamente el catéter interno (si se utiliza) en el catéter guia y fije bien un
dispositivo con el otro mediante la rotacion del adaptador Luer lock del catéter interno
dentro del conector del catéter guia. No utilice el dispositivo si detecta mucha friccion.

Nota: Para mantener una purga continua a través de la luz del catéter guia, se puede
acoplar una valvula hemostatica rotatoria (VHR) al conector del catéter guia. Si se utiliza un
catéter interno, éste debe colocarse a través de la VHR y del catéter guia.

[ MODO DE EMPLEO

Inserte con cuidado el sistema de catéter guia o el catéter guia a través de la vaina
introductora y haga avanzarlos dentro de la vasculatura sobre un alambre guia de 0,89 mm
(0,035 pulg) 6 0,97 mm (0,038 pulg).

Si no utiliza un catéter interno, conecte una purga continua de solucion salina heparinizada
através del brazo lateral de una vélvula hemostdtica rotatoria acoplada al conector del
catéter guia. Se recomienda mantener una purga continua de solucion salina heparinizada
entre el catéter guia y cualquier dispositivo intraluminal que pase de forma coaxial por él.

Bajo vigilancia fluoroscépica, haga avanzar o retraiga el sistema de catéter guia o el catéter
guia sobre el alambre guia hasta lograr la posicion deseada. Si va a inyectar a través del
catéter interno en este momento, retire el alambre guia y aspire la luz del catéter interno
con una jeringa antes de inyectar. Si va a inyectar a través del catéter interno en este
momento, retire el alambre guia y aspire la luz del catéter interno con una jeringa antes

de inyectar.

Extraiga despacio el catéter interno (si lo ha utilizado) y el alambre guia antes de introducir
otros dispositivos intravasculares.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por profissionais me’ldicos
familiarizados com os procedimentos angiograficos e de intervencao. E importante que
as instrucdes de uso sejam seguidas antes de se utilizar o produto.

0 dispositivo é fornecido estéril e ndo pirogénico, a menos que a embalagem seja aberta
ou danificada. Néo utilize caso a embalagem esteja aberta ou danificada.

0 dispositivo deve ser usado uma tnica vez. Nao esterilize novamente nem reutilize
o dispositivo. Apés a utilizacéo, descarte o dispositivo de acordo com as normas
hospitalares e/ou governamentais locais.

Antes de utilizar, verifique se hd irregularidades ou danos no dispositivo e descarte-o em
caso afirmativo.

0 dispositivo deve ser manipulado sob orientagéo fluoroscépica. N&o force ou retire o
dispositivo ao encontrar resisténcia em excesso até que a causa da resisténcia seja
determinada. Néo utilize com os meios de contraste Ethiodol ou Lipiodol ou outros meios
de contraste do mesmo tipo que incluam os componentes desses agentes.

[ PRECAUGOES

Verifique a compatibilidade do dispositivo ao utilizar outros dispositivos auxiliares
comumente usados em procedimentos intravasculares. 0 médico deve estar
familiarizado com as técnicas percuténeas e intravasculares, bem como com possiveis
complicacdes associadas a tais procedimentos.

Tenha cuidado ao manusear o dispositivo para reduzir as chances de dano acidental.
N&o exponha o dispositivo a solventes organicos, como dlcool ou medicamentos, que
podem danifica-lo.

Possiveis complicacdes incluem, entre outras: perfuragao de vasos ou aneurisma,
vasoespasmo, hematoma no local da entrada, embolia, isquemia, hemorragia
intracerebral/intracraniana, pseudoaneurisma, convulséo, derrame, infeccao, formacao
de trombo e morte.

Deve-se tomar cuidado extremo para evitar danos na vasculatura através da qual o
dispositivo passa. 0 dispositivo pode ocluir vasos menores. Deve-se tomar cuidado para
evitar bloqueio completo do fluxo sangtiineo.

Excesso de tor¢do em um dispositivo torto pode resultar na separacao dos componentes
do dispositivo. Nao continue a usar o dispositivo se ele estiver torto em demasia por
qualquer motivo e retire o sistema por completo (o dispositivo e o fio-guia, € o introdutor
de bainha se necessario).

Tome cuidado ao manipular o dispositivo em uma vasculatura curvada para evitar danos.

[ PREPARAGAO PARA 0 USO |

[ ALMACENAMIENTO |

Durante el almacenamiento, evite la exposicion a agua, luz solar, temperaturas extremas y
humedad elevada. Almacene el dispositivo bajo una temperatura ambiente controlada. La
vida de almacenamiento del dispositivo esta especificada en la etiqueta del producto. No
utilice el dispositivo después de la vida de almacenamiento indicada en la etiqueta.

[ MATERIALES |
Este dispositivo no contiene latex ni materiales de 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 a todas las
demds garantias no especificadas expresamente en este documento, ya sean expresas o
implicitas legalmente o de otra manera, incluidas, entre otras, cualquier garantia implicita
de aptitud para la comercializacién o para algtn propdsito particular. La manipulacién,
almacenamiento, limpieza y esterilizacion del dispositivo, asi como los factores
relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento, la intervencion quirtrgica

y otros aspectos que estén fuera del control de MicroVention, afectan directamente al
dispositivo y a los resultados obtenidos con su uso. Segun esta garantia, la obligacion de
MicroVention se limita a la reparacion o ion de este dispositivo, y Mi ion no
sera responsable de cualquier pérdida, dafio o gasto incidentales o emergentes derivados
directa o indirectamente del uso de este dispositivo. MicroVention no asume ninguna otra
responsabilidad relacionada con este dispositivo, ni autoriza a ninguna otra persona a
hacerlo. 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 aptitud para la comercializacién o para el uso indicado-
relacionada con dichos dispositivos.

MicroVention® y Chaperon® son marcas registradas de MicroVention, Inc.
Ethiodol y Lipiodol son marcas comerciales de Guerbet S.A.

Los precios, las esp
previo aviso.

iones y la disponibilidad de los modelos pueden cambiar sin

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Todos los derechos reservados.

Italian/Italiano
Sistema di cateteri guida Chaperon®
Catetere guida Chaperon®
Istruzioni per I'uso

[INHALT |

Der Fiihrungskatheter ist entweder individuell oder als Kombination mit dem
Innenkatheter verpackt.

technique and possible complications associated with these procedures.

Exercise care in handling the device to reduce the chance of accidental damage. Do
not expose the device to organic solvents such as alcohol or medications, which might
damage the device.

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

Extreme care must be taken to avoid damage to the vasculature through which the
device passes. The device may occlude smaller vessels. Care must be taken to avoid
complete blood flow blockage.

Torquing a kinked device excessively may result in separation of components from

the device. Do not continue to use the device if it is severely kinked from any cause
and withdraw the entire system (the device and guidewire, and sheath introducer if
necessary).

Exercise care when manipulating the device in tortuous vasculature to avoid damage to
the device.
\ PREPARATION FOR USE

Gently remove the Guiding Catheter and the Inner Catheter (if applicable) from its
packaging. Inspect the devices to ensure they are not damaged. If damage is detected,
do not use and replace with another device.

Hydrate the hydrophilic coating on the Inner Catheter (if applicable) by soaking it in
heparinized saline prior to introduction into the Guiding Catheter.

Purge the catheter lumens by flushing with heparinized saline prior to use.

Introduce the Inner Catheter (if utilized) into the Guiding Catheter completely and secure
the devices together by rotating the Luer lock adapter of the Inner Catheter onto the
Guiding Catheter hub. Do not use the device if extreme friction is detected.

Note: To maintain a continuous flush through the Guiding Catheter lumen, a rotating
hemostatic valve (RHV) may be attached to the Guiding Catheter hub. If an Inner Catheter
is used, it should be placed through the RHV and Guiding Catheter.

DIRECTIONS FOR USE \

Carefully insert the Guiding Catheter System or Guiding Catheter through the introducer
sheath and advance into the vasculature over a 0.035" or 0.038" guidewire.

If an Inner Catheter is not used, set up a continuous heparinized saline flush through
the sidearm of a rotating hemostatic valve attached to the Guiding Catheter hub. It is
recommended that continuous heparinized saline flush be maintained between the
Guiding Catheter and any intraluminal device passed coaxially through it.

Under fluoroscopic guidance, advance or withdraw the Guiding Catheter System or
Guiding Catheter over the guidewire until the desired position is attained. If injecting
through the Inner Catheter at this point, remove the guidewire and aspirate the Inner
Catheter lumen with a syringe prior to injection. If injecting through the Guiding Catheter,
remove the Inner Catheter and guidewire and aspirate the Guiding Catheter lumen with a
syringe prior to injection.

Slowly remove the Inner Catheter (if utilized) and guidewire prior to introduction of other
intravascular devices.
[ STORAGE |

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

[ INDIKATIONEN \
Das Chaperon-Fiihrungskathetersystem und der Chaperon-Fiihrungskatheter sind fiir
den allgemeinen intravaskuldren Gebrauch einschlieBlich des neur aren Systems
und des peripheren GefaBsystems vorgesehen. Das Chaperon-Fiihrungskathetersystem
und der Chaperon-Fiihrungskatheter kénnen zum leichteren Einfiihren von
diagnostischen und therapeutischen Vorrichtungen verwendet werden. Das Chaperon-
Fiihrungskathetersystem und der Chaperon-Fiihrungskatheter sind nicht zur Verwendung
in Koronararterien vorgesehen.

[ KONTRAINDIKATIONEN |
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

| WARNHINWEISE \
Das Gerét darf nur von Arzten angewendet werden, die mit angiographischen und
interventionellen Eingriffen vertraut sind. Vor dem Gebrauch dieses Produkts ist die
Gebrauchsanleitung durchzulesen.

Das Gerét ist bei Erhalt steril und nicht-pyrogen, sofern die Verpackung unbeschédigt
und nicht gedffnet ist. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder
beschédigt ist.

Das Gerét ist nur zur Einmalverwendung vorgesehen. Das Gerdt darf nicht resterilisiert
und/oder wiederverwendet werden. Das Gerat nach dem Gebrauch geméaB den
Vorschriften des Krankenhauses und/oder der ortlichen Behdrde entsorgen.

Das Gerét vor Gebrauch auf UnregelméBigkeiten oder Schaden priifen und
gegebenenfalls verwerfen.

Das Gerét sollte nur unter Durchleuchtungskontrolle manipuliert werden. Das Gerat
bei deutlich splirbarem Widerstand erst dann weiter vorschieben oder zuriickziehen,
wenn die Ursache fiir den Widerstand aufgeklart ist. Nicht mit Ethiodol- oder Lipiodol-
Kontrastmitteln oder mit Kontrastmitteln verwenden, die die gleichen Komponenten
enthalten.

\ DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO \
Il sistema di cateteri guida Chaperon consiste di un catetere guida e di un catetere
interno. Il catetere guida, disponibile anche individualmente, puo essere usato con

una guida o con un catetere interno per accedere al sistema vascolare neurologico e
periferico.

Il catetere guida & inteso per facilitare il passaggio di dispositivi endovascolari attraverso
i sistemi vascolari. Il catetere guida & un catetere a durezza variabile, non rastremato,
con rinforzo a treccia dotato di un segmento distale preformato che incorpora un marker
radiopaco che si trova a una distanza prossimale di circa 2 mm dalla punta distale.

Il catetere interno, se fornito, & progettato per facilitare I'avanzamento del catetere guida
attraverso il sistema vascolare. Il catetere interno e un catetere a durezza variabile,

con rinforzo a treccia, dotato di un segmento distale preformato. L'estremita distale del
catetere ¢ rivestita di polimero idrofilo e I’estremita prossimale contiene un adattatore a
blocco Luer per la connessione con il connettore del catetere guida.

Sia il catetere guida, sia il catetere interno sono fabbricati con varie punte preformate.
Segue un esempio illustrato.

Catetere guida

Connettore del
Sfogo catetere

v ngé

Catetere interno

Punta soffice

Adattatore del blocco Luer

~

N

Rivestimento idrofilo

=1

Le pressioni massime di iniezione sono riportate nella tabella che segue.

‘ VORSICHTSMASSNAHMEN

Dimensioni del prodotto F i ima del

Bei Verwendung von zusétzlichen, mit intravaskuléren Verfahren gewdhnlich
eingesetzten Gerdten ist deren Kompatibilitdt mit dem Gerdt sicherzustellen. Der
Arzt muss mit perkutaner intravaskuldrer Technik und den bei diesen Verfahren
maglicherweise auftretenden Komplikationen vertraut sein.

Das Gerét ist sorgféltig zu handhaben, um die Gefahr von Beschédigungen zu

Catetere esterno Catetere interno catetere interno

5F 4F 5171 kPa (750 psi)
6F 5F 6895 kPa (1000 psi)
[ CONTENUTO |

minimieren. Das Gerat keinen organischen Losungsmitteln wie Alkohol oder Arzneimitteln
aussetzen, die zu Schaden am Gerat fiihren kdnnten.

Zu den moglichen Komplikationen zahlen unter anderem: GefaBperforation,
Aneurysmaperforation, Vasospasmus, Himatom an der Einstichstelle, Embolie, Ischamie,
intrazerebrale/intrakraniale Blutung, Pseudoaneurysma, Krampfanfall, Schlaganfall,
Infektion, Thrombusbildung sowie Tod.

Es ist sehr sorgféltig darauf zu achten, dass das GeféBsystem beim Durchgang des
Gerdts nicht verletzt wird. Das Gerat kann kleinere GefaBe okkludieren. Komplette
Obstruktion des Blutflusses ist sorgfaltig zu vermeiden.

UberméBiges Verdrehen eines geknickten Gerats kann zum Abldsen von Komponenten
vom Gerét fiihren. Das Gerét nicht weiter verwenden, wenn es, egal aus welchem Grund,
stark geknickt ist, und das gesamte System herausziehen (Gerét, Fiihrungsdraht und
Einfiihrschleuse falls erforderlich).

Das Gerét in einem stark gewundenen GeféB sorgfaltig manipulieren, damit es nicht
beschédigt wird.

| VORBEREITUNG ZUM GEBRAUCH \

[MATERIALS |
The device does not contain latex or PVC materials.

[ 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.

MicroVention® and Chaperon® are registered trademarks of MicroVention, Inc.
Ethiodol and Lipiodol are trademarks of Guerbet S.A.

Prices, specifications and model availability are subject to change without notice.
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. All rights reserved.

French/Francais
Systeme de cathéter guide Chaperon®
Cathéter guide Chaperon®
Mode d’emploi

[ DESCRIPTION DU DISPOSITIF |

Le systéme de cathéter guide Chaperon se compose d’un cathéter guide et d’un cathéter
interne. Le cathéter guide, aussi disponible séparément, peut étre utilisé avec un

guide ou en combinaison avec un cathéter interne pour accéder au systéme vasculaire
périphérique et au systéme neurovasculaire.

Le cathéter guide est concu pour faciliter le passage de dispositifs intravasculaires par le
systeme vasculaire. Le cathéter guide est un cathéter non conique, renforcé par tressage
et a rigidité variable, dont la partie distale est préformée et qui dispose d’un repere
radio-opaque situé & environ 2 mm en amont de I'extrémité distale.

Le cathéter interne, s'il est fourni, est congu pour faciliter I'avancement du cathéter
guide par le systéme vasculaire. Le cathéter interne est un cathéter renforcé par
tressage et a rigidité variable, dont la partie distale est préformée. L'extrémité distale
est recouverte d’un polymere hydrophile et I'extrémité proximale contient un adaptateur
Luer-lock pour la connecter a I'embase du cathéter guide.

Le cathéter guide et le cathéter interne sont tous les deux fabriqués avec plusieurs
embouts préformés. Un exemple est illustré ci-dessous.

Cathéter guide

Embase du
Réducteur de tension cathéter

/ :J-m:@

Cathéter interne

Embout flexible

Adaptateur Luer-lock

~

N

Revétement hydrophile

= —n

Les pressions d’injection maximales sont indiquées dans le tableau suivant.

Den Fihrungskatheter und Innenkatheter (wo zutreffend) sorgféltig aus der Verpackung
nehmen. Die Geréte inspizieren und sicherstellen, dass sie nicht beschédigt sind. Ein
beschédigtes Gerat nicht verwenden und durch ein neues ersetzen.

Vor Einfiihrung in den Fiihrungskatheter die hydrophile Beschichtung des Innenkatheters
(wo zutreffend) durch Einlegen in heparinisierte Kochsalzlosung hydratisieren.

Die Katheterlumen vor der Verwendung mit heparinisierter Kochsalzlosung spiilen.

Den Innenkatheter, sofern verwendet, vollsténdig in den Fiihrungskatheter einfiihren
und die Gerate durch Aufdrehen des Luer-Lock-Adapters am Innenkatheter auf den
Fiihrungskatheteransatz fest miteinander verbinden. Das Gerét nicht verwenden, wenn
{ibermaBige Reibung festgestellt wird.

Hinweis: Um kontinuierliche Spiilung durch das Fiihrungskatheterlumen
aufrechtzuerhalten, kann ein rotierendes Hamostaseventil (RHV) am
Fiihrungskatheteransatz angebracht werden. Bei Verwendung eines Innenkatheters sollte
dieser durch das RHV und den Fiihrungskatheter eingebracht werden.

Il catetere guida é confezionato individualmente o in combinazione con il catetere
interno.

[INDICAZIONI PER L'USO \

Remova com cuidado o cateter-guia e o cateter interno (se houver) da embalagem.
Examine os dispositivos para certificar-se de que ndo estao danificados. Se houver
danos, ndo utilize-os e substitua-os por outros dispositivos.

Hidrate o revestimento hidrofilico do cateter interno (se houver), mergulhando-o em
solugéo salina heparinizada antes da introdugéo no cateter-guia.

Limpe os limens do cateter lavando-os com solugéo salina heparinizada antes do uso.
Introduza o cateter interno (se utilizado) completamente no cateter-guia e prenda os
dispositivos através da rotac@o do adaptador de Luer lock do cateter interno no eixo do
cateter-guia. Nao utilize o dispositivo se for detectada friccdo em excesso.

Observagdo: Para manter um fluxo continuo através do Itimen do cateter-guia, pode ser
anexada uma vélvula hemostatica rotatdria (RVH) ao eixo do cateter-guia. Se for utilizado
um cateter interno, este deve ser colocado através da RVH e do cateter-guia.

[INSTRUGOES DE UTILIZAGAO \

Insira o sistema de cateteres-guia ou o cateter-guia com cuidado na bainha introdutora e
percorra a vasculatura por um fio-guia de 0,89 ou 0,97 mm (0,035 ou 0,038 polegadas).

Se o cateter interno ndo for utilizado, realize uma lavagem continua com solucao salina
heparinizada na extensdo lateral de uma valvula hemostatica anexada ao eixo do
cateter-guia. E recomendavel que a lavagem continua com solugdo salina heparinizada
seja feita entre o cateter-guia e todos os dispositivos intraluminais passados
coaxialmente pelo mesmo.

Sob orientacao fluoroscopica, avance ou retroceda o sistema de cateteres-guia ou o
cateter-guia através do fio-guia até alcancar a posicao desejada. Se estiver injetando
pelo cateter interno neste momento, remova o fio-guia e aspire o limen do cateter
interno com uma seringa antes da injecéo. Se estiver injetando pelo cateter-guia, remova
o cateter interno e o fio-guia e aspire o limen do cateter-guia com uma seringa antes

da injecéo.

Remova lentamente o cateter interno (se utilizado) e o fio-guia antes da introducéo de
outros dispositivos intravasculares.

[ ARMAZENAMENTO

Evite a exposicao a dgua, luz solar, temperaturas extremas e alta umidade durante o
armazenamento. Armazene o dispositivo em temperatura ambiente controlada. Consulte
a etiqueta do dispositivo para obter informacdes sobre o prazo de validade. Nao utilize o
dispositivo se o prazo de validade indicado na etiqueta estiver vencido.

Geleidekatheter
_ Aanzetstuk van
/Zachte tip Trekontlasting katheter
Binnenkatheter

Luerlock-adapter

~

N

=
Hydrofiele laag
Onderstaande tabel vermeldt de maximale injectiedruk.
Maat van product
Maximale druk van
Buitenkatheter Binnenkatheter binnenkatheter

5 French 4 French 5171 kPa (750 psi)

6 French 5 French 6895 kPa (1000 psi)
[INHOUD |
De geleidekatheter is afzonderlijk verpakt of met de binnenkatheter gecombineerd.
[INDICATIES |

Het Chaperon geleidekathetersysteem en de Chaperon geleidekatheter zijn bestemd voor
algemeen intravasculair gebruik, met inbegrip van de neuro- en perifere vasculatuur.

Het Chaperon geleidekathetersysteem en de Chaperon geleidekatheter kunnen

worden gebruikt om het inbrengen van diagnostische of therapeutische instrumenten

te vergemakkelijken. Het Chaperon geleidekathetersysteem en de Chaperon
geleidekatheter zijn niet bestemd voor gebruik in coronairarterién.

[ CONTRA-INDICATIES \
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

[TAKUU

MicroVention, Inc. takaa, etta tdmén vélineen suunnittelussa ja valmistuksessa on
kéytetty kohtuullista huolellisuutta. Tdmd takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut joko
ilmaistut tai lakitoimesta johtuvat konkludenttiset takuut, joita tdssa ei nimenomaisesti
ole esitetty, rajoituksitta mukaan lukien kaikki konkludenttiset kaupattavuutta tai kuntoa
koskevat takuut. Vélineen késittelylla, séilytykselld, puhdistuksella ja sterilisoinnilla

seka potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon ja kirurgiseen toimenpiteeseen liittyvilld seké
muilla MicroVentionin hallinnasta riippumattomilla tekijoilla on suoranainen vaikutus
vélineeseen ja sen kaytostd saatuihin tuloksiin. MicroVentionin velvollisuus tdémén takuun
perusteella on rajoitettu tdmén vélineen korjaukseen tai vaihtoon, eik& MicroVention ole
vastuussa mistédn satunnaisesta tai seuraamuksellisesta suoranaisesti tai valillisesti
taman vélineen kaytostd johtuvasta menetyksestd, vahingosta tai kustannuksesta.
MicroVention ei ota eiké valtuuta ketddn muuta henkil6a puolestaan ottamaan mitéan
muuta tai lisévastuuta tai velvollisuutta timén vélineen yhteydessé. MicroVention ei ota
mitddn vastuuta koskien toistuvasti kdytettyjd, uudelleen prosessoituja tai uudelleen
steriloituja valineité eikd anna niiden suhteen mitdan ilmaistuja tai konkludenttisia takuita
rajoituksitta mukaan lukien niiden kaupattavuudesta tai tarkoituksenmukaisuudesta.

MicroVention® ja Chaperon® ovat MicroVention, Inc:n rekisterdityjé tavaramerkkeja.
Ethiodol ja Lipiodol ovat Guerbet S.A:n tavaramerkkeja.

Hintoja, tuote-erittelyja ja mallien saatavuutta voidaan muuttaa siitd ilmoittamatta.
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Kaikki oikeudet pidétetaén.

Norwegian/Norsk
Chaperon® fgringskatetersystem
Chaperon® fgringskateter
Bruksanvisning

[ BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN |
Chaperon-feringskatetersystemet bestar av et feringskateter og et innerkateter.
Feringskateteret, som ogs er tilgjengelig separat, kan brukes sammen med en ledevaier
eller kombinert med innerkateteret for & fa tilgang til nevrologisk og perifer vaskulatur.

Foringskateteret er laget for & forenkle passasjen til intravaskulaere anordninger gjennom
iren. Foring et er et ikke-konisk, fletteforsterket kateter med variabel

[ WAARSCHUWINGEN \
Het hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen die vertrouwd zijn met
angiografische en interventionele procedures. Het is belangrijk dat de gebruiksaanwijzing
wordt opgevolgd voor gebruik van dit product.

Het hulpmiddel is bij levering steriel en pyrogeenvrij tenzij de stuksverpakking is
geopend of beschadigd. Niet gebruiken indien de verpakking verbroken of beschadigd is.

Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Het product niet opnieuw
steriliseren en/of gebruiken. Na gebruik afvoeren overeenkomstig het beleid van het
ziekenhuis en/of de plaatselijke overheid.

Inspecteer het hulpmiddel voér gebruik op onregelmatigheden of beschadiging en werp
een onregelmatig of beschadigd hulpmiddel weg.

Het hulpmiddel moet onder doorlichting worden gemanipuleerd. Voer het hulpmiddel
nooit op of trek het nooit terug bij bovenmatige weerstand zonder eerst de oorzaak
van de weerstand vast te stellen. Gebruik het hulpmiddel niet met de contrastmiddelen
Ethiodol of Lipiodol of met contrastmiddelen die de componenten van deze middelen
bevatten.

‘ VOORZORGSMAATREGELEN

Controleer of het hulpmiddel compatibel is wanneer u andere aanvullende hulpmiddelen
gebruikt die bij intravasculaire procedures gebruikelijk zijn. De arts moet vertrouwd zijn
met percutane, intravasculaire technieken en met de complicaties die mogelijk aan deze
procedures zijn verbonden.

Wees voorzichtig bij het hanteren van het hulpmiddel om de kans op accidentele
beschadiging te beperken. Stel het hulpmiddel niet bloot aan organische oplosmiddelen,
zoals alcohol of geneesmiddelen, die het hulpmiddel kunnen beschadigen.

Potentiéle complicaties zijn onder meer: perforatie van vat of aneurysma, vasospasme,
hematoom op de inbrengplaats, embolie, ischemie, intracerebrale/intracraniale
hemorragie, pseudoaneurysma, convulsie, beroerte, infectie, trombusvorming en
overlijden.

Er moet uiterst voorzichtig te werk worden gegaan om de vaten waardoor het hulpmiddel
wordt opgevoerd, niet te beschadigen. Het hulpmiddel kan kleinere vaten blokkeren. Ga
behoedzaam te werk om de bloedstroom niet te blokkeren.

Overmatige torsie op een geknikt hulpmiddel kan componenten van het hulpmiddel doen
loskomen. Staak het gebruik van het hulpmiddel als het ernstig geknikt is, wat ook de
oorzaak ervan is, en trek het gehele systeem (het hulpmiddel, de voerdraad en, zo nodig,
de introducerhuls) terug.

Wees voorzichtig bij het manipuleren van het hulpmiddel in tortueuze vaten om
beschadiging van het hulpmiddel te voorkomen.

stivhetsgrad og et forhandsformet distalt segment med en rontgentett marker plassert
ca. 2 mm proksimalt fra den distale spissen.

Innerkateteret, hvis det folger med, er laget for & forenkle innferingen av foringskateteret
gjennom vaskulaturen. Innerkateteret er et fletteforsterket kateter med variabel
stivhetsgrad og et forhandsformet distalt segment. Den distale enden pa kateteret er
belagt med en hydrofil polymer, og den proksimale enden har en Luer-lock-adapter slik
at det kan kobles til feringskateterfestet.

Béde foringskateteret og innerkateteret produseres med forskjellige, forhandsformede
spisser. Et eksempel vises nedenfor.

Feringskateter

Myk spiss Strekkavlaster

| Kateterfeste

Innerkateter
Luer-lock-adapter

~

N

Hydrofilt belegg

=

De maksimale injeksjonstrykkene star oppfart i tabellen nedenfor.

Produkistorrelse . L.
Maksimalt trykk i innerkateter
Yiterkateter Innerkateter
5F 4F 5171 kPa (750 psi)
6F 5F 6895 kPa (1000 psi)

[INNHOLD \
Foringskateteret er pakket enkeltvis eller ssmmen med innerkateteret.

[ INDIKASJONER FOR BRUK \

Chaperon-faringskatetersystemet og Chaperon-faringskateteret er tiltenkt
generell intravaskuler bruk, inkludert nevrologisk og perifer vaskulatur.
Chaperon-feringskatetersystemet og Chaperon-feringskateteret kan brukes til &
forenkle innsettingen av diagnostiske eller terapeutiske anordninger. Chaperon-
og Chaperon-faringskateteret er ikke tiltenkt for bruk i

forir Y

[ MATERIAIS |
0 dispositivo ndo contém latex ou materiais em PVC. | GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK \
‘ GARANTIA ‘ Verwijder de 1eter en de binner (indien van toepassing) voorzichtig

A MicroVention, Inc. garante que o projeto e a fabricacao deste dispositivo foram
executados com os cuidados adequados. Esta garantia substitui e exclui todas as demais
garantias ndo expressamente estabelecidas aqui, sejam expressas ou implicitas por
forca legal ou de outra forma estabelecidas, incluindo mas nao limitando-se a quaisquer
garantias implicitas de comercializacdo ou adequacéo. O manuseio, 0 armazenamento,
alimpeza e a esterilizacao do dispositivo, bem como os fatores relacionados ao

paciente, ao diagndstico, ao tratamento, ao procedimento cirdrgico e a outras questoes
que estdo além do controle da MicroVention afetam diretamente o dispositivo e os
resultados obtidos através de seu uso. As obrigacdes da MicroVention nesta garantia
limitam-se ao reparo ou a substituicao deste dispositivo. A MicroVention ndo deverd

ser responsabilizada por quaisquer perdas incidentais ou conseqiientes, nem por

danos ou despesas direta ou indiretamente decorrentes do uso deste dispositivo. A
MicroVention ndo assume e ndo autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu lugar
responsabilidades adicionais ou relacionadas a este dispositivo. A MicroVention ndo
assume responsabilidades por dispositivos reutilizados, reprocessados ou que tenham
sido esterilizados novamente e ndo oferece nenhum tipo de garantia, expressa ou
implicita, incluindo mas n&o limitando-se a garantias de comercializagéo e/ou adequacao
para usos previstos em relacao ao dispositivo.

MicroVention® e Chaperon® sdo marcas comerciais registradas da MicroVention, Inc.
Ethiodol e Lipiodol sdo marcas comerciais da Guerbet S.A.

Precos, especificagdes e disponibilidade de modelos estdo sujeitos a alteracdes sem
aviso prévio.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.

Danish/Dansk
Chaperon® guidekatetersystem
Chaperon® guidekateter
Brugsanvisning

| BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN \
Chaperon guidekatetersystemet bestar af et guidekateter og et indre kateter.
Guidekatetret, som ogsé kan fas for sig, kan anvendes sammen med en guidewire eller
kombineret med det indre kateter til at skaffe adgang til neuro- og perifere kar.

Guidekatetret er udviklet il at lette passage af intravaskulare anordninger gennem
karrene. Guidekatetret er et ikke-tilspidset, netforstaerket kateter af varierende stivhed,
som har et praeformet, distalt segment og en rentgenfast marker, der er placeret ca.

2 mm proksimalt for den distale spids.

Det indre kateter, hvis vedlagt, er beregnet til at lette fremfering af guidekatetret gennem
karrene. Det indre kateter er et netforsteerket kateter af varierende stivhed, som har et
preeformet, distalt segment. Katetrets distale ende er belagt med en hydrofil polymer,

og den proksimale ende indeholder en luerlasadapter, som er beregnet til tilslutning til
quic studs.

Il sistema di cateteri guida e il catetere guida Chaperon sono progettati per uso generico
endovascolare, incluso il sistema vascolare neurologico e periferico. Il sistema di

cateteri guida Chaperon e il catetere guida Chaperon possono essere usati per facilitare

I'introduzione di dispositivi diagnostici o terapeutici. Il sistema di cateteri guida Chaperon
e il catetere guida Chaperon non sono idonei per 'uso su arterie coronariche.

[ CONTROINDICAZIONI \
Non & nota alcuna controindicazione.

[ AVVERTENZE |

Il dispositivo deve essere usato solo da medici esperti nelle procedure angiografiche e
interventistiche. Prima di utilizzare il dispositivo, & importante leggere attentamente le
istruzioni per I'uso.

Il dispositivo viene fornito sterile e apirogeno a meno che la confezione non sia stata
aperta o danneggiata. Non utilizzarla se la confezione € stata aperta o danneggiata.

Il dispositivo & solo monouso. Non risterilizzarlo né riutilizzarlo. Dopo I'uso, smaltirlo
secondo le direttive stabilite dall’amministrazione sanitaria locale e/o ospedaliere vigenti.

Prima di usarlo, ispezionare il dispositivo. Se si nota che ha un aspetto irregolare o che &
stato danneggiato, scartarlo.

Usare il dispositivo sotto guida fluoroscopica. Se si riscontra molta resistenza, non fare
avanzare né ritirare il dispositivo finché non se ne determini la causa. Non usare il mezzo
di contrasto Ethiodol o Lipiodol né altri mezzi di contrasto simili che contengano gli stessi
componenti di detti agenti.

[ PRECAUZIONI |

Quando si usano altri dispositivi ausiliari comunemente utilizzati nelle procedure
endovascolari, verificarne la compatibilita con il dispositivo. Il medico deve essere a
conoscenza delle tecniche percutanee ed endovascolari e delle possibili complicazioni

| GEBRAUCHSANWEISUNG |

Das Fiihrungskathetersystem oder den Fiihrungskatheter durch die Einfiihrschleuse
sorgfaltig einfiihren und Gber einen Fiihrungsdraht von 0,89 mm (0,035 Zoll) oder
0,97 mm (0,038 Zoll) vorschieben.

Wenn kein Innenkatheter verwendet wird, eine kontinuierliche Spiilung mit
heparinisierter Kochsalzlosung durch den Seitenarm eines am Fiihrungskatheteransatz
angebrachten rotierenden Hamostaseventils einrichten. Kontinuierliche Spiilung mit
heparinisierter Kochsalzlosung sollte zwischen dem Fiihrungskatheter und einem koaxial
durch den Fiihrungskatheter gefiihrten intraluminalem Gerét aufrechterhalten werden.

Das Fiihrungskathetersystem oder den Fiihrungskatheter unter Durchleuchtungskontrolle
{iber den Fiihrungsdraht vorschieben oder zuriickziehen, bis die gewiinschte

Position erreicht ist. Wenn an dieser Stelle durch den Innenkatheter injiziert wird,

den Fiihrungsdraht entfernen und das Innenkatheterlumen vor der Injektion mit einer
Spritze aspirieren. Bei Injektion durch den Fiihrungskatheter den Innenkatheter und
Fiihrungsdraht entfernen und das Fiihrungskatheterlumen vor der Injektion mit einer
Spritze aspirieren.

Den Innenkatheter (wo verwendet) und den Fiihrungsdraht vor Einfiihrung anderer
intravaskulérer Geréte langsam herausziehen.

associate a queste procedure.

Fare attenzione nel maneggiare il dispositivo al fine di ridurre la possibilita di danni
accidentali. Non esporre il dispositivo a solventi organici come alcol e medicamenti che
potrebbero danneggiarlo.

Le potenziali complicazioni includono, senza limitazioni: perforazione del vaso o
dell’aneurisma, vasospasmo, ematoma al sito di entrata, embolia, ischemia, emorragia
intracerebrale/intracranica, pseudoaneurisma, epilessia, ictus, infezione, formazione di
trombi e morte.

Fare estrema attenzione per evitare danni al sistema vascolare attraverso il quale passa
il dispositivo. Il dispositivo potrebbe occludere i vasi pili piccoli. Fare attenzione per
evitare un blocco totale del flusso del sangue.

La torsione eccessiva di un dispositivo attorcigliato puo causare la separazione dei vari
componenti dal dispositivo. Non continuare a usare il dispositivo se & molto attorcigliato
per un qualsiasi motivo e ritirare I'intero sistema (il dispositivo e la guida e I'introduttore
della guaina se necessario).

Fare attenzione quando si manipola il dispositivo in sistemi vascolari tortuosi per evitare
danni al medesimo.

Béde guidekatetret og det indre kateter er fremstillet med forskellige praeformede
spidser. Se eksempel herunder.

Guidekateter
Blod spids Tr |,g p .
Indre kateter
Luerlasadapter
'\_, =1

T
Hydrofil beleegning

De maksimale indsprgjtningstryk er angivet i falgende tabel.

Produkistarrelse Maksimalt tryk for det
Ydre kateter Indre kateter indre kateter
5F 4F 5171 kPa (750 psi)
6F 5F 6895 kPa (1000 psi)
[INDHOLD |
Guidekatetret er pakket for sig eller sammen med det indre kateter.
| BRUGSINDIKATIONER |

Chaperon guidekatetersystemet og Chaperon guidekatetret er beregnet til almen
intravaskuler brug, inklusive neuro- og perifere kar. Chaperon guidekatetersystemet

og Chaperon guidekatetret kan anvendes til at lette indfering af diagnostiske eller
terapeutiske anordninger. Chaperon gui og Chaperon gui eter
ikke beregnet til brug i koronararterier.

[ KONTRAINDIKATIONER |

uit de verpakking. Inspecteer de hulpmiddelen op beschadiging. Bij beschadiging het
hulpmiddel niet gebruiken en door een ander hulpmiddel vervangen.

Hydrateer de hydrofiele laag van de binner (indien van tc ing) door de
binnenkatheter alvorens deze in de geleidekatheter in te brengen, in gehepariniseerde
zoutoplossing te laten weken.

Ontlucht de katheterlumina door ze vodr gebruik met gehepariniseerde zoutoplossing
door te spoelen.

Breng de binnenkatheter (indien gebruikt) volledig in de geleidekatheter in en maak de
hulpmiddelen aan elkaar vast door de Luerlock-adapter van de binnenkatheter op het
aanzetstuk van de geleidekatheter te draaien. Als extreme wrijving wordt geconstateerd,
het hulpmiddel niet gebruiken.

Opmerking: Er kan een draaibare hemostaseklep aan het aanzetstuk van de

geleic worden bevestigd om de geleidekatheter continu door te spoelen. Als
er een binnenkatheter wordt gebruikt, moet die door de draaibare hemostaseklep en de
geleidekatheter worden geplaatst.

| GEBRUIKSAANWIJZING \

Breng het geleidekathetersysteem of de geleidekatheter voorzichtig door de
introducerhuls in en voer het systeem of de katheter over een voerdraad van 0,89 mm
(0,035 inch) of 0,97 mm (0,038 inch) in de vasculatuur op.

Als er geen binnenkatheter wordt gebruikt, spoel dan continu gehepariniseerde
zoutoplossing door via de zijarm van een draaibare hemostaseklep die aan het
aanzetstuk van de geleidekatheter is bevestigd. Het verdient aanbeveling om tussen
de geleidekatheter en een intraluminaal hulpmiddel dat coaxiaal door de katheter is
geschoven, continu gehepariniseerde zoutoplossing door te spoelen.

Voer het geleidekathetersysteem of de geleidekatheter op of trek het systeem of de
katheter terug onder doorlichting totdat de gewenste positie is verkregen. Om nu door
de binnenkatheter te injecteren, verwijdert u de voerdraad en aspireert u het lumen van
de binnenkatheter met een spuit vodr injectie. Om door de geleidekatheter te injecteren,
verwijdert u de binnenkatheter en de voerdraad, en aspireert u het lumen van de
geleidekatheter met een spuit vdr injectie.

Verwijder de binnenkatheter (indien gebruikt) en de voerdraad langzaam voordat u
andere intravasculaire instrumenten inbrengt.

[oPsLAG |

Vermijd blootstelling aan water, zonlicht, extreme temperaturen en hoge vochtigheid
tijdens opslag. Bewaar het hulpmiddel bij geregelde kamertemperatuur. Zie het
productetiket voor de houdbaarheid van het hulpmiddel. Gebruik het hulpmiddel niet
nadat de uiterste gebruiksdatum op het etiket verstreken is.

[ MATERIALEN \
Dit hulpmiddel bevat geen 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 en sluit alle andere garanties uit die
niet uitdrukkelijk hierin zijn beschreven, hetzij uitdrukkelijk of impliciet door de werking
van de wet of op andere wijze, inclusief, zonder beperking, alle impliciete garanties van
verkoopbaarheid of geschiktheid. Hantering, opslag, reiniging en sterilisatie van het
hulpmiddel alsmede factoren in verband met de patiént, de diagnose, de behandeling,
de chirurgische ingreep en andere zaken buiten de controle van MicroVention 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 incidenteel of bijkomend verlies, incidentele of bijkomende schade of incidentele

of bijkomende onkosten, direct of indirect voortkomend uit het gebruik van dit
hulpmiddel. MicroVention neemt geen enkele andere of bijkomende aansprakelijkheid

of verantwoordelijkheid op zich in verband met dit hulpmiddel en machtigt ook geen
anderen dit namens haar te doen. MicroVention neemt geen enkele aansprakelijkheid op
zich met betrekking tot hulpmiddelen die opnieuw gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd
zijn en verstrekt geen garanties, uitdrukkelijk of impliciet, inclusief, zonder beperking,
verkoopbaarheid of geschiktheid voor beoogd gebruik met betrekking tot een dergelijk
hulpmiddel.

MicroVention® en Chaperon® zijn gedeponeerde handelsmerken van MicroVention, Inc.
Ethiodol en Lipiodol zijn handelsmerken van Guerbet S.A.

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

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Alle rechten voorbehouden.

Finnish/Suomi
Chaperon®-ohjainkatetrijarjestelma
Chaperon®-ohjainkatetri
Kéyttoohjeet

[ VALINEEN KuvAUS \

Chaperon-ohjainkatetrijarjestelméan kuuluu ohjainkatetri ja sisékatetri. Ohjainkatetria,
joka on saatavissa myds erikseen, voidaan kdyttaa johtimen kanssa tai sisékatetriin
yhdistettyn& hermoston verisuoniin ja perifeerisiin verisuoniin paasyyn.

Ohjaink i on tarkoitettu intravaskulaaristen vélineiden suonistossa kuljetusta varten.

Der er ingen kendte kontraindikationer.

[ ADVARSLER |

Anordningen bgr kun anvendes af leger, der er bekendt med angiografiske og
interventionelle indgreb. Det er vigtigt at falge vejledningen, for dette produkt anvendes.

Anordningen leveres steril og pyrogenfri, medmindre pakningen er abnet eller
beskadiget. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er brudt eller beskadiget.

Anordningen er udelukkende til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres eller genbruges.
Efter brug skal enheden kasseres iflg. hospitalets og/eller de lokale myndigheders
rec

‘ PREPARAZIONE PER L'USO

[ LAGERUNG \

Wassereintritt, Sonnenlicht, extreme Temperaturen und hohe Luftfeuchtigkeit bei
der Lagerung vermeiden. Das Gerat bei geregelter Raumtemperatur lagern. Die
Lagerfahigkeit ist auf dem Produktetikett angegeben. Das Gerat nicht iiber die
angegebene Lagerfahigkeit hinaus verwenden.

| MATERIALIEN \
Das Gerét enthélt keine Latex- oder PVC-Materialien.

| GEWAHRLEISTUNG \

MicroVention, Inc. gewéhrleistet angemessene Sorgfalt bei der Entwicklung und
Fertigung dieses Gerdts. Diese Gewahrleistung schlieBt alle anderen Gewahrleistungen
aus, die hier nicht ausdriicklich erwahnt sind. Dazu gehéren ausdriickliche

oder stillschweigende Gewéhrleistungen durch Anwendung von Gesetzen oder

anderen Bestimmungen inshesondere der stillschweigenden Gewéhrleistung der
Handelsiiblichkeit oder der Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Handhabung,
Lagerung, Reinigung und Sterilisation des Geréts sowie Faktoren in Bezug auf den
Patienten, die Diagnose, Behandlung, Operation und andere Aspekte auBerhalb der
Kontrolle von MicroVention haben direkten Einfluss auf das Gerét und die durch

dessen Gebrauch erzielten Ergebnisse. Die Haftung von MicroVention unter dieser
Gewahrleistung beschrénkt sich auf die Reparatur oder den Ersatz dieses Geréts und
MicroVention haftet nicht fiir Begleit- oder Folgeverluste, Schaden oder Kosten, die direkt
oder indirekt als Folge des Gebrauchs dieses Gerats entstehen. MicroVention iibernimmt
keinerlei zusétzliche Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Gerét
und berechtigt auch keine andere Person, eine solche Haftung oder Verantwortung
zuzusichern. MicroVention (ibernimmt keine Haftung fiir Gerate, die wiederverwendet,
wiederaufbereitet oder neu sterilisiert wurden, und bietet keine Gewéhrleistung, weder
ausdriicklicher noch stillschweigender Art, insbesondere der Handelsiiblichkeit oder
Eignung fiir einen bestimmten Zweck, in Bezug auf dieses Gerét.

MicroVention® und Chaperon® sind eingetragene Marken von MicroVention, Inc.
Ethiodol und Lipiodol sind Marken von Guerbet S.A.
Preise, technische Daten und die Modellverfiigbarkeit unterliegen Anderungen ohne

Diamétre du produit Pression maximale du Vorankiindigung.
Cathéter externe Cathéter interne cathéter interne © Copyright 2022 MicroVention, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
5Fr. 4Fr. 5171 kPa (750 psi)
6 Fr. 5Fr. 6895 kPa (1000 psi : =
: (1000 ps) Spanish/Espaiiol
[GONTENU \ Sistema de catéter guia Chaperon®

Le cathéter guide est emballé individuellement ou en combinaison avec le cathéter
interne.

[INDICATIONS |
Le systéme de cathéter guide Chaperon et le cathéter guide Chaperon sont destinés

a étre utilisés dans le systéme vasculaire général, y compris le systéme vasculaire
périphérique et le eme neurc ire. Le sy de cathéter guide Chaperon et

le cathéter guide Chaperon peuvent étre utilisés pour faciliter I'introduction de dispositifs
diagnostiques ou thérapeutiques. Le systeme de cathéter guide Chaperon et le cathéter
guide Chaperon ne sont pas congus pour étre utilisés dans les artéres coronaires.

| CONTRE-INDICATIONS \
Il n’existe aucune contre-indication connue.

| AVERTISSEMENTS \
Le dispositif ne doit étre utilisé que par les médecins familiarisés avec les techniques
angiographiques et interventionnelles. Il est essentiel de lire le mode d’emploi avant
d’utiliser ce produit.

Le dispositif est fourni stérile et apyrogéne a moins que son emballage ne soit ouvert ou
endommagé. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommageé.

Le dispositif est a usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser le dispositif. Apres
I'utilisation, I'éliminer conformément a la réglementation en vigueur dans I'établissement
hospitalier et/ou a la réglementation gouvernementale locale.

Inspecter le dispositif avant de I'utiliser pour vérifier qu’il ne présente pas d’irrégularités
et qu'il n’est pas endommagé ; le jeter si c’est le cas.

Le dispositif ne doit &tre manipulé que sous contrdle radioscopique. En cas de résistance
excessive, ne faire progresser, ni ne faire reculer le dispositif, tant que la cause de cette
résistance n’est pas déterminée. Ne pas utiliser avec les produits de contraste Ethiodol
ou Lipiodol, ni avec des produits de contraste qui contiennent les ingrédients de ceux-ci.

[ MISES EN GARDE |
Vérifier la compatibilité du dispositif avec d’autres dispositifs auxiliaires couramment
utilisés dans les interventions intravasculaires. Le médecin doit étre familiarisé avec la
technique intravasculaire percutanée et avec les complications possibles associées a ce
type d’intervention.

Prendre des précautions lors de la manipulation du dispositif afin de réduire le risque
d’endommagement accidentel. Ne pas exposer le dispositif a des solvants organiques,
comme I'alcool ou certains médicaments, car ils peuvent I'endommager.

Les complications comprennent r : perforation d’un vaisseau ou
d’un anévrisme, vasospasme, hématome au niveau du site d’entrée, embolie, ischémie,

Catéter guia Chaperon®
Instrucciones de uso

[ DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO |

El sistema de catéter guia Chaperon consta de un catéter guia y de un catéter interno.
El catéter guia, también disponible por separado, puede utilizarse con un alambre guia
0 combinarse con el catéter interno para ganar acceso a la neurovasculatura y a la
vasculatura periférica.

El catéter guia estd disefiado para facilitar el paso de dispositivos intravasculares a
través de la vasculatura. El catéter guia es un catéter de dureza variable, sin seccion
en cufia, con trenzado de refuerzo y un segmento distal preformado, que incorpora un
marcador radiopaco ubicado aproximadamente a 2 mm proximal a la punta distal.

El catéter interno, si se suministra, esta destinado a facilitar el avance del catéter guia

a través de la vasculatura. El catéter interno es un catéter de dureza variable, con
trenzado de refuerzo y un segmento distal preformado. El extremo distal del catéter esta
recubierto con un polimero hidrdfilo y el proximal posee un adaptador Luer Lock para
conectarlo con el conector del catéter guia.

Tanto el catéter guia como el catéter interno se fabrican con diversas puntas
preformadas. A continuacion se muestra un ejemplo.

Catéter guia

Punta blanda Aliviador de tensién Conector del

v | E/ catéter

Catéter interno

Adaptador Luer lock

~

N

Recubrimiento hidrofilo

=

Las presiones de inyeccion méximas se enumeran en la siguiente tabla.

hémorragie intracérébrale/intracranienne, pseudoanévrisme, attaque, accident ire
cérébral, infection, formation de thrombus et décés.

Prendre toutes les précautions possibles pour éviter d’endommager les

traversés par le dispositif. Le dispositif peut provoquer une occlusion des petits
vaisseaux. Veiller a éviter un blocage complet de la circulation sanguine.

Une torsion excessive d’un dispositif entortillé peut entrainer la séparation des
composants du dispositif. Arréter d’utiliser le dispositif s'il est trés entortillé pour quelque
raison que ce soit et retirer I'ensemble du systéme (e dispositif et le guide, ainsi que la
gaine d’introduction si nécessaire).

Prendre des précautions lors de la manipulation du dispositif dans des vaisseaux
tortueux pour éviter d’endommager le dispositif.
[ PREPARATION AVANT LUTILISATION |

Retirer avec précaution le cathéter guide et le cathéter interne (le cas échéant) de leurs
emballages. Inspecter les dispositifs pour s'assurer qu'ils ne sont pas endommagés. Si
un dispositif est endommagé, ne pas I'utiliser et le remplacer par un autre.

Hydrater le revétement hydrophile du cathéter interne (le cas échéant) en le trempant
dans du sérum physiologique hépariné avant de I'introduire dans le cathéter guide.

Purger les lumiéres des cathéters en les ringant avec du sérum physiologique hépariné
avant utilisation.

Introduire complétement le cathéter interne (s'il est utilisé) dans le cathéter guide et
fixer les dispositifs ensemble en tournant I'adaptateur Luer-lock du cathéter interne sur
I'embase du cathéter guide. Ne pas utiliser le dispositif si une friction importante est
détectée.

Remarque : Pour maintenir un rincage continu par la lumiere du cathéter guide, il est
possible de fixer une valve hémostatique rotative (RHV) sur I'embase du cathéter guide.
Si un cathéter interne est utilisé, il doit étre placé a travers la valve hémostatique rotative
(RHV) et le cathéter guide.

[UTILISATION |

Insérer avec précaution le systéme de cathéter guide ou le cathéter guide par la gaine
d'introduction et le faire progresser dans le systéme vasculaire sur un guide de 0,89 mm
(0,035") ou de 0,97 mm (0,038").

En cas de non-utilisation d’un cathéter interne, établir un ringage continu avec du sérum
physiologique hépariné a travers le raccord latéral d’une valve hémostatique rotative
fixée sur I'embase du cathéter guide. Il est recommandé de maintenir un rincage
continu avec du sérum physiologique hépariné entre le cathéter guide et tout dispositif
intraluminal le traversant de fagon coaxiale.

Sous contréle radioscopique, faire progresser ou reculer le systeme de cathéter guide
ou le cathéter guide sur le guide jusqu’a ce que la position désirée soit atteinte. En cas
d’injection par le cathéter interne a ce stade, retirer le guide, puis aspirer la lumiére du
cathéter interne avec une seringue avant I'injection. En cas d'injection par le cathéter
quide, retirer le cathéter interne et le guide, puis aspirer la lumiére du cathéter guide
avec une seringue avant I'injection.

Retirer lentement le cathéter interne (s'il est utilisé) et le guide avant d’introduire
d’autres dispositifs intravasculaires.

Tamaiio del producto Méxima presion del
Catéter externo Catéter interno catéter interno
5F 4F 5171 kPa (750 psi)
6F 5F 6895 kPa (1000 psi)
[ coNTENIDO \
El catéter guia se envasa por separado o junto con el catéter interno.
[INDICAGIONES DE USO |

El Sistema de catéter guia Chaperon y el catéter guia Chaperon estan concebidos

para uso intravascular en general, y eso incluye la neurovasculatura y la vasculatura
periférica. El Sistema de catéter guia Chaperon y el catéter guia Chaperon pueden
utilizarse para facilitar la introduccién de dispositivos terapéuticos o de diagndstico. El
Sistema de catéter guia Chaperon y el catéter guia Chaperon no estan concebidos para
utilizarse en las arterias coronarias.

[ CONTRAINDICACIONES |
No se conocen contraindicaciones.

| ADVERTENCIAS |
El uso de este dispositivo queda restringido a médicos que estén familiarizados con
procedimientos angiograficos e intervencionistas. Es importante leer las instrucciones de
uso antes de utilizar este dispositivo.

Este dispositivo se suministra estéril y apirégeno a menos que el envase esté abierto o
dafiado. No lo utilice si el envase esté abierto o dafiado.

El dispositivo estd concebido para un solo uso. No reesterilizar y/o utilizar nuevamente.
Después de su utilizacion, deseche segun la politica del hospital y del gobierno local.

Inspeccione el dispositivo antes utilizarlo para detectar defectos o dafios, y deséchelo si
los encuentra.

El dispositivo debe manipularse bajo vigilancia fluoroscpica. Si percibe una resistencia
excesiva, no haga avanzar ni retire el dispositivo hasta determinar la causa de dicha
resistencia. No lo utilice con medios de contraste de Etiodol ni de Lipiodol, ni con ningtin
otro medio de contraste que incluya componentes de dichas sustancias.

[ PRECAUCIONES |
Cuando utilice el dispositivo con otros dispositivos auxiliares, que habitualmente se utilizan
en los procedimientos intravasculares, compruebe la compatibilidad del dispositivo. El
médico debe estar familiarizado con las técnicas percuténeas e intravasculares y con las
posibles complicaciones asociadas a dichos procedimientos.

Manipule el dispositivo con cuidado para reducir las posibilidades de dafio accidental. No
exponga el dispositivo a disolventes organicos tales como el alcohol o los medicamentos, ya
que podrian dafiar el dispositivo.

Las complicaciones incluyen, pero no se limitan a: perforacion vascular o del aneurisma,
vasoespasmos, hematomas en el sitio de entrada, émbolos, isquemia, hemorragias
intracerebrales o intracraneales, pseudoaneurismas, crisis convulsiva, accidentes
cerebrovasculares, infeccion, formacion de trombos y muerte.

Debe ejercitarse sumo cuidado para evitar dafios a la vasculatura por la que pasa el
dispositivo. EI dispositivo podria ocluir los vasos mas pequefios. Ejercite cuidado para evitar
el bloqueo total del flujo sanguineo.

Rimuovere con cautela il catetere guida e il catetere interno (se applicabile) dalla sua
confezione. Verificare che i dispositivi non siano danneggiati. Se si notano dei danni, non
usarli e sostituirli con altri dispositivi.

Idratare il rivestimento idrofilo sul catetere interno (se applicabile) immergendolo in
soluzione salina eparinizzata prima di introdurlo nel catetere guida.

Pulire i lumi del catetere lavandoli con una soluzione salina eparinizzata prima dell’uso.

Introdurre il catetere interno (se utilizzato) completamente nel catetere guida e fissare
i dispositivi tra di loro ruotando I'adattatore di blocco Luer del catetere interno sul
connettore del catetere guida. Se si avverte molto attrito, non usare il dispositivo.

Nota: per mantenere un flusso continuo nel lume del catetere guida, & possibile attaccare
una valvola emostatica ruotante (RHV) al connettore del catetere guida. Se si usa un
catetere interno, collocarlo lungo la valvola RHV e il catetere guida.

[ISTRUZIONI PER L'USO |

Inserire con attenzione il sistema di cateteri guida o il catetere guida lungo la guaina
dell’introduttore e farlo avanzare nel sistema vascolare su una guida da 0,89 mm (0,035
pollici) 0 0,97 mm (0,038 pollici).

Se non si usa un catetere interno, stabilire un flusso continuo di soluzione salina
eparinizzata lungo il lato di una valvola emostatica ruotante collegata al connettore
del catetere guida. Si raccomanda di mantenere un flusso continuo di soluzione salina
eparinizzata tra il catetere guida e un dispositivo intraluminale che viene fatto passare
in modo coassiale.

Sotto guida fluoroscopica fare avanzare o ritrarre il sistema di cateteri guida o il catetere
guida sopra la guida fino a che non si ottiene la posizione desiderata. Se a questo punto
si esegue I'iniezione lungo il catetere interno, rimuovere la guida e aspirare il lume del
catetere interno con una siringa prima dell’iniezione. Se si esegue I'iniezione lungo il
catetere guida, rimuovere il catetere interno e la guida e aspirare il lume del catetere
guida con una siringa prima dell’iniezione.

Rimuovere lentamente il catetere interno (se utilizzato) e la guida prima di introdurre altri
dispositivi endovascolari.

CONSERVAZIONE |
Durante la conservazione evitare I'esposizione all’acqua, alla luce solare, a temperature
estreme e a elevati tassi di umidita. Conservare il dispositivo a temperatura ambiente
controllata. Per la durata di conservazione del dispositivo, vederne I'etichetta. Non usare
il dispositivo oltre la data di scadenza indicata.

Inspicer anordningen far brug for tegn pa uregelmassigheder eller skader, og bortskaf
den, hvis sadanne Konstateres.

Anordningen bar kun manipuleres under fluoroskopisk vejledning. Anordningen ma ikke
fores fremad eller treskkes tilbage, hvis der merkes kraftig modstand, for arsagen til
modstanden er fastlagt. Ma ikke bruges med kontraststofferne Ethiodol eller Lipiodol
eller med tilsvarende kontraststoffer, der indeholder komponenter af disse stoffer.

FORHOLDSREGLER

Verificer anordningens kompatibilitet ved brug med andre hjelpeanordninger, som
normalt anvendes til intravaskulere indgreb. Lagen skal vare bekendt med den
perkutane, intravaskulere teknik og med de mulige komplikationer, der er forbundet
med disse indgreb.

Udvis forsigtighed ved handtering af anordningen for at reducere risikoen for utilsigtede
skader. Anordningen ma ikke eksponeres for organiske oplasningsmidler sasom alkohol
eller lzgemidler, der kan beskadige anordningen.

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begranset til: perforation af kar
eller aneurisme, vasospasme, heematom pd indferingsstedet, embolisme, iskeemi,
intracerebral/intrakraniel blgdning, pseudoaneurisme, krampeanfald, slagtilfelde,
infektion, trombedannelse og ded.

Der skal udvises ekstrem forsigtighed for at undgé beskadigelse af de kar, igennem
hvilke anordningen passerer. Anordningen kan okkludere mindre kar. Der skal udvises
forsigtighed for at undga fuldsteendig blokering af blodgennemstremningen.

Vridning af en anordning, der har dannet knaek, kan resultere i adskillelse af
komponenter fra anordningen. Fortsaet ikke brugen af anordningen, hvis den har dannet
alvorlige knaek af en hvilken som helst arsag. Traek hele systemet ud (anordning og
guidewire samt sheathindfgrer, hvis det er ngdvendigt).

Udvis forsigtighed ved manipulation af anordningen i slyngede kar for at undga at
beskadige anordningen.
| FORBEREDELSE TIL BRUG \

Fjern forsigtigt guidekatetret og det indre kateter (hvis relevant) fra emballagen. Inspicer
anordningerne for at sikre, at de er fri for skader. Hvis der konstateres skader pa en
anordning, ma denne ikke bruges. Udskift den med en anden anordning.

Fugt den hydrofile beleegning pa det indre kateter (hvis relevant) ved at nedsanke
katetret i fysiologisk saltvand, inden det fres ind i guidekatetret.

Tom Katetrets lumener ved at gennemskylle dem med fysiologisk saltvand inden brug.
For det indre kateter (hvis anvendt) helt ind i guidekatetret, og Ias anordningerne

[ MATERIALI \
Il dispositivo non contiene lattice né materiali a base di cloruro di polivinile.

[ GARANZIA |

La MicroVention, Inc. dichiara di avere esercitato ragionevole cura nella progettazione

e nella fabbricazione di questo dispositivo. La presente garanzia sostituisce ed

esclude tutte le altre garanzie non espressamente fornite in questa sede, esplicite

o implicite, ai sensi di legge o altrimenti, incluse, non a titolo esclusivo, le garanzie
implicite di commerciabilita o idoneita. La manipolazione, la conservazione, la pulizia

e la sterilizzazione del dispositivo, nonché fattori correlati al paziente, alla diagnosi,

al trattamento, alla procedura chirurgica e ad altri elementi esulanti dal controllo

della MicroVention incidono direttamente sul dispositivo e sui risultati ottenuti dal suo
impiego. Gli obblighi della MicroVention ai sensi della presente garanzia sono limitati alla
riparazione o alla sostituzione del presente dispositivo e la MicroVention non si riterra
responsabile di perdite, danni o costi incidentali o conseguenti derivati direttamente o
indirettamente dall'impiego del presente dispositivo. La MicroVention non si assume, né
autorizza terzi ad assumersi per suo conto, alcuna ulteriore responsabilita in relazione
all'uso del presente dispositivo. La MicroVention non si assume alcuna responsabilita in
relazione a dispositivi riutilizzati, rimessi a punto o risterilizzati e non fornisce, per tali
dispositivi, alcuna garanzia esplicita o implicita, incluse, non a titolo esclusivo, le garanzie
implicite di commerciabilita o idoneita allo scopo previsto.

MicroVention® e Chaperon® sono marchi registrati della MicroVention, Inc.
Ethiodol e Lipiodol sono marchi di Guerbet S.A.

| prezzi, i dati tecnici e la disponibilita dei singoli modelli sono soggetti a modifica senza
preawviso.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Tutti i diritti riservati.

Portuguese/Portugués
Sistema de cateteres-guia Chaperon®
Cateteres-guia Chaperon®
Instrucdes de utilizagdo

[ DESCRIGAO DO DISPOSITIVO |
0 sistema de cateteres-guia Chaperon consiste em um cateter-guia e um cateter
interno. O cateter-guia, também disponivel separadamente, pode ser usado com um
fio-guia ou em conjunto com o cateter interno para acessar a neurovasculatura e a
vasculatura periférica.

0 cateter-guia é projetado para facilitar a passagem dos dispositivos intravasculares
através da vasculatura. O cateter-guia é um cateter ndo conico, reforgado por aramado
e de rigidez varidvel, com um segmento distal pré-formado e incorpora um marcador
radiopaco localizado a aproximadamente 2 mm da extremidade distal.

0 cateter interno, quando fornecido, é projetado para facilitar o avanco do cateter-guia
através da vasculatura. O cateter interno € reforgado por aramado e de rigidez variével,
com um segmento distal pré-formado. A extremidade distal do cateter é revestida por
um polimero hidrofilico e a extremidade proximal contém um adaptador Luer lock para
conexao com o eixo do cateter-guia.

Tanto o cateter-guia quanto o cateter interno sdo fabricados com vérias extremidades
pré-formadas. H4 um exemplo ilustrado abaixo.

Cateter-guia

Ponta macia Alivio de sobrecarga Eixo do cateter

e I!l“:lé

Cateter interno

Adaptador Luer lock

A N

Revestimento hidrofilico

As pressdes méaximas de injecao estdo listadas na tabela a seguir.

ved at dreje luerla en pa det indre kateter hen over guidekatetrets
studs. Brug ikke anordningen, hvis der maerkes kraftig friktion.

Bemaerk: For at opretholde kontinuerlig gennemstrgmning gennem guidekatetrets lumen

kan der fastgeres en roterende hasmostaseventil (RHV) pa guidekatetrets studs. Hvis et
indre kateter anvendes, bar dette anlagges via RHV og guidekatetret.

[ BRUGSANVISNING \

For guic net eller gui et omhyggeligt gennem indferingssheathen
og videre ind i karret over en 0,89 mm (0,035 tommer) eller 0,97 mm (0,038 tommer)
guidewire.

Hvis et indre kateter ikke anvendes, skal der etableres kontinuerlig gennemskylning med
fysiologisk saltvand gennem sidearmen pa en roterende haemostaseventil, som er sat

pa guidekatetrets studs. Det anbefales at opretholde kontinuerlig gennemskylning med
fysiologisk saltvand mellem guidekatetret og enhver intraluminal anordning, der fares
koaksialt gennem det.

Under fluoroskopisk vejledning fares guidekatetersystemet eller guidekatetret frem

eller tilbage over guidewiren, indtil den enskede position er opnaet. Hvis der indsprejtes
gennem det indre kateter pa dette tidspunkt, fiernes guidewiren, og lumen pa det indre
kateter aspireres med en sprajte for indsprejtningen. Hvis der indsprajtes gennem
guidekatetret, fiernes det indre kateter og guidewiren, og guidekatetrets lumen aspireres
med en sprgjte for indsprajtningen.

Fjern det indre kateter (hvis anvendt) og guidewiren langsomt inden indfering af andre
intravaskulare anordninger.

OPBEVARING

Undgé eksponering for vand, sollys, ekstreme temperaturer og hej fugtighed under
opbevaring. Opbevar anordningen under kontrolleret rumtemperatur. Se produktetiketten
for anordningens levetid. Anvend ikke anordningen efter den etiketterede levetid.

[ MATERIALER \
Anordningen indeholder ikke latex eller PVC-materialer.

[GARANTI \

MicroVention, Inc. garanterer, at rimelig omhu er udvist i design og fremstilling af

denne anordning. Garantien er i stedet for og ekskluderer alle gvrige garantier, der

ikke udtrykkeligt er fremsat heri, hvad enten disse er udtrykte eller underforstaede ved
udovelse af lov eller andet, herunder men er ikke begraenset til underforstaede garantier
for salgbarhed eller egnethed. Handtering, opbevaring, rengaring og sterilisering af
anordningen, sével som faktorer, der hidrerer patient, diagnose, behandling, kirurgisk
indgreb og andre anliggender hinsides MicroVentions kontrol, pavirker direkte
anordningen og resultaterne opnaet ved dens brug. MicroVentions forpligtelse under
denne garanti er begraenset til reparation eller erstatning af denne anordning, og
MicroVention er ikke ansvarlig for tilfeeldigt eller folgeligt tab, beskadigelse eller udgift,
direkte eller indirekte opstaet fra brugen af denne anordning. MicroVention hverken
patager sig eller bemyndiger andre til pa sine vegne at patage ethvert andet eller
yderligere ansvar i forbindelse med denne anordning. MicroVention patager sig intet
ansvar med hensyn til genbrugte, omarbejdede eller resteriliserede anordninger og giver
ingen garanti, udtrykt eller underforstaet, inklusive, men ikke begranset til salgbarhed
eller egnethed til tilsigtet brug med hensyn til en sadan anordning.

MicroVention® og Chaperon® er registrerede varemarker, der tilhgrer MicroVention, Inc.
Ethiodol og Lipiodol er varemaerker, der tilharer Guerbet S.A.

Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed kan e&ndres uden varsel.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

Dutch/Nederlands
Chaperon® geleidekathetersysteem
Chaperon® geleidekatheter
Gebruiksaanwijzing

‘ BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL ‘

Het Chaperon geleidekathetersysteem bestaat uit een geleidekatheter en een
binner De geleic die ook afzonderlijk verkrijgbaar is, kan worden
gebruikt met een voerdraad of worden gecombineerd met de binnenkatheter voor
toegang tot de neuro- en perifere vasculatuur.

De geleidekatheter is bestemd om de doorgang van intravasculaire instrumenten door de
vasculatuur te vergemakkelijken. De geleidekatheter is een niet-tapse, met vlechtwerk
verstevigde katheter van variabele stijfheid met een voorgevormd distaal segment en
een geintegreerde radiopake markering die zich ongeveer 2 mm proximaal van de

indien bijgeleverd, lijkt de opvoering van de
door de vasculatuur. De binnenkatheter is een met vlechtwerk

verstevigde katheter van variabele stijfheid met een voorgevormd distaal segment.

Tamanho do produto Pressdo méxima do
Cateter externo Cateter interno cateter interno ¢ ! €
distale tip bevindt.
5F 4F 5171 kPa (750 psi) )
De binnenkath
6F 5F 6895 kPa (1000 psi) :
[conTEUDO |

0 cateter-guia é embalado individualmente ou junto com o cateter interno.

Het distale uiteinde van de katheter is van een laag hydrofiel polymeer voorzien en het
proximale uiteinde bevat een Luerlock-adapter voor aansluiting op het aanzetstuk van

[INDICAGOES DE UTILIZAGAO \

0 sistema de cateteres-guia Chaperon e o cateter-guia Chaperon sdo projetados

para uso geral intravascular, incluindo a neurovasculatura e a vasculatura periférica.

0 sistema de cateteres-guia Chaperon e o cateter-guia Chaperon podem ser usados
para facilitar a introducéo de dispositivos diagndsticos ou terapéuticos. O sistema de
cateteres-guia Chaperon e o cateter-guia Chaperon ndo devem ser usados em artérias
corondrias.

CONTRA-INDICAGOES
N&o ha contra-indicagdes conhecidas.

de gelei leter.

Zowel de als de binner is vervaardigd met diverse
voorgevormde tips. Een voorbeeld is hieronder afgebeeld.

Ohjainkatetri on suipentamaton, punosvahvisteinen, joustavuudeltaan vaihteleva katetri,
jossa on valmiiksi muotoiltu distaaliosa ja rontgenpositiivinen merkki, joka sijaitsee noin
2 mm proksimaalisesti distaalikérjesté.

Sisakatetri, mikéli mukana, on tarkoitettu helpottamaan ohjainkatetrin suonistossa
kuljetusta. Sisak i on punc isteinen, j ideltaan vaihteleva katetri, jossa
on valmiiksi muotoiltu distaaliosa. Ohjainkatetrin distaalipdd on pinnoitettu hydrofiiliselld
polymeerilld, ja sen proksimaalipadssa on luer-liitin, joka kiinnittyy ohjainkatetrin
kantaan.

Seka ohjai it etté sisa it var
Alla on esimerkkikuva.

erilaisilla valmiiksi muotoilluilla karjill&.

Ohjainkatetri

Pehmed kérki Jannityksen poisto

| Katetrin kanta

Sisékatetri
Luer-liitin

/'\_,‘ \EEJ

Hydrofiilinen pinnoite

Ruiskutuksen enimmaispaineet on lueteltu seuraavassa taulukossa.

Tuotteen koko - L
" — - Sisdkatetrin enimmaispaine
Ulkokatetri Sisdkatetri
5F 4F 5171 kPa (750 psi)
6F 5F 6895 kPa (1000 psi)
[ sISALTD |
Ohjaink i on eri pakkauk tai pakkauk in kanssa.
[ KAYTTOKOHTEET \

Chaperon-ohjainkatetrijérjestelmé ja Chaperon-ohjainkatetri on tarkoitettu yleiseen
intravaskulaariseen kéyttoon, myds hermoston verisuonissa ja perifeerisissa
verisuonissa. Chaperon-ohjainkatetrijérjestelmaa ja Chaperon-ohjainkatetria voidaan
kéyttaa helpottamaan diagnostisten tai terapeuttisten vélineiden siséénvientia.
Chaperon-ohjainkatetrijérjestelméd ja Chaperon-ohjainkatetria ei ole tarkoitettu
kéytettévaksi sepelvaltimoissa.

[ VASTA-AIHEET |

kransarterier.

[ KONTRAINDIKASJONER |
Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner.

[ ADVARSLER |

Anordningen skal kun brukes av leger som er kjent med angiografiske prosedyrer og
intervensjonsprosedyrer. Det er viktig a falge bruksanvisningen for dette produktet tas
i bruk.

Anordningen leveres steril og ikke-pyrogen hvis ikke pakningen er apnet eller skadet.
Skal ikke brukes hvis emballasjen er brutt eller skadet.

Anordningen er kun tiltenkt for engangsbruk. Anordningen ma ikke resteriliseres og/
eller brukes flere ganger. Etter bruk skal anordningen kasseres i henhold til sykehusets
forskrifter og/eller forskrifter fra lokale myndigheter.

Kontroller anordningen fr bruk for eventuelle uregelmessigheter eller skader, og kasser
den hvis det oppdages slike.

Anordningen skal manipuleres under fluoroskopisk veiledning. Hvis det oppstar

betydelig motstand, ma anordningen ikke fares frem eller trekkes tilbake for arsaken til
motstanden er fastslatt. Skal ikke brukes med Ethiodol- eller Lipiodol-kontrastmidler eller
andre typer kontrastmidler som inneholder de samme komponentene som disse midlene.

‘ FORHOLDSREGLER ‘

Kontroller at anordningen er kompatibel nér det benyttes annet tilleggsutstyr som
vanligvis brukes under intravaskulaere prosedyrer. Legen ma veere kjent med perkutan,
intravaskulaer teknikk og mulige komplikasjoner forbundet med slike prosedyrer.

Utvis forsiktighet nar du handterer anordningen for & redusere faren for utilsiktet skade.
Anordningen mé ikke eksponeres for organiske lasemidler, for eksempel alkohol eller
medikamenter, fordi disse kan skade anordningen.

Mulige komplikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til: perforasjon av kar eller
aneurisme, vasospasme, hematom pa inngangsstedet, emboli, iskemi, intracerebral/
intrakranial bledning, pseudoaneurisme, anfall, slag, infeksjon, trombedannelse og dad.

Utvis stor forsiktighet for & unnga skade pa vaskulaturen som anordningen
passerer gjennom. Anordningen kan blokkere mindre kar. Utvis forsiktighet slik at
blodgjennomstremningen ikke blokkeres helt.

Hvis du vrir kraftig pa en bgyd anordning, kan det fore til at komponentene losner fra
anordningen. Slutt & bruke anordningen hvis den av en eller annen grunn blir kraftig
bayd, og trekk tilbake hele systemet (anordningen og ledevaieren samt innfgringshylsen
om ngdvendig).

Utvis forsiktighet nér du manipulerer anordningen i vaskulatur med mange bayninger for
& unnga skader pa anordningen.
[ KLARGJORE TIL BRUK |

Ta forsiktig faring og inner (hvis relevant) ut av pakningen. Kontroller
anordningene for & sikre at de er uten skader. Anordningen ma ikke brukes hvis du
oppdager skader, men byttes ut med en annen anordning.

Fukt det hydrofile belegget pa innerkateteret (hvis relevant) ved & legge det i heparinisert
saltlesning for det settes inn i foringskateteret.

Spyl giennom kateterlumenene ved & skylle med heparinisert saltigsning for bruk.

Sett innerkateteret (hvis det benyttes) ordentlig inn i feringskateteret, og fest
anordningene sammen ved a dreie Luer-lock-adapteren pa innerkateteret fast til
feringskateterfestet. Bruk ikke anordningen hvis det oppstar kraftig friksjon.

Merk: For & opprettholde kontinuerlig skylling giennom feringskateterlumenet kan du
feste en dreibar her il til fori festet. Hvis du benytter et innerkateter,
skal det plasseres gjennom den dreibare | itilen og fering: et.

[ BRUKSANVISNING |

Sett forsiktig faringskatetersystemet eller faringskateteret inn gjennom innfaringshylsen,
og for det inn i vaskulaturen over en ledevaier pa 0,89 mm (0,035 tomme) eller 0,97 mm
(0,038 tomme).

Hvis du ikke bruker et innerkateter, ma du serge for kontinuerlig skylling med
heparinisert saltlgsning gjennom sidearmen pa en dreibar hemostaseventil som festes
til foringskateterfestet. Det anbefales at du opprettholder kontinuerlig skylling med
heparinisert saltigsning mellom feringskateteret og eventuelle intraluminale anordninger
som fares koaksialt gjennom det.

Ved hjelp av fluoroskopisk veiledning kan du fgre inn eller trekke tilbake
foringskatetersystemet eller foringskateteret over ledevaieren til det har fatt ensket
plassering. Hvis du skal injisere gjennom innerkateteret pa dette tidspunktet, fierner du
ledevaieren og aspirerer innerkateterlumenet med en sproyte far injisering. Hvis du skal
injisere gjennom faringsk et, fierner du inner 0g ledevaieren og aspirerer
faringskateterlumenet med en sprayte for injisering.

Fjern innerkateteret (hvis det benyttes) og ledevaieren langsomt far du setter inn andre
intravaskulere anordninger.
| OPPBEVARING \

Unnga eksponering mot vann, sollys, ekstreme temperaturer og hey fuktighet under
oppbevaring. Oppbevar anordningen ved kontrollert romtemperatur. Se produk

Om en innerkateter inte anvénds ska kontinuerlig spolning med hepariniserad
koksaltiosning sattas in genom sidoarmen pa en roterande hemostasventil som
anslutits till styrkateterns fattning. Det rekommenderas att kontinuerlig spolning med
hepariniserad koksaltlosning bibehalls mellan styrkatetern och eventuell intraluminal
anordning som passerar koaxialt genom den.

Under fluoroskopi ska styrkatetersystemet eller styrkatetern foras fram eller dras tillbaka
Gver ledaren tills Onskat lage uppnas. Om injicering sker genom innerkatetern i detta
skede ska ledaren avldgsnas och innerkateterns lumen aspireras med en spruta fore
injektion. Om injicering sker genom styrkatetern ska innerkatetern och ledaren avldgsnas
och styrkateterns lumen aspireras med en spruta fore injektion.

Avldgsna langsamt innerkatetern (om sadan anvénds) och ledaren fore infring av dvriga
intravaskuléra anordningar.

[FORVARING |

Undvik exponering for vatten, solljus, extrema temperaturer och hdg luftfuktighet under
forvaring. Férvara anordningen under kontrollerad rumstemperatur. Se produktetiketten
for information om anordningens hallbarhetstid. Anvand inte anordningen efter
héllbarhetstiden som visas pa etiketten.

[ MATERIAL |
Anordningen innehller inte latex eller PVC-material.

[ GARANTI |

MicroVention, Inc. garanterar att rimlig omsorg har tillampats vid utformning och
tillverkning av denna anordning. Denna garanti géller istéllet for och utesluter alla andra
garantier som inte uttryckligen framlagts héri, vare sig uttryckliga eller antydda enligt lag
eller annorledes, inklusive men ej begransat till alla underforstadda garantier betréffande
séljbarhet eller lamplighet for ett sérskilt &ndamal. Hantering, forvaring, rengdring och
sterilisering av anordningen samt andra faktorer relaterade till patienter, diagnoser,
behandlingar, operationsfarfaranden och dvriga fragor som ligger utom MicroVentions
kontroll paverkar direkt anordningen samt resultaten av dess anvandning. MicroVentions
forpliktelse under denna garanti ar begrénsad till reparation eller utbyte av anordningen,
och MicroVention har inget ansvar for oforutsedda eller sekundéra forluster, skador

eller utgifter som direkt eller indirekt uppstar pga. anvéndningen av denna anordning.
MicroVention varken atar sig eller auktoriserar nagon annan person att & dess vagnar
4ta sig andra eller ytterligare skadestandsskyldigheter eller ansvar relaterade till denna
anordning. MicroVention atar sig ingen skadestandsskyldighet betréaffande anordningar
som ateranvands, ombehandlas eller omsteriliseras, och utférdar inga garantier,
uttryckliga eller underforstadda, inklusive men ej begransat till séljbarhet eller lamplighet
for ett sérskilt andaméal, med avseende pa sadana anordningar.

MicroVention® och Chaperon® ar registrerade varumérken som tillhor MicroVention, Inc.
Ethiodol och Lipiodol &r varuméarken som tillhor Guerbet S.A.

Priser, specifikationer och modelltillganglighet kan komma att andras utan féregaende
varning.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Med ensamrétt.

Greek/EAAnVIKG
Z0oTnpa odnyou kabethpa Chaperon®
038nyog kabetpag Chaperon®
Odnyieg xpong

[ MEPIFPA®H NPOIONTOX |

To auamua 0dnyou kaBetpa Chaperon amoteAeitar ammé évav 0dnyoé kaBetpa kai évav
£0wTEPIKG kabBetipa. O 0dnyos KaBETAPAg, TTou SIaTiBETal Kal PELOVWPEVT, UTTOPET VOt
Xpnoipotoin6ei pe éva 0dnyd oUpua A 0€ CUVBUAOHS PE TOV ECWTEPIKG KABETAPA Yia
TIPOCPACN GTO VEUPIKG Kall GTO TIEPIEPIKG AYYEIOKO TUGTNHAL.

0 0dnydg kabetipag Exel oxedIAOTET yia va SIEUKOAUVEI T BIEAEUTT) TwV EVOOQYYEIOKWY
OUOKEUWY Péoa amd To ayyelakd oUaTtnua. O 0dnydg kabetipag eival évag pn Kwvikag
KaBeTAPAG, He TIAEKTH evioxuon, ETABANTAG OKANPOTATAS e TIPOOXNUATIOUEVO aKPaio
TpAKa kal TepIAapBaver évav aktivookiepd SeikTn Trou BpiokeTal TepiTou 2 mm eyyUg
TOU AW GKPOU.

0 eowTepIkOG KABETAPAG, EPOTOV TTAPEXETAN, £XEI OXEDIATTEN yia va SIEUKOAUVE TNV
Tpowenan Tou 0dnyoU KaBeTAPa péaa amd To ayyelakd auoTpa. O eowTEPIKOG
KkaBetpag ival évag kabetpag pe TAEKT eviaxuan, petapAnTr okAnpdtnTa Kai éva
TpooYNHaTIoPévo dmw TuApa. To Aamw GKpo Tou KABETAPa EXE ETTIOTPWON aTmd USPOPIAG
TIOAUHEPEG Kal TO £yYUG GKPO TIEPIEXEN Evav TTPOTaPHOYE yia ao@aAeia Luer yia oivdeon
e Tov op@aAd Tou 0dnyoU KaBeTApa.

T600 0 00nydg KabeTpag 600 Kal 0 ETWTEPIKOG KABETAPag kataokeuddovral pe Sicpopa
Tpooynuariopéva akpa. Eva mapdadelypa epgavideral mapakdtw.

0dnyog kabethpag

Opgahdg
Kkabetrpa

Mahako dkpo AvakoUgion Taong

C e,

Eowrepikdg kabetipag
Mpooappoyéag acpdheiag Luer

N

Y3po@iAn emioTpwon

==

O PéyIaTeg TIETEIG EyXUTNG avaypa@ovTal OTOV TIAPAKATW TTVaKA.

Méye0og mpoiovrog
" N - N MéyioTn Trieon eowtepikol
Egwrepikog Eowrepikog KkaBerApa
KkaBeThpag kaBeThpag
5F 4F 5171 kPa (750 psi)
6F 5F 6895 kPa (1000 psi)
| NEPIEXOMENA |

0 0dnydg kaBeTPag CUCKEUATETAI HEUOVWUEVOG 1} OE TUVDUATHO LiE TOV ECWTEPIKO
KkaBetipa.

| ENAEIZEIE 1A XPHEH |

To olompa odnyou kaBetpa Chaperon kai 0 0dnydg kabetpag Chaperon mpoopidovral
Y10 YEVIKF EvOOayYEITK XPAON, METALU Twv oTroiwv TrepIAapBAVETaI N XPran OTO VEUPIKO
Kal 070 TEPIPEPIKO ayyelakd oUotua. To olatua odnyol kabetrhpa Chaperon kal o
0dnyog kabetrpag Chaperon pmopolv va xpnaipotoinBouy yia va dieukoAivouv Ty
€10aywyr dIayvwaTIKWV 1} BEpaTTEUTIKWY GUCKEUWY. To alaTnpa 0dnyol KaBeTipa
Chaperon kai 0 0dnydg kabetipag Chaperon dev TipoopiovTail yia Xprian ot oTeQaviaies
aptpieg.

| ANTENAEIZEIE |
Aev UTIAPXOUV YVWOTEG QVTEVOEIZEIS.

[nPoEIAOMOIHEEIE |
H ouokeun mpémel va xpnaoipoTolgital povov amd 1atpolg eGOIKEIWpEVOUS PE
ayyeloypa@Ikég kai emepparikég diadikaaieg. Eivar anpavtiké va akohouBolvrai ol
odnyieg xpriang TpIv amé T xprian Tou TPoi6VTog auTou.

H guokeun Tapéxetal amoaTEIPWHEVR Kl Hn) TTUPETOYOVOG EKTOG AV EXEI QVOIXTET 1
UTIoOTE {NIG N CUCKeUaTia Tou TTPoi6VTOG. Mnv TV XpnOIHOTIOIEITE £V N GUCKEUATTa
£XEI QVOITET 1) EXeI UTTOOTET (NI

H ouokeun mpoopidetal yia pia pévo xprian. Mnv emavamooTeIpwyeTe A/kal
£TTQVaYPNOIKOTIOIE TE T GUTKeUR. MeTa T Xpron, amoppiyTe TV GUPQWVA PE TNV
TOKTIKM) TOU VOgOKOpEiou, TG Blaxeipiang f/kal Tng TOTTKAG KUBEPVNaNG.

Mpiv amé T xprion, mMBEwPAOTE T GUOKEUR yia oTroladhToTe avwpaAia fj gnuid kai
aTmoppiyTe TNV €AV TTAPATNPRATETE KATIOIA.

O XeIPIOPOG TNG CUCKEUNG TTPETTEN Va EKTEAEITaI UTTO KTIVOOKOTTIKT KaBodrynan. Mnv
TIPOWBEITE Kall UV ATTOCUPETE TN GUCKEUK O€ TIEPITITWOT TIOU GUVAVTAOETE UTTEPBOAIKI
avrioTaon péxp! va mpoadiopiaTei n aitia g avtioTaong. Mnv Tnv xpnaoipoToieite

pe okiaypagika péaa Ethiodol f Lipiodol, i GAa rapépoia okiaypa@ikd péoa mou
TIEPIAAUBAVOUV CUOTATIKA TWV TIAPATIAVW TTApayovTwy.

[nPooYAAZEI |

EmaAn@eoTe T oupBarémra TG GUOKEUNG OTav xpnaotpoToleite GAeg BonBnTikég
OUOKEUEG TIOU XpnaipoTrololvTal auviiBwg o€ evdoayyelakég diadikaaieg. O 1aTpog
TIPETEN va eival EGOIKEIWPEVOG pE TN SIaBEPHIKN, EvOOAyYEITKN TEXVIKR Kal TIG THIBAVEG
€TMITTAOKEG TTOU OeTiCoVTaN e TIG dladIKaaieg auTeg.

[MpoagxeTe Katd To XEIPIGPO TNG TUOKEUNG TIPOKEIMEVOU VA HEIWOETE TO EVOEKOHEVO
TpOKANang akolalag {nuicg. Mnv ekBETeTe T ouakeur) oe opyavikoUg SIaAUTEG, OTTwG
aAKOOAN 1} POPHCKEUTIKEG OUTIES, TTOU EVOEXETAI VA TIPOKAAEGOUV {NpIGt OTN CUTKEUR.

O1 duvnTikég emmAokég TrepIAapBavouy, petagl dAwv: didmpnon ayyeiou A
QVEUPUOHATOG, AYYEIOOTIAOHO, AINATWHA 0N BEan €10650u, epBoA, 1I0XaIpia,
evdoeyKke@ahiki/evdokpaviakn aigoppayia, weudoavelpuapa, emAnyia, eyKeQarikd
€TMEI00310, Aoipwén, axnuaTiopd BpduBou kai Bavaro.

MeydAn mpoooxn amaiteital yia amoguyr) TpokAnong BAGRNG aTo ayyeiakd aloTnua
péoa amd To otroio diEpyeTal N ouokeun. H cuokeur TBavov va amo@pater pikpdTepa
ayyeia. Amarteital Tpogoxn yia TV amo@uyr TARPOUS aTTOKAEIGHOU TG oG Tou
aiyarog.

YmepRoAIkiy cuaTPOPr aTPERAWPEVNG CUTKEUNG EVOEXETAI VOl EXEI WG aTTOTEAETC
SIaKWPIOHO TwV EEIPTNUATWY TNG TUCKEUNG. Mn GUVEXIOETE Va XPNOIHOTIOIEITE T

OuGoKeun €av, yia otrolovdrToTe Adyo, Exel aTpeBAWOEI UTTEPBOAIKG Kal aTToaUpETE
ohdkAnpo 1o aUoTnpa (T GUGKEUR, TO 03NYG TUPHA Kai To BnKdp! Tou EIoaywyEa,
£@dgov amaiteitat).

AmaiTeital Tpogoyr Katd To XEIPIGHG Tou 0dnyou aUppaTog oe EAIKOEIBH ayyeia WOTe va
amoQUyETE {UIEG OTN TUOKEUN.

for anordningens holdbarhet. Anordningen skal ikke brukes etter at holdbarheten angitt
pa etiketten er utlopt.

[ MATERIALER \
Anordningen inneholder ikke lateks eller PVC-materialer.

[ GARANTI \

MicroVention, Inc. garanterer at det er utvist rimelig forsiktighet i formgivningen og
fremstillingen av denne anordningen. Denne garantien erstatter og utelukker alle andre
garantier som ikke er uttrykkelig nevnt heri, enten uttrykt eller underforstatt gjennom
lov eller pa annet vis, herunder, men ikke begrenset til, alle underforstétte garantier

for salgbarhet eller egnethet. Handtering, oppbevaring, rengjering og sterilisering av
denne anordningen sa vel som forhold vedrerende pasienten, diagnosen, behandlingen,
operasjonsprosedyren og annet utenfor MicroVentions kontroll, pavirker anordningen
direkte, og resultatene som oppnas fra dens bruk. MicroVentions forpliktelse under denne
garantien er begrenset til reparasjon eller erstatning av anordningen, og MicroVention

er ikke ansvarlig for noen tilfeldige eller derav falgende tap, skade eller utgifter som
oppstar direkte eller indirekte som flge av anordningens bruk. MicroVention verken
pétar seg eller autoriserer andre personer til  pata seg pa deres vegne, ytterligere
ansvar eller forpliktelser i forbindelse med denne anordningen. MicroVention pétar seg
intet ansvar for gjenbrukte, bearbeidede for gjenbruk eller resteriliserte anordninger, og
gir ingen garantier, verken uttrykte eller underforstétte, herunder, men ikke begrenset til,
salgbarhet eller egnethet for tiltenkt bruk med hensyn til en slik anordning.

MicroVention® og Chaperon® er registrerte varemerker som tilhgrer MicroVention, Inc.
Ethiodol og Lipiodol er varemerker som tilherer Guerbet S.A.

Priser, spesifikasjoner og tilgjengelige modeller kan endres uten varsel.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Alle rettigheter forbeholdt.

Swedish/Svenska
Chaperon® styrkatetersystem
Chaperon® styrkateter
Bruksanvisning

[ PRODUKTBESKRIVNING |
Chaperon styrkatetersystemet bestar av en styrkateter och en innerkateter. Styrkatetern,
som aven finns tillganglig separat, kan anvéndas med en ledare eller kombineras med
innerkatetern for att ge tillgang till neurologiska och perifera kérlsystemet.

Styrkatetern har utformats for att underldtta passage av intravaskuldra anordningar
genom kérlsystemet. Styrkatetern &r en icke-avsmalnande, flétforstérkt kateter med
varierande styvhet som har ett forformat distalt segment och inkorporerar en rontgentat
markering som sitter 2 mm proximalt om den distala spetsen.

Innerkatetern, om sédan medféljer, ar utformad for att underlatta inforing av styrkatetern
genom kérlsystemet. Innerkatetern &r en flatforstéarkt kateter med varierande styvhet
som har ett forformat distalt segment. Kateterns distala &nde &r belagd med en hydrofil
polymer och den proximala &nden innehaller en Luer-lasadapter for anslutning till
styrkateterns fattning.

Bade styrkatetern och innerkatetern har tillverkats med olika forformade spetsar. Ett

Vasta-aiheita ei ole tiedossa.

[ VAROITUKSET |

Valinetta saavat kdyttaa vain angiografisiin ja interventiotoimenpiteisiin perehtyneet
laékarit. On tarkeéa seurata kdyttoohjeita ennen tdmén tuotteen kayttoa.

Valine toimitetaan steriilind ja pyrogeenittoména, ellei pakkaus ei ole avautunut tai
vahingoittunut. Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on rikki tai vahingoittunut.

Valine on kertakdyttdinen. Valinettd ei saa steriloida tai kéyttédd uudelleen. Véline on
hévitettdva kayton jalkeen sairaalan kdytannon ja/tai paikallisten sdaddsten mukaisesti.

Tarkasta valine ennen sen kayttoa vikojen tai vaurioiden varalta ja havita se, jos naitd
havaitaan.

Valinettd tulee manipuloida vain fluoroskopian avulla. Al kuljeta vélinetté eteenpéin tai
vedé sité ulos, jos liiallista vastusta tuntuu, kunnes vastuksen syy on mééritetty. Ei saa
kéyttaa Ethiodol- tai Lipiodol-varjoaineiden tai muiden mainittujen aineiden ainesosia
siséltavien varjoaineiden yhteydessa.

[ VAROTOIMENPITEET \
Varmista valineen yhteensopivuus muiden intravaskulaarisissa toimenpiteissa yleisesti
kéytettyjen apuvdlineiden kanssa. Laékérin on oltava perehtynyt perkutaaniseen
intravaskulaariseen tekniikkaan ja mahdollisiin toimenpiteeseen liittyviin
komplikaatioihin.

Kasittele vélinettd varovaisesti vahentaaksesi vahingon mahdollisuutta. Al altista vélinett
orgaanisille liuoksille, kuten alkoholille tai Iaékeaineille, jotka voivat vahingoittaa sitd.

Mahdollisia komplikaatioita ovat rajoituksitta mukaan lukien seuraavat: suonen tai
aneurysman perforaatio, vasospasmi, h na sisdéd ikohdassa, embolia,
iskemia, aivojen tai kallonsisdinen verenvuoto, pseudoaneurysma, kouristus, aivohalvaus,
tulehdus, trombien muodostuminen ja kuolema.

Noudata &arimmaisté varovaisuutta valttddksesi vaurioita suonistossa, jonka lapi véline
kulkee. Véline voi tukkia pienemmat verisuonet. On varottava aiheuttamasta taydellista
verenkiertotukosta.

Taipuneen vélineen liiallinen kiertéminen voi aiheuttaa osien irtautumisen siita. Jos
véline jostain syysta joutuu pahasti mutkalle, &ld jatka sen kéyttoa vaan veda ulos koko

jarjestelma (valine ja johdin sekd tarvittaessa sisaanvientiholkki).
Noudata varovaisuutta manipuloi i vélinettd mutki

véline ei vahingoitu.

verisuonistossa, jotta

| visas nedan.

Styrkateter

Mjuk spets Dragavlastning Kateterfatining

e ijDé

Innerkateter

Luer-lasadapter

~

N

Hydrofil belaggning

=1

Maximala injektionstryck visas i nedanstaende tabell.

Produktens storlek ) .
Maximalt tryck i innerkatetern
Yiterkateter Innerkateter
5Fr. 4Fr. 5171 kPa (750 psi)
6 Fr. 5Fr. 6895 kPa (1000 psi)

[INNEHALL \
Styrkatetern ar forpackad separat eller i kombination med innerkatetern.

| ANVANDNINGSOMRADE \

Chaperon styrkatetersystemet och Chaperon styrkatetern ar avsedda for allmént
intravaskulért bruk, inklusive i neurologiska och perifera karlsystemet. Chaperon
styrkatetersystemet och Chaperon styrkatetern kan anvandas for att underlatta inforing
av diagnostiska eller terapeutiska anordningar. Chaperon styrkatetersystemet och
Chaperon styrkatetern &r inte avsedda for anvandning i koronarartérer.

[ KONTRAINDIKATIONER \
Det finns inga kénda kontraindikationer.

[ VARNINGAR |

[ KAYTON VALMISTELU |
Poista ohjainkatetri ja sisékatetri (mikéli mukana) varovasti pakkauksesta. Tarkasta
vélineet varmistaaksesi, etteivat ne ole vahingoittuneet. Mikali vikaa havaitaan, &ld kéyta
vélinettd ja vaihda se toiseen.

Kostuta sisdkatetrin (jos kdytdssé) hydrofiilipinnoite liottamalla sitd heparinoidussa
keittosuolaliuoksessa ennen kuin se viedaén ohjainkatetriin.

Tyhjenné katetrien luumenet huuhtelemalla heparinoidulla keittosuolaliuoksella ennen
kayttoa.

Vie sisdkatetri (jos kéytdssd) kokonaan ohjainkatetriin ja kiinnité:\. vélineet lujasti yhteen
kiertamélla sisakatetrin luer-liitin ohjainkatetrin kantaan kiinni. Ald kayta valinettd, jos
voimakasta kitkaa tuntuu.

Huom: Ohjainkatetrin luumenin jatkuvan huuhtelun ylldpitamiseksi voidaan ohjai in
kantaan liittda pydritettdvé hemostaattiventtiili (RHV). Jos sisdkatetria kdytetdan, se tulee
asentaa RHV:n ja ohjainkatetrin I&pi.

[ KAYTTOOHJEET |

Vie ohjai jarj a tai ohjai i sisédn varoen asennusholkin kautta ja
kuljeta sitd edelleen verisuonistoon 0,89 mm:n tai 0,97 mm:n (0,035" tai 0,038")
lapimittaista johdinta pitkin.

Mikéli sisdkatetri ei ole kdytdssd, asenna jatkuva heparinoitu keittosuolahuuhtelu
ohjainkatetrin kantaan liitetyn pyérivan hemostaattiventtiilin sivuhaaran kautta. On
suositeltavaa yllapitaa jatkuvaa heparinoitua keittosuolahuuhtelua ohjainkatetrin ja
mahdollisesti koaksiaalisesti sen Iapi viedyn intraluminaalisen vélineen vélilla.

Kuljeta ldpivalaisussa ohjainkatetrijérjestelmaa tai ohjainkatetria eteenpdin tai vedd

se ulos haluttuun asentoon johdinta pitkin. Jos injektio tassé vaiheessa tapahtuu
sisdkatetrin kautta, poista johdin ja aspiroi sisékatetrin luumen ruiskulla ennen injektiota.
Jos injektio tapahtuu ohjainkatetrin kautta, poista sisakatetri ja johdin seké aspiroi
ohjainkatetri ruiskulla ennen injektiota.

Poista sisakatetri (mikali kdytdssé) ja johdin hitaasti ennen muiden intravaskulaaristen
vélineiden siséénvientid.
[sAyTYS \

Valta séilytyksen aikana tuotteen altistumista vedelle, auringonvalolle, &rimmaisille
lampétiloille ja ilman kosteudelle. Séilyté valine saddetyssa huoneenldmmossa. Tuote-
etiketista [0ytyy vélineen varastoitavuusaika. Valinettd ei saa kayttaa sen etiketissa
annetun varastoitavuusajan jélkeen.

[koosTuMUS |
Téamd véline ei sisalld lateksia eikd PVC-materiaaleja.

Denna anordning far endast anvéndas av Idkare som &r fortrogna med angiografiska
och interventionella procedurer. Det ar viktigt att bruksanvisningen féljs innan denna
produkt anvands.

Anordningen tillhandahalls steril och icke-pyrogen savida inte enhetsfdrpackningen har
Oppnats eller skadats. Anvénd inte produkten om forpackningen har brutits eller skadats.

Anordningen ar endast avsedd for engéngsbruk. Den far inte omsteriliseras och/eller
ateranvéandas. Efter anvandning ska produkten kasseras enligt sjukhusets och/eller den
lokala forvaltningens praxis.

Undersok anordningen innan den anvéands avseende eventuella ojamnheter eller skador,
och kassera den om sadana egenskaper observeras.

Anordningen bor manipuleras under fluoroskopi. Anordningen far inte foras fram eller
dras tillbaka vid dverdrivet motstand forrén orsaken till motstandet har faststallts.
Anordningen far inte anvéndas med Ethiodol- eller Lipiodol-kontrastmedel, eller annat
kontrastmedel som innehaller komponenter fran dessa medel.

[ FORSIKTIGHETSATGARDER

Bekrafta anordningens kompatibilitet vid tillimpning av dvriga tillbehdrsanordningar som
ofta anvénds i intravaskuléra procedurer. Lékaren maste vara fortrogen med perkutan,
intravaskular teknik och lla komplikationer som &r associerade med dessa
procedurer.

Var forsiktig vid hantering av anordningen for att reducera risken for oavsiktlig skada.
Utsétt inte anordningen for organiska Idsningsmedel sasom alkohol eller lakemedel,
eftersom de kan skada anordningen.

Potentiella komplikationer omfattar, men begrénsas inte till: kérl- eller
aneurysmperforation, vasospasm, hematom vid ingangsstéllet, emboli, ischemi,
intracerebral/intrakranial hemorragi, pseudoaneurysm, slaganfall, stroke, infektion,
trombbildning och dddsfall.

Extrem forsiktighet maste vidtas for att undvika skador pa det kérlsystem som
anordningen fors genom. Anordningen kan ockludera mindre karl. Forsiktighet maste
vidtas for att undvika total blodflodesblockering.

0m en vikt anordning vrids for mycket kan det resultera i att komponenter separeras fran
anordningen. Anvandningen av anordningen far inte fortsatta om den av négon anledning
dr mycket vikt. Dra ut hela systemet (anordningen och ledaren, och hylsinforaren vid
behov).

Var forsiktig ndr anordningen manipuleras i slingriga kérl sa att den inte skadas.

[ FORBEREDELSE FORE ANVANDNING |

Ta forsiktigt ut styrkatetern och innerkatetern (om tillampligt) ur férpackningen. Undersék
anordningarna for att sakerstlla att de inte ar skadade. Om skada upptacks far de inte
anvandas utan maste bytas ut mot ny anordning.

Fukta den hydrofila beldggningen pa innerkatetern (om tillimpligt) genom att blotlagga
den i hepariniserad koksaltldsning innan innerkatetern férs in i styrkatetern.

Rensa kateterlumina genom att spola igenom dem med hepariniserad koksaltldsning
fore anvdndning.

For in innerkatetern (om sédan anvands) helt i styrkatetern och satt fast anordningarna
vid varandra genom att vrida fast Luer-lasadaptern pa innerkatetern mot styrkateterns
fattning. Anvénd inte anordningen om extrem friktion detekteras.

0BS! For att bibehalla kontinuerlig spolning genom styrkateterns lumen kan en roterande
hemostasventil (RHV) anslutas till styrkateterns fattning. Om en innerkateter anvands bor
den placeras genom RHV och styrkatetern.

BRUKSANVISNING

For forsiktigt in styrkatetersystemet eller styrkatetern genom inforingshylsan, och for in i
kérlsystemet Gver en 0,89 mm (0,035 tums) eller 0,97 mm (0,038 tums) ledare.

[ MPOETOIMAXIA 1A XPHEH |
AgaipéaTe ATia To 0dNy6 oUpHA Kal TOV ECWTEPIKO KaBETAPa (epdTOV UTIAIPXE) aTTd TN
ouokevaaia Tou. ETBewpraTe TIg GUOKEUES yia va diao@alioeTe 0TI Gev EXOuv UTTOOTET
{nuid. Edv diamotwei {nuia, pn XpnoIHOTIOIRTETE TN GUCKEUR KA QVTIKATACTAGTE TV

Jie pia GAAn.

Evudarwate Tv udpo@IAn ETOTPWOTN Tou ETWTEPIKOU KABETAPA (EQOTOV UTIAPXE!)
eBamTiCoVTAG TOV O NTAPIVIOPEVO PUTIOAOYIKG 0pO TIPIV OTTG TV EICAYWYT OTOV 0dNYo
KkaBetipa.

EkkevwoTe Toug auAoUg Tou KaBeTrpa EKTTAEVOVTAS LE NTTAPIVIOPEVO QUGTONOYIKS 0pd
IV amé T XpAon.

Eiodyete TAfpwg Tov E0wTEPIKO KaBETAPa (epOTOV XpnalpoToIEiTal) péoa aTov 0dnyo
KkabeTpa kal aoahiaTe TIG SO CUOKEUES TIEPIOTPEPOVTAG TOV TIPOCTPHOYED TG
ao@aheiag Luer Tou eowtepikoU KaBETAPa Tévw aTov oppaAd Tou odnyoU kabetripa. Mn
XPNOIUOTIOIEITE TN GUOKEUN €Qv avixveuBei peyaAn TpIA.

Inueiwaon: Na va diatnproete diapkr ékmAuon péoa amd Tov aukd Tou 0dnyou kabetipa,
EMTPETIETAI VO TIPOCAPTACETE Pia TEPITTPOPIK apoaTariki BaABida (RHV) atov
opQaAG Tou 0dnyou kabetipa. EGv xpnaipoToleital eawtepikog KaBetpag, Tpéme va
TomoBeBei péoa amé Ty RHV kai Tov 0dnyd kabetrpa.

OAHFIEZ XPHZHZ ‘

Eiodyete TpogekTIKG TO gUOTHA 0dnyoU kabeTripa i Tov 0dnyd kabetipa péoa amo 1o
Bnkap Tou eloaywyéa Kal TPowdOTE To OTO ayyelakd oUaTUa Emavw amo éva odnyod
oUppa pe SiGpetpo 0,89 mm Ay 0,97 mm (0,035 1} 0,038 viawv).

Edv dev xpnoipomoleital eowtepikdg kaBetipag, pubuiaTe pia guveyr EKTAuaT pe
NTapIvIopEVO QUCIOAOYIKG 0pd péaa ammd Tov TTAEUPIKO Bpayiova piag TeEpIoTPOPIKAG
aipooTaTikAg BaABIdag mpooapTnpEVNG OTOV OHPaAS Tou odnyou kabetipa. ZuvioTaral
va diampeital n cuvexng EKTTAUGT e NTTAPIVIOEVO QUTIOAOYIKG 0pd avapeaa oTovV
0dnyd kaBeipa kai o€ oToIadATIOTE EVOOAUAIKK GUCKEUR TIou SIEPXETaI OLOAEOVIKA Péaa
Qo auTov.

Y6 akTivoakoTTikr| kaBodriynan, mpowbaTe fj amooUpeTe To cUaTUA 0dnyoU KaBeTApa
1} Tov 08ny6 kaBetipa péaa amo 10 0dnyd cUPHA PEXP! va PTATETE OTNY EMBUUNTA

Béan. Eav 1o oneio autd TIPOXWPNAOETE OE £yXUaN PECa aTTd TOV ETWTEPIKG KaBeTpa,
agaipéaTe 1o 00ny6 oUpHa Kal avappo@raTe Tov auAd Tou ecwTepIKoU KaBETAPa Pe

i aUpiyya TpIv amé Ty éyxuon. Edv ato onpeio auté TpoxwproeTe o€ éyxuon péoa
amd Tov 00Ny KABETAPA, AQaIPETTE TOV ETWTEPIKO KABETAPA Kal TO 0dNny6 oUppa Kal
avappoeraTe Tov auAd Tou 0dnyou KaBeTApa P pia aUpIyya TTPIV amé TV Eyxuan.

AgaipéaTe apyd Tov EowTEPIKG KaBeTpa (EQOTOV XpnaIWoTIOIEiTal) Kl TO 08Nny6 GUpHa
TPV amé Ty elgaywyr} GAMwv evBoayyEIaKWY CUTKEUWV.

| AMOGHKEYzH |
Amo@Uyerte kBean ae vepo, NAIakd pwg, akpaieg Beppokpacies kal uwnAi uypaaia kard
Vv amobrikeuar. ATToBNKeUOTE T GUCKEUR UTIO eAeyxOpEvn Beppokpaaia dwpariou. BA.
E€TIKETA TTPOTOVTOG Yia TNV Nuepopnvia ARgng TG ouakeurs. Mn xpnaipoToleite T cuokeur
Tépa amé v nuepopnvia Agng Tou avaypdgetal aTn CuoKeUaaia Tou.

[YAKA |
H ouokeun Sev mepiéxel eEAaaTiké kOupI /) uhikd amé PVC.

[ErrYHzH |

H MicroVention, Inc. eyyuaral 611 £xouv AngBei Ta eUAoya LETPA KATA TOV OXEBIATNO Kall
KaTaokeun TG ouakeung autrig. H eyylnon aut avrikaBioTd Kal akupwvel oTroladATToTe
TIpONyoUpEVN yyUnan Tou Sev avagépeTal pnTé €1 To TTAPGV, Kal emMPBAMETal pnTiag
Kal KaTnyopnuUaTIK®WG aTmd ) vopoBeaia fy aANIwg, PeTagy Twv oToiwy, oTroladhToTe
KATNYOPNHATIKR £yyUNan TEPi EPTTOPEUTINOMTAG ) KaTaAANAGTTAG. O XEIPIOUOG, N
amoBrKeuan, o KaBapIoPAg Kal N ATTOCTEIPWAN TNG GUCKEUNG KABWG Kal TIAPAYOVTEG
TIou OXeTiCovTal Pe Tov aoBevh, Tn didyvwan, TV aywyr, T XEIPOUPYIKA emEPRaTN

Kal GMa Bépata ektog eAéyxou Tng MicroVention emnpeadouv Gpeaa T cUoKeun Kal

Ta amoreAéapara Tou AauBavovral amd m xprion g. H umoxpéwan Tng MicroVention
uTé TV TrapoUaa eyyunan TepiopideTal oV emMdI6pBWON A avTiKaTaoTaon Mg
OUOKeUnG autrg Kai ) MicroVention oudepial euBivn @épel yia oroladnore BeTiKr f
amoBETIKN aTmwAEIQ, ¢nuia i damdvn TTou TIPOEPXETAI AUET f EpEaa amd Tn Xprion
NG ouakeung autrg. H MicroVention oUte déyera, oUte e§ouaiodortei ommolodrote GAo
QUGIKO 1} VopIKS TTpOawWTIo va avaAdBer avt’ auThg otroladrtroTe GAAN A TpdaBeTn
£UBOVN OXeTIKG pE TV TTapoloa cuokeur). H MicroVention oudepia euBuvn avarapBavel
Y10 ETTAVAXPNTIHOTIOINUEVES, AVAKATEPYATHEVEG f ETAVATIOOTEIPWHEVEG CUTKEUEG,

Kal oudepia PN 1 KaTnyopNUaTIKN €yynan TapEXEI, HETAEY Twv OTToiWwV yia TV
EUTIOPEUTIPOTNTA 1 KATAAANAGTNTA yIa TNV TTPOOPICOHEVN XPATT, TETOIWV GUCKEUWV.

Ta MicroVention® kar Chaperon® gival orjpara kartareBévra g MicroVention, Inc.
Ta Ethiodol kai Lipiodol eivar egropika ofuara g Guerbet S.A.

O TIpEg, o1 Tpodiaypagég kai n Siabeaipdmra povtéAwy UTTOKeIvTal o€ PETABOAEG Xwpig
TpoeidoToinan.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Me em@uAagn mavrog dikaiwuarog.

Turkish/Tiirkce
Chaperon® Kilavuz Kateter Sistemi
Chaperon® Kilavuz Kateteri
Kullanma Talimat

[ CiHAZ TANIMI |
Chaperon Kilavuz Kateter Sistemi, bir Kilavuz Kateter ve ig Kateterden olugur. Kilavuz
Kateter ayr olarak da saglanir ve noral ve periferal damar sistemine erismek icin bir
kilavuz tel ile kullanilabilir veya i Kateter ile kombine edilebilir.

Kilavuz Kateter, intravaskiiler cihazlarin damar sistemi icinden gecisini kolaylastirmak
lizere tasarlanmistir. Kilavuz Kateter dnceden sekillendirilmis bir distal segmente sahip,
konik olmayan, driilerek giiglendirilmis, degisken sertlikte bir kateterdir ve distal ucun
yaklagik 2 mm proksimalinde yer alan bir radyoopak isaretleyiciye sahiptir.

Eger saglanmigsa i¢ Kateter, Kilavuz Kateterin damar sistemi iginden ilerlemesini
kolaylastirmak iizere tasarlanmigtr. ig Kateter 6nceden sekillendirilmis bir distal
segmente sahip, driilerek giiclendirilmis, degisken sertlikte bir kateterdir. Kateterin distal
ucu hidrofilik bir polimer ile kapliyken proksimal ug Kilavuz Kateter gdbegine baglanmak
icin bir Luer lock adaptorii ierir.

Hem Kilavuz Kateter hem ig Kateter dnceden sekillendirilmis gesitli uglarla diretilmektedir.
Asagida bir 6rnek verilmigtir.

Kilavuz Kateter

Yumusak ut inlik qi
/ $ak ug Gerginlik giderme Kateter gobegi

i¢ Kateter
Luer lock adaptor

~

N

Hidrofilik kaplama

S=——n

Maksimum enjeksiyon basinglan asagidaki tabloda liste halinde verilmistir.

Uriin Bilyiikligii .
- I Kateterin Maksimum Basinci
Dis Kateter I¢ Kateter

5F 4F 5171 kPa (750 psi)

6F 5F 6895 kPa (1000 psi)
[iGINDEKILER |
Kilavuz Kateter ayri olarak veya ig Kateter ile birlikte paketlenir.
[ KULLANMA ENDIKASYONLARI |

Chaperon Kilavuz Kateter Sistemi ve Chaperon Kilavuz Kateteri noral ve periferal damar
sistemi dahil genel intravaskiiler kullanim amaglidir. Chaperon Kilavuz Kateter Sistemi
ve Chaperon Kilavuz Kateteri, diagnostik veya terapdtik cihazlarin yerlestirilmesini
kolaylastirmak i¢in kullanilabilir. Chaperon Kilavuz Kateter Sistemi ve Chaperon Kilavuz
Kateterinin koroner arterlerde kullaniimasi amaglanmamigtir.

[ KONTRENDIKASYONLAR |
Bilinen kontrendikasyon yoktur.

[UYARILAR |

Bu cihaz sadece anjiyografik ve girisimsel islemlere agina doktorlar tarafindan
kullamimalidir. Bu diriinti kullanmadan 6nce kullanma talimatini izlemek onemlidir.

Cihaz, tinite ambalaji agik veya hasarli olmadigi siirece steril, pirojenik olmayan bir
sekilde saglanir. Ambalaj bozulmus veya hasarliysa kullanmayin.

Cihazin sadece bir kez kullanilmasi amaclanmistir. Cihazi tekrar sterilize etmeyin ve/
veya tekrar kullanmayin. Kullanimdan sonra hastane ve/veya yerel hiikiimet politikasina
gore atin.

Cihazi kullanmadan dnce herhangi bir uygunsuzluk veya hasar agisindan inceleyin ve bu
durumlar gézlenirse atin.

Cihaz floroskopi kilavuzlugu altinda manipiile edilmelidir. Asir direncle kargilasildiginda
direncin nedeni belirleninceye kadar cihazi ilerletmeyin veya geri cekmeyin. Ethiodol
veya Lipiodol kontrast maddeler veya bu ajanlarin bilesenlerini igeren bagka kontrast
maddeler ile kullanmayin.

ONLEMLER

intr ler i de siklikla 1 baska yardimei cihazlar kullanilirken cihaz
uyumlulugunu dogrulayin. Doktor perkiitan, intravaskiiler teknik ve bu islemlerle iligkili
olasi komplikasyonlara agina olmaldir.

Cihazi kullanirken kazayla zarar verme riskini azaltmak icin dikkatli olun. Cihaza zarar
verebilecek ilaglar veya alkol gibi organik ¢oziiciilere cihazi maruz birakmayin.

Olasi komplikasyonlar arasinda verilenlerle sinirl olmamak tizere sunlar vardir: damar
veya anevrizma perforasyonu, vazospazm, giris yerinde hematom, emboli, iskemi,
intraserebral/intrakraniyal kanama, psddoanevrizma, havale, inme, enfeksiyon, trombus
olusumu ve 6lim.

Cihazin icinden gectigi damar sistemine zarar vermeyi dnlemek igin cok dikkatli
olunmalidir. Cihaz kii¢iik damarlari tikayabilir. Kan akiginin tamamen engellenmesini
onlemek icin dikkatli olunmalidir.

Bikiilii bir cihaza asin tork uygulamak bilesenlerin cihazdan ayriimasina neden olabilir.
Cihaz herhangi bir nedenle asiri sekilde biikiilmiisse kullanmaya devam etmeyin ve tim
sistemi (cihaz ve kilavuz tel ve gerekirse Kilif introduser) geri cekin.

Cihazi kivrimli damarlarda manipiile ederken cihaza zarar vermekten kaginmak icin
dikkatli olun.

[ KULLANIM HAZIRLIGI

Kilavuz Kateteri ve i Kateteri (ilgiliyse) ambalajindan dikkatle gikarin. Cihazlar hasarl
olmadiklarindan emin olmak icin inceleyin. Hasar saptanirsa kullanmayin ve baska bir
cihazla degistirin.

ig Kateteri (ilgiliyse) Kilavuz Katetere yerlestirmeden dnce ig Kateterdeki hidrofilik
kaplamay heparinize saline batirarak islatin.

Kateter Iiimenlerini kullanimdan 6nce iclerinden heparinize salin gegirerek bosaltin.

i¢ Kateteri (kullaniliyorsa) Kilavuz Katetere tiimiiyle yerlestirin ve cihazlan birbirlerine ig
Kateterin Luer lock adaptoriini Kilavuz Kateter gobegi iizerine cevirerek sabitleyin. Asiri
siirtiinme saptanirsa cihaz kullanmayin.

Not: Kilavuz Kateter limeninden siirekli sivi gegmesini saglamak icin Kilavuz Kateter

gobegine bir doner hemostatik valf (DHV) yerlestirilebilir. Bir i Kateter kullanilirsa, DHV
ve Kilavuz Kateter icinden yerlestirilmelidir.

[ KULLANMA TALIMATI |

Kilavuz Kateter Sistemini veya Kilavuz Kateteri, introduser kilif icinden dikkatle yerlestirin
ve damar sistemi igine bir 0,89 mm (0,035 in¢) veya 0,97 mm (0,038 ing) kilavuz tel
lizerinden ilerletin.

ic Kateter kullanilmiyorsa Kilavuz Kateter gobegine takili bir doner hemostatik valfin yan
kolundan siirekli heparinize salin sivi gecirme sistemi kurun. Kilavuz Kateter ile icinden
koaksiyal olarak gecirilen herhangi bir intraluminal cihaz arasinda siirekli heparinize salin
sivi gecirme sisteminin devam ettirilmesi onerilir.

Floroskopi kilavuzlugu altinda Kilavuz Kateter Sistemini veya Kilavuz Kateteri kilavuz tel
(izerinden istenen pozisyon elde edilinceye kadar ilerletin veya geri gekin. Bu noktada

i¢ Kateter iginden enjeksiyon yapiliyorsa kilavuz teli gikarin ve enjeksiyon dncesinde

bir sinnga ile i¢ Kateter limeninden aspirasyon gergeklestirin. Kilavuz Kateter iginden
enjeksiyon yapiliyorsa ig Kateteri ve kilavuz teli cikartin ve enjeksiyondan dnce bir sirnga
ile Kilavuz Kateter liimeninde aspirasyon gergeklestirin.

ic Kateteri (kullaniliyorsa) ve kilavuz teli dider intravaskiiler cihazlarin yerlestiriimesinden
6nce yavasca cikarin.

[SAKLAMA |

Saklama sirasinda su, giines 151d1, asin sicakliklar ve yiiksek neme maruz kalmasindan
kacinin. Cihazi kontrollii oda sicakliginda saklaymn. Cihaz raf dmril icin iiriin etiketine
bakiniz. Cihazi etikette belirtilen raf 6mriinden sonra kullanmayin.

[ MATERYALLER |
Cihaz lateks veya PVC materyaller icermez.

[ GARANTI |
MicroVention, Inc. bu cihazin tasarim ve iiretiminde makul 6zenin gosterildigini garanti
eder. Bu garanti herhangi bir satilabilirlik veya uygunluk zimni garantisi dahil ama
bunlarla sinirl olmamak iizere kanunen veya bagska sekillerde acik veya zimni ve burada
aclk olarak belirtilmeyen tiim diger garantilerin yerinedir ve bunlar hari¢ birakir. Cihazin
kullanimi, saklanmasi, temizligi ve sterilizasyonunun yani sira, hasta, tanisi, tedavisi ve
cerrahi islemle ilgili faktorler ve MicroVention’in kontrolii disindaki diger konular cihazi ve
kullanimindan elde edilen sonuglari dogrudan etkiler. MicroVention'in bu garanti altindaki
yiikimliligi bu cihazin tamiri veya degistiriimesiyle sinirlidir ve MicroVention bu cihazin
kullanimindan dogrudan veya dolayli olarak dogan herhangi bir arizi veya sonugsal

zarar, ziyan veya masraftan yiikiimli olmayacaktir. MicroVention bu cihazla ilgili olarak
baska herhangi bir ek yiikiimliilik veya sorumluluk tstlenmez ve baskasinin kendi adina
listlenmesine izin vermez. MicroVention tekrar kullanilan, tekrar isleme konan veya tekrar
sterilize edilen cihazlarla ilgili bir sorumluluk tistlenmez ve béyle bir cihaz ile ilgili olarak
satilabilirlik veya amaca uygunluk dahil ama bunlarla sinirli olmamak izere acik veya
zimni higbir garanti vermez.

MicroVention® ve Chaperon®, MicroVention, Inc.'in tescilli ticari markalaridir.
Ethiodol ve Lipiodol, Guerbet S.A.'nin ticari markalandir.

Ucretler, spesifikasyonlar ve saglanan modeller haber verilmeden dedgistirilebilir.
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Tum haklari saklidir.
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[rAPAHLMS

MicroVention, Inc. rapaHTupa, 4e TOBa yCTPOICTBO € NPOEKTUPAHO W NPOU3BEAEHO
[I0CTaTb4HO CTapaTenHo. Tas rapaHLysi 3aMeHs 1 M3KITio4Ba BCUYKNA [pYriA rapaHLmn,
KOUTO HE Ca M3PUYHO M3MOXEHI TYK, U3PUYHN UMK KOCBEHM CTIOPEA A/ CTBALLOTO
3aKOHOAATESICTBO MW M3Pa3eHy N0 APYr HauMH, BKIIOYNTENHO, HO He OrpaHinieHm

[10 BCSIKaKBY KOCBEHM rapaHLiM 3a NPOAaBaeMoCT i npuroaHocT. Pabotata ¢
YCTPOMCTBOTO, CbXPaHEHNETO, MOUYMCTBAHETO W CTEPUNN3ALIATA MY, KAKTO 11 APy
haKTopy, CBbP3aHN C NaLMeHTa, AuarHo3ara, Ie4eHUeTo, XUpypriyHara npoueaypa 1
[QpYTY Takua, M3BbH KOHTpona Ha MicroVention, npsiko Bb3aeiicTBaT Ha YCTPOICTBOTO

11 pe3ynTatuTe, nony4exn ot ynotpebara my. 3agbmkerneto Ha MicroVention no tasu
rapaHLus ce orpaH14aBa Jo PEMOHT UNK 3aMsiHa Ha ToBa ycTpoiicTBo 1 MicroVention
He HoCY OTTOBOPHOCT 3a KaKBUTO 1 f1a Ca Cryyalhi Ui KOCBEHI 3aryGu, Bpeam unu
pa3xou, NPOM3TUYALLI NPSIKO N KOCBEHO OT ynoTpebaTta Ha ToBa YCTPOACTBO.
MicroVention HUTO noema, HUTO yMbNHOMOLLABA KOETO W Aa € APYro NuLe fa noema ot
HelHo 1Me KaKBaTo 1 [1a € Apyra Unu JOMbIHUTENHA OTFOBOPHOCT UMK 3afbIKEHNE BbB
Bpb3Ka C ToBa ycTporicTeo. MicroVention He noema H1KakBa OTTOBOPHOCT MO OTHOLLEHHE
Ha YCTPOVCTBa, 13M0N13BaH! MOBTOPHO, 06paBOTEHI NOBTOPHO U CTEPUAN3MPAHN
MOBTOPHO, U He [1aBa HUKaKBY rapaHLK, U3PU4HY N KOCBEHN BKIKOUMTENHO, HO He
OrpaHn4eHI [0 NPOaBaeMOCT MV MPUTOAHOCT 3a NpefjHa3HaveHaTa ynotpeba, no
OTHOLLEHVE Ha TaKoBa YCTPOWCTBO.

MicroVention® u Chaperon® ca 3anasenu Tbproscky Mapku Ha MicroVention, Inc.
Ethiodol 1 Lipiodol ca 3anasety Tbproecki Mapky Ha Guerbet S.A.

LienuTe, cneuydukaLumTe 1 HaNMYHOCTTA Ha MOAENM NOANEXAT Ha NpomsiHa 6e3
npepynpexaexue.
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Bcuikv npaga 3anaseHu.

Croatian/Hrvatski
Chaperon® sustav za vodenje katetera
Chaperon® uvodni kateter

Upute za uporabu

[ OPIS UREBAJA

Chaperon sustav za vodenje katetera se sastoji od uvodnog i unutarnjeg katetera. Uvodni
kateter, koji se takoder moze nabaviti samostalno, moze se upotrebljavati sa zicom
vodilicom ili u kombinaciji s unutarnjim kateterom kako bi se pristupilo perifernom
krvozilju i krvoZilju Zivéanog sustava.
Uvodni je kateter osmisljen kako bi se olak$ao prolaz intravaskularnih uredaja kroz
krvoZilje. Uvodni kateter je kateter koji se ne suzava, ojacan je opletanjem, razlicite je
krutosti, ima unaprijed oblikovani distalni segment i sadrzava marker neprozracan za
rentgensko zracenje na otprilike 2 mm proksimalno od distalnog vrha.
Unutarnji kateter, ako je dostavljen, sluZi olak$avanju prolaza uvodnog katetera kroz
krvozilje. Unutarnji kateter je kateter ojacan opletanjem, varijabilne krutosti, s unaprijed
oblikovanim distalnim segmentom. Distalni kraj katetera je prevucen hidrofilnim
polimerom, a proksimalni kraj sadrzi Luer lock spojnicu za povezivanje sa spojem
uvodnog katetera.
| uvodni i unutarnji kateter su napravljeni s raznovrsnim, unaprijed oblikovanim vrhovima.
Vidi primjer na doljnjoj ilustraciji.

Uvodni kateter

Meki vrh.

e

Kateterska uvodnica Spoj katetera

Unutarnji kateter
Luer lock spojnica
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N
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Bulgarian/bbnrapcku
Cuctema c Bogel kateTbp Chaperon®
Bopew kateTbp Chaperon®
Yka3aHus 3a ynotpeba

OMUCAHVE HA YCTPOWUCTBOTO

CvcTemara ¢ Bogely kateTbp Chaperon ce CbCTOv OT BOAELL KAaTeTbp U BbTPELLEH
kaTeTbp. BoAeLmsT kaTeTbp, KoMTo MoXe Aa GbAe NopbyaH 1 0TAENHO, MoxXe Aa Gbae
13N0ON3BaH C MeTaneH BoAaq Ui B KOMBUHALWS C BbTPELLHUS KaTeTbp 3a AOCTbN 10
CbOBETE, KPbBOCHAGASBALLM HEPBUTE U NEPUEPHNUTE CLAOBE.

BopeLumaT kateThp e NpeaHasHaueH fia YNeCH! NpeMUHABAHETO Ha UHTPaBackynapH1
YCTPOiACTBA Mpe3 Cbi0BeTe. BOAELMST KAaTETbD € HEKOHYCOBUAEH, YCUMEH C onneTka
KaTeTbp C MPOMEHNMBa TBBPAOCT U NPeaBapUTENHO NPodUNNPaH AUCTarNeH CerMeHT, 1
BKIIOYBA PEHTTEHMO3UTUBEH MapKe, PA3NONOXeH Ha NPUBIN3UTENHO 2 MM NPOKCUMATHO
OT AUCTaIHNA BPbX.

i injekcijski pritisci su navedeni u sljedecoj tablici.

Velic¢ina proizvoda
Vanjski kateter Unutarnji kateter

Maksimalni pritisak
unutarnjeg katetera

5F 4F 5171 kPa (750 psi)

6F 5F

6895 kPa (1000 psi)

[SADRZAJ |

Uvodni kateter je zapakiran zasebno ili zajedno s unutarnjim kateterom.

[ INDIKACIJE ZA UPORABU \

Chaperon sustav za vodenje katetera i Chaperon uvodni kateter su namijenjeni opcoj
intravaskularnoj uporabi, ukljucujuci periferno krvoZzilje i krvoZzilje Zivéanog sustava.
Chaperon sustav za vodenje katetera i Chaperon uvodni kateter se mogu upotrebljavati
kako bi olakSali uvodenje dijagnostickih ili terapijskih uredaja. Chaperon sustav za
vodenje katetera i Chaperon uvodni kateter nisu namijenjeni uporabi u koronarnim
arterijama.

[ KONTRAINDIKACIJE |

Nema znanih kontraindikacija.

[ UPOZORENJA |

Ovaj uredaj smiju koristiti samo lijecnici koji poznaju angiografske i intervencijske
procedure. Vazno je slijediti upute za uporabu prije kori$tenja ovog proizvoda.

Ukoliko pakovanje nije otvoreno ili o$teceno, ovaj je uredaj sterilan i nepirogen. Ne
upotrebljavajte ako je pakiranje otvarano ili osteceno.

Ovaj je uredaj namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati i
ne upotrebljavajte uredaj visekratno. Nakon uporabe, zbrinite uredaj u skladu s propisima
bolnice i/ili lokalne vlasti.

Prije uporabe, promotrite ima li uredaj ikakvih nepravilnosti ili oStecenja te ga bacite ako
ih nadete.

Ovim uredajem treba upravljati pod fluoroskopskim vodstvom. Ne potiskujte naprijed i ne
povlacite natrag uredaj kada naidete na jak otpor sve dok ne odredite $to je uzrok otpora.
Ne upotrebljavajte s Ethiodol i Lipiodol kontrastnim sredstvima te s drugim ke i

Jestlize vnitini katetr nepouzivéte, pfipravte pribézné proplachovani heparinizovanym
fyziologickym roztokem pres postranni rameno oto¢ného hemostatického ventilu
pipojené k Usti vodiciho katetru. Doporucujeme pribézné proplachovani prostoru mezi
vodicim katetrem a jinym intralumindlnim zafizenim, které jim prochdzi koaxidné,
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Pod skiaskopickym navadénim posunujte nebo vytahnéte systém vodiciho katetru nebo
vodici katetr pies vodici drat az do dosaZeni pozadované polohy. Jestlize v tomto bodé
vstfikujete injekci do vnitfniho katetru, odstraiite vodici drat a pred vstfikem injekce
stfikackou odsajte lumen vnitniho katetru. Jestlize injekci aplikujete pres vodici katetr,
vyjméte vnitfni katetr a vodici drat a pred injekci stfikackou odsajte lumen vodiciho
katetru.

Pred zavedenim dalSich intravaskuldrnich zafizeni pomalu vyjméte vnitfni katetr (jestlize
ho pouzivate) a vodici drat.

SKLADOVANI \

PFi skladovani nevystavujte vodé, slunecnimu svétlu, extrémnim teplotdm a vysoké
vihkosti. Zafizeni skladuite pfi kontrolované pokojové teploté. Doba skladovatelnosti
je uvedena na $titku vyrobku. Zafizeni nepouZivejte po uplynuti doby skladovatelnosti
uvedené na Stitku.

[ MATERIALY \

Zarizeni neobsahuje latex ani PVC.

[ ZARUKA \

Spole¢nost MicroVention, Inc. zarucuje, Ze zafizeni bylo navrzeno a vyrobeno s
vynaloZenim pfiméfené péce. Tato zaruka nahrazuje a vylucuje vSechny ostatni zaruky,
které zde nejsou vyslovné uvedeny, vyslovné ¢i odvozené, dané zakonem ¢i jinak,
zahrnujici, ale ne omezené na jakékoli predpokladané zaruky obchodovatelnosti nebo
zpUisobilosti. Manipulace, skladovani, Citéni a sterilizace zafizeni i faktory tykajici

se pacienta, diagnézy, Iécby, chirurgického zakroku a dal$i aspekty mimo kontrolu
spolecnosti MicroVention maji pfimy vliv na zafizeni a vysledky jeho pouzivani. Zavazky
spolecnosti MicroVention v ramci této zaruky jsou omezeny na opravu nebo vyménu
tohoto zafizeni a spolecnost MicroVention nepfebira zodpovédnost za Zadnou nahodnou
nebo naslednou ztratu, Skodu ¢i vydaje vzniklé pfimo nebo nepfimo pouzitim tohoto
zafizni. Spole¢nost MicroVention také neprebird ani neautorizuje jakoukoli jinou osobu,
aby za ni prebrala jakoukoli dodatecnou povinnost nebo odpovédnost v souvislosti

s timto zafizenim. Spole¢nost MicroVention nepfebira odpovédnost za opakované pouzita,
opakované zpracovana nebo resterilizovand zafizeni a na takovd zafizeni neposkytuje
Z&dné zaruky, vyslovné ani odvozené, zahrnujici, ale ne omezené na zaruku prodejnosti
nebo vhodnosti k zamyslenému Gcelu.

MicroVention® a Chaperon® jsou registrované obchodni znamky spole¢nosti
MicroVention, Inc.

Ethiodol a Lipiodol jsou obchodni zndmky spolecnosti Guerbet S.A.
Ceny, specifikace a dostupnost modelu se mohou zménit bez predchoziho ozndmeni.
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. VSechna prava vyhrazena.

Estonian/Eesti
Juhtkateetrisiisteem Chaperon®
Juhtkateeter Chaperon®
Kasutusjuhend

‘ SEADME KIRJELDUS

Juhtkateetrististeem Chaperon koosneb juhtkateetrist ja sisekateetrist. Juhtkateetrit,
mida turustatakse ka eraldi, vdib kasutada koos juhtetraadiga vdi koos sisekateetriga
ligipadsuks nérvi- ja perifeersetesse soontesse.

Juhtkateeter on ette nahtud intravaskulaarsete seadmete I&bi soonte viimise
holbustamiseks. Juhtkateeter on mittekitsenev, vorguga tugevdatud, erineva jéikusega
kateeter, millel on eelvormitud distaalne osa ning distaalsest otsast proksimaalses
suunas ligikaudu 2 mm kaugusel kiirgusele labipaistmatu marker.

Kui komplekti kuulub ka sisekateeter, on see ette nahtud juhtkateetri edasiliikumise
holbt i soones. Si on virguga tugevdatud, erineva jéikusega
kateeter, millel on eelvormitud distaalne osa. Kateetri distaalne ots on kaetud hiidrofiilse
poliimeeriga ja proksimaalses otsas on Luer-tilipi adapter iihendamiseks juhtkateetri
muhviga.

Nii juhtkateetrit kui ka si
on esitatud allpool.

trit valmi

erinevate eelvormitud otstega. Néide

Juhtkateeter

Pehme ots

e

Tombetokis Kateetri muhv

Sisekateeter
Luer-tiilipi adapter

~

N

==
Hudrofiilne kate
Jérgmises tabelis on esitatud maksimaalsed injektsioonirdhud.
Toote suurus Sisekateetri
Viliskateeter Sisekateeter maksimaalne rohk

5Fr 4 Fr 5171 kPa (750 psi)

6 Fr 5Fr 6895 kPa (1000 psi)
[sisu \

Juhtkateeter on pakitud eraldi voi koos sisekateetriga.

[ NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS \

Juhtkateetrististeem Chaperon ja juhtkateeter Chaperon on ette ndhtud Uldiseks
intravaskulaarseks kasutamiseks, sealhulgas narvi- ja perifeersetes soontes.
Juhtkateetrististeemi Chaperon ja juhtkateetrit Chaperon vdib kasutada diagnostiliste voi
raviseadmete sisestamise holbustamiseks. Juhtkateetrisiisteem Chaperon ja juhtkateeter
Chaperon ei ole ette ndhtud kasutamiseks koronaararterites.

sredstvima koja sadrZze komponente navedenih sredstava.

[ MJERE OPREZA |

Provjerite je li uredaj kompatibilan s drugim pomocnim uredajima koji se obi¢no koriste
u intravaskularnim procedurama. Lijecnik treba poznavati perkutanu intravaskularnu
tehniku te moguce komplikacije vezane uz te procedure.

Budite oprezni pri rukovanju ovim uredajem kako biste smanjili mogucnost slu¢ajnog
oStecenja. Ne izlaZite uredaj organskim otapalima, poput alkohola ili lijekova, koji ga
mogu ostetiti.

Moguce komplikacije ukljucuju no nisu ogranicene na: perforaciju krvne Zile ili
aneurizme, vazospazam, hematom na mjestu ulaska, emboliju, ishemiju, intracerebralno/
intrakranijalno krvarenje, pseudoaneurizmu, epilepticki napadaj, mozdani udar, infekciju,
stvaranje tromba i smrt.

Treba obratiti izrazitu paznju kako bi se izbjeglo otecenje krvnih Zila kroz koje uredaj
prolazi. Uredaj moZe zacepiti manje krvne Zile. Treba paziti da se izbjegne potpuni prekid
krvnog toka.

Pretjerana torzija zavrnutog uredaja moze dovesti do odvajanja komponenti od uredaja.
Ne nastavljajte koristiti uredaj ako je jako zavrnut zbog bilo kojeg razloga i povucite
natrag cijeli sustav (uredaj i Zicu vodilicu, te uvodnu ovojnicu ako je potrebno).

Budite paZljivi pri manipulaciji uredajem u zavojitom krvoZilju kako biste izbjegli
oStecenje uredaja.

[ PRIPREMA ZA UPORABU \

Pazljivo izvadite uvodni kateter i unutarnji kateter (ako se koristi) iz pakiranja.
Razgledajte uredaje kako biste provjerili da nemaju ostecenja. Ako nadete ostecenje, ne
upotrebljavajte uredaj ve¢ ga zamijenite s drugim.

Prije uvodenja u uvodni kateter, navlaZite hidrofilni premaz unutarnjeg katetera (ako se
koristi) namakanjem u hepariniziranoj fizioloskoj otopini.

Ocistite lumen katetera ispiranjem hepariziniranom fizioloSkom otopinom prije uporabe.
Potpuno uvedite unutarnji kateter (ako se koristi) u uvodni kateter i pricvrstite uredaje
jedan za drugi okretanjem Luer lock spojnice unutarnjeg katetera na spoj uvodnog
katetera. Ne upotrebljavajte uredaj ako primijetite ekstremno trenje.

Biljeska: Kako biste odrzali neprekidno ispiranje kroz lumen uvodnog katetera, rotirajuci

hemostatski ventil se moZe pricvrstiti na spoj uvodnog katetera. Ako koristite unutarnji
kateter, trebate ga staviti kroz rotirajuci hemostatski ventil i uvodni kateter.

[ UPUTE zA UPORABU |

Pazljivo uvedite sustav za vodenje katetera ili uvodni kateter kroz uvodnu ovojnicu
i potisnite u krvnu Zilu preko Zice vodilice promjera 0,89 mm (0,035") ili 0,97 mm
(0,038").

Ako ne koristite unutarnji kateter, pripremite neprekidno ispiranje hepariniziranom
fizioloSkom otopinom kroz lateralnu rucicu rotirajuceg hemostatskog ventila pricvr$c¢enog
na spoj uvodnog katetera. Preporuca se neprekinuto ispiranje hepariniziranom
fizioloSkom otopinom izmedu uvodnog katetera i bilo kojeg intraluminalnog uredaja koji
koaksijalno prolazi kroz njega.

Pod fluoroskopskim vodstvom, pomicite sustav za vodenje katetera ili uvodni kateter
preko Zice vodilice dok ne dosegnete Zeljeni polozaj. Ako u ovome trenutku injicirate kroz
unutarnji kateter, uklonite Zicu vodilicu i aspirirajte lumen unutarnjeg katetera Strcaljkom
prije injekcije. Ako ubrizgavate kroz uvodni kateter, uklonite unutarnji kateter i Zicu
vodilicu te Strcaljkom aspirirajte lumen uvodnog katetera prije ubrizgavanja.

Polako izvadite unutarnji kateter (ako ste ga koristili) i Zicu vodilicu, prije no $to uvedete
druge intravaskularne uredaje.

[ VASTUNAIDUSTUSED \
Teadaolevaid vastunéidustusi ei ole.
[HOIATUSED |

Seadet voib kasutada ainult angiograafilisi ja sekkumisprotseduure tundev arst. Enne
toote kasutamist on tahtis tutvuda kasutusjuhendiga.

Seade tarnitakse steriilse ja miﬁegﬂrogeensena, vélja arvatud juhul, kui komplekti

ELGKESZULET A HASZNALATHOZ
(vatosan tévolitsa el a vezetdkatétert és a belsd katétert (adott esetben) a
csomagolasabol. Vizsgélja meg az eszkdzoket, és gy6zGdjon meg réla, hogy nem
sériiltek. Ha sériilést észlel, ne haszndlja az eszkozt, hanem cserélje ki.

A vezettkatéterbe valo bevezetés el6tt heparinos sdoldatba dztatva hidratalja a hidrofil
bevonatot a belsd katéteren (adott esetben).

Hasznalat el6tt heparinos sdoldattal &toblitve tisztitsa meg a katéterlumeneket.

Vezesse teljesen be a vezetkatéterbe a belsd katétert (hasznalata esetén), és rogzitse
egymashoz az eszkozoket; ehhez forgassa a belsd katéter Luer-zéras adapterét a
vezetbkatéter konuszdra. Ne hasznadlja az eszkozt, ha rendkiviil nagy surlédést tapasztal.
Megjegyzés: A folyamatos oblitésnek a vezetdkatéter lumenjén keresztiil torténg

fenntartéséra egy forgo vérzéscsillapitd szelep (RHV) csatlakoztathato a vezetkatéter
kénuszahoz. Ha bels katétert haszndl, azt 4t kell vezetni az RHV-n és a vezetokatéteren.

[ HASZNALATI UTMUTATO

Ovatosan vezesse be a vezetokatéter-rendszert vagy a vezetokatétert a
bevezetdhiivelyen keresztiil, és tolja eldre a vaszkulattraba egy 0,89 mm-es
(0,035 hiivelykes) vagy 0,97 mm-es (0,038 hiivelykes) vezetddrot mentén.

Ha nem hasznal belsé katétert, allitson be folyamatos heparinos séoldatos dblitést a
vezetdkatéter kénuszahoz csatlakoztatott forgd vérzéscsillapitd szelep oldalsé dgén
keresztiil. Ajénlott a folyamatos heparinos séoldatos dblitést fenntartani a vezetokatéter
és a rajta koaxidlisan keresztiilvezetett barmilyen intraluminalis eszkoz kozott.

Fluoroszképos irdnyitas mellett tolja eldre vagy hiizza vissza a vezetdkatéter-rendszert
vagy vezetokatétert a vezet6drét mentén, amig el nem éri a kivant poziciét. Ha ekkor a
belsd katéteren keresztiil kivan befecskendezést végrehajtani, tavolitsa el a vezetddrétot,
és aspirdlja a belsd katéter lumenjét egy fecskenddvel a befecskendezés el6tt. Ha a
vezettkatéteren keresztiil kivan befecskendezést végrehajtani, tavolitsa el a belsd
katétert és a vezetddrotot, és aspirdlja a vezetokatéter lumenjét egy fecskenddvel a
befecskendezés eldtt.

Lassan tavolitsa el a belsd katétert (haszndlata esetén) és a vezetGdrétot az egyéb
intravaszkuldris eszkozok bevezetése eldtt.

[TAROLAS |

Kerdilje a viznek, napfénynek, extrém hémérsé és magas paratartalomnak
vald kitételt a tarolds alatt. Az eszkozt ellendrzott szobahémérsékleten tarolja. Az
eszkoz eltarthatdsagi idejét lasd a termék cimkéjén. Ne haszndlja az eszkdzt a cimkén
feltiintetett eltarthatdsagi iddn tul.

Atliekant prietaiso vedimo manipuliacijas, reikia vadovautis fluoroskopiniu vaizdu. Jei
jauciamas pernelyg didelis pasiprie$ prietaiso lima stumti ar traukti, kol
nebus nustatyta pasiprieSinimo priezastis. Negalima naudoti su Ethiodol arba Lipiodol
kontrastinémis medziagomis ar kitomis kontrastinémis medziagomis, kuriy sudétyje yra
ty medziagy sudedamujy komponenty.

[ATSARGUMO PRIEMONES |

Naudodami kitus intravaskuliniy procediry metu daznai naudojamus pagalbinius
prietaisus, patikrinkite prietaiso suderinamuma su jais. Gydytojas privalo buti susipazings
su perkutanine ir intravaskuline metodika bei galimomis su Siomis procediromis
siejamomis komplikacijomis.

Su prietaisu elkités atsargiai, kad sumazintuméte netycinio pazeidimo pavojy. Saugokite,
kad ant prietaiso nepatekty organiniy tirpikliy, pvz., alkoholio ar vaisty, kurie gali
prietaisg pazeisti.

Be kity, gali pasitaikyti Siy komplikacijy: gysly ar aneurizmos perforacija, angiospazmas,
hematoma jkiSimo vietoje, embolija, iSemija, intracerebriné ir (ar) intrakranijiné
hemoragija, pseudoaneurizma, traukuliai, insultas, infekcija, tromby susidarymas ir
mirtis.

Reikia imtis ypatingy atsargumo priemoniy apsaugant nuo suzalojimo kraujagysles, per
kurias prietaisas vedamas. Prietaisas mazesnes kraujagysles gali uzkimsti. Reikia imtis
atsargumo priemoniy apsisaugant nuo visisko kraujotakos uzblokavimo.

Per daug sukant persisukusj prietaisa, gali atsiskirti jo dalys. Nebenaudokite prietaiso,
jei jis dél bet kokios priezasties smarkiai persisukes; tokiu atveju iStraukite visg sistema
(prietaisa, vielinj kreipiklj ir, jei reikia, jvedimo vamzdelj).

Atlikdami prietaiso vedimo manipuliacijas vingiuotomis kraujagyslémis, bikite atsargas,
kad prietaiso nepazeistuméte.

[ PARUOSIMAS NAUDOJIMUI \
18 pakuotés atsargiai iSimkite kreipiamajj kateterj ir vidinj kateterj (jei taikoma). Prietaisus
apzitrékite jsitikindami, kad jie nepaZeisti. Pastebéje pazeidimy, prietaiso nenaudokite

ir jj pakeiskite kitu.

Sudrékinkite hidrofiling vidinio kateterio (jei taikoma) danga, prie$ kiSdami j kreipiamajj
kateterj jj pamirkydami heparinizuotame fiziologiniame tirpale.

Prie§ naudodami kateteriy spindZius perplaukite heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.
Vidinj kateter] (jei naudojamas) visiskai sukiskite j kreipiamajj kateter; ir abu prietaisus
kartu sutvirtinkite, fiksuojamajj vidinio kateterio Luerio adapterj uzsukdami ant movinés
kreipiamojo kateterio jungties. Jeigu pastebima ypa¢ didelé trintis, prietaiso naudoti
negali

[ ANYAGOK |
Az eszkdz nem tartalmaz latex vagy PVC anyagokat.

[ GARANCIA |

A MicroVention, Inc. garantdlja, hogy az ésszer(ien elvarhaté gonddal jart el az eszkoz
tervezése és gydrtasa soran. Ez a garancia minden egyéb garanciat helyettesit,

és kizar minden egyéb, itt nem részletezett, kifejezett, torvény alapjan vagy egyéb
alapjan vélelmezett garanciat, ideértve egyebek kozott az értékesithetdségre vagy a
megfelelésre vonatkozd vélelmezett garanciakat. Az eszkoz kezelése, taroldsa, tisztitdsa
és sterilizélasa, csakugy, mint a beteggel, a diagndzissal, a kezeléssel, a miitéti
eljarassal és a MicroVention ellendrzésén kiviili egyéb dolgokkal kapcsolatos tényezok
kozvetlen hatéssal vannak az eszkdzre és a hasznalatahdl eredd eredményekre. A jelen
garancia keretében a MicroVention kételezettsége az eszkoz javitdsara és cseréjére van
korldtozva, és a MicroVention semmilyen felelésséget nem vallal az eszkoz hasznalatabol

Pastaba: Nuolatinei tékmei per kreipiamojo kateterio spindj palaikyti prie kreipiamojo
kateterio movinés jungties galima prijungti sukamajj hemostatinj voztuva (SHV). Jei
naudojamas vidinis kateteris, jj reikia jstatyti per SHV voztuva ir kreipiamajj kateterj.

[NAUDOJINO NURODYMAI |

Kreipiamojo kateterio sistema arba kreipiamajj kateter; atsargiai jveskite per pravediklj ir
jstumkite j kraujagysle per 0,89 mm (0,035 in) arba 0,97 mm (0,038 in) vielos kreipiklj.

Jei vidinis kateteris nenaudojamas, per Soning sukamojo hemostatinio voztuvo, prijungto
prie kreipiamojo kateterio movinés jungties, atSaka nustatykite nuolatinj plovima
heparinizuotu fiziologiniu tirpalu. Rekomenduojama nuolatinj plovimg heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu palaikyti tarp kreipiamojo kateterio ir bet kokio per jo spindj vedamo
bendraasio prietaiso.

Kontroliuodami fluoroskopiskai, kreipiamojo kateterio sistema arba kreipiamajj kateterj

kozvetlenil vagy kozvetetten szdrmazo jérulékos vagy kovetkezményes ve: ggekért,
karokért vagy koltségekért. Az eszkdzzel kapcsolatban a MicroVention semmilyen egyéb
vagy tovabbi feleldsséget vagy kotelezettséget nem vallal, és nem hatalmaz fel senkit,
hogy vallaljon. A MicroVention nem vallal semmilyen feleldsséget az Ujrafelhasznalt,
Ujrafeldolgozott vagy Ujrasterilizalt eszkozokkel kapcsolatban, és ilyen eszkozokkel
kapcsolatban semmilyen kifejezett vagy vélelmezett garanciat nem vallal, ideértve
egyebek kozott az értékesithetdségre vagy egy adott célra valé megfelelésre vonatkozo
garanciakat.

A MicroVention® és a Chaperon® a MicroVention, Inc. bejegyzett védjegyei.
Az Ethiodol és a Lipiodol a Guerbet S.A. védjegyei.

Az édrak, a miszaki adatok és a modellek rendelkezésre dlldsa bejelentés nélkiil
megvaltozhatnak.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Minden jog fenntartva.

Latvian/Latviski
Chaperon® vaditajkatetra sistema
Chaperon® vaditajkatetrs
LietoSanas instrukcija

[IERICES APRAKSTS |
Chaperon vaditajkatetra sistéma sastav no vaditajkatetra un iek$eja katetra.
Vaditajkatetru, kas pieejams ari atseviski, var izmantot ar vaditajstigu vai kombinét ar
ieksejo katetru, lai pieklitu neirovaskularai un periféro asinsvadu sistémai.

Vaditajkatetrs ir paredzets intravaskularo iericu virziSanas atvieglo$anai caur
asinsvadiem. Vaditajkatetrs ir ar stiepli stiprinats, dazadas stingribas pakapes katetrs
ar noapalotu galu un ieprieks izveidotu distalo segmentu, un taja ir ieklauts starojumu
necaurlaidigs markieris, kas novietots apméram 2 mm proksimali no distala gala.

Leksegjais katetrs, ja tiek piegadats, ir paredzeéts, lai atvieglotu vaditajkatetra virziSanu
caur asinsvadiem. Leksgjais katetrs ir ar stiepli stiprinats, dazadas stingribas pakapes
katetrs ar ieprieks izveidotu distalo segmentu. Katetra distalais gals ir parklats ar
hidrofilu poliméru, un uz proksimala gala atrodas Luera vitnveida adapteris savieno$anai
ar vaditajkatetra galvinu.

Gan vaditajkatetrs, gan iek$gjais katetrs tiek razoti ar dazadiem iepriek$ izveidotiem
galiem. Paraugs ir attelots Zimejuma turpmak.

Vaditajkatetrs
/MTkstais gals Spriedzes izlidzinatais ... qalvina
lek$gjais katetrs
Luera vitnveida adapteris
'\_ﬂ ==

Hidrofilais parklajums

Maksimalie injekcijas spiedieni ir uzskaititi tabula turpmak.

pakend on avatud vdi vigastatud. Arge kasutage, kui pakend on avatud voi vi 1d.

Seade on ette ndhtud ainult iihekordseks kasutamiseks. Seadet ei tohi uuesti
steriliseerida ega korduvalt kasutada. Pérast kasutamist korvaldage seade kasutusest
haigla ja/voi kohalike eeskirjade kohaselt.

Kontrollige seadet enne kasutamist defektide vdi vigastuste suhtes ja nende avastamisel
visake see dra.

Seadet tuleb suunata fluorograafiliselt jalgides. Uleméarase takistuse kohtamisel arge
liikake s_eadet edasi ega tommake seda tagasi, enne kui on méératud kindlaks taki

Izstradajuma izmeérs Maksimalais iek$éja
Argjais katetrs leksgjais katetrs katetra spiediens
5F 4F 5171 kPa (750 psi)
6F 5F 6895 kPa (1000 psi)
[SATURS \
Vaditajkatetrs ir iepakots atseviski vai kopa ar iekséjo katetru.
[LIETOSANAS INDIKACIJAS |

pdhjus. Arge kasutage koos kontrastainete Ethiodoli vdi Lipiodoliga ega nende ainete
koostisosi sisaldavate muude kontrastainetega.

[ETTEVAATUST |

Muude if protseduuridel iselt kast lisaseadmete
kasutamisel kontrollige nende sobivust seadmega. Arst peab tundma perkutaanse
intravaskulaarse meetodi votteid ja nende protseduuride voimalikke tisistusi.

Seadme kasutamisel olge ettevaatlik, et vahendada juhusliku vigastamise ohtu. Valtige
seadme kokkupuutumist orgaaniliste lahuste, néiteks alkoholi vdi ravimitega, mis voivad
seadet kahjustada.

Voimalikud tiisistused on muu hulgas jargmised: soone vdi aneuriismi perforatsioon,
vasospasm, hematoom sisestamiskohal, embol, isheemia, aju- ja koljusisene verejooks,
pseodoaneuriism, krambid, insult, infektsioon, surm ja trombi tekkimine.

Tuleb olla eriti ettevaatlik, et valtida soone vigastamist, mida seade I&bib. Seade voib
ummistada véiksemaid sooni. Tuleb olla ettevaatlik, et véltida verevoolu téielikku
sulgemist.

Vaéndes seadme (ilemaarasel pooramisel voivad seadme osad lahti tulla. Kui seade on
mingil pohjusel tugevasti vaéndes, katkestage seadme kasutamine ja tommake kogu
siisteem (seade ja juhtetraat ning vajaduse korral hiilsi sisestamisvahend) vélja.

Olge ettevaatlik seadme suunamisel looklevates soontes, et juhtetraati mitte vigastada.

‘ ETTEVALMISTAMINE KASUTAMISEKS ‘

E jut jasi (kui seda kast ettevaatlikult pakendist.
Kontrollige seadmeid vigastuste suhtes. Vigastuse avastamisel drge kasutage, vaid
asendage teise seadmega.

i (kui seda kast hiidrofiilse pinna niisutamiseks leotage seda enne
juhtkateetrisse sisestamist hepariniseeritud fiisioloogilises lahuses.

Kateetri valendike puhastamiseks loputage neid enne kasutamist hepariniseeritud
fiisioloogilise lahusega.

Sisestage si (kui seda kast taielikult ju isse ja kinnitage
seadmed omavahel, pddrates sisekateetri Luer-tiiiipi adapteri juhtkateetri muhvile. Vdga
suure hddrdumise korral &rge seadet kasutage.

Mérkus: Pideva voolu tagamiseks Idbi juhtkateetri valendiku vdib kinnitada juhtkateetri
muhvile podrleva b tilise klapi. Si i tuleb see paigaldada labi
podrleva hemostaatilise klapi ja juhtkateetri.

[ KASUTUSJUHEND \

B'preLLIHVIﬂT KaTeTbp, aKko € fOCTaBeH, € NpeJHa3Ha4eH aa ynecHu ny €70

Hanpef Ha BOAELWA KaTeTbp Npe3 CbAOBETE. B'preLIJHVIﬂT KaTeTbp € YCUIeH C onnetka
KaTeTbp C NPOMEHNMBA TBBPAOCT U MPEABAPUTENHO NPOUNNPAH AUCTANEH CETMEHT.
JCTanHuAT kpai Ha kaTeTbpa e NOKPUT C XApOodUneH Monmmep, a NPOKCUMAnHUAT kpa
MmMa 3akrnoyeall aganTtep tmn J'Iyep 3a CBbp3BaHe KbM BTynKaTa Ha BOAELLMA KaTeTbp.

KakTo BOAELUMST KaTeTbp, TaKka 1 BbTPELLIHVST KaTeTbp Ce MPOU3BEXAAT C PasHOOGpasHi
npeABapuTeNHoO Npodunupari kpauwa. Mo-fony e nokasa npumep.

Bopey kateTbp

YCTpOiACTBO 3a NpemaxBaHe
Ha HanpexeHneTo |

Mex kpait
Brynka Ha kaTeTbp

BbTpelueH kateTbp

Baknioysaly agantep Tvn Jiyep

~

N

XuapodunHo nokpuTine

==

MakcumanHuTe HansraHus Ha WHXeKTupaHe ca MSSDOEHM B CnefHata Ta6nv|ua.

Pa3mep Ha npoaykTa M. HansraHe Ha

BbTPEWHNS KaTeTbp

BbHuweH katetbp BbTpeweH kateTbp

5F 4F 5171 kPa (750 ps)
6F 5F 6895 kPa (1000 ps)
[ CHABPKAHUE |

BOIJQLL[VIRT KaTeTbp Ce Onakosa OTAENHO Uiu ce KOM6MHMpa C BbTPELUHUA KaTeTbp.

| IOKA3AHMS! 3A YTIOTPEBA |

Cuctemarta ¢ Bogell kateTbp Chaperon u BopewwmsT kateTbp Chaperon ca
npeHa3HayeHy 3a 0bLua MHTpaBackynapHa ynoTpeba BKIIOUNTENHO B CboBETE,
KpbBOCHAOAsIBALLM HepBHTe, ¥ NepucepHuTe Cbaose. CucTemaTa ¢ BOeLL kaTeTbp
Chaperon v BopewmaT kateTbp Chaperon morat fa ce 13noN3Bar, 3a fja YNecHsT
BbBEXAAHETO Ha ANArHOCTUYHM I TEPaNeBTUYHI YCTPOIiCTBA. C1CTeMaTa ¢ BOZeL
kateTbp Chaperon 1 BogelusT kateTbp Chaperon He ca npeaHasHayeHy 3a ynotpeba B
KOpOHapHM apTepuy.

[ MPOTHBOMOKA3AHMS |

He ca n3secTHn NpOTMUBOMNOKa3aHNA.

[ MPERYNPEXQEHUS |

YCTpoitcTBOTO TpsiGBa Aa Ce M3Non3ea camo OT fekapu, 3ano3Hatu ¢ aHrvorpadckuTe
11 MHTEPBEHLMOHANHUTE MPoLieAypU. BaxHo e Aa ce cnassart ykasaHusTa 3a ynotpe6a
NpeAy 13Non3BaHeTo Ha TO3W MPOAYKT.

YCTPOWCTBOTO Ce AOCTABSA CTEPUITHO 1 aNMPOTEHHO, OCBEH aKO ONakoBKaTa My He
€ 0TBOpEHa WM nopezeHa. He nnon3saiite, ako onakoskaTa e HapylueHa uim
nospeaeHa.

YCTpoiiCTBOTO € NpeAHa3Ha4YeHo camo 3a efiHokpaTHa ynoTpeba. He crepunuanpaiite
MOBTOPHO W/WNK He n3non3gaiite NOBTOPHO ycTpolictBoTo. Criea ynotpeba naxebprete
CbIAcHO MonuT1KkaTa Ha GonHuLaTa uinu MecTHUTE BnacTy.

Mpeau ynoTpeba npernesaitTe YCTPOMCTBOTO 3a AEEKTY WM YBPEXAaHUS 1, ako GbaaTt
3abenssaHn Taku1Ba, ro U3XsbpreTe.

YcTpolicTBoTO TpsiGBa fa Ce ynpaBnsiBa nog hnyopockoncku koHTpon. Korato Gbae
CpeLyHaTo NpeKoMepHO CbNpOoTUBIIEHE He I'IpI/I,ElBI/I)KBaVITE Hanpefd v He uaternsinTe
YCTPOIICTBOTO, AOKATO He Gb/ie YCTaHOBEHa NpUyMHaTa 3a CbnpoTuBneHneTo. He
13non3saiTe ¢ KOHTpacTHu Bellectsa Ethiodol nnu Lipiodol unm apyrv Takuea KOHTPACTHN
BeLlecTBa, BKIKYBALLM KOMNOHEHTUTE Ha Te3n BeLlecTea.

NPEANA3HN MEPKU ‘

MpoBepeTe CbBMECTUMOCTTA Ha YCTPOVCTBOTO, KOraTo U3Mon3BaTe Apyru CrioMaratenHin
YCTPOIACTBA, U3MON3BaHY YECTO NP MHTPaBAckynapHM npoLeaypu. Nekapst Tpsibea Aa
€ 3ar03HaT C NepKyTaHHaTa MHTpaBackynapHa TEXHUKa U Bb3MOXHIUTE YCTIOKHEHHS,
CBbP3aHY C Te3N MpoLEeaypu.

PaBoteTe BHUMaTENHO C yCTpOI;ICTBOTO, 3a ja HamanuTe pucka ot cnyqal?ma nospega.
He uanaraiite yCTpOACTBOTO Ha OpraHU4HM Pa3TBOPUTENM KaTO HanpuMep ankoxon unn
nekapcTsea, KOMTO morar Aa yspeaat yCTpOI?\CTEDTO.

ToTeHUuanHuTe YCrIoKHeHs BKIIKOYBAT, HO HE Ce OrpaHuyaBart Ao: nepdopaus Ha
CbA UMM Ha aHEBPU3Ma, BA30CNa3bM, XeMaToMa B MSICTOTO Ha NPOHMKBaHE, eMGomus,
1cxemusi, MHTpaLepedpaner/MHTpakpaHuaneH KpbBoWanuBe, NceBfoaHeBprama,
npUnabK, MO3bYEH UHCYNT, MHeKLys, 0BpadyBaxe Ha TPOMG 1 CMBPT.

V3kniounTenHo BHMMaTenHo Tpsioea fa ce paboT ¢ YCTPOIACTBOTO, 3a fia ce u3berHe
YyBpeXxaaHe Ha CbA0BETE, NMPe3 KOUTO TO NpeMuHaBa. yCTpOI;ICTBOTO MOXe [a sanywu
no-manku CbAoBe. Tpﬂﬁaa Aa ce BHUMaBa, 3a Aa ce 136erHe MbIHOTO ﬁnoxwpahe Ha
KPbBOTOKa.

MpekarneHoTo ycykBaHe Ha OrbHATO YCTPOICTBO MOXE Aa 0BEAE AC OTAENSHE Ha
KOMTMOHEHTY OT YCTpOCTBOTO. MpeycTaHoseTe ynotpebata Ha yCTPONCTBOTO, ako

TO € CWUINHO OrbHATO NO KaKBaTo U Aa e npu4nHa, n MS}Zl'bDI'IaV\Te uanara cuctema
(YCTPOICTBOTO M METanHNs BOAAY 1 BbBEXAALLOTO YCTPOICTBO Ha NpeanasHaTa o6BuBka,
aKo e Heobxoanmo).

BHuMaTenHo NpuaBwKBaiiTe YCTPOICTBOTO B HarbHaTUTe ChA0BE, 3a Ala U3berHeTe
YBPEXAAHETO MY.

NOArOTOBKA 3A YNOTPEBA ‘

BHuMaTenHo usgaaeTe BOAELMS KaTETbP U BLTPELLHUS KaTETbP (aKO MMa TaKbB) OT
onakoskata. [perneaaiTe ycTpoicTeara, 3a fja ce yBepuTe, Ye He ca nospeaeHu. Ako
Gbﬁle OTKpWTa NOBpeAa, He 13nonasaite yCTpOVICTBOTO, aro 3ameHeTe C Apyro Takoea.

Xuppvpaitte XuapothrnHOTO NOKPUTUE Ha BLTPELUHNS KaTETHP (Ko Ma TakbBe) Ype3
HaMOKpsiHe B XenapuH13MpaH (hM3MoNoryeH pasTBop Npean BbBEXAaHe BbB BOAELLNS
KaTeTbp.

Mpeay ynoTpeGa NpoyMCcTETE NyMEHUTE Ha KaTeTbPa Ype3 NPOMUBAHE C XenapuHU3npaH
(h13MONOTUYEH Pa3TBOop.

BrapaiiTe HambHO BLTPELLHVS KaTETbP (aKO CE U3M0N3Ba Takba) BbB BOAELVS
KaTeTbp 1 3aKpeneTe YCTpOCTBATA Ype3 3aBbpTaHe Ha 3akmiouBaLLus afantep Tmn
Tyep Ha BLTPELUHNS KaTeTbp BbPXY BTyNkaTa Ha BoAeLyys kaTeTbp. He uanonasaiite
YCTPOICTBOTO, AKO CE MOSIBY U3KIMKLUTENHO CHMHO TPUEHE.

3abenexka: 3a ja ce noaAbPKA HenpekbCHaTa CTpys Npe3 NyMeHa Ha BoAeLyms
kaTeTbp, KbM BTyIKaTa Ha BOAELLMS kaTeTbp Moxe fa 6b/ie npukpeneHa BbpTslla ce
xemocTatuyHa knana (BXK). Ako ce u3nonasa BbTpeLUeH kaTeTbp, Toil TpsibBa Aa Gbae
npokapaH npe3 BXK v Bofewyus katetbp.

YKA3AHUSA 3A YITOTPEBA ‘
BHumatenHo BKapal?rre cucTemarta ¢ Boell KateTbp Ui BOAELWWA KaTeTbp npes
npeanasHata obBuBKa Ha BbBeXaaLoTo yCTpOVICTBO W npuasmkeTe Hanpea B Cb0BETE
Hap MeTaneH Bofjay ¢ avametsp 0,89 mm (0,035 nHya) unu 0,97 mm (0,038 nHya).

AKO He Ce 113M0M3Ba BLTPELLEH KAaTETbp, YCTAHOBETE HeMpeKbCHaTa CTpysi OT
XemnapuHiavpaH UNOOTM4eH pasTBop NMpe3 CTPAHUYHOTO PaMo Ha BbPTSLLATA Ce
XeMOCTaTU4Ha Knana, npukpenieHa KbM BTynkaTa Ha BoAeLus kareTsp. Mpenopbyea ce
MOAAbPXKAHE Ha HEMPEKbCHaTa CTPYS OT XENapuHIMaMpaH UNOOTMYEH PasTBop MEXay
BOJELLVS KATETb ¥ BCSKO AAPYrO MHTPanyMUHAHO YCTPOMCTBO, NPeKapaHo ChOCHO
npes Hero.

Mog hryopoCKONCKY KOHTPOM MPUABIKETE HANpeA Uk U3gbpaiiTe cucTemara ¢

BO/IELL KaTeTbp UMW BOAELYYS KaTeTbp Haz MeTanHins BOAaY 40 AOCTUraHe Ha XenaHoto
MSICTO. AKO B TO3M MOMEHT LLiE UHXEKTUPATE Mpe3 BLTPELLHUS kaTeTbp, u3saaeTe
MeTanHusi BOAaY 1 acupupaiiTe nyMeHa Ha BbTPELLHUS KAaTETbP CbC CIPUHLIOBKA

MIPEAV UHXEKTUPEHETO. AKO LLE MHKEKTUPATE Npe3 BOAELLMA KaTeTbp, U3BageTe
BBTPELUHMS KaTeTbp 11 METanHus BoAay M acnupupaiite NyMeHa Ha BOAELLMSA KaTeTbp CbC
CMIPUHLIOBKA MPEAV UHXEKTUPAHETO.

BaBHo 13BaeTe BLTPELUHIS KATETBP (KO Ce M3N0N3Ba TaKbB) U METaNHUA BoaaY npeau
BbBEX/jaHe Ha [Py MHTPaBacKynapHy yCTPONCTBa.

CbXPAHEHUE |

Mo Bpeme Ha CbXxpaHeHue 13BsirsaiiTe 3naraHe Ha BOA, CITbHLIE, NpekaneHo
HICKW/BUCOKY TEMNEPATYPU 1 BIUCOKA BNAXHOCT. CbXpaHsiBaiiTe YCTPOACTBOTO Npi
KOHTpOMWpaHa CTaitHa TeMnepatypa. BukTe eTvkeTa Ha NpofykTa 3a Cpoka Ha roAHOCT Ha
YCTPOMCTBOTO. He M3non3BaiiTe yCTPOCTBOTO CrIEA MOCOYEHNS! CPOK Ha FOAHOCT.

MATEPUHANU |

YCTpOiCTBOTO He Chabpxa natekc unu MBLL matepuany.

CUVANJE ‘

Izbjegavaijte izlaganje vodi, suncevoj svjetlosti, ekstremnim temperaturama i visokoj
vlaznosti prilikom skladistenja. Uredaj Cuvajte na kontroliranoj sobnoj temperaturi. Rok
trajanja otisnut je na proizvodu. Ne upotrebljavajte uredaj po isteku roka trajanja.

[ MATERIJALI \

juhtkateetrisii v0i juhtk ettevaatlikult I&bi sisestamishiilsi ja viige
see (ile 0,89 mm (0,035") vdi 0,97 mm (0,038") juhtetraadi edasi soonde.

Kui sisekateetrit ei kasutata, tagage pidev loputamine hepariniseeritud fiisioloogilise
lahusega ldbi juhtkateetri muhvile kinnitatud poorleva hemostaatilise klapi kiilgharu.
Soovitatav on tagada hepariniseeritud fiisioloogilise lahuse pidev vool Iabi juhtkateetri ja
l selle kaudu edasi viidava intraluminaalse seadme vahel.

Uredaj ne sadrZi lateks ili PVC materijale.

[JAmsTVO \

MicroVention, Inc. garantira da se je ovaj uredaj brizno dizajniran i proizveden. Ovo se
jamstvo nalazi umjesto i iskljucuje sva druga jamstva koja ovdje nisu izricito navedena,
bilo da su izri¢ito navedena ili implicirana zakonom ili na drugi nacin, ukljuéujuci, no ne

i ogranic¢avajuci se na, bilo koja implicirana jamstva koja se ticu prodajne vrijednosti

ili ispravnosti. Rukovanje, cuvanje, ¢iscenje i sterilizacija uredaja, te Cimbenici koji

se odnose na pacijenta, dijagnozu, tretman, kirurSku proceduru te druge stvari izvan
kontrole kompanije MicroVention izravno utjecu na uredaj i na rezultate postignute
njegovim koristenjem. Obveza kompanije Microvention pod ovim jamstvom je ograni¢ena
na popravak ili zamjenu ovog uredaja. MicroVention nece biti odgovorna za bilo kakav
slucajni ili znacajni gubitak, oStecenje ili troSak direktno ili indirektno izazvan koristenjem
ovog uredaja. MicroVention ne preuzima bilo koju drugu ili dodatnu odgovornost u svezi
s ovim uredajem, te ne autorizira bilo koju drugu osobu da preuzme takvu odgovornost.
MicroVention ne preuzima odgovornost u pogledu uredaja koji su visekratno koriteni,
preuredeni ili ponovno sterilizirani, te ne daje nikakva jamstva, izricita ili implicirana,
uklju€ujuci, no ne i ogranicavajuci se na, ona koje se ticu prodajne vrijednosti i
ispravnosti takvih uredaja za namjeravanu uporabu.

MicroVention® i Chaperon® su registrirani zastitni znakovi MicroVention, Inc.
Ethiodol i Lipiodol su zastitni znakovi Guerbet S.A.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela mogu se promijeniti bez prethodnog
upozorenja.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Sva prava pridrzana.

Czech/Cesky
Systém vodiciho katetru Chaperon®
Vodici katetr Chaperon®
Navod k pouziti

[ POPIS ZARIZENI |

Systém vodiciho katetru Chaperon sestava z vodiciho katetru a vnitfniho katetru. Vodici
katetr, ktery se prodava také jednotlivé, je mozné pouzit s vodicim dratem nebo v
kombinaci s vnitfnim katetrem pro pristup do mozkového a periferniho cévniho fecisté.

Vodici katetr je urcen k usnadnéni priichodu intravaskularnich pfistroji cévnim fecistém.
Vodici katetr je neztizeny katetr s vyztuzenym vypletem a variabilni tuhosti, s predem
tvarovanym distalnim segmentem, na kterém je rentgenokontrastni znacka umisténa
priblizné 2 mm proximdlné k distalnimu hrotu.

Vnitni katetr, jestlize je soucasti baleni, je uréen pro usnadnéni priichodu vodiciho
katetru cévnim fecistém. Vnitini katetr je katetr s vyztuzenym vypletem a variabilni
tuhosti s pfedem tvarovanym distalnim segmentem. DistéIni konec katetru je povleceny
hydrofilnim polymerem a proximaini konec obsahuje adaptér s Luerovym zamkem pro
pripojeni k Usti vodiciho katetru.

Vodici katetr i vnitfni katetr se vyrabgji s riznymi predem tvarovanymi hroty. Priklad je
na obrézku nize.

Vodici katetr

Mekky hrot Odlehgovat tahu

Usti katetru

Vniteni katetr
Adaptér s Luerovym zamkem

N hN

Hydrofilni povlak

Nasledujici tabulka uvadi maximalni tlak pfi vstrikovani.

Velikost produktu Maximalni tlak
vnitfniho katetru
5171 kPa (750 psi)

6895 kPa (1000 psi)

[oBSAH \
Vodici katetr se dodava v samostatném baleni nebo spolecné s vnitfnim katetrem.

[ INDIKACE PRO POUZITI \

Systém vodiciho katetru Chaperon a vodici katetr Chaperon jsou urceny pro vSeobecné
intravaskularni pouZiti, vcetné mozkového a periferniho cévniho fecisté. Systém vodiciho
katetru Chaperon a vodici katetr Chaperon se mohou pouZit pro usnadnéni zavadéni
diagnostickych nebo terapeutickych zafizeni. Systém vodiciho katetru Chaperon a vodici
katetr Chaperon nejsou urceny pro pouZiti v korondrnich artériich.

Vnéjsi katetr Vnitini katetr
5F 4F
6F 5F

Viige juhtkateetrisiisteemi voi juhtkateetrit (ile juhtetraadi edasi voi tommake seda tagasi
fluoroskoopiliselt jélgides, kuni saavutate soovitud asendi. Kui siistite sellest kohast
sisekateetri kaudu, eemaldage juhtetraat ja enne siistimist aspireerige sisekateetri
valendikku stistlaga. Juhtkateetri kaudu siistimisel eemaldage sisekateeter ja juhtetraat
ning enne siistimist aspireerige juhtkateetri valendikku siistlaga.

Enne muude intravaskulaarsete seadmete sisestamist eemaldage aeglaselt sisekateeter
(kui seda kasutatakse).

[ SAILITAMINE |

Séilitamisel valtige kokkupuutumist vee, péikesevalguse, aarmuslike temperatuuride

ja suure dhuniiskusega. Hoida seadet kontrollitaval toatemperatuuril. Seadme
kolblikkusaega vt toote etiketilt. Parast etiketil mérgitud kalblikkusaja I6ppu seadet mitte
kasutada.

[ MATERJALID |
Seade ei sisalda lateks- ega poliviniiilkloriidmaterjale.

[ GARANTII |

MicroVention, Inc. garanteerib, et seade on konstrueeritud ja valmistatud piisava
hoolikusega. See garantii asendab ja vélistab kdiki muid garantiisid, mida selles
kasutusjuhendis ei ole otseselt esitatud ja mis vdivad olla otseselt voi kaudselt
véljendatud digusaktides voi muul viisil, sealhulgas kaudsed garantiid miiiidavusele voi
sobivusele. Seadet ja selle kasutamise tulemusi mdjutavad otseselt selle kdsitsemine,
séilitamine, puhastamine ja steriliseerimine, samuti patsiendist, diagnoosist, ravist,
kirurgilisest protseduurist jms tulenevad tegurid, mis ei allu otseselt ettevotte
MicroVention kontrollile. MicroVentioni k&esolevast garantiist tulenevad kohustused
piirduvad seadme remondi vdi vahetamisega ning MicroVention ei vastuta seadme
kasutamisest otseselt vdi kaudselt tulenevate kahjude ega kulude eest. MicroVention
ei vota endale ega volita iihtki teist isikut votma tema eest tihtki muud ega tiendavat
vastutust ega kohustust seoses selle seadmega. MicroVention ei vota endale vastutust
korduvalt kasutatud, imber té6deldud véi uuesti steriliseeritud seadmete eest ega
anna sellisele seadmele otsest ega kaudset garantiid, sealhulgas selle miiiidavusele voi
sobivusele kasutamiseks ettenéhtud otstarbel.

MicroVention® ja Chaperon® on ettevdtte MicroVention, Inc. registreeritud kaubamérgid.
Ethiodol ja Lipiodol on ettevotte Guerbet S.A. kaubamérgid.

Hindu, tehnilisi andmeid ja turustatavaid mudeleid voidakse ette teatamata muuta.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Koik digused kaitstud.

Hungarian/Magyar
Chaperon® vezetokatéter-rendszer
Chaperon® vezetokatéter
Hasznalati utasitas

[AZ ESZKOZ LEIRASA |
A Chaperon vezetdkatéter-rendszer egy vezetokatéterbdl és egy belsd katéterbdl all. A
vezetdkatéter, amely Gnmagaban is kaphatd, egy vezetddréttal vagy egy bels katéterrel
kombindlva hasznalhat6 az idegi és periférids vaszkulattirakhoz vald hozzaféréshez.

A vezetdkatéter (gy lett kialakitva, hogy megkonnyitse az intravaszkularis eszkdzok
athaladasat a vaszkulaturan. A vezetd egy nem elkeskenyedd, fonattal
megerdsitett, valtozo merevségli katéter egy eléformalt disztalis szegmenssel. A
vezetdkatéter egy sugarfogd markert tartalmaz, amely a disztdlis csticstol koriilbelil
2 mm-re proximdlisan helyezkedik el.

A belsd katéter, ha mellékelve van, (gy lett kialakitva, hogy megkonnyitse a
vezettkatéter el6rehaladdsét a vaszkulaturan &t. A belsd katéter egy fonattal
megerdsitett, valtozo merevségli katéter egy el6formalt disztélis szegmenssel. A katéter
disztalis vége hidrofil polimerrel van bevonva, a proximélis vég pedig Luer-zaras adaptert
tartalmaz a vezetkatéter konuszahoz torténd csatlakoztatashoz.

Mind a vezettkatétert, mind a belsd katétert tébbféle elGformalt csticcsal gyartjak. Az
aldbbi dbra egy példat mutat be.
VezetGkatéter

Puha cstics iiltsé
Fesziiltségmentesitd Katéter konusza

Belsd katéter
Luer-zaras adapter

P

N

Hidrofil bevonat

= —m

A maximalis befecskendezési nyomasok a kovetkezd tbldzatban szerepelnek.

Termék mérete Belsd katéter

maximalis nyomasa

[ KONTRAINDIKACE \ Killsé katéter Belsd Katéter

74dné kontraindikace nejsou zndmy. 5F 4F 5171 kPa (750 psi)
[VYSTRAHY ‘ 6F 5F 6895 kPa (1000 psi)

Toto zafizeni sméji pouzivat pouze Iékari obezndmeni s angiografickymi a intervencnimi ‘ TARTALOM ‘

vykony. Pfi pouzivani produktu je ddlezité dodrZovat navod k pouZiti.

Zarizeni se doddva sterilni a nepyrogenni, pokud baleni nebylo otevieno nebo poskozeno.
NepouZivejte, pokud je obal poruseny nebo poskozeny.

Zafizeni je urCeno jen na jednordzové pouZiti. Zafieni neresterilizujte ani nepouzivejte
opakované. Po pouziti zlikvidujte v souladu s pravidly nemocnice nebo mistnich organt.
Pfed pouzitim zafizeni zkontrolujte, zda na ném nejsou patrny nepravidelnosti ¢i
poskozeni, v takovém pfipadé ho zlikvidujte.

Se zafizenim se musi manipulovat pod skiaskopickym navadénim. Pokud narazite

na nadmérny odpor, nepokracujte v posouvani, pfipadné zafizeni vytdhnéte, dokud
neodhalite pficinu odporu. NepouZivejte s kontrastnimi médii Ethiodol a Lipiodol ani

s jinymi kontrastnimi médii, ktera obsahuiji slozky téchto Cinidel.

[ BEZPEENOSTNi UPOZORNENI |
Jestlize pouZivéte jind dopliikova zafizeni béZné pouzivana pfi intravaskularnich
zékrocich, ovéfte kompatibilitu zafizeni. Lékal musi byt obezndmen s perkutanni
intravaskularni technikou a moznymi komplikacemi spojenymi s témito vykony.

PFi manipulaci se zafizenim postupuijte opatrné, aby se snizila pravdépodobnost
nahodného poskozeni. Zafizeni nevystavuijte plisobeni organickych feditel, jako napf.
alkoholu, nebo Iéktim, které by mohly zafizeni poskodit.

K potencidlnim komplikacim patfi kromé jiného: perforace cév nebo aneuryzmy,
vazospasma, hematom v misté vstupu, embdlie, ischemie, intracerebraini nebo
intrakranialni krvaceni, pseudoaneuryzmy, zachvat, cévni mozkova prihoda, infekce,
vytvoreni trombu a smrt.

Je tieba postupovat mimoradné opatrné, aby nedoslo k poskozeni cév, kterymi zafizeni
prochdzi. Zafizeni mize uzaviit mensi cévy. Je tfeba postupovat opatrng, aby se UpIné
nezablokoval priitok krve.

Nadmérné otaCeni zauzlenym zafizenim miiZe vést k oddéleni jeho soucasti. Jestlize

je zafizeni z jakéhokoli divodu hodné zauzlené, priestaiite ho pouzivat a cely systém
vytahnéte (zafizeni a vodici drdt a v pfipadé potfeby i zavadéci sheath).

Pfi manipulaci se zafizenim ve vinutém cévnim fe€isti postupujte opatrné, aby nedo$lo
k poskozeni zafizeni.

[ PRIPRAVA K POUZITI

Jemné vyjméte vodici katetr a vnitfni katetr (hodi-li se) z obalu. Zafizeni zkontrolujte, zda
nejsou poskozena. Zjistite-li poskozeni, zafizeni nepouzivejte a vyméiite ho za jiné.

Pred zavedenim do vodiciho katetru zvihcete hydrofilni povlak na vnitfnim katetru
(hodi-li se) tak, Ze ho namocite do heparinizovaného fyziologického roztoku.

Pred pouzitim lumeny katetru proplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Vnitfni katetr (pokud ho pouZivéte) Uplné zasuiite do vodiciho katetru a oba pfistroje
bezpecné spojte tak, Ze adaptér s Luerovym zémkem na vnitfinim katetru otacivym
pohybem nasadite na Usti vodiciho katetru. Produkt nepouzivejte, pokud zjistite extrémni
treni.

Poznamka: Pro zajisténi priibézného proplachovani lumenu vodiciho katetru je mozné

k asti vodiciho katetru pfipojit otocny hemostaticky ventil (RHV). Jestlize pouZivéte vnitini
katetr, musi se zavést pres RHV a vodici katetr.

[ NAvoD K POUZIT \

Opatrné vlozte systém vodiciho katetru nebo vodici katetr do zavadéciho sheathu a
posunujte ho do cévniho fecisté po vodicim dratu o priméru 0,89 mm (0,035") nebo
0,97 mm (0,038").

A vezettkatéter egyenkeént, vagy a belsé katéterrel kombindlva van csomagolva.

[HASZNALATI JAVALLATOK |
A Chaperon vezettkatéter-rendszert és a Chaperon vezettkatétert altalanos
intravaszkuldris haszndlatra tervezték, ideértve az idegi és a periférids vaszkulatdrat

is. A Chaperon vezetdkatéter-rendszer és a Chaperon vezetdkatéter a diagnosztikai

és terdpids eszkozok bevezetésének megkonnyitésére hasznalhatd. A Chaperon
vezetbkatéter-rendszert és a Chaperon vezetdkatétert nem szivkoszord-artéridkban valg
haszndlatra tervezték.

[ ELLENJAVALLATOK \
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

[ FIGYELMEZTETESEK |

Az eszkozt csak angiogréfids és intervencids eljarasokban jartas orvosok hasznélhatjak.
Fontos, hogy kdvesse a hasznalati utasitdsokat a termék haszndlata eldtt.

Az eszkoz sterilen és nem pirogénen all rendelkezésre, kivéve, ha az egység
csomagoldsa nyitva van vagy sériilt. Ne haszndlja, ha a csomagolds fel van nyitva vagy
sériilt.

Az eszkozt kizérolag egyszeri haszndlatra tervezték. Az eszkdzt Ujrasterilizalni és/vagy
Ujrafelhaszndlni tilos. Hasznalat utan dobja ki a kdrhazi és/vagy a helyi korményzati
eldirasoknak megfelelden.

Haszndlat el6tt vizsgélja meg, hogy vannak-e rendellenességek vagy sériilések az
eszkozon, és ha ilyeneket észlel, dobja ki.

Az eszkozt fluoroszkdpos irdnyitas mellett kell manipuldini. Ne tolja elére vagy hizza
vissza az eszkozt, amikor tdlzott ellendllasba iitkdzik, egészen addig, amig az ellendllas
okat meg nem hataroztdk. Ne haszndlja Ethiodol vagy Lipiodol kontrasztanyaggal vagy
mas olyan kontrasztanyaggal, amely ezen dgensek komponenseit tartalmazza.

Chaperon vaditajkatetra sistema un Chaperon vaditajkatetrs ir paredzeti visparéjai
intravaskularai lieto$anai, tai skaita lieto$anai neirovaskularaja un periféro asinsvadu
sistéma. Chaperon vaditajkatetra sisttmu un Chaperon vaditajkatetru var lietot
diagnostisku vai terapeitisku iericu ievadiSanas atvieglo$anai. Chaperon vaditajkatetra
sistemu un Chaperon vaditajkatetru nav paredzets lietot koronarajas arterijas.

\ KONTRINDIKACIJAS ‘
Nav zinamu kontrindikaciju.

[BRIDINAJUMI |

lerici drikst izmantot tikai arsti, kas parzina angiografijas un intervences procedras.
Pirms izstradajuma lieto$anas svarigi ir saprast lieto$anas instrukciju.

lerice tiek piegadata sterila un apirogéna, ja vien nav atverts vai bojats komplekta
iepakojums. Nelietojiet, ja iepakojums ir saplésts vai bojats.

lerice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. lerici atkartoti nesterilizgjiet un/vai

atkartoti nelietojiet. Pec lietoSanas likvidgjiet saskana ar slimnicas un/vai vietéjas
pasvaldibas noteikumiem.

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iericei nav defektu vai bojajumu, un izmetiet to, ja tadi
tiek konstateti.

Manipulacijas ar ierici javeic fluoroskopijas kontrolé. Nevirziet vai neiznemiet ierici,
ja jutat parak lielu pretestibu, lidz noskaidrots pretestibas iemesls. Nelietojiet kopa ar
Ethiodol vai Lipiodol kontrastvielam vai citam lidzigam kontrastvielam, kas satur $o
lidzeklu sastavdalas.

[ PIESARDZIBAS PASAKUMI \

Lietojot citas intravaskularas procediras bieZi izmantotas papildierices, parbaudiet
ierices savietojamibu ar tam. Arstam japarzina perkutana, intravaskulara tehnika un
iespejamas, ar §im procediram saistitas komplikacijas.

leverojiet piesardzibu, rikojoties ar ierici, lai mazinatu nejausa bojajuma risku.

bojat ierici.

lespéjamas komplikacijas ietver, bet neaprobezojas ar: asinsvada vai aneirismas
perforaciju, asinsvada spazmu, hematomu ievadi$anas vieta, emboliju, i$émiju,
intracerebralu/intrakranialu asinsizpludumu, pseidoaneirismu, krampju lekmi, insultu,
infekciju, tromba veido$anos un navi.

Ipasi jauzmanas, lai netiktu bojati asinsvadi, caur kuriem tiek virzita ierice. lerice var
nosprostot mazakus asinsvadus. Jauzmanas, lai izvairitos no pilnigas asins pliismas
obstrukcijas.

Parmerigi griezot samezglotu ierici, no tas var atdalities sastavdalas. Neturpiniet ierices
lietoSanu, ja ta jebkada iemesla dél ir stipri samezglojusies, un iznemiet visu sistemu
(ierici un vaditajstigu, un vaditajsliizas, ja nepiecie§ams).

Lai izvairitos no ierices bojajuma, izlocitos asinsvados, veicot manipulacijas ar ierici,
rikojieties piesardzigi.

[ SAGATAVOSANA LIETOSANAI \
Uzmanigi iznemiet no iepakojuma vaditajkatetru un iek$ejo katetru (ja piemérojams).

Parbaudiet ierices, lai parliecinatos, ka tas nav bojatas. Ja konstatéjat bojajumu,
nelietojiet to un nomainiet ar citu ierici.

Hidratéjiet iek3eja katetra (ja piemérojams) hidrofilo parklajumu, mércgjot to heparinizeta
fiziologiskaja Skiduma pirms ievadiSanas vaditajkatetra.

Iztiriet katetra lumenus, pirms lietoSanas izskalojot tos ar heparinizétu fiziologisko
SKidumu.

Pilniba ievietojiet iekSejo katetru (ja tiek izmantots) vaditajkatetra un sastipriniet ierices
kopa, uzskruvejot iekSeja katetra Luera vitnveida adapteri uz vaditajkatetra galvinas.
Nelietojiet ierici, ja konstatéjat izteiktu berzi.

Piezime: Lai nodroSinatu nepartrauktu vaditajkatetra lumena skalo$anu, vaditajkatetra
galvinai var pievienot rotéjoSo hemostatisko varstu (RHV). Ja tiek izmantots iek$éjais
katetrs, tas jaievieto caur RHV un vaditajkatetru.

[LIETOSANAS NORADIJUMI |

Uzmanigi ievadiet vaditajkatetra sistemu vai vaditajkatetru caur vaditajsiizam un virziet
asinsvada par 0,89 mm (0,035") vai 0,97 mm (0,038") vaditajstigu.

Ja iek$gjais katetrs netiek lietots, izveidojiet nepartrauktu heparinizéta fiziologiska
Skiduma pliismu caur vaditajkatetra galvinai pievienota rotéjosa hemostatiska varsta
sanu atzarojumu. leteicams uzturét nepartrauktu heparinizéta fiziologiska skiduma
plasmu starp vaditajkatetru un jebkadu ta limena esoSu ierici, kas taja ievadita koaksiali.

Fluoroskopijas kontrole virziet vai iznemiet vaditajkatetra sistému vai vaditajkatetru par
vaditajstigu, lidz tiek sasniegta vajadziga pozicija. Ja $aja bridi caur ieksgjo katetru tiek
veikta injekcija, pirms injekcijas iznemiet vaditajstigu un veiciet iekSéja katetra lumena
aspiraciju ar $lirci. Ja injekcija tiek veikta caur vaditajkatetru, pirms injekcijas iznemiet
ieksejo katetru un vaditajstigu, un veiciet vaditajkatetra lumena aspiraciju ar Slirci.

Pirms citu intravaskularo iericu ievadiSanas Iénam iznemiet iek$gjo katetru (ja tiek
lietots) un vaditajstigu.

per vielos kreipiklj, kol pasieksite pageidaujama padétj. Jei Siuo metu reikia
atlikti injekcijg per vidinj kateterj, iStraukite vielos kreipiklj ir prie$ injekcija Svirkstu
iSsiurbkite vidinio kateterio spindj. Jei injekcija atliekate per kreipiamajj kateterj,
itraukite vidinj kateterj bei vielos kreipiklj ir pries injekcija Svirkstu isiurbkite vidinio
kateterio spindj.

Prie§ jvesdami kitus intravaskulinius prietaisus palengva istraukite vidinj kateter; (jei
naudojamas) ir vielos kreipiklj.

[LAIKYMO SALYGOS |

Laikymo metu saugokite nuo vandens, saulés Sviesos, krastutinés temperaturos

ir didelés dregmes poveikio. Prietaisa reikia laikyti kontroliuojamoje kambario
temperaturoje. Prietaiso tinkamumo laikas nurodytas gaminio etiketéje. Nenaudokite
prietaiso pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo laikui.

[MEDZIAGOS |
Prietaiso sudétyje néra nei latekso, nei PVC medziagy.

[GARANTIJOS SALYGOS |

MicroVention, Inc. garantuoja, kad projektuojant ir gaminant §j prietaisa buvo laikomasi
tinkamy atsargumo rei ). Si garantija st vietoj ir jokiy kity
Siame dokumente ai$kiai nenurodyty garantiniy salygy, iSreik$ty ar numanomy jstatymy
nustatyta tvarka arba kitaip, be apribojimy jskaitant visas numanomas tinkamumo
parduoti ar tinkamumo tam tikrai paskirciai garantijas. Prietaiso naudojimas, laikymas,
valymas ir sterilizavimas bei kiti veiksniai, susije su pacientu, diagnoze, gydymu,
chirurgine proceddra ir kitais MicroVention nekontroliuojamais dalykais, turi tiesioginj
poveikj prietaisui ir jo naudojimo rezultatams. Pagal Sios garantijos salygas MicroVention
jsipareigojimai apsiriboja Sio prietaiso pataisymu ar pakeitimu, ir MicroVention neatsako
uz jokius papildomus ar pasekminius nuostolius, Zalg ar iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai
sukeltas Sio prietaiso naudojimo. MicroVention taip pat neprisiima ir nejgalioja jokio
kito asmens jos vardu prisiimti jokiy kity ar papildomy jsipareigojimy ar atsakomybés,
susijusiy su Siuo prietaisu. MicroVention neprisiima jokios atsakomybés dél pakartotinai
naudojamy, pakartotinai apdoroty ar pakartotinai sterilizuoty prietaisy ir nesuteikia jokiy
su tokiais prietaisais susijusiy isreik$ty ar numanomy garantijy, be apribojimy jskaitant
parduoti arba tink naudoti pagal numatytg paskirtj.

MicroVention® ir Chaperon® yra MicroVention, Inc. registruoti prekiy Zenklai.

Ethiodol ir Lipiodol yra Guerbet S.A. prekiy Zenklai.
Kainos, specifikacijos ir modelio prieinamumas gali keistis be atskiro jspéjimo.
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Visos teisés saugomos.

Polish/Polski
System cewnika prowadzacego Chaperon®
Cewnik prowadzacy Chaperon®
Instrukcja uzytkowania

[ OPIS URZADZENIA |

System cewnika prowadzacego Chaperon skfada sig z cewnika prowadzacego i cewnika
wewnetrznego. Cewnik prowadzacy, dostepny takze osobno, moze by¢ stosowany z
prowadnikiem lub w potaczeniu z cewnikiem wewnetrznym, w celu uzyskania dostepu
do naczyn krwiono$nych uktadu nerwowego i obwodowych.

Cewnik prowadzacy ma za zadanie utatwianie przeprowadzania urzadzen
wewnatrznaczyniowych przez naczynia krwionosne. Cewnik prowadzacy to cewnik bez
stozkowego zakoriczenia, wzmocniony oplotem, 0 zmiennej sztywnosci, z fabrycznie
uksztattowanym odcinkiem dystalnym, posiadajacy cieniodajny znacznik umieszczony
okoto 2 mm proksymalnie od koricowki dystalnej.

Cewnik wewnetrzny, jesli znajduje sig w zestawie, jest przeznaczony do utatwiania
przeprowadzania cewnika prowadzacego przez naczynia krwionosne. Cewnik
wewnetrzny to cewnik wzmocniony oplotem, 0 zmiennej sztywnosci, z fabrycznie
uksztattowanym odcinkiem dystalnym. Dystalny koniec cewnika jest powleczony
hydrofilnym polimerem, a koniec proksymalny posiada adapter Luer lock w celu
przytaczenia do ztgczki cewnika prowadzacego.

Zaréwno cewnik prowadzacy jak cewnik wewnetrzny sa wytwarzane z réznymi
fabrycznie uksztattowanymi koricéwkami. Przyktad przedstawiono ponizej.

Cewnik prowadzacy
Element redukujacy
Migkka koricéwka zeni
¢ naprezene Ztaczka cewnika
Cewnik wewnegtrzny

Adapter Luer lock

N\ hI

Powtoka hydrofilna

Maksymalne warto$ci cisnienia wstrzykiwania przedstawiono w ponizszej tabeli.

Atét cateterul de ghidaj, cat si cateterul intern sunt fabricate cu diverse varfuri
premodelate. Un exemplu este ilustrat mai jos.

Cateter de ghidaj

Varf moale

e

Reducerea tensionari
Conectorul

| ; cateterului

Adaptor Luer-lock

/'\_,‘ %EIE

Strat hidrofil

Cateter intern

Presiunile maxime de injectare sunt indicate in tabelul urmator.

TAPAHTUS! |

Komnahus MicroVention, Inc. rapaHTupyeT, 4to npubop 6bin CNpoeKTMpOBaH W U3roTOBNEH
C [IOIIKHO TLLATENbHOCTbI0. JTa rapaHTUsl JaeTest BMECTO MiobbIX ApYriAX rapaHTyit

1 ucknioyaeT niobble Apyrvie, He ykasaHHble B AaHHOM [AOKyMeHTe B npsmMoii hopme
rapaHTIN, BbIPaXeHHbIE NN Nofpasy 1€ 3aKOHOM W KaKM-NIBO MHbIM
06pa3om, BKIioyas, Cpeam Npoumx, kakue Bbl To HU GbINo NofpasymMeBaeMble rapaHTun
TPUrOAHOCTY Mk cooTBeTCTBIS. OBpaLLeHIe, XpaHeHIe, YicTka 1 CTepunmaLms
YCTPOIICTBA, @ Takke PaKkTopbl, CBA3aHHbIE C NALMEHTOM, ANArHo30oM, NeYeHrem,
XMPYPri4ecKoit NpoLieaypoil 1 np., He 3aBucsLLye oT komnaxun MicroVention,
Hernocpe/CTBEHHO BINSIOT Ha YCTPOCTBO M pe3ynbTaTbl UCMIONb30BaHNS YCTPONCTBA.
ObsizatenscTaa komnanm MicroVention no faHHo rapaHTIM OrpaHnyeHbl PEMOHTOM
1N 3aMeHOlt JaHHOTO YCTPOIACTBa, U Komnakus MicroVention He Gyaet Hecti
OTBETCTBEHHOCTM HYt 3a KaKue CryyaliHble Ui KocBeHHbIe YObITKY, yiiep6 unu 3aTpathl,
NPSIMO WNK KOCBEHHO BO3HUKLLIME B pe3ynbTaTe UCMOMb30BaHKs 3TOro YCTPONCTBa.
Komnahus MicroVention He 6epeT Ha cebst 0TBETCTBEHHOCTb M He JaeT NPaB HUKaKoMy
nApyromy yenoeky 6patb Ha cebs kakyto-n1bo Apyryto Ui AONOMHUTENbHYI0
OTBETCTBEHHOCTb B OTHOLLEHUN 3TOrO YCTpoiicTea. Komnanus MicroVention He GepeT Ha
cebst HIKaKoil OTBETCTBEHHOCT B OTHOLLIEHUM NOBTOPHOTO MONb30BaHNS, nepepaboTkm

‘ NAVODILA ZA UPORABO

Previdno vstavite sistem vodilnega katetra ali vodilni kateter skozi uvajalni tulec in ga
potisnite v oZilje preko 0,89 mm (0,035") ali 0,97 mm (0,038") Zicnatega vodila.

(e ne uporabite notranjega katetra, namestite neprekinjeno spiranje s heparinizirano
fiziolo$ko raztopino skozi stransko odprtino vrtljivega hemostatskega ventila, ki je pripet
na pesto vodilnega katetra. Priporo¢amo, da neprekinjeno spiranje s heparinizirano
fiziolo$ko raztopino vzdrzujete med vodilnim katetrom in katerimkoli pripomockom
znotraj svetline, ki se koaksialno uvaja skozi njega.

Sistem vodilnega katetra ali vodilni kateter pomikajte bodisi naprej ali nazaj preko
Ziénatega vodila pod fluoroskopskim vodenjem, dokler ne doseZete Zelenega mesta. Ce
injicirate skozi notranji kateter, potem sedaj umaknite Zicnato vodilo in izsesajte svetlino
notranjega katetra z brizgo pred injiciranjem. Ce injicirate skozi vodilni kateter, potem
umaknite notranji kateter in Zicnato vodilo ter izsesajte svetlino vodilnega katetra z
brizgo pred injiciranjem.

Pocasi odstranite notranji kateter (Ce ste ga uporabili) in Zi¢nato vodilo, preden uvedete
druge intravaskularne pripomocke.

SHRANJEVANJE

N NOBTOPHOV CTEPUIN3ALMM YCTPOICTBA 1 HE JAET HUKAKIX rapaHTHi, BbIp: fbl

Marimea produsului Pr

maxima a
Cateter extern Cateter intern cateterului intern
5F 4F 5171 kPa (750 psi)
6F 5F 6895 kPa (1000 psi)
[ conTINUT ‘
Cateterul de ghidaj este ambalat in mod individual sau combinat cu cateterul intern.
[INDICATII DE UTILIZARE |
Sistemul de catetere de ghidaj Chaperon si cateterul de ghidaj Chaperon sunt destinate
uzului intravascular general, inclusiv neur Ira i Ira periferica. Sistemul

de catetere de ghidaj Chaperon si cateterul de ghidaj Chaperon pot fi folosite in vederea
facilitarii introducerii dispozitivelor de diagnosticare si a celor terapeutice. Sistemul de
catetere de ghidaj Chaperon si cateterul de ghidaj Chaperon nu sunt destinate utilizarii
in arterele coronare.

[ CONTRAINDICATII |

Nu exista contraindicatii cunoscute.

[ AVERTIZARI \

Dispozitivul trebuie utilizat numai de catre medici care cunosc procedurile angiografice
si de interventie. Inainte de utilizarea acestui produs este importanta urmarirea
instructiunilor de folosire.

Acest dispozitiv este livrat in stare sterild si apirogena, daca ambalajul acestuia nu a fost
deschis sau deteriorat. A nu se folosi in cazul in care ambalajul este rupt sau deteriorat.

Dispozitivul este de unica folosintd. A nu se resteriliza si/sau refolosi dispozitivul. Dupa
folosire se va elimina conform regulamentelor spitalicesti si/sau guvernamentale locale.

Examinati dispozitivul inainte de utilizare in vederea depistarii oricaror neregularitéti sau
deteriorari si, daca este cazul, aruncati-1.

Dispozitivul trebuie manevrat prin fluoroscopie. Nu inaintati sau retrageti dispozitivul
in cazul in care intdmpinati rezistenta excesiva pand cand nu este determinata cauza
rezistentei. A nu se folosi cu substante de contrast Ethiodol sau Lipiodol sau alte
substante de contrast aseménatoare care contin ingredientele acestor agenti.

PRECAUTII

Verificati compatibilitatea dispozitivului atunci cand folositi alte dispozitive auxiliare
utilizate de obicei la proceduri intravasculare. Medicul trebuie sa cunoasca tehnica
percutanatd, intravasculara si posibilele complicatii asociate cu aceste proceduri.

Manevrati dispozitivul cu grija pentru a reduce sansa unor deteriorari accidentale.
Nu expuneti dispozitivul la solventi organici de genul alcoolului sau la medicamente,
deoarece acestea ar putea sa deterioreze dispozitivul.

Complicatiile posibile includ, dar nu se limiteaza la: perforare a vaselor sau anevrismul,
vasospasm, hematom in locul intrarii, embolie, ischemie, hemoragie intracerebrala/
intracraniand, pseudoanevrism, convulsii, comotii, infectii, formare de trombi si deces.

Trebuie sa se acorde o foarte mare atentie in vederea evitarii deteriordrii vasculaturii prin
care trece dispozitivul. Acest dispozitiv ar putea provoca ocluzia unor vase mai mici. Se
va avea grijd in vederea evitdrii unei blocdri totale a fluxului sangvin.

Strangerea excesiva a unui dispozitiv torsionat se poate solda cu desprinderea
componentelor de dispozitiv. Nu continuati utilizarea dispozitivului dacd este foarte
torsionat din orice motiv si retrageti intreg sistemul (dispozitivul si firul de ghidaj, inclusiv
dispozitivul de introducere a tecii, daca este necesar).

unu nogpasymeBaembiX, B OTHOLLIEHWW, Cpean NpoYero, NPUrogHOCTU Uk COOTBETCTBUA
npeanonaraeMomy 1Cnonb3oBaHNio AaHHOMO YCTPONCTBA.

MicroVention® u Chaperon® siBnsitotcst 3aperucTpupoBaHHbIMI TOProBbIMI Mapkamin
komnaxum MicroVention, Inc.

Ethiodol 1 Lipiodol sisnstotcst Toprosbimu mapkamn Guerbet S.A.
LieHbl, crieumdukaLim 1 Hanuume Moen MoryT BbiTb M3MeHeHb! 6e3 YBEOMIEHNS.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Bce npasa 3aluyuieHsl.

Serbian/Srpski
Sistem vodeceg katetera Chaperon®
Vodeci kateter Chaperon®
Uputstvo za upotrebu

[ OPIS UREBAJA

Sistem vodeceg katetera Chaperon sastoji se od vodeceg katetera i unutrasnjeg katetera.
Vodeci kateter, koji se isporucuje i zasebno, moze da se koristi uz Zicu-vodilju ili u
kombinaciji sa unutrasnjim kateterom u cilju pristupa neuroloskoj i perifernoj vaskulaturi.

Vodeci kateter je osmisljen tako da olaksa prolaz unutarvaskularnih uredaja kroz
vaskulaturu. Vodeci kateter je nezasiljeni, uplitanjem ojacani kateter promenljive cvrstine
sa fabricki oblikovanim distalnim segmentom i sadrzi jedan radioloski neprovidan marker
koji se nalazi na oko 2 mm proksimalno od distalnog vrha.

Unutrasnii kateter, ukoliko je prilozen, namenjen je olak$anju napredovanja vodeceg
katetera kroz vaskulaturu. Unutrasnji kateter je uplitanjem ojacani kateter promenljive
Cvrstine sa fabricki oblikovanim distalnim segmentom. Distalni kraj katetera obloZen je
hidrofilnim polimerom, a proksimalni kraj sadrzi adapter za blokadu luera za prikljucenje
na ¢voriste vodeceg katetera.

| vodedi i unutrasnji kateter proizvode se sa razlicitim, fabricki oblikovanim vrhovima.
Primer je dat u nastavku.

Vodeci kateter

Meki vrh

e

Popustanje zategnutosti Evoriste katetera

Unutrasnii kateter
Adapter za blokadu luera

/\ﬂ‘ \éEm

Hidrofilna obloga

Maksimalni pritisci ubrizgavanja navedeni su u sledecoj tabeli.

Veli¢ina proizvoda
Spoljni kateter Unutras$nji kateter

Maksimalni pritisak
unutrasnjeg katetera

Manevrati cu precautie dispozitivul in vasculaturd tortuoasa pentru a evita deteriorarea 5F 4F 5171 kPa (750 psi)
dispozitivului. 6F 5F 6895 kPa (1000 psi)
[PREGATIRE IN VEDEREA UTILIZARII | [sADRZAJ |
Scoateti cu grija cateterul de ghidaj si cateterul intern (daca este cazul) din ambalajul Vodeci kateter je upakovan pojedinacno ili u kombinaciji sa unutra$njim kateterom.
acestora. Examinati dispozitivele pentru a va asigura cé nu sunt deteriorate. In cazul in

[ INDIKACIJE ZA UPOTREBU |

care depistati deteriorari, nu folositi si inlocuiti-| cu un alt dispozitiv.

Tnainte de introducerea in cateterul de ghidaj, hidratati stratul hidrofil al cateterului intern
(dacd este cazul) prin introducerea acestuia in ser heparinizat.

Purjati lumenele cateterului prin clatirea cu ser heparinizat inainte de folosire.

Introduceti complet cateterul interior (daca se utilizeaza) in cateterul de ghidaj si imbinati
dispozitivele prin rasucirea adaptorului Luer-lock al cateterului intern in conectorul
cateterului de ghidaj. Nu folositi dispozitivul in cazul in care detectati frictiune extrema.

Notd: Pentru a mentine un drenaj continuu prin lumenul cateterului de ghidaj, se poate
atasa o valva hemostatica rotativa (RHV) la conectorul cateterului de ghidaj. Daca se
utilizeaza un cateter intern, acesta trebuie pozitionat prin RHV si cateterul de ghidaj.

[INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE |

Introduceti cu grija sistemul de cateter de ghidaj sau cateterul de ghidaj prin dispozitivul
de introducere a tecii si inaintati prin vasculatura peste un fir de ghidaj de 0,89 mm
(0,035") sau 0,97 mm (0,038").

Dacad nu se utilizeaza un cateter intern, asigurati un drenaj continuu de ser heparinizat
prin bratul lateral al unei valve hemostatice rotative atasate la conectorul cateterului de
ghidaj. Se recomanda mentinerea unui drenaj continuu de ser heparinizat intre cateterul
de ghidaj si orice dispozitiv intraluminal care trece prin acesta in mod coaxial.

Prin fluoroscopie, inaintati sau retrageti sistemul de cateter de ghidaj sau cateterul de
ghidaj peste firul de ghidaj pand cand se ajunge in pozitia doritd. Dacd in acest punct
injectati prin cateterul intern, inlaturati firul de ghidaj si aspirati lumenul cateterului
intern cu o siringd inainte de injectare. Dacd injectati prin cateterul de ghidaj, inlaturati
cateterul intern si firul de ghidaj si aspirati lumenul cateterului de ghidaj cu o siringd
inainte de injectare.

Tndepértati incet cateterul intern (daca se foloseste) si firul de ghidaj inainte de
introducerea altor dipozitive intravasculare.

PASTRAREA \

A se evita expunerea la apa, lumina soarelui, temperaturi extreme sau umezeald

ridicatd in timpul pastrarii. Dispozitivul se va pastra la temperatura controlata a camerei.
Consultati termenul de valabilitate al dispozitivului de pe eticheta produsulului. Nu folositi
dispozitivul dupa data de valabilitate a acestuia.

[ MATERIALE |
Dispozitivul nu contine latex sau materiale PVC.

[ GARANTIE \

MicroVention, Inc. garanteaza faptul ca s-a acordat o grija rezonabild in proiectarea si
fabricarea acestui dispozitiv. Aceastd garantie tine locul si exclude toate celelalte garantii
care nu au fost stabilite in mod expres in cele de fatd, de drept atat in mod expres cét si
implicit, incluzand dar nelimitdndu-se la nicio garantie implicita de vandabilitate sau de
adecvare. Manevrarea, pastrarea, curdtarea sau sterilizarea dispozitivului cét si factorii
legati de pacient, diagnostic, tratament, procedura chirurgicala si alte chestiuni care

nu se afld sub controlul MicroVention, afecteazd in mod direct dispozitivul si rezultatele
obtinute in urma utilizarii acestuia. Obligatia companiei MicroVention in cadrul acestei
garantii se limiteaza la repararea sau inlocuirea acestui dispozitiv, iar MicroVention nu
va raspunde in cazul oricarei pierderi inci sau tiale, daune sau

care rezulta in mod direct sau indirect in urma utilizérii acestui dispozitiv. MicroVention
nu fsi asuma nicio raspundere suplimentard sau responsabilitate si nici nu autorizeaza
nicio alta persoand sa si-o asume in numele acesteia in legdtura cu acest dispozitiv.
MicroVention nu fsi asuma nicio responsabilitate in legatura cu dispozitivele refolosite,
reprocesate sau resterilizate si nu acordd nicio garantie in mod expres sau implicit,
incluzand dar care nu se limiteaza la vandabilitatea sau la adecvarea in scopul utilizarii
vizate a acestui dispozitiv.

MicroVention® si Chaperon® sunt mérci inregistrare ale MicroVention, Inc.
Ethiodol si Lipiodol sunt marci inregistrare ale Guerbet S.A.

Rozmiar produktu Maksymalne Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelelor se pot modifica fara preaviz.
Cewnik zewngtrzny | Cewnik wewnetrzny c's'ui'w’;lgtl;:;v:'ka © Copyright 2022 MicroVention, Inc. Toate drepturile rezervate.
5F 4F 5171 kPa (750 psi)
6F 5F 6895 kPa (1000 psi . o
{1000 pe) Russian/Pycckuit
[zAwARTOSE |

Cewnik prowadzacy jest pakowany osobno lub w potgczeniu z cewnikiem wewnetrznym.

[ZASTOSOWANIE |
System cewnika prowadzacego Chaperon i cewnik prowadzacy Chaperon sg
przeznaczone do ogdlnego uzytku wewnatrznaczyniowego, w tym w naczyniach
krwiono$nych uktadu nerwowego i obwodowych. System cewnika prowadzacego
Chaperon i cewnik prowadzacy Chaperon mozna stosowac w celu utatwienia
wprowadzania urzadzen diagnostycznych lub terapeutycznych. System cewnika
prowadzacego Chaperon i cewnik prowadzacy Chaperon nie s przeznaczone do
stosowania w tetnicach wiericowych.

[ PRZECIWWSKAZANIA |
Brak znanych przeciwwskazar.

[ OSTRZEZENIA |
Niniejszego urzadzenia powinni uzywac wytacznie lekarze biegli w wykonywaniu
zabiegdw angiograficznych i interwencyjnych. Wazne jest, aby przed uzyciem niniejszego
produktu skorzysta¢ z instrukeji uzycia.

Urzadzenie jest dostarczane jako jatowe i apirogenne, pod warunkiem, ze opakowanie
jednostkowe nie zostato otwarte ani uszkodzone. Nie uzywac, jesli opakowanie zostato
naruszone lub uszkodzone.

Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno ponownie
sterylizowac urzadzenia ani uzywac go po raz drugi. Po uzyciu wyrzuci¢ zgodnie z
przepisami szpitala i/lub wtadz lokalnych.

Przed uzyciem obejrze¢ urzadzenie pod katem wszelkich nieprawidtowosci lub
uszkodzen i wyrzucic je w przypadku ich stwierdzenia.

Urzadzeniem nalezy manipulowac kierujac sie obrazem fluoroskopowym. W przypadku
napotkania nadmiernego oporu nie wolno przesuwac urzadzenia do przodu ani
wycofywacé go, az do chwili ustalenia przyczyny oporu. Nie stosowac ze $rodkami
kontrastowymi Ethiodol i Lipiodol, ani z innymi srodkami kontrastowymi zawierajacymi
sktadniki obecne w tych Srodkach.

[$RODKI 0STROZNOSCI |

Przy korzystaniu z innych urzadzen pomocniczych stosowanych zwykle w zabiegach
wewnatrznaczyniowych nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ urzadzenia. Lekarz musi by¢
zaznajomiony z przezskorng technika wewnatrznaczyniowa i mozliwymi powikfaniami
zwiazanymi z tego rodzaju zabiegami.

Przy obchodzeniu sig z urzadzeniem nalezy zachowac ostroznosc, aby zredukowac
mozliwo$¢ przypadkowego uszkodzenia. Nie wystawia¢ urzadzenia na dziatanie
rozpuszczalnikdw organicznych, takich jak alkohol lub leki, ktdre mogtyby uszkodzi¢
urzadzenie.

Potencjalne powiktania to m.in.: perforacja naczynia lub tetniaka, skurcz naczynia,
krwiak w miejscu wprowadzenia, zator, niedokrwienie, krwotok wewngtrzmézgowy/
wewnatrzczaszkowy, tetniak rzekomy, napad drgawkowy, udar, zakazenie, powstanie
skrzepliny i $mierc.

Nalezy zachowac najdalej posunieta ostrozno$é, aby unikna¢ uszkodzenia naczyn
krwiono$nych, przez ktdre przechodzi urzadzenie. Urzadzenie moze zablokowac

CucTtema npoBoAHMKoBOro katetepa Chaperon®
MpoBoaHukoBhIii KateTep Chaperon®
WHCTPYKUMS NO NpUMEHEeHUH0

| OMUCAHYE YCTPOCTBA

CucTema NPOBOAHMKOBOTO kateTepa Chaperon COCTOMT 13 MPOBOAHUKOBOIO KaTeTepa 1
BHYTPEHHero kateTepa. MPOBOAHMKOBIN kaTeTep Takoke NOCTaBNSETCA MHANBUAYaNbHO
1 MOXET UCTIONb30BATLCS C MPOBOAHUKOM W BHYTPEHHUM KaTeTepoM Ans 10CTyna B
HEPBHYHO 11 NEPUBDEPUECKYI0 COCYANCTYIO CETb.

TPOBOAHMKOBBIi KaTeTep 0BnerYaeT NPOXOXAEH!e BHYTPUCOCYANCTBIX YCTPOICTB M0
COCyAvCTOM ceTv. MPOBOAHMKOBBIN KATETEP — 3TO HEKOHWYECKMI ONMETEHHBIN kaTeTep
M3MEHSIEMOI XECTKOCTM C 3apaHee Co3AaHHON DOPMOV ANUCTaNbHOTO CErMeHTa,
KOTOPIt COAEPHKUT PEHTTEHOKOHTPACTHYIO METKY NPUMEPHO 2 MM NPOKCUMATTEHO
ANCTamNBHOMY KOHLYY.

BHyTpeHHuiA KaTeTep, ECrIv NpUnaraeTes, NpeaHasHadeH Ans 0BneryeHns NpoSBIKEHNS
MPOBOAHUKOBOO KaTeTepa B COCYANCTOM CETU. BHYTpeHHMI KaTeTep — 3T0 OnfeTeHHbIM
KaTeTep M3MEHSEMOI KECTKOCTM C 3apaHee Co3faHHOM hOPMOVt AUCTaNbHOTO CErMeHTa.
[JvcTanbHbI KOHeL, KaTeTepa MoKPLIT TMAPOMUITEHBIM MONMMEPOM, & Ha MPOKCUMANbHOM
KOHL{e YCTaHOBIEH afanTep ¢ Hacaakoi Jlioapa Ans NPUCOSANHEHNS K BTYMKE
MPOBOAHUKOBOTO KaTeTepa.

W NpoBOAHMKOBbIV KaTeTep, ¥ BHYTPEHHWI KaTeTep BbIMyCKAIOTCS C pasnnyHbIMU

3apaHee Co3AaHHbIMY (hopMamy KOHMKOB. Ha crieaytolem pUCyHKe u3oGpaxeH npumep
KareTepos.

[pOBOAHMKOBbIN KaTeTEP

YcrpoliicTBo Anst

CHSITIS! HaMPSIKEHNS!
| Brynka katetepa

Msirkuit KoHUMK

e

BHyTpeHHuit kaTeTep
Anantep ¢ Hacaakoit Jltoapa

~

N

uopodurbHOe NokpbITHE

= —n

MakcumanbHble 1aBNeHns BBEAEHNS NpUBEAeHb! B creaytoLyei Tabnuue.

MakcumanbHoe
naBnexve
BHYTPEHHero katetepa

Paswmep uspenus

BHewnwit katetep | BHyTpeHHwuii kaTeTep

mniejsze naczynia. Nalezy zachowac ostroznosc, aby uniknac¢ catkowitego zat

przeptywu Krwi.
Nadmierne obracanie zagigtego urzadzenia moze doprowadzi¢ do oddzielenia sig

[UZGLABASANA

Uzglabasanas laika nepaklauijiet idens, saules gaismas, loti augstu vai zemu
temperatru un liela mitruma iedarbibai. Uzglabajiet ierici kontroléta istabas temperatira.
lerices deriguma terminu skatiet uz izstradajuma markejuma. Nelietojiet ierici pec
deriguma termina beigam, kas noradits uz markejuma.

[ MATERIALI \
lerice nesatur lateksu vai PVH materialus.

[ GARANTIJA \
MicroVention, Inc. garantg, ka, projektéjot un razojot ierici, ir ievérota pietiekosa
piesardziba. ST garantija aizstaj un izslédz visas citas garantijas, kas nav skaidri

minétas Saja dokumenta, kuras var bt tiesi vai netieSi piemerojamas saskana ar speka
eso$o likumdosanu vai citadi, ietverot, bet ne tikai, jebkadas netieSas garantijas par
piemérotibu pardosanai vai paredzétajam nolikam. lerici, ka ar tas lietoSanas rezultata
iegutos rezultatus tieSi ietekme apie$anas ar ierici, ierices uzglabasana, tirisana un
sterilizacija, ka ari faktori, kas attiecas uz pacientu, diagnozi, arstésanu, kirurgisko
procediiru un citi faktori, kurus nespéj ietekmét MicroVention. Sis garantijas ietvaros
MicroVention atbildiba aprobeZojas ar ierices remontu un aizvieto$anu, un MicroVention
nav atbildigs par jebkadiem nejauSiem vai izrietoSiem zaudejumiem, bojajumiem

vai izdevumiem, kas tiesi vai netiesi radusies no $is ierices lietoSanas. MicroVention
neuznemas nekadas citas vai papildu saistibas vai atbildibu attieciba uz $o ierici, ka ari
nepilnvaro nevienu citu personu uznemties $adas saistibas. MicroVention neuznemas
nekadas saisfibas attieciba uz atkartoti lietotam, atkartoti apstradatam vai atkartoti
sterilizétam iericém un attieciba uz Sadam iericem nedod nekadas tiesi vai netiesi
piemérojamas garantijas, ietverot, bet ne tikai, garantijas par piemérotibu pardosanai vai
paredzétajam nolukam.

MicroVention® un Chaperon® ir MicroVention, Inc. registrétas precu zimes.

Ethiodol un Lipiodol ir Guerbet S.A. precu zimes.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var mainities bez iepriek$éja pazinojuma.
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Visas tiesibas aizsargatas.

Lithuanian/LietuviSkai
Chaperon® kreipiamojo kateterio sistema
Chaperon® kreipiamasis kateteris
Naudojimo instrukcija

[PRIETAISO APRASYMAS |
Chaperon kreipiamasis kateteris susideda i$ kreipiamojo kateterio ir vidinio kateterio.
Kreipiamajj kateterj, kurj taip pat galima jsigyti atskirai, galima naudoti su vieliniu
kreipikliu arba kartu su vidiniu kateteriu prieigai j neurovaskuling arba periferiniy
kraujagysliy sistema.

Kreipiamasis kateteris yra skirtas intravaskuliniy prietaisy pravedimui kraujagyslémis
palengvinti. Kreipiamasis kateteris yra nenusmailintas, apypinu armuotas, jvairaus
standumo atkarpy kateteris su suformuotu distaliniu segmentu, taip pat mazdaug 2 mm
proksimaliai nuo distalinio galo jame yra rentgenokontrastiné Zzyma.

Vidinis kateteris (jei pateiktas pakuotéje) yra skirtas kreipiamojo kateterio stimimui
kraujagyslémis palengvinti. Vidinis kateteris yra apypinu armuotas, jvairaus standumo
atkarpy kateteris su suformuotu distaliniu segmentu. Distalinis kateterio galas yra
padengtas hidrofiliniu polimeru, o proksimaliniame gale yra fiksuojamasis Luerio
adapteris, skirtas prijungti prie kreipiamojo kateterio movinés jungties.

Tiek kreipiamasis kateteris, tiek vidinis kateteris yra gaminami su jvairiy formy
antgaliais. Pavyzdys pateiktas Zemiau.

Kreipiamasis kateteris

Minkstas antgalis  tempio mazinimo jtaisas ST
Kateterio moviné jungtis

Vidinis kateteris
Fiksuojamasis Luerio adapteris

~

N

Hidrofiliné danga

=

Tolesnéje lenteléje nurodyti maksimalaus injekcinio slégio dydziai.

Gaminio dydis
ISorinis kateteris

Maksimalus vidinio
kateterio slégis

Vidinis kateteris

| 6w od urzadzenia. Jesli urzadzenie z jakiejkolwiek przyczyny ulegnie znacznemu
zagieciu lub zatamaniu, zaprzestac uzywania i wycofac caly system (urzadzenie i
prowadnik, oraz w razie potrzeby koszulkg wprowadzajgca).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy manipulowaniu urzadzeniem w kretych naczyniach,
aby uniknac uszkodzenia urzadzenia.
[ PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA \

Delikatnie wyja¢ cewnik prowadzacy i cewnik wewnetrzny (jesli dotyczy) z opakowania.
Obejrze¢ urzadzenia, aby upewnic sig, ze nie s uszkodzone. W przypadku stwierdzenia
uszkodzenia, nie uzywac i zastapic innym urzadzeniem.

Nawilzy¢ powtoke hydrofilng cewnika wewnegtrznego (jesli jest uzywany), moczac go w
heparynizowanej soli fizjologicznej przed wprowadzeniem do cewnika prowadzacego.

Przed uzyciem oprézni¢ kanaty cewnikéw, przeptukujac heparynizowana sola
fizjologiczna.

Catkowicie wprowadzi¢ cewnik wewnetrzny (jesli jest uzywany) do cewnika
prowadzacego i potaczy¢ je, nakrecajac adapter Luer lock cewnika wewnetrznego na
ztaczke cewnika prowadzacego. Nie uzywac urzadzenia w przypadku stwierdzenia
bardzo silnego tarcia.

Uwaga: W celu utrzymania ciagtosci przeptywu przez kanat cewnika prowadzacego, do
ztaczki cewnika prowadzacego mozna przymocowac obrotowy zawér hemostatyczny
(0ZH). Jesli stosowany jest cewnik wewnegtrzny, nalezy go umieszczac poprzez 0ZH i
cewnik prowadzacy.

‘ INSTRUKCJA STOSOWANIA

Ostroznie wprowadzi¢ system cewnika prowadzacego lub cewnik prowadzacy poprzez
koszulke wprowadzajaca i wsuwac go dalej do naczynia krwionosnego po prowadniku
0,89 mm (0,035 cala) lub 0,97 mm (0,038 cala).

Jedli cewnik wewnetrzny nie jest uzywany, zastosowac ciagte przep
heparynizowang solg fizjologiczng poprzez ramig¢ boczne obrotowego zaworu
hemostatycznego przytwierdzonego do ztaczki cewnika prowadzacego. Zaleca sig
utrzymywanie ciggtego przeptywu heparynizowanej soli fizjologicznej pomiedzy
cewnikiem prowadzacym i jakimkolwiek urzadzeniem wewngtrzkanatowym
przeprowadzanym przez niego wspotosiowo.

Kierujac sie obrazem fluoroskopowym, wsuwac lub wycofywac system cewnika
prowadzacego lub cewnik prowadzacy po prowadniku, az do osiggnigcia pozadanego
potozenia. Jesli teraz wykonuije sig wiew do cewnika wewnetrznego, przed
wstrzyknieciem nalezy usung¢ prowadnik i zaaspirowac strzykawka kanat cewnika
wewnegtrznego. W przypadku wstrzykiwania przez cewnik prowadzacy, przed
dokonaniem wstrzykniecia nalezy usuna¢ cewnik wewngtrzny i prowadnik, po czym
zaaspirowac strzykawka kanat cewnika prowadzacego.

Powoli wyja¢ cewnik wewngtrzny (jesli jest uzywany) i prowadnik przed wprowadzeniem
innych urzadzen wewnatrznaczyniowych.

[ PRZECHOWYWANIE |

Podczas przechowywania chroni¢ przed woda, $wiattem stonecznym, skrajnymi
temperaturami i wysoka wilgotno$cia. Przechowywac urzadzenie w kontrolowanej
temperaturze pokojowej. Dopuszczalny okres przechowywania podano na etyki
produktu. Nie uzywac urzadzenia po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

[ MATERIALY |
Urzadzenie nie zawiera lateksu ani PCW.

[ GWARANCJA |

Firma MicroVention, Inc. gwarantuje, ze przy projektowaniu i wytwarzaniu tego
urzadzenia zachowano stosowna starannosc. Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza
wszelkie inne gwarancje, ktorych nie sformutowano w niej wyraznie, zaréwno wyrazne
jak dorozumiane z mocy prawa lub innych wzgledow, w tym takze m. in. wszelkie
dorozumiane gwarancje wartosci handlowej lub przydatno$ci. Na niniejsze urzadzenie i
wyniki uzyskane z jego uzyciem ma bezposredni wptyw sposob obchodzenia sig z nim,
przechowywania, czyszczenia i sterylizacji, a takze czynniki zwigzane z pacjentem,
diagnoza, leczeniem, zabiegiem chirurgicznym i inne kwestie niezalezne od firmy
MicroVention. Niniejsza gwarancja ogranicza zobowigzania firmy MicroVention do
naprawy lub wymiany niniejszego urzadzenia, przy czym firma MicroVention nie ponosi
odpowiedzialnosci za zadne straty przypadkowe ani wtdrne, szkody ani wydatki wynikte
bezposrednio lub posrednio z uzywania niniejszego urzadzenia. Firma MicroVention

nie przyjmuje ani nie upowaznia nikogo innego do przyjecia w jej imieniu zadnej

innej ani dodatkowej odpowiedzialno$ci w zwiazku z niniejszym urzadzeniem. Firma
MicroVention nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci zwiazanej z urzadzeniami uzywanymi,
przetwarzanymi lub wyjatawianymi ponownie, i nie udziela zadnych gwarancji,
wyraznych ani dorozumianych, dotyczacych m. in. wartosci handlowej lub przydatnosci
do okreslonego celu, w zwiazku z tego rodzaju urzadzeniem.

MicroVention® i Chaperon® sa zastrzezonymi znakami towarowymi firmy MicroVention, Inc.
Ethiodol i Lipiodol sa znakami towarowymi firmy Guerbet S.A.

Ceny, dane techniczne i dostepnos¢ danego modelu moga ulec zmianie bez uprzedzenia.
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

5F 4F 5171 kPa (750 psi)
6F 5F 6895 kPa (1000 psi)
[ PAKUOTES SUDETIS |

Kreipiamasis kateteris pateikiamas atskiroje pakuotéje arba kartu su vidiniu kateteriu.

[ NAUDOJIMO INDIKACIJOS \

[ GVINTEZKEDESEK \
Ellendrizze az eszkoz kompatibilitdsat, amikor intravaszkularis eljarasoknal elterjedten
hasznalt egyéb kiegészitd eszkozoket alkalmaz. Az orvosnak jartasnak kell lennie a
perkutan, intravaszkuldris technikdban és az ezen eljarasokkal kapcsolatos lehetséges
komplikéciokban.

A véletlen sériilések lehetdségének csokkentése érdekében legyen koriiltekintd
az eszkoz kezelése soran. Ne tegye ki az eszkozt szerves olddszereknek, példaul
alkoholnak, illetve gyogyszereknek, amelyek kérosithatjék az eszkozt.

A lehetséges komplikdciok kozé tartoznak a kovetkezck: ér vagy aneurizma perfordciéja,
érgorcs, haematoma a bemenet helyén, embdlia, ischaemia, intracerebralis/intracranialis
Vvérzés, pszeudoaneurizma, roham, agyvérzés, fertdzés, vérrog kialakuldsa €s haldl.

Rendkiviil koriiltekinten kell eljarni, nehogy megsériiljon a vaszkulatdra, amelyen az
eszkoz keresztiilhalad. Az eszkoz kisebb ereket elzarhat. Koriiltekintden kell eljérni,
nehogy a teljes véraram elzarddjon.

A hurokba tekeredett eszkoz tilzott elforgatdsa a komponenseknek az eszkozrél
vald elvalasat eredményezheti. Ne folytassa az eszkéz haszndlatat, ha az barmilyen
okbdl erdsen hurokba tekeredett, és hiizza vissza az egész rendszert (az eszkozt, a
vezetddrotot és a hiivelybevezet6t, ha sziikséges).

Az eszkoz sériilésének elkeriilése érdekében legyen koriiltekintd, amikor kanyargds
vaszkulatirdban mozgatja az eszkozt.

Chaperon kreipiamojo kateterio sistema ir Chaperon kreipiamasis kateteris yra skirti
bendro pobiidZio intravaskuliniam taikymui, j neurc ir periferiniy
kraujagysliy proceduras. Chaperon kreipiamojo kateterio sistema ir Chaperon kreipiamajj
kateterj galima naudoti diagnostiniy ir gydomujy prietaisy jvedimui palengvinti. Chaperon
kreipiamojo kateterio sistema ir Chaperon kreipiamasis kateteris néra skirti j vainikines
kraujagysles jvesti.

[KONTRAINDIKACIJ0S |
Kontraindikacijy néra Zinoma.
[ISPEJIMAI |

§j prietaisa gali naudoti tik gydytojai, iSmanantys angiografijos ir intervencines
proceduras. Svarbu prie$ naudojant §j gaminj perskaityti naudojimo instrukcija.

Prietaisas yra pateikiamas sterilus ir nepirogeniskas, jei neatidaryta ir nepazeista
gaminio pakuoté. Nenaudoti, jei pakuoté yra atidaryta ar pazeista.

Prietaisas yra skirtas naudoti tik vieng karta. Prietaiso negalima pakartotinai sterilizuoti
ir (ar) naudoti. Panaudojus, atliekas reikia tvarkyti vadovaujantis ligoninés ir (ar) vietinés
valdzios nustatyta tvarka.

Prie§ naudodami apZitrékite prietaisa, ar nematyti nejprasty pozymiy ar pazeidimy, o jy
pastebéje prietaisa iSmeskite.

Romanian/Romana
Sistemul de catetere de ghidaj Chaperon®
Cateterul de ghidaj Chaperon®
Instructiuni de utilizare

[ DESCRIEREA DISPOZITIVULUI |
Sistemul de catetere de ghidaj Chaperon este format dintr-un cateter de ghidaj si un
cateter intern. Cateterul de ghidaj, care este disponibil si individual, poate fi folosit cu un
fir de ghidaj sau in combinatie cu un cateter intern pentru accesarea cailor nervoase si

a vasculaturii periferice.

Cateterul de ghidaj are rolul de a usura trecerea dispozitivelor intravasculare prin
vasculaturd. Cateterul de ghidaj este un cateter neconic cu duritate variabild, intarit,
cu un segment distal premodelat care incorporeaza un marker radio-opac situat la
aproximativ 2 mm distanta de varful distal.

Cateterul intern, in cazul in care este furnizat, are rolul de a usura inaintarea cateterului
de ghidaj prin vasculatura. Cateterul intern este un cateter cu duritate variabild, intdrit,
cu un segment distal premodelat. Capatul distal al cateterului este acoperit cu un
polimer hidrofil, iar capatul proximal contine un adaptor Luer-lock pentru conectarea la
conectorul cateterul de ghidaj.

5F 4F 5171 kPa (750 chyHT Ha KB. Atoiim)
6F 5F 6895 kPa (1000 thyHT Ha KB. fjtoitm)
[ coePXUMOE \

[pOBOAHMKOBbIN KaTeTep NOCTABNAETCS B MHAMBUAYaIbHOM YNakoBKke UiW BMECTE C
BHYTPEHHUM KaTeTepoM.

| HA3HAYEHVE |

[MpoBOAHNKOBHIIT KaTeTep 1 kaTeTepHas cucTema Chaperon npeaHasHayeHbl Ans obLyero
BHYTPUCOCY/AMCTOO BMELLATENLCTBA, BKII0YAs HEPBHYHO 1 NepUthepryeckyto CocyancTyio
ceTb. MPOBOAHYKOBIN KaTeTep U kaTeTepHas cucTema Chaperon MoryT MCnonb3oBaTbes
Ans obner4eHis BBEAEHNS AarHoCTHECKIX UMK TepaneBTU4ECKX YCTPOVCTB.
[MpoBOAHNKOBLIIT KaTeTep 1 kaTeTepHas cucTema Chaperon He npeaHasHayeHbl Ans
MCMONb30BaHMS B KOPOHAPHbIX apTEPUSAX.

[nPOTUBONOKA3AHUS |

M3BecTHbIX npomaom)KasaHmﬁ HeT.

[ MPEROCTEPEXEHMS |

YCTpOﬁCTBO AOMKHO NCNONb30BaTLCA TOMBKO Bpayamu, BrnaferoLmmm
aHI'I/IOI'paq)M‘-leCKVIMVI W MHBa3WBHbIMW Npoueaypamu. I'Iepe/:( M“cnonb3oBaHWEM AaHHOTO
nspenus Heoﬁxoqwmo Cnefosatb MHCTPYKUUAM.

YCTpOWCTBO NOCTABNSETCS CTEPUNbHBIM 1 HEMMPOTEHHBIM, ECTIM YAKOBKA HE BCKPbITa
UnK He noBpexaeHa. He ncnonbayiiTe, ecn ynakoBka BCKPbITA W NOBPEXAeHa.

YCTpoicTBO NpeHa3HayeHo ToMbko ANs 0AHOPa3oBOro Mofb3oBaHus. He crepunuayiite
MNOBTOPHO uvnu He MCI'IOJ'IbCiyVITe MOBTOPHO. Mocne ucnonb3oBaHms yoanute B 0TX0dbl B
COOTBETCTBUW C AUPEKTUBAMU neyebHoro 3aBefieHns MMM MECTHBIX 0OpraHoB BnacTu.

Mepen 1cnomnb3oBaHWeM NMPOBEPbTE YCTPOICTBO Ha MPEAMET KakuX-NNGO HapyLLIEHNiA uin
TOBPEXAEHNIA 1, €CTIN TAKOBbIE UMEIOTCS, YAANNTE €ro B OTXObI.

YCTpoicTBOM HE0BX0AMMO NONb30BATLCS N0/, PEHTIEHOCKONUYECKUM KOHTPOMNEM.
He npogsuraiite 1 He u3Bnekaiite yCTPOACTBO, ECMN BbI MOYYBCTBYETE CUNbHOE
COMpOTUBrIEHHe, A0 TEX NOp, Noka MPUYMHA 3TOTO COMPOTUBMEHNS HE YCTaHOBIEHa.
He vcnonbayiiTe ¢ koHTpacTHbIMK BelyectBamy Ethiodol, Lipiodol unu apyrumm
KOHTPACTHbIMM BELLECTBAMM, COAEPXKALMMM KOMMOHEHTbI 3TUX PEareHToB.

NPELOCTEPEXEHUA ‘

Mpy ucnonb3oBaHMM APYrX, 0BBINHO UCMOMb3YEMbIX BO BHYTPUCOCYANCTBIX MPOLIEAYpaXx
BCTIOMOraTesbHbIX YCTPOICTB, NPOBEPLTE WX COBMECTAMOCTb C YCTPOICTBOM. Bpay
AOIKEH BINIaAETb YPECKOKHBIMIA BHYTPUCOCYAUCTLIMU METOAAMI 1 UMETb NPEACTaBEHNE
0 BO3MOXHbIX OCTIOXHEHUSIX, CBA3AHHbIX C STUMM NPOLIEAYPaMM.

O6patLaitTech € yCTPONCTBOM OCTOPOXHO, UTOBbI CHU3UTB PUCK CyYaltHOro
nospexaeHus. He fonyckalite BO3AECTBIS OPraHU4ecKX pacTBOpUTENEN, Taknx
Kak CnvpT UM NekapcTBa, Ha MoBEPXHOCTL NPOBO/HMKA T. K. OHM MOTYT NOBPEAVTL
YCTPOIACTBO.

BoamoxHbIe 0CNOXHEHUS BKIKOYALOT, CPEaN NpoumX, nepdopaLiyio cocyaa

Wnu aHeBpu3mbl, Basocnasm, rematomy B Mecte AoCTyna, 3M60]'WIPO, nwemuio,
BHy‘rpmmosroaoe/BHy'rpmqepenHoe KpoBowuanusaHue, ncesoaHeBpU3My, NpUNagok,
MHCYNbT, MHeKLyio, oGpasosaHue Tpomba 1 cMepTb.

Heo6xoanmo cobniofath Ype3BblyaiiHyio 0CTOPOXHOCTb, YTOBLI HE NOBPEANTL COCYAbI,
10 KOTOPbIM NPOBOAMTCS YCTPOCTBO. YCTPONCTBO MOXET 3aKynopuTh MenKie CoCyabl.
Heobxoanmo cobntofats 0CTOPOXHOCTb, YTOBbI HE OMYCTUTL MOMHYIO 3aKynopKy
KpoBOTOKa.

HpeamepHoe 3aKkpy4mBaHue neperHyToro yCTpoMcma MOXeET Bbl3BaTb OTCOEANHEHUE
KOMMOHEHTOB OT YCTpoiicTea. Ecnn no kakoit-nubo npuumrHe YCTPOICTBO CUIbHO
neperHeTcs, npekpaTuTe Nonb3oBaHne yCTpOI;ICTBOM W U3BNEKNTE U3 COCyAa BCHO cuctemy
(yCTpOICTBO 1 MPOBOAHMK, @ TaKKe UHTPOALIOCEP, ECrIN ATO HEOBXOANMO).

ByabTe 04eHb OCTOPOXHbI NP MPOBEAEHNN YCTPOVCTBA YEPE3 U3BUANCTYHO COCYANUCTYIO
CceTb, 4TOGbI HE NOBPEANTH YCTPOACTBO.

|MOAroTOBKA K MONb30BAHMIO |

OCTOPOXHO M3BMEKMTE NPOBOAHMKOBBI KaTeTEP 1 BHYTPEHHWI KkaTeTep (ecnn

OH npmnaraercn) W3 ynaKkoBKu. Ocmmpme yCTpoMcma n yﬁeqmect,, Y4TO OHU He
nospexaeHbl. Ecnv Bbl 06HapyXUTE NMOBPEXAEHNS, He UCNONb3yiATe 3TO YCTPOUCTBO 1
BO3bMWUTE HOBOE.

I'Iepe}:( BBE[EHMEM B I'IpOBO}ZlHI/IKOBbIl;I KkaTteTep yBnaxHute I'M,ElpOdJIM'IbHOe NOKpbITAE
BHYTPEHHEro Karetepa (eCﬂM OH I'Ipl/lJ'IaI'aeTCSl), 3amMouuB ero B renapuHU3NpoBaHHOM
(h13MONOTMYECKOM PACTBOpE.

Mepea ncnonb3oBaH1eM NPOMONTe NPOCBET KaTeTepa renapuHUNpoBaHHbIM
(h3UOIOTUYECKUM PACTBOPOM.

Enu Bbl NOMb3yeTeCh BHYTPEHHIM KATETEPOM, NOSHOCTHO BBEAWUTE €70 B MPOBOAHUKOBBIN
KaTeTep 1 3akpenuTe KaTeTepbl BMECTE, 3aKkpyTUB afanTep ¢ Hacagkon Jlioapa

Ha BHYTPEHHEM KaTeTepe Ha BTYNky MPOBOAHMKOBOTO KaTeTepa. He nonbayittech
YCTPOICTBOM, ECTIW Bbl MO4YBCTBYETE CUTbHOE COMPOTUBIEHHE.

[Mpumesanue: Ains Toro 4ToBbl NOAAEPKMBATL HENPEPLIBHBIN NOTOK Yepe3 NpocBeT
NPOBOAHIKOBOTO KaTeTepa, Bbl MOXETE NPUCOEANHNTS K BTYFIKE MPOBOAHMKOBOMO
KaTeTepa remocTaT4eckuil NoBopoTHbIN knana (RHV). Ecnu Bbl ucnonbayeTe
BHYTPEHHWI1 KaTeTep, ero Heobxoanumo nposoaTb Yepe3 RHV 1 NpoBOAHMKOBLIi KaTeTep.

Sistem vodeceg katetera Chaperon i vodeci kateter Chaperon namenjeni su za opstu
unutarvaskularnu primenu, ukljuCujuci i neurolosku i perifernu vaskulaturu. Sistem
vodeceg katetera Chaperon i vodeci kateter Chaperon mogu da se koriste za olak$anje
uvodenja dijagnostickih ili terapeutskih uredaja. Sistem vodeceg katetera Chaperon i
vodeci kateter Chaperon nisu namenjeni za upotrebu unutar koronarnih arterija.

\ KONTRAINDIKACIJE \
Nema poznatih kontraindikacija.

[UPOZORENJA |

Uredaj smeju da koriste samo lekari koji su upoznati sa angiografskim i interventnim
postupcima. Vazno je pratiti uputstva za upotrebu pre pocetka kori§cenja ovog proizvoda.

Uredaj se isporucuje sterilan i nepirogen, osim ako je jedini¢no pakovanje otvoreno ili
oSteceno. Ne koristite ako je pakovanje otvarano ili osteceno.

Uredaj je namenjen iskljuivo za jednokratnu upotrebu. Ne sterilisite ponovo i/ili ne
koristite proizvod ponovo. Nakon upotrebe odloZite proizvod na otpad u skladu sa
politikom bolnice i/ili propisima lokalnih vlasti.

Pre upotrebe proverite da na uredaju nema nikakvih nepravilnosti ili oStec¢enja — u
suprotnom ga bacite.

Uredajem se mora rukovati pod fluoroskopskim navodenjem. Ne uvodite i ne izvlacite
uredaj ukoliko osetite prevelik otpor sve dok ne utvrdite uzrok tog otpora. Uredaj ne
koristite uz kontrastna sredstva Ethiodol ili Lipiodol ili druga sli¢na kontrastna sredstva
koja sadrze komponente navedenih sredstava.

[ MERE PREDOSTROZNOSTI |

Proverite kompatibilnost uredaja sa drugim, pomocénim uredajima koji se obi¢no
koriste u okviru unutarvaskularnih postupaka. Lekar mora biti upoznat sa perkutanom
unutarvaskularnom tehnikom i mogucim komplikacijama povezanim sa tim postupkom.

Obratite paznju prilikom rukovanja uredajem kako bi se smanjila mogucnost njegovog
slucéajnog ostecenja. Ne izlaZite uredaj organskim rastvaracima kao $to je alkohol ili
lekovima, jer oni mogu ostetiti uredaj.

Moguce komplikacije obuhvataju sledece, ali nisu ogranicene samo na njih: perforacija
krvnog suda ili aneurizme, vazospazam, hematom na mestu ulaska, embolija, ishemija,
unutarcerebralno/unutarkranijalno krvarenje, pseudoaneurizma, napad, mozdani udar,
infekcija, formiranje tromba i smrt.

Mora se obratiti izuzetna paznja kako bi se izbeglo ostecenje vaskulature kroz koju
uredaj prolazi. Uredaj moZe da zaCepi manje krvne sudove. Mora se obratiti paznja kako
bi se izbegla potpuna blokada protoka krvi.

Preterano zatezanje iskrivljenog uredaja moze da dovede do odvajanja delova uredaja.
Ne nastavljajte sa upotrebom uredaja ako je on ozbiljno iskrivljen iz bilo kog razloga i
izvucite kompletan sistem (uredaj i Zicu-vodilju, kao i uvodnik obloge, ako je to potrebno).

Obratite paznju prilikom rukovanja uredajem unutar vijugave vaskulature kako bi se
izbeglo ostecenje uredaja.

PRIPREMA ZA KORISCENJE |

Pazljivo izvadite vodeci kateter i unutra$nji kateter (ako je primenljivo) iz pakovanja.
Proverite uredaje kako biste bili sigurni da nisu oSteceni. Ukoliko uoCite oStecenje, ne
koristite uredaj i zamenite ga drugim.

Navlazite hidrofilnu oblogu unutrasnjeg katetera (ako je primenljivo) potapanjem uredaja
u heparinizirani fiziolo$ki rastvor pre uvodenja u vodeci kateter.

Ispraznite lumene katetera ispiranjem hepariniziranim fiziolo$kim rastvorom pre
upotrebe.

Uvedite unutrasnji kateter (ako se koristi) u potpunosti u vodeci kateter i uredaje
medusobno pricvrstite okretanjem adaptera za blokadu luera unutranjeg katetera na
Cvoristu vodeceg katetera. Ne koristite uredaj ukoliko se uoci ekstremno trenje.
Napomena: Da bi se odrzalo neprekidno ispiranje kroz lumen vodeceg katetera, na
Cvoriste vodeceg katetera moZe se pricvrstiti obrtni hemostaticki ventil (OHV). Ukoliko se
koristi unutrasnji kateter, treba ga postaviti kroz OHV i vodeci kateter.

[ UPUTSTVA ZA KORISGENJE |

Pazljivo umetnite sistem vodeceg katetera ili vodeci kateter kroz uvodnik obloge i uvodite
ga u vaskulaturu preko Zice vodilje precnika 0,89 mm (0,035") ili 0,97 mm (0,038").

Ukoliko se unutrasnji kateter ne koristi, obezbedite neprekidno ispiranje
hepariniziranim fizioloskim rastvorom kroz bo¢nu granu obrtnog hemostatickog ventila
priklju€enog na Cvoriste vodeceg katetera. Preporucuje se odrzavanje neprekidnog
ispiranja hepariniziranim fizioloSkim rastvorom izmedu vodeceg katetera i svakog
unutarluminalnog uredaja koji koaksijalno prolazi kroz njega.

Pod fluoroskopskim navodenjem uvodite ili izvlacite sistem vodeceg katetera ili vodeci

kateter preko Zice-vodilje dok ga ne postavite u Zeljeni polozaj. Ukoliko u tom trenutku

treba da se obavi ubrizgavanje kroz unutrasniji kateter, uklonite Zicu-vodilju i aspirirajte
lumen unutrasnjeg katetera Spricom pre ubrizgavanja. Ukoliko se ubrizgavanje obavlja

kroz vodeci kateter, uklonite unutra$nji kateter i Zicu-vodilju i aspirirajte lumen vodeceg
katetera Spricom pre ubrizgavanja.

Polako uklonite unutrasnji kateter (ako se koristi) i Zicu-vodilju pre uvodenja drugih
unutarvaskularnih uredaja.

[ SKLADISTENJE |

Izbegavajte izlaganje Zice vodi, sun¢evom svetlu, ekstremnim temperaturama i velikoj
vlaznosti tokom skladi$tenja. Uredaj skladistite na kontrolisanoj sobnoj temperaturi.
Rok trajanja uredaja potrazite na nalepnici proizvoda. Ne koristite uredaj po isteku
naznacenog roka trajanja.

[ MATERIJALI |
Uredaj ne sadrzi lateks niti PVC materijale.

[ GARANCIJA |

Kompanija MicroVention, Inc. garantuje da je projektovanju i izradi ovog uredaja
posvecena razumna paznja. Ova garancija zamenjuje i iskljucuje sve druge garancije

koje ovde nisu izri¢ito navedene, bilo da su one izricite ili podrazumevane primenom
zakona ili na neki drugi nacin, ukljucujuci i sve podrazumevane garancije komercijalnosti
i podesnosti za upotrebu, bez ogranicenja samo na njih. Rukovanje, skladistenje, ¢iscenje
i sterilizacija uredaja, kao i faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lecenje, hirurski
postupak, kao i drugi faktori koji su izvan neposredne kontrole kompanije MicroVention,
direktno utiCu na uredaj i na rezultate ostvarene njegovom upotrebom. Obaveza
kompanije MicroVention na osnovu ove garancije ogranicena je na popravku ili zamenu
ovog uredaja, a kompanija MicroVention se nece smatrati odgovornom za bilo kakve
slucajne ili posledicne gubitke, Stete ili troSkove koji nastanu direktno ili indirektno usled
kori$cenja ovog uredaja. Kompanija MicroVention ne preuzima, niti ovlascuje 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 koriscenim, obradenim ili sterilisanim uredajima i ne daje nikakve
garancije, izricite ili podrazumevane, ukljucujuci i one za komercijalnost ili podesnost
uredaja za namenjenu svrhu, a u vezi sa takvim uredajima, bez ograni¢enja samo na njih.

MicroVention® i Chaperon® su registrovane robne marke kompanije MicroVention, Inc.
Ethiodol i Lipiodol su robne marke kompanije Guerbet S.A.

Cene, specifikacije i dostupnost modela podloZni su promenama bez prethodnog
obavestenja.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Sva prava zadrZana.
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Slovenian/Slovens¢ina
Sistem vodilnega katetra Chaperon®
Vodilni kateter Chaperon®
Navodila za uporabo

[OPIS PRIPOMOCKA |
Sistem vodilnega katetra Chaperon sestoji iz vodilnega katetra in notranjega katetra.
Vodilni kateter, ki je na voljo tudi posami¢no, se lahko uporabi z Zi€natim vodilom ali z
notranjim katetrom za dostop do nevro in perifernega oZilja.

Vodilni kateter je oblikovan za lazji prehod intravaskularnih pripomockov skozi oZilje.
Vodilni kateter je nezoZen kateter s spremenljivo togostjo, ojacen s pletenjem, in ima
predhodno oblikovan distalni del ter vkljucuje radioneprepusten oznacevalec, ki se
nahaja priblizno 2 mm od distalne konice.

Notranji kateter, e je priloZen, je oblikovan za laZje potiskanje vodilnega katetra
skozi oZlje. Notraniji kateter je kateter s spremenljivo togostjo, ojacen s pletenjem, in
ima predhodno oblikovan distalni del. Distalni konec katetra je obloZen s hidrofilnim
polimerom, proksimalni konec pa ima luer-lock prikljucek za namestitev na pesto
vodilnega katetra.

Tako vodilni kateter kot notranji kateter sta izdelana s predhodno oblikovanimi razlicnimi
konicami. En primer je prikazan spodaj.

Vodilni kateter

Mehka konica Sprostitev napetosti

Pesto katetra

Notranji kateter
Prikljucek luer-lock

A\ hI

Hidrofilna obloga

Najvigji tlaki injiciranja so navedeni v spodnji preglednici.

Velikost izdelka Najvisji tlak

notranjega katetra
5171 kPa (750 psi)
6895 kPa (1000 psi)

Zunanji kateter Notraniji kateter
5F 4F
6F 5F

[VSEBINA |
Vodilni kateter je pakiran posamicno ali pa skupaj z notranjim katetrom.

[ NAVODILA ZA UPORABO |

Sistem vodilnega katetra Chaperon in vodilni kateter Chaperon sta namenjena splo$ni
intravaskularni uporabi, vkljuéno v nevro in perifernem oZilju. Sistem vodilnega katetra
Chaperon in vodilni kateter Chaperon se lahko uporabita za lazje uvajanje diagnosticnih
ali terapevtskih pripomockov. Sistem vodilnega katetra Chaperon in vodilni kateter
Chaperon nista namenjena uporabi v koronarnih arterijah.

[ KONTRAINDIKACIJE |
Ni znanih kontraindikacij.

[0POZORILA |

Napravo lahko uporabljajo samo zdravniki, ki poznajo angiografske in intervencijske
posege. Pomembno je, da pred uporabo sledite navodilom za uporabo tega izdelka.

Pripomocek je dobavljen sterilen in apirogen, razen ¢e je bila ovojnina odprta ali
poskodovana. Ne uporabiti, Ce je pakiranje odprto ali poskodovano.

Naprava je namenjena samo za enkratno uporabo. Pripomocka ne sterilizirati ponovno
in/ali ne uporabiti ponovno. Po uporabi odstranite skladno s smernicami bolnisnice in/

ali lokalnih oblasti.

Preglejte pripomocek pred uporabo ter ga zavrzite, Ce opazite kakrsnekoli nepravilnosti
ali poskodbe.

Pripomocek uporabljajte s fluoroskopskim vodenjem. Pripomocka ne potiskajte ne naprej
ne nazaj, ¢e zacutite prekomeren odpor, dokler ne ugotovite razloga za tak odpor. Ne
uporabiti s kontrastnimi sredstvi Ethiodol ali Lipiodol ali drugimi kontrastnimi sredstvi, ki
vkljuCujejo navedeni dve kontrastni sredstvi.

‘ PREVIDNOSTI UKREPI

Preverite zdruZljivost pripomocka, kadar uporabljate druge dodatne pripomocke, ki se
obi¢ajno uporabljajo pri intravaskularnih postopkih. Zdravnik mora poznati perkutane in

[ MIHCTPYKUVM MO UCMIONb30BAHMIO |

OCTOPOXHO BBEAWTE CUCTEMY MPOBOAHUKOBOTO KaTeTepa Ui NPOBOAHUKOBBIA KaTeTep
B MHTPOZiblOCEP 11 NPOABMTaiATE €ro B COCYAMCTYIO CETb MO NPOBOAHMKY 0,89 MM
(0,035 ptoim) unm 0,97 mm (0,038 atoitm).

ECnu Bbl He MONb3yeTeCh BHYTPEHHUM KaTETEPOM, YCTAHOBUTE HEMPEPbIBHbIi

MOTOK renapuHUVpOBaHHOTO (HU3MOMOTUYECKOTO pacTBopa Yepes GOKOBOI OTBOA
TEMOCTaTYECKOr0 NOBOPOTHOTO Kranaka, 3akpenneHHoro Ha BTyIKe MPOBOAHUKOBOTO
kateTepa. PekoMeHayeTcs, YToBbl MeXy NPOBOAHUKOBBLIM KaTETEPOM U MoGbIM
BHYTPUNPOCBETHbIM YCTPOVCTBOM, MPOBEAEHHBIM YEPE3 HErO KOAKCHabHO,
TOLAEPKMBANICS HEMPEPLIBHBIA NOTOK renapuH3MPOBAHHONO (U3MOMOTUYECKOTO
pacteopa.

Mog peHTTeHOCKONMYECKIM KOHTPOMIEM MPOABHTaNTe CUCTEMY MPOBOAHMKOBOIO KaTeTepa
WY POBOAHMKOBBIi KaTeTep BNEpef, Ui Ha3af, o NPOBOAHHKY A0 AOCTUXKEHMS
HYXHOTO NONOXeHWs. ECII B 3TOT MOMEHT BBE/IEHE MPOBOANTCS HEPE3 BHYTPEHHMI
KaTeTep, NPOBOAHIK HEOBXOAMMO YAANWTS U NEPe/ BBEAEHWEM acnvpupoBaTh NpoCBeT
BHYTPEHHETO KaTeTepa Wwnpuwem. Ecnu BBeAeH1e NPOBOAUTCA Yepe3 NPOBOAHMKOBBIiA
KkaTeTep, BHYTPEHHWi kaTeTep v MPOBOAHUK HEOBXOAMMO YAANWTb U Nepes BBESEHNEM
acmMpupoBaTh MPOCBET NPOBOAHNKOBOTO KATETEPA WNPULIEM.

MefineHHO 13BMEKUTE BHYTPEHHWI KaTeTep (ECTIM Bbl UM MONb3YETECH) U MPOBOSHMK
nepef; BBEEHUEM APYIUX BHYTPUCOCYAUCTBIX YCTPOICTB.

intr ne tehnike, kakor tudi mozne zaplete, povezane s posegom.

Bodite pazljivi pri rokovanju s pripomockom, da bi zmanjali moznost nenamernih
poskodb. Ne izpostavljati pripomocka organskim topilom kot so alkohol ali zdravila, saj
lahko po$kodujejo pripomocek.

Mozni zapleti vkljucujejo naslednja stanja, vendar pa na njih niso omejeni: perforacija
ali anevrizma Zil, vazospazem, hematom na mestu vhoda, embolija, ishemija,
intracerebralno/intrakranialno krvavenje, psevdoanevrizma, napad, kap, okuzba,
nastanek tromba in smrt.

Izredno pazite, da preprecite poSkodbe oZilja, skozi katerega se pomika pripomocek.
Pripomocek lahko zamasi manjSe Zile. Pazite, da pretok krvi ni popolnoma omejen.

Obracanje zavozlanega pripomocka lahko povzroci loevanje sestavnih delov s
pripomocka. Ne nadaljevati z uporabo pripomocka, ce je zelo zavozlan zaradi cesarkoli,
ter umaknite celotni sistem (pripomocek in Zicnato vodilo ter po potrebi tudi uvajalni
tulec).

Bodite pazljivi, kadar vodite pripomocek skozi vijugasto oZilje, da ne bi poSkodovali
pripomocka.
\ PRIPRAVA ZA UPORABO

Nezno odstranite vodilni kateter in notranji kateter (Ce je priloZen) iz ovojnine. Preglejte
pripomocka in se prepricajte, da nista poskodovana. Ce opazite poskodbo, ne uporabite
prip Cka in ga zamenjate z drugim.

XPAHEHVE |

Bo Bpems xpaHeHus He fonyckaliTe BO3AEICTBUS BOAbI, COMHEYHBIX Ny4el,
3KCTPEMarbHbIX TEMNEPATYP W BbICOKO BMAXHOCTU. XpaHuTe npubop npn
KOHTPONMPYeMOil KoMHaTHO Temnepatype. CPok roiHOCTM U3AENNS Yka3aH Ha aTUKeTKe.
He |'|01'Ib3yﬁTer yCTpOI;ICTBOM M0 UCTEYEHWUN Cpoka rogHOCTU.

MATEPUATbI

YcTpoiicTBO He coaepxuT natekca unu MBX.

Hidrirajte hidrofilno oblogo notranjega katetra (¢e ga boste uporabili), tako da ga
namocite v heparinizirani fizioloki raztopni, preden ga uvedete v vodilni kateter.

Pred uporabo odistite svetline katetra, tako da jih sperete s heparinizirano fiziolosko
raztopino.

V celoti uvedite notraniji kateter (Ce ga boste uporabili) v vodilni kateter in varno
pricvrstite pripomocka skupaj z vrtenjem luer-lock prikljucka notranjega katetra na pesto
vodilnega katetra. Ne uporabiti pripomocka, ¢e pride do velikega trenja.

Opomba: Za vzdrZevanje stalnega izpiranja svetline vodilnega katetra lahko pripnete

vrtljivi hemostatski ventil na pesto vodilnega Katetra. Ce uporabite notranji kateter, ga je
treba namestiti skozi vrtljivi hemostatski ventil in skozi vodilni kateter.

Ne izpostavljati vodi, soncni svetlobi, iziemnim temperaturam ali visoki viaznosti med
shranjevanjem. Hranite pripomocek pri nadzorovani sobni temperaturi. Glejte etiketo na
pripomocku za rok trajanja. Ne uporabiti pripomocka po izteku roka trajanja.

[ MATERIALI

Pripomocek ne vsebuje materialov iz lateksa ali PVC.

[JAmsTVO

MicroVention, Inc. jam¢i, da je bil ta pripomocek oblikovan in izdelan s primerno
skrbnostjo. To jamstvo nadomesti in izkljucuje vsa druga jamstva, ki tukaj niso izrecno
navedena, najsi eksplicitno ali implicitno izhajajo iz izvajanja zakonodaje ali drugace,
vkljuéno z, vendar ne omejeno na katerakoli implicitna jamstva o prodajnosti ali
ustreznosti. Rokovanje, shranjevanje, ¢iScenje in sterilizacija pripomocka, kakor tudi
dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem, operativnim posegom in drugimi
zadevami, ki so izven nadzora podjetja MicroVention, lahko neposredno vplivajo na
pripomocek in na izide uporabe pripomocka. Obveznost podjetja MicroVention iz tega
jamstva je omejena na popravilo in nadomestilo tega pripomocka; podjetje MicroVention
ni odgovorno za nikakr$no nezgodno ali posledicno izgubo, $kodo ali strosek, ki
neposredno ali posredno izhaja iz uporabe tega pripomocka. Podjetje MicroVention

ne prevzame, niti ne pooblasti nobene druge osebe, da bi prevzela, nobene druge

ali dodatne odgovornosti ali zavezanosti v povezavi s tem pripomockom. Podjetje
MicroVention ne prevzame nobene odgovornosti v zvezi s pripomocki, ki se ponovno
uporabijo, ponovno obdelajo ali ponovno sterilizirajo, ter ne daje nobenih jamstev,
eksplicitnih ali implicitnih, vklju¢no z, vendar ne omejeno na prodajnost ali ustreznost za
namenjeno uporabo v zvezi s takim pripomockom.

MicroVention® in Chaperon® sta registrirani blagovni znamki podjetja MicroVention, Inc.
Ethiodol in Lipiodol sta blagovni znamki podjetja Guerbet S.A.

Cene, tehnicni podatki in zahteve ter razpoloZljivost modela se lahko spremenijo brez
predhodnega obvestila.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Vse pravice pridrzane.
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