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Om en innerkateter inte används ska kontinuerlig spolning med hepariniserad 
koksaltlösning sättas in genom sidoarmen på en roterande hemostasventil som 
anslutits till styrkateterns fattning. Det rekommenderas att kontinuerlig spolning med 
hepariniserad koksaltlösning bibehålls mellan styrkatetern och eventuell intraluminal 
anordning som passerar koaxialt genom den.

Under fluoroskopi ska styrkatetersystemet eller styrkatetern föras fram eller dras tillbaka 
över ledaren tills önskat läge uppnås. Om injicering sker genom innerkatetern i detta 
skede ska ledaren avlägsnas och innerkateterns lumen aspireras med en spruta före 
injektion. Om injicering sker genom styrkatetern ska innerkatetern och ledaren avlägsnas 
och styrkateterns lumen aspireras med en spruta före injektion.

Avlägsna långsamt innerkatetern (om sådan används) och ledaren före införing av övriga 
intravaskulära anordningar.

FÖRVARING

Undvik exponering för vatten, solljus, extrema temperaturer och hög luftfuktighet under 
förvaring. Förvara anordningen under kontrollerad rumstemperatur. Se produktetiketten 
för information om anordningens hållbarhetstid. Använd inte anordningen efter 
hållbarhetstiden som visas på etiketten. 

MATERIAL

Anordningen innehåller inte latex eller PVC-material.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterar att rimlig omsorg har tillämpats vid utformning och 
tillverkning av denna anordning. Denna garanti gäller istället för och utesluter alla andra 
garantier som inte uttryckligen framlagts häri, vare sig uttryckliga eller antydda enligt lag 
eller annorledes, inklusive men ej begränsat till alla underförstådda garantier beträffande 
säljbarhet eller lämplighet för ett särskilt ändamål. Hantering, förvaring, rengöring och 
sterilisering av anordningen samt andra faktorer relaterade till patienter, diagnoser, 
behandlingar, operationsförfaranden och övriga frågor som ligger utom MicroVentions 
kontroll påverkar direkt anordningen samt resultaten av dess användning. MicroVentions 
förpliktelse under denna garanti är begränsad till reparation eller utbyte av anordningen, 
och MicroVention har inget ansvar för oförutsedda eller sekundära förluster, skador 
eller utgifter som direkt eller indirekt uppstår pga. användningen av denna anordning. 
MicroVention varken åtar sig eller auktoriserar någon annan person att å dess vägnar 
åta sig andra eller ytterligare skadeståndsskyldigheter eller ansvar relaterade till denna 
anordning. MicroVention åtar sig ingen skadeståndsskyldighet beträffande anordningar 
som återanvänds, ombehandlas eller omsteriliseras, och utfärdar inga garantier, 
uttryckliga eller underförstådda, inklusive men ej begränsat till säljbarhet eller lämplighet 
för ett särskilt ändamål, med avseende på sådana anordningar.

MicroVention® och Chaperon® är registrerade varumärken som tillhör MicroVention, Inc.

Ethiodol och Lipiodol är varumärken som tillhör Guerbet S.A. 

Priser, specifikationer och modelltillgänglighet kan komma att ändras utan föregående 
varning. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Med ensamrätt.

Greek/Ελληνικά 
Σύστημα οδηγού καθετήρα Chaperon® 

Οδηγός καθετήρας Chaperon® 
Οδηγίες χρήσης

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Το σύστημα οδηγού καθετήρα Chaperon αποτελείται από έναν οδηγό καθετήρα και έναν 
εσωτερικό καθετήρα. Ο οδηγός καθετήρας, που διατίθεται και μεμονωμένα, μπορεί να 
χρησιμοποιηθεί με ένα οδηγό σύρμα ή σε συνδυασμό με τον εσωτερικό καθετήρα για 
πρόσβαση στο νευρικό και στο περιφερικό αγγειακό σύστημα.
Ο οδηγός καθετήρας έχει σχεδιαστεί για να διευκολύνει τη διέλευση των ενδοαγγειακών 
συσκευών μέσα από το αγγειακό σύστημα. Ο οδηγός καθετήρας είναι ένας μη κωνικός 
καθετήρας, με πλεκτή ενίσχυση, μεταβλητής σκληρότητας με προσχηματισμένο ακραίο 
τμήμα και περιλαμβάνει έναν ακτινοσκιερό δείκτη που βρίσκεται περίπου 2 mm εγγύς 
του άπω άκρου.
Ο εσωτερικός καθετήρας, εφόσον παρέχεται, έχει σχεδιαστεί για να διευκολύνει την 
προώθηση του οδηγού καθετήρα μέσα από το αγγειακό σύστημα. Ο εσωτερικός 
καθετήρας είναι ένας καθετήρας με πλεκτή ενίσχυση, μεταβλητή σκληρότητα και ένα 
προσχηματισμένο άπω τμήμα. Το άπω άκρο του καθετήρα έχει επίστρωση από υδρόφιλο 
πολυμερές και το εγγύς άκρο περιέχει έναν προσαρμογέα για ασφάλεια Luer για σύνδεση 
με τον ομφαλό του οδηγού καθετήρα. 
Τόσο ο οδηγός καθετήρας όσο και ο εσωτερικός καθετήρας κατασκευάζονται με διάφορα 
προσχηματισμένα άκρα. Ένα παράδειγμα εμφανίζεται παρακάτω.

Οδηγός καθετήρας

Μαλακό άκρο Ανακούφιση τάσης Ομφαλός 
καθετήρα

Προσαρμογέας ασφάλειας Luer
Εσωτερικός καθετήρας

Υδρόφιλη επίστρωση

Οι μέγιστες πιέσεις έγχυσης αναγράφονται στον παρακάτω πίνακα.

Μέγεθος προϊόντος
Μέγιστη πίεση εσωτερικού 

καθετήραΕξωτερικός 
καθετήρας

Εσωτερικός 
καθετήρας

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

ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΑ
Ο οδηγός καθετήρας συσκευάζεται μεμονωμένος ή σε συνδυασμό με τον εσωτερικό 
καθετήρα.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ
Το σύστημα οδηγού καθετήρα Chaperon και ο οδηγός καθετήρας Chaperon προορίζονται 
για γενική ενδοαγγειακή χρήση, μεταξύ των οποίων περιλαμβάνεται η χρήση στο νευρικό 
και στο περιφερικό αγγειακό σύστημα. Το σύστημα οδηγού καθετήρα Chaperon και ο 
οδηγός καθετήρας Chaperon μπορούν να χρησιμοποιηθούν για να διευκολύνουν την 
εισαγωγή διαγνωστικών ή θεραπευτικών συσκευών. Το σύστημα οδηγού καθετήρα 
Chaperon και ο οδηγός καθετήρας Chaperon δεν προορίζονται για χρήση σε στεφανιαίες 
αρτηρίες.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Δεν υπάρχουν γνωστές αντενδείξεις.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ 
Η συσκευή πρέπει να χρησιμοποιείται μόνον από ιατρούς εξοικειωμένους με 
αγγειογραφικές και επεμβατικές διαδικασίες. Είναι σημαντικό να ακολουθούνται οι 
οδηγίες χρήσης πριν από τη χρήση του προϊόντος αυτού.
Η συσκευή παρέχεται αποστειρωμένη και μη πυρετογόνος εκτός εάν έχει ανοιχτεί ή 
υποστεί ζημιά η συσκευασία του προϊόντος. Μην την χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία 
έχει ανοιχτεί ή έχει υποστεί ζημιά.
Η συσκευή προορίζεται για μία μόνο χρήση. Μην επαναποστειρώνετε ή/και 
επαναχρησιμοποιείτε τη συσκευή. Μετά τη χρήση, απορρίψτε την σύμφωνα με την 
τακτική του νοσοκομείου, της διαχείρισης ή/και της τοπικής κυβέρνησης. 
Πριν από τη χρήση, επιθεωρήστε τη συσκευή για οποιαδήποτε ανωμαλία ή ζημιά και 
απορρίψτε την εάν παρατηρήσετε κάποια. 
Ο χειρισμός της συσκευής πρέπει να εκτελείται υπό ακτινοσκοπική καθοδήγηση. Μην 
προωθείτε και μην αποσύρετε τη συσκευή σε περίπτωση που συναντήσετε υπερβολική 
αντίσταση μέχρι να προσδιοριστεί η αιτία της αντίστασης. Μην την χρησιμοποιείτε 
με σκιαγραφικά μέσα Ethiodol ή Lipiodol, ή άλλα παρόμοια σκιαγραφικά μέσα που 
περιλαμβάνουν συστατικά των παραπάνω παραγόντων.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Επαληθεύστε τη συμβατότητα της συσκευής όταν χρησιμοποιείτε άλλες βοηθητικές 
συσκευές που χρησιμοποιούνται συνήθως σε ενδοαγγειακές διαδικασίες. Ο ιατρός 
πρέπει να είναι εξοικειωμένος με τη διαδερμική, ενδοαγγειακή τεχνική και τις πιθανές 
επιπλοκές που σχετίζονται με τις διαδικασίες αυτές.
Προσέχετε κατά το χειρισμό της συσκευής προκειμένου να μειώσετε το ενδεχόμενο 
πρόκλησης ακούσιας ζημιάς. Μην εκθέτετε τη συσκευή σε οργανικούς διαλύτες, όπως 
αλκοόλη ή φαρμακευτικές ουσίες, που ενδέχεται να προκαλέσουν ζημιά στη συσκευή.
Οι δυνητικές επιπλοκές περιλαμβάνουν, μεταξύ άλλων: διάτρηση αγγείου ή 
ανευρύσματος, αγγειόσπασμο, αιμάτωμα στη θέση εισόδου, εμβολή, ισχαιμία, 
ενδοεγκεφαλική/ενδοκρανιακή αιμορραγία, ψευδοανεύρυσμα, επιληψία, εγκεφαλικό 
επεισόδιο, λοίμωξη, σχηματισμό θρόμβου και θάνατο.
Μεγάλη προσοχή απαιτείται για αποφυγή πρόκλησης βλάβης στο αγγειακό σύστημα 
μέσα από το οποίο διέρχεται η συσκευή. Η συσκευή πιθανόν να αποφράξει μικρότερα 
αγγεία. Απαιτείται προσοχή για την αποφυγή πλήρους αποκλεισμού της ροής του 
αίματος.
Υπερβολική συστροφή στρεβλωμένης συσκευής ενδέχεται να έχει ως αποτέλεσμα 
διαχωρισμό των εξαρτημάτων της συσκευής. Μη συνεχίσετε να χρησιμοποιείτε τη 
συσκευή εάν, για οποιονδήποτε λόγο, έχει στρεβλώσει υπερβολικά και αποσύρετε 
ολόκληρο το σύστημα (τη συσκευή, το οδηγό σύρμα και το θηκάρι του εισαγωγέα, 
εφόσον απαιτείται).
Απαιτείται προσοχή κατά το χειρισμό του οδηγού σύρματος σε ελικοειδή αγγεία ώστε να 
αποφύγετε ζημιές στη συσκευή.

ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ
Αφαιρέστε ήπια το οδηγό σύρμα και τον εσωτερικό καθετήρα (εφόσον υπάρχει) από τη 
συσκευασία του. Επιθεωρήστε τις συσκευές για να διασφαλίσετε ότι δεν έχουν υποστεί 
ζημιά. Εάν διαπιστωθεί ζημία, μη χρησιμοποιήσετε τη συσκευή και αντικαταστήστε την 
με μία άλλη.
Ενυδατώστε την υδρόφιλη επίστρωση του εσωτερικού καθετήρα (εφόσον υπάρχει) 
εμβαπτίζοντάς τον σε ηπαρινισμένο φυσιολογικό ορό πριν από την εισαγωγή στον οδηγό 
καθετήρα.
Εκκενώστε τους αυλούς του καθετήρα εκπλένοντας με ηπαρινισμένο φυσιολογικό ορό 
πριν από τη χρήση.
Εισάγετε πλήρως τον εσωτερικό καθετήρα (εφόσον χρησιμοποιείται) μέσα στον οδηγό 
καθετήρα και ασφαλίστε τις δύο συσκευές περιστρέφοντας τον προσαρμογέα της 
ασφάλειας Luer του εσωτερικού καθετήρα πάνω στον ομφαλό του οδηγού καθετήρα. Μη 
χρησιμοποιείτε τη συσκευή εάν ανιχνευθεί μεγάλη τριβή. 
Σημείωση: Για να διατηρήσετε διαρκή έκπλυση μέσα από τον αυλό του οδηγού καθετήρα, 
επιτρέπεται να προσαρτήσετε μια περιστροφική αιμοστατική βαλβίδα (RHV) στον 
ομφαλό του οδηγού καθετήρα. Εάν χρησιμοποιείται εσωτερικός καθετήρας, πρέπει να 
τοποθετηθεί μέσα από την RHV και τον οδηγό καθετήρα. 

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Εισάγετε προσεκτικά το σύστημα οδηγού καθετήρα ή τον οδηγό καθετήρα μέσα από το 
θηκάρι του εισαγωγέα και προωθήστε το στο αγγειακό σύστημα επάνω από ένα οδηγό 
σύρμα με διάμετρο 0,89 mm ή 0,97 mm (0,035 ή 0,038 ιντσών).
Εάν δεν χρησιμοποιείται εσωτερικός καθετήρας, ρυθμίστε μια συνεχή έκπλυση με 
ηπαρινισμένο φυσιολογικό ορό μέσα από τον πλευρικό βραχίονα μιας περιστροφικής 
αιμοστατικής βαλβίδας προσαρτημένης στον ομφαλό του οδηγού καθετήρα. Συνιστάται 
να διατηρείται η συνεχής έκπλυση με ηπαρινισμένο φυσιολογικό ορό ανάμεσα στον 
οδηγό καθετήρα και σε οποιαδήποτε ενδοαυλική συσκευή που διέρχεται ομοαξονικά μέσα 
από αυτόν.
Υπό ακτινοσκοπική καθοδήγηση, προωθήστε ή αποσύρετε το σύστημα οδηγού καθετήρα 
ή τον οδηγό καθετήρα μέσα από το οδηγό σύρμα μέχρι να φτάσετε στην επιθυμητή 
θέση. Εάν στο σημείο αυτό προχωρήσετε σε έγχυση μέσα από τον εσωτερικό καθετήρα, 
αφαιρέστε το οδηγό σύρμα και αναρροφήστε τον αυλό του εσωτερικού καθετήρα με 
μια σύριγγα πριν από την έγχυση. Εάν στο σημείο αυτό προχωρήσετε σε έγχυση μέσα 
από τον οδηγό καθετήρα, αφαιρέστε τον εσωτερικό καθετήρα και το οδηγό σύρμα και 
αναρροφήστε τον αυλό του οδηγού καθετήρα με μια σύριγγα πριν από την έγχυση.
Αφαιρέστε αργά τον εσωτερικό καθετήρα (εφόσον χρησιμοποιείται) και το οδηγό σύρμα 
πριν από την εισαγωγή άλλων ενδοαγγειακών συσκευών.

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ
Αποφύγετε έκθεση σε νερό, ηλιακό φως, ακραίες θερμοκρασίες και υψηλή υγρασία κατά 
την αποθήκευση. Αποθηκεύστε τη συσκευή υπό ελεγχόμενη θερμοκρασία δωματίου. Βλ. 
ετικέτα προϊόντος για την ημερομηνία λήξης της συσκευής. Μη χρησιμοποιείτε τη συσκευή 
πέρα από την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στη συσκευασία του. 

ΥΛΙΚΑ
Η συσκευή δεν περιέχει ελαστικό κόμμι ή υλικά από PVC.

ΕΓΓΥΗΣΗ
Η MicroVention, Inc. εγγυάται ότι έχουν ληφθεί τα εύλογα μέτρα κατά τον σχεδιασμό και 
κατασκευή της συσκευής αυτής. Η εγγύηση αυτή αντικαθιστά και ακυρώνει οποιαδήποτε 
προηγούμενη εγγύηση που δεν αναφέρεται ρητά εις το παρόν, και επιβάλλεται ρητώς 
και κατηγορηματικώς από τη νομοθεσία ή αλλιώς, μεταξύ των οποίων, οποιαδήποτε 
κατηγορηματική εγγύηση περί εμπορευσιμότητας ή καταλληλότητας. Ο χειρισμός, η 
αποθήκευση, ο καθαρισμός και η αποστείρωση της συσκευής καθώς και παράγοντες 
που σχετίζονται με τον ασθενή, τη διάγνωση, την αγωγή, τη χειρουργική επέμβαση 
και άλλα θέματα εκτός ελέγχου της MicroVention επηρεάζουν άμεσα τη συσκευή και 
τα αποτελέσματα που λαμβάνονται από τη χρήση της. Η υποχρέωση της MicroVention 
υπό την παρούσα εγγύηση περιορίζεται στην επιδιόρθωση ή αντικατάσταση της 
συσκευής αυτής και η MicroVention ουδεμία ευθύνη φέρει για οποιαδήποτε θετική ή 
αποθετική απώλεια, ζημία ή δαπάνη που προέρχεται άμεσα ή έμμεσα από τη χρήση 
της συσκευής αυτής. Η MicroVention ούτε δέχεται, ούτε εξουσιοδοτεί οποιοδήποτε άλλο 
φυσικό ή νομικό πρόσωπο να αναλάβει αντ’ αυτής οποιαδήποτε άλλη ή πρόσθετη 
ευθύνη σχετικά με την παρούσα συσκευή. Η MicroVention ουδεμία ευθύνη αναλαμβάνει 
για επαναχρησιμοποιημένες, ανακατεργασμένες ή επαναποστειρωμένες συσκευές, 
και ουδεμία ρητή ή κατηγορηματική εγγύηση παρέχει, μεταξύ των οποίων για την 
εμπορευσιμότητα ή καταλληλότητα για την προοριζόμενη χρήση, τέτοιων συσκευών.
Τα MicroVention® και Chaperon® είναι σήματα κατατεθέντα της MicroVention, Inc.
Τα Ethiodol και Lipiodol είναι εμπορικά σήματα της Guerbet S.A. 
Οι τιμές, οι προδιαγραφές και η διαθεσιμότητα μοντέλων υπόκεινται σε μεταβολές χωρίς 
προειδοποίηση. 
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Με επιφύλαξη παντός δικαιώματος.

Turkish/Türkçe
Chaperon® Kılavuz Kateter Sistemi

Chaperon® Kılavuz Kateteri
Kullanma Talimatı

CİHAZ TANIMI

Chaperon Kılavuz Kateter Sistemi, bir Kılavuz Kateter ve İç Kateterden oluşur. Kılavuz 
Kateter ayrı olarak da sağlanır ve nöral ve periferal damar sistemine erişmek için bir 
kılavuz tel ile kullanılabilir veya İç Kateter ile kombine edilebilir.

Kılavuz Kateter, intravasküler cihazların damar sistemi içinden geçişini kolaylaştırmak 
üzere tasarlanmıştır. Kılavuz Kateter önceden şekillendirilmiş bir distal segmente sahip, 
konik olmayan, örülerek güçlendirilmiş, değişken sertlikte bir kateterdir ve distal ucun 
yaklaşık 2 mm proksimalinde yer alan bir radyoopak işaretleyiciye sahiptir.

Eğer sağlanmışsa İç Kateter, Kılavuz Kateterin damar sistemi içinden ilerlemesini 
kolaylaştırmak üzere tasarlanmıştır. İç Kateter önceden şekillendirilmiş bir distal 
segmente sahip, örülerek güçlendirilmiş, değişken sertlikte bir kateterdir. Kateterin distal 
ucu hidrofilik bir polimer ile kaplıyken proksimal uç Kılavuz Kateter göbeğine bağlanmak 
için bir Luer lock adaptörü içerir. 

Hem Kılavuz Kateter hem İç Kateter önceden şekillendirilmiş çeşitli uçlarla üretilmektedir. 
Aşağıda bir örnek verilmiştir.

Kılavuz Kateter

Yumuşak uç Gerginlik giderme
Kateter göbeği

Luer lock adaptör

İç Kateter

Hidrofilik kaplama

Maksimum enjeksiyon basınçları aşağıdaki tabloda liste halinde verilmiştir.

Ürün Büyüklüğü
İç Kateterin Maksimum Basıncı

Dış Kateter İç Kateter

5 F 4 F 5171 kPa (750 psi)

6 F 5 F 6895 kPa (1000 psi)

İÇİNDEKİLER

Kılavuz Kateter ayrı olarak veya İç Kateter ile birlikte paketlenir.

KULLANMA ENDİKASYONLARI

Chaperon Kılavuz Kateter Sistemi ve Chaperon Kılavuz Kateteri nöral ve periferal damar 
sistemi dahil genel intravasküler kullanım amaçlıdır. Chaperon Kılavuz Kateter Sistemi 
ve Chaperon Kılavuz Kateteri, diagnostik veya terapötik cihazların yerleştirilmesini 
kolaylaştırmak için kullanılabilir. Chaperon Kılavuz Kateter Sistemi ve Chaperon Kılavuz 
Kateterinin koroner arterlerde kullanılması amaçlanmamıştır.

KONTRENDİKASYONLAR

Bilinen kontrendikasyon yoktur.

UYARILAR 

Bu cihaz sadece anjiyografik ve girişimsel işlemlere aşina doktorlar tarafından 
kullanılmalıdır. Bu ürünü kullanmadan önce kullanma talimatını izlemek önemlidir.

Cihaz, ünite ambalajı açık veya hasarlı olmadığı sürece steril, pirojenik olmayan bir 
şekilde sağlanır. Ambalaj bozulmuş veya hasarlıysa kullanmayın.

Cihazın sadece bir kez kullanılması amaçlanmıştır. Cihazı tekrar sterilize etmeyin ve/
veya tekrar kullanmayın. Kullanımdan sonra hastane ve/veya yerel hükümet politikasına 
göre atın. 

Cihazı kullanmadan önce herhangi bir uygunsuzluk veya hasar açısından inceleyin ve bu 
durumlar gözlenirse atın. 

English
Chaperon® Guiding Catheter System

Chaperon® Guiding Catheter
Instructions for Use

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.

Guiding Catheter

Soft tip Strain relief
Catheter hub

Luer lock adapter

Inner Catheter

Hydrophilic coating

The maximum injection pressures are listed in the following table.

Product Size Maximum Pressure of 
Inner CatheterOuter Catheter Inner Catheter

5 F 4 F 750 psi

6 F 5 F 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.

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 percutaneous, intravascular 
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. 

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/Français
Système de cathéter guide Chaperon®

Cathéter guide Chaperon®

Mode d’emploi

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le système de cathéter guide Chaperon se compose d’un cathéter guide et d’un cathéter 
interne. Le cathéter guide, aussi disponible séparément, peut être utilisé avec un 
guide ou en combinaison avec un cathéter interne pour accéder au système vasculaire 
périphérique et au système neurovasculaire.

Le cathéter guide est conçu pour faciliter le passage de dispositifs intravasculaires par le 
système vasculaire. Le cathéter guide est un cathéter non conique, renforcé par tressage 
et à rigidité variable, dont la partie distale est préformée et qui dispose d’un repère 
radio-opaque situé à environ 2 mm en amont de l’extrémité distale.

Le cathéter interne, s’il est fourni, est conçu pour faciliter l’avancement du cathéter 
guide par le système vasculaire. Le cathéter interne est un cathéter renforcé par 
tressage et à rigidité variable, dont la partie distale est préformée. L’extrémité distale 
est recouverte d’un polymère hydrophile et l’extrémité proximale contient un adaptateur 
Luer-lock pour la connecter à l’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

Embout flexible Réducteur de tension
Embase du 
cathéter

Adaptateur Luer-lock

Cathéter interne

Revêtement hydrophile

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

Diamètre du produit Pression maximale du 
cathéter interneCathéter externe Cathéter interne

5 Fr. 4 Fr. 5171 kPa (750 psi)

6 Fr. 5 Fr. 6895 kPa (1000 psi)

CONTENU

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

INDICATIONS

Le système de cathéter guide Chaperon et le cathéter guide Chaperon sont destinés 
à être utilisés dans le système vasculaire général, y compris le système vasculaire 
périphérique et le système neurovasculaire. Le système de cathéter guide Chaperon et 
le cathéter guide Chaperon peuvent être utilisés pour faciliter l’introduction de dispositifs 
diagnostiques ou thérapeutiques. Le système de cathéter guide Chaperon et le cathéter 
guide Chaperon ne sont pas conçus pour être utilisés dans les artères coronaires.

CONTRE-INDICATIONS

Il n’existe aucune contre-indication connue.

AVERTISSEMENTS 

Le dispositif ne doit être 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 apyrogène à moins que son emballage ne soit ouvert ou 
endommagé. Ne pas utiliser si l’emballage est ouvert ou endommagé.

Le dispositif est à usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser le dispositif. Après 
l’utilisation, l’éliminer conformément à la réglementation en vigueur dans l’établissement 
hospitalier et/ou à la réglementation gouvernementale locale. 

Inspecter le dispositif avant de l’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 être manipulé que sous contrôle 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 être familiarisé avec la 
technique intravasculaire percutanée et avec les complications possibles associées à 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 à des solvants organiques, 
comme l’alcool ou certains médicaments, car ils peuvent l’endommager.

Les complications potentielles comprennent notamment : perforation d’un vaisseau ou 
d’un anévrisme, vasospasme, hématome au niveau du site d’entrée, embolie, ischémie, 
hémorragie intracérébrale/intracrânienne, pseudoanévrisme, attaque, accident vasculaire 
cérébral, infection, formation de thrombus et décès.

Prendre toutes les précautions possibles pour éviter d’endommager les vaisseaux 
traversés par le dispositif. Le dispositif peut provoquer une occlusion des petits 
vaisseaux. Veiller à éviter un blocage complet de la circulation sanguine.

Une torsion excessive d’un dispositif entortillé peut entraîner la séparation des 
composants du dispositif. Arrêter d’utiliser le dispositif s’il est très entortillé pour quelque 
raison que ce soit et retirer l’ensemble du système (le 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.

PRÉPARATION AVANT L’UTILISATION

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 l’utiliser et le remplacer par un autre.

Hydrater le revêtement hydrophile du cathéter interne (le cas échéant) en le trempant 
dans du sérum physiologique hépariné avant de l’introduire dans le cathéter guide.

Purger les lumières des cathéters en les rinçant avec du sérum physiologique hépariné 
avant utilisation.

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

Remarque : Pour maintenir un rinçage continu par la lumière du cathéter guide, il est 
possible de fixer une valve hémostatique rotative (RHV) sur l’embase du cathéter guide. 
Si un cathéter interne est utilisé, il doit être placé à travers la valve hémostatique rotative 
(RHV) et le cathéter guide. 

UTILISATION

Insérer avec précaution le système de cathéter guide ou le cathéter guide par la gaine 
d’introduction et le faire progresser dans le système 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 rinçage continu avec du sérum 
physiologique hépariné à travers le raccord latéral d’une valve hémostatique rotative 
fixée sur l’embase du cathéter guide. Il est recommandé de maintenir un rinçage 
continu avec du sérum physiologique hépariné entre le cathéter guide et tout dispositif 
intraluminal le traversant de façon coaxiale.

Sous contrôle radioscopique, faire progresser ou reculer le système de cathéter guide 
ou le cathéter guide sur le guide jusqu’à ce que la position désirée soit atteinte. En cas 
d’injection par le cathéter interne à ce stade, retirer le guide, puis aspirer la lumière du 
cathéter interne avec une seringue avant l’injection. En cas d’injection par le cathéter 
guide, retirer le cathéter interne et le guide, puis aspirer la lumière du cathéter guide 
avec une seringue avant l’injection.

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

Éviter toute exposition à l’eau, à la lumière solaire, à des températures extrêmes et à une 
humidité élevée pendant le stockage. Conserver le dispositif à température ambiante 
contrôlée. Consulter l’étiquette du produit pour la durée limite de stockage. Ne pas 
utiliser le dispositif au-delà de la durée limite de stockage indiquée sur l’étiquette. 

MATÉRIAUX

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 à 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, à l’intervention et aux autres domaines sur lesquels MicroVention n’exerce 
aucun contrôle, 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 être tenue responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou indirects, 
directement ou indirectement liés à l’utilisation de ce dispositif. MicroVention n’assume 
pas, et n’autorise aucun tiers à 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 
à, y compris mais sans s’y limiter, la qualité marchande ou l’adéquation à 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 modèles sont sujets à modification 
sans préavis. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Tous droits réservés.
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Chaperon®-Führungskathetersystem

Chaperon®-Führungskatheter
Gebrauchsanleitung

BESCHREIBUNG DES GERÄTS

Das Chaperon-Führungskathetersystem besteht aus einem Führungskatheter und einem 
Innenkatheter. Der Führungskatheter ist auch separat erhältlich und kann in Kombination 
mit dem Innenkatheter oder zusammen mit einem Führungsdraht für den Zugang in das 
neurovaskuläre System und das periphere Gefäßsystem verwendet werden.

Der Führungskatheter soll den Durchgang von intravaskulären Geräten durch 
das Gefäßsystem erleichtern. Der Führungskatheter ist ein nicht-konischer, 
flechtgewebeverstärkter Katheter variabler Steifigkeit mit vorgeformtem distalem 
Segment und einer röntgendichten Markierung ca. 2 mm vor der distalen Spitze.

Der Innenkatheter, sofern Teil der Lieferung, soll das Vorschieben des Führungskatheters 
im Gefäßsystem erleichtern. Der Innenkatheter ist ein flechtgewebeverstärkter 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 Führungskatheteransatz auf. 

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

Führungskatheter

Weiche Spitze Zugentlastung
Katheteransatz

Luer-Lock-Adapter

Innenkatheter

Hydrophile Beschichtung

Die maximalen Injektionsdrücke sind in der folgenden Tabelle angegeben.

Produktgröße Maximaler Druck des 
InnenkathetersAußenkatheter Innenkatheter

5 F 4 F 5171 kPa (750 psi)

6 F 5 F 6895 kPa (1000 psi)

INHALT

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

INDIKATIONEN

Das Chaperon-Führungskathetersystem und der Chaperon-Führungskatheter sind für 
den allgemeinen intravaskulären Gebrauch einschließlich des neurovaskulären Systems 
und des peripheren Gefäßsystems vorgesehen. Das Chaperon-Führungskathetersystem 
und der Chaperon-Führungskatheter können zum leichteren Einführen von 
diagnostischen und therapeutischen Vorrichtungen verwendet werden. Das Chaperon-
Führungskathetersystem und der Chaperon-Führungskatheter sind nicht zur Verwendung 
in Koronararterien vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

WARNHINWEISE 

Das Gerät darf nur von Ärzten angewendet werden, die mit angiographischen und 
interventionellen Eingriffen vertraut sind. Vor dem Gebrauch dieses Produkts ist die 
Gebrauchsanleitung durchzulesen.

Das Gerät ist bei Erhalt steril und nicht-pyrogen, sofern die Verpackung unbeschädigt 
und nicht geöffnet ist. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung geöffnet oder 
beschädigt ist.

Das Gerät ist nur zur Einmalverwendung vorgesehen. Das Gerät darf nicht resterilisiert 
und/oder wiederverwendet werden. Das Gerät nach dem Gebrauch gemäß den 
Vorschriften des Krankenhauses und/oder der örtlichen Behörde entsorgen. 

Das Gerät vor Gebrauch auf Unregelmäßigkeiten oder Schäden prüfen und 
gegebenenfalls verwerfen. 

Das Gerät sollte nur unter Durchleuchtungskontrolle manipuliert werden. Das Gerät 
bei deutlich spürbarem Widerstand erst dann weiter vorschieben oder zurückziehen, 
wenn die Ursache für den Widerstand aufgeklärt ist. Nicht mit Ethiodol- oder Lipiodol-
Kontrastmitteln oder mit Kontrastmitteln verwenden, die die gleichen Komponenten 
enthalten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Bei Verwendung von zusätzlichen, mit intravaskulären Verfahren gewöhnlich 
eingesetzten Geräten ist deren Kompatibilität mit dem Gerät sicherzustellen. Der 
Arzt muss mit perkutaner intravaskulärer Technik und den bei diesen Verfahren 
möglicherweise auftretenden Komplikationen vertraut sein.

Das Gerät ist sorgfältig zu handhaben, um die Gefahr von Beschädigungen zu 
minimieren. Das Gerät keinen organischen Lösungsmitteln wie Alkohol oder Arzneimitteln 
aussetzen, die zu Schäden am Gerät führen könnten.

Zu den möglichen Komplikationen zählen unter anderem: Gefäßperforation, 
Aneurysmaperforation, Vasospasmus, Hämatom an der Einstichstelle, Embolie, Ischämie, 
intrazerebrale/intrakraniale Blutung, Pseudoaneurysma, Krampfanfall, Schlaganfall, 
Infektion, Thrombusbildung sowie Tod.

Es ist sehr sorgfältig darauf zu achten, dass das Gefäßsystem beim Durchgang des 
Geräts nicht verletzt wird. Das Gerät kann kleinere Gefäße okkludieren. Komplette 
Obstruktion des Blutflusses ist sorgfältig zu vermeiden.

Übermäßiges Verdrehen eines geknickten Geräts kann zum Ablösen von Komponenten 
vom Gerät führen. Das Gerät nicht weiter verwenden, wenn es, egal aus welchem Grund, 
stark geknickt ist, und das gesamte System herausziehen (Gerät, Führungsdraht und 
Einführschleuse falls erforderlich).

Das Gerät in einem stark gewundenen Gefäß sorgfältig manipulieren, damit es nicht 
beschädigt wird.

VORBEREITUNG ZUM GEBRAUCH

Den Führungskatheter und Innenkatheter (wo zutreffend) sorgfältig aus der Verpackung 
nehmen. Die Geräte inspizieren und sicherstellen, dass sie nicht beschädigt sind. Ein 
beschädigtes Gerät nicht verwenden und durch ein neues ersetzen.

Vor Einführung in den Führungskatheter die hydrophile Beschichtung des Innenkatheters 
(wo zutreffend) durch Einlegen in heparinisierte Kochsalzlösung hydratisieren.

Die Katheterlumen vor der Verwendung mit heparinisierter Kochsalzlösung spülen.

Den Innenkatheter, sofern verwendet, vollständig in den Führungskatheter einführen 
und die Geräte durch Aufdrehen des Luer-Lock-Adapters am Innenkatheter auf den 
Führungskatheteransatz fest miteinander verbinden. Das Gerät nicht verwenden, wenn 
übermäßige Reibung festgestellt wird. 

Hinweis: Um kontinuierliche Spülung durch das Führungskatheterlumen 
aufrechtzuerhalten, kann ein rotierendes Hämostaseventil (RHV) am 
Führungskatheteransatz angebracht werden. Bei Verwendung eines Innenkatheters sollte 
dieser durch das RHV und den Führungskatheter eingebracht werden. 

GEBRAUCHSANWEISUNG

Das Führungskathetersystem oder den Führungskatheter durch die Einführschleuse 
sorgfältig einführen und über einen Führungsdraht von 0,89 mm (0,035 Zoll) oder 
0,97 mm (0,038 Zoll) vorschieben.

Wenn kein Innenkatheter verwendet wird, eine kontinuierliche Spülung mit 
heparinisierter Kochsalzlösung durch den Seitenarm eines am Führungskatheteransatz 
angebrachten rotierenden Hämostaseventils einrichten. Kontinuierliche Spülung mit 
heparinisierter Kochsalzlösung sollte zwischen dem Führungskatheter und einem koaxial 
durch den Führungskatheter geführten intraluminalem Gerät aufrechterhalten werden.

Das Führungskathetersystem oder den Führungskatheter unter Durchleuchtungskontrolle 
über den Führungsdraht vorschieben oder zurückziehen, bis die gewünschte 
Position erreicht ist. Wenn an dieser Stelle durch den Innenkatheter injiziert wird, 
den Führungsdraht entfernen und das Innenkatheterlumen vor der Injektion mit einer 
Spritze aspirieren. Bei Injektion durch den Führungskatheter den Innenkatheter und 
Führungsdraht entfernen und das Führungskatheterlumen vor der Injektion mit einer 
Spritze aspirieren.

Den Innenkatheter (wo verwendet) und den Führungsdraht vor Einführung anderer 
intravaskulärer Geräte langsam herausziehen.

LAGERUNG

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

MATERIALIEN

Das Gerät enthält keine Latex- oder PVC-Materialien.

GEWÄHRLEISTUNG

MicroVention, Inc. gewährleistet angemessene Sorgfalt bei der Entwicklung und 
Fertigung dieses Geräts. Diese Gewährleistung schließt alle anderen Gewährleistungen 
aus, die hier nicht ausdrücklich erwähnt sind. Dazu gehören ausdrückliche 
oder stillschweigende Gewährleistungen durch Anwendung von Gesetzen oder 
anderen Bestimmungen insbesondere der stillschweigenden Gewährleistung der 
Handelsüblichkeit oder der Eignung für einen bestimmten Zweck. Handhabung, 
Lagerung, Reinigung und Sterilisation des Geräts sowie Faktoren in Bezug auf den 
Patienten, die Diagnose, Behandlung, Operation und andere Aspekte außerhalb der 
Kontrolle von MicroVention haben direkten Einfluss auf das Gerät und die durch 
dessen Gebrauch erzielten Ergebnisse. Die Haftung von MicroVention unter dieser 
Gewährleistung beschränkt sich auf die Reparatur oder den Ersatz dieses Geräts und 
MicroVention haftet nicht für Begleit- oder Folgeverluste, Schäden oder Kosten, die direkt 
oder indirekt als Folge des Gebrauchs dieses Geräts entstehen. MicroVention übernimmt 
keinerlei zusätzliche Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Gerät 
und berechtigt auch keine andere Person, eine solche Haftung oder Verantwortung 
zuzusichern. MicroVention übernimmt keine Haftung für Geräte, die wiederverwendet, 
wiederaufbereitet oder neu sterilisiert wurden, und bietet keine Gewährleistung, weder 
ausdrücklicher noch stillschweigender Art, insbesondere der Handelsüblichkeit oder 
Eignung für einen bestimmten Zweck, in Bezug auf dieses Gerät.

MicroVention® und Chaperon® sind eingetragene Marken von MicroVention, Inc.

Ethiodol und Lipiodol sind Marken von Guerbet S.A. 

Preise, technische Daten und die Modellverfügbarkeit unterliegen Änderungen ohne 
Vorankündigung. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

Spanish/Español
Sistema de catéter guía Chaperon®

Catéter guía Chaperon®

Instrucciones de uso

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO

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

El catéter guía está diseñado para facilitar el paso de dispositivos intravasculares a 
través de la vasculatura. El catéter guía es un catéter de dureza variable, sin sección 
en cuña, 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, está destinado a facilitar el avance del catéter guía 
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 está 
recubierto con un polímero hidrófilo y el proximal posee un adaptador Luer Lock para 
conectarlo con el conector del catéter guía. 

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

Catéter guía

Punta blanda Aliviador de tensión Conector del 
catéter

Adaptador Luer lock

Catéter interno

Recubrimiento hidrófilo

Las presiones de inyección máximas se enumeran en la siguiente tabla.

Tamaño del producto Máxima presión del 
catéter internoCatéter externo Catéter interno

5 F 4 F 5171 kPa (750 psi)

6 F 5 F 6895 kPa (1000 psi)

CONTENIDO

El catéter guía se envasa por separado o junto con el catéter interno.

INDICACIONES DE USO

El Sistema de catéter guía Chaperon y el catéter guía Chaperon están concebidos 
para uso intravascular en general, y eso incluye la neurovasculatura y la vasculatura 
periférica. El Sistema de catéter guía Chaperon y el catéter guía Chaperon pueden 
utilizarse para facilitar la introducción de dispositivos terapéuticos o de diagnóstico. El 
Sistema de catéter guía Chaperon y el catéter guía Chaperon no están 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 angiográficos e intervencionistas. Es importante leer las instrucciones de 
uso antes de utilizar este dispositivo.

Este dispositivo se suministra estéril y apirógeno a menos que el envase esté abierto o 
dañado. No lo utilice si el envase está abierto o dañado.

El dispositivo está concebido para un solo uso. No reesterilizar y/o utilizar nuevamente. 
Después de su utilización, deseche según la política del hospital y del gobierno local. 

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

El dispositivo debe manipularse bajo vigilancia fluoroscópica. 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 ningún 
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 percutáneas e intravasculares y con las 
posibles complicaciones asociadas a dichos procedimientos.

Manipule el dispositivo con cuidado para reducir las posibilidades de daño accidental. No 
exponga el dispositivo a disolventes orgánicos tales como el alcohol o los medicamentos, ya 
que podrían dañar el dispositivo.

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

Debe ejercitarse sumo cuidado para evitar daños a la vasculatura por la que pasa el 
dispositivo. El dispositivo podría ocluir los vasos más pequeños. Ejercite cuidado para evitar 
el bloqueo total del flujo sanguíneo.

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

Cuando se encuentre en vasculatura tortuosa manipule el dispositivo con cuidado para 
evitar dañarlo.

PREPARACIÓN PARA EL EMPLEO

Extraiga suavemente el catéter guía y el catéter interno (si corresponde) de su envase. 
Inspeccione los dispositivos para asegurarse de que no estén dañados. Si se detectan 
daños, no lo utilice y sustitúyalo por otro dispositivo.

Hidrate el recubrimiento hidrófilo del catéter interno (si corresponde) mediante una 
inmersión en solución salina heparinizada antes de introducirlo en el catéter guía.

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

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

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

MODO DE EMPLEO

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

Si no utiliza un catéter interno, conecte una purga continua de solución salina heparinizada 
a través del brazo lateral de una válvula hemostática rotatoria acoplada al conector del 
catéter guía. Se recomienda mantener una purga continua de solución salina heparinizada 
entre el catéter guía y cualquier dispositivo intraluminal que pase de forma coaxial por él.

Bajo vigilancia fluoroscópica, haga avanzar o retraiga el sistema de catéter guía o el catéter 
guía sobre el alambre guía hasta lograr la posición deseada. Si va a inyectar a través del 
catéter interno en este momento, retire el alambre guía 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 guía 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 guía antes de introducir 
otros dispositivos intravasculares.

ALMACENAMIENTO

Durante el almacenamiento, evite la exposición a agua, luz solar, temperaturas extremas y 
humedad elevada. Almacene el dispositivo bajo una temperatura ambiente controlada. La 
vida de almacenamiento del dispositivo está 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 látex ni materiales de PVC.

GARANTÍA

MicroVention, Inc., garantiza que el diseño y la fabricación de este dispositivo se han 
llevado a cabo con un cuidado razonable. Esta garantía sustituye y excluye a todas las 
demás garantías no especificadas expresamente en este documento, ya sean expresas o 
implícitas legalmente o de otra manera, incluidas, entre otras, cualquier garantía implícita 
de aptitud para la comercialización o para algún propósito particular. La manipulación, 
almacenamiento, limpieza y esterilización del dispositivo, así como los factores 
relacionados con el paciente, el diagnóstico, el tratamiento, la intervención quirúrgica 
y otros aspectos que están fuera del control de MicroVention, afectan directamente al 
dispositivo y a los resultados obtenidos con su uso. Según esta garantía, la obligación de 
MicroVention se limita a la reparación o sustitución de este dispositivo, y MicroVention no 
será responsable de cualquier pérdida, daño 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 garantía ni expresa ni implícita, 
lo que incluye, entre otras, las de aptitud para la comercialización 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 especificaciones y la disponibilidad de los modelos pueden cambiar sin 
previo aviso. 

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

Italian/Italiano
Sistema di cateteri guida Chaperon®

Catetere guida Chaperon®

Istruzioni per l’uso

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

Il catetere guida è inteso per facilitare il passaggio di dispositivi endovascolari attraverso 
i sistemi vascolari. Il catetere guida è 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, è progettato per facilitare l’avanzamento del catetere guida 
attraverso il sistema vascolare. Il catetere interno è un catetere a durezza variabile, 
con rinforzo a treccia, dotato di un segmento distale preformato. L’estremità distale del 
catetere è rivestita di polimero idrofilo e l’estremità 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

Punta soffice Sfogo
Connettore del 
catetere

Adattatore del blocco Luer

Catetere interno

Rivestimento idrofilo

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

Dimensioni del prodotto Pressione massima del 
catetere internoCatetere esterno Catetere interno

5 F 4 F 5171 kPa (750 psi)

6 F 5 F 6895 kPa (1000 psi)

CONTENUTO

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

INDICAZIONI PER L’USO

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

CONTROINDICAZIONI

Non è nota alcuna controindicazione.

AVVERTENZE 

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

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

Il dispositivo è solo monouso. Non risterilizzarlo né riutilizzarlo. Dopo l’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 è 
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 compatibilità con il dispositivo. Il medico deve essere a 
conoscenza delle tecniche percutanee ed endovascolari e delle possibili complicazioni 
associate a queste procedure.

Fare attenzione nel maneggiare il dispositivo al fine di ridurre la possibilità 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 più piccoli. Fare attenzione per 
evitare un blocco totale del flusso del sangue.

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

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

PREPARAZIONE PER L’USO

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 l’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, è 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) o 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 l’iniezione lungo il catetere interno, rimuovere la guida e aspirare il lume del 
catetere interno con una siringa prima dell’iniezione. Se si esegue l’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 l’esposizione all’acqua, alla luce solare, a temperature 
estreme e a elevati tassi di umidità. Conservare il dispositivo a temperatura ambiente 
controllata. Per la durata di conservazione del dispositivo, vederne l’etichetta. Non usare 
il dispositivo oltre la data di scadenza indicata. 

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 commerciabilità o idoneità. 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 riterrà 
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 responsabilità in relazione 
all’uso del presente dispositivo. La MicroVention non si assume alcuna responsabilità 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 commerciabilità o idoneità allo scopo previsto.

MicroVention® e Chaperon® sono marchi registrati della MicroVention, Inc.

Ethiodol e Lipiodol sono marchi di Guerbet S.A. 

I prezzi, i dati tecnici e la disponibilità dei singoli modelli sono soggetti a modifica senza 
preavviso. 

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

Portuguese/Portuguěs
Sistema de cateteres-guia Chaperon®

Cateteres-guia Chaperon®

Instruções de utilização

DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO

O sistema de cateteres-guia Chaperon consiste em um cateter-guia e um cateter 
interno. O cateter-guia, também disponível separadamente, pode ser usado com um 
fio-guia ou em conjunto com o cateter interno para acessar a neurovasculatura e a 
vasculatura periférica.

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

O cateter interno, quando fornecido, é projetado para facilitar o avanço do cateter-guia 
através da vasculatura. O cateter interno é reforçado por aramado e de rigidez variável, 
com um segmento distal pré-formado. A extremidade distal do cateter é revestida por 
um polímero hidrofílico e a extremidade proximal contém um adaptador Luer lock para 
conexão com o eixo do cateter-guia. 

Tanto o cateter-guia quanto o cateter interno são fabricados com várias extremidades 
pré-formadas. Há um exemplo ilustrado abaixo.

Cateter-guia

Ponta macia Alívio de sobrecarga Eixo do cateter

Adaptador Luer lock

Cateter interno

Revestimento hidrofílico

As pressões máximas de injeção estão listadas na tabela a seguir.

Tamanho do produto Pressão máxima do 
cateter internoCateter externo Cateter interno

5 F 4 F 5171 kPa (750 psi)

6 F 5 F 6895 kPa (1000 psi)

CONTEÚDO

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

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO

O sistema de cateteres-guia Chaperon e o cateter-guia Chaperon são projetados 
para uso geral intravascular, incluindo a neurovasculatura e a vasculatura periférica. 
O sistema de cateteres-guia Chaperon e o cateter-guia Chaperon podem ser usados 
para facilitar a introdução de dispositivos diagnósticos ou terapêuticos. O sistema de 
cateteres-guia Chaperon e o cateter-guia Chaperon não devem ser usados em artérias 
coronárias.

CONTRA-INDICAÇÕES

Não há contra-indicações conhecidas.

ADVERTÊNCIAS 

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por profissionais médicos 
familiarizados com os procedimentos angiográficos e de intervenção. É importante que 
as instruções de uso sejam seguidas antes de se utilizar o produto.

O dispositivo é fornecido estéril e não pirogênico, a menos que a embalagem seja aberta 
ou danificada. Não utilize caso a embalagem esteja aberta ou danificada.

O dispositivo deve ser usado uma única vez. Não esterilize novamente nem reutilize 
o dispositivo. Após a utilização, descarte o dispositivo de acordo com as normas 
hospitalares e/ou governamentais locais. 

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

O dispositivo deve ser manipulado sob orientação fluoroscópica. Não force ou retire o 
dispositivo ao encontrar resistência em excesso até que a causa da resistência seja 
determinada. Não utilize com os meios de contraste Ethiodol ou Lipiodol ou outros meios 
de contraste do mesmo tipo que incluam os componentes desses agentes.

PRECAUÇÕES

Verifique a compatibilidade do dispositivo ao utilizar outros dispositivos auxiliares 
comumente usados em procedimentos intravasculares. O médico deve estar 
familiarizado com as técnicas percutâneas e intravasculares, bem como com possíveis 
complicações associadas a tais procedimentos.

Tenha cuidado ao manusear o dispositivo para reduzir as chances de dano acidental. 
Não exponha o dispositivo a solventes orgânicos, como álcool ou medicamentos, que 
podem danificá-lo.

Possíveis complicações incluem, entre outras: perfuração de vasos ou aneurisma, 
vasoespasmo, hematoma no local da entrada, embolia, isquemia, hemorragia 
intracerebral/intracraniana, pseudoaneurisma, convulsão, derrame, infecção, formação 
de trombo e morte.

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

Excesso de torção em um dispositivo torto pode resultar na separação dos componentes 
do dispositivo. Não 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, e o introdutor 
de bainha se necessário).

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

PREPARAÇÃO PARA O USO

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

Hidrate o revestimento hidrofílico do cateter interno (se houver), mergulhando-o em 
solução salina heparinizada antes da introdução no cateter-guia.

Limpe os lúmens do cateter lavando-os com solução salina heparinizada antes do uso.

Introduza o cateter interno (se utilizado) completamente no cateter-guia e prenda os 
dispositivos através da rotação do adaptador de Luer lock do cateter interno no eixo do 
cateter-guia. Não utilize o dispositivo se for detectada fricção em excesso. 

Observação: Para manter um fluxo contínuo através do lúmen do cateter-guia, pode ser 
anexada uma válvula hemostática rotatória (RVH) ao eixo do cateter-guia. Se for utilizado 
um cateter interno, este deve ser colocado através da RVH e do cateter-guia.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

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 não for utilizado, realize uma lavagem contínua com solução salina 
heparinizada na extensão lateral de uma válvula hemostática anexada ao eixo do 
cateter-guia. É recomendável que a lavagem contínua com solução salina heparinizada 
seja feita entre o cateter-guia e todos os dispositivos intraluminais passados 
coaxialmente pelo mesmo.

Sob orientação fluoroscópica, avance ou retroceda o sistema de cateteres-guia ou o 
cateter-guia através do fio-guia até alcançar a posição desejada. Se estiver injetando 
pelo cateter interno neste momento, remova o fio-guia e aspire o lúmen do cateter 
interno com uma seringa antes da injeção. Se estiver injetando pelo cateter-guia, remova 
o cateter interno e o fio-guia e aspire o lúmen do cateter-guia com uma seringa antes 
da injeção.

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

ARMAZENAMENTO

Evite a exposição à água, luz solar, temperaturas extremas e alta umidade durante o 
armazenamento. Armazene o dispositivo em temperatura ambiente controlada. Consulte 
a etiqueta do dispositivo para obter informações sobre o prazo de validade. Não utilize o 
dispositivo se o prazo de validade indicado na etiqueta estiver vencido. 

MATERIAIS

O dispositivo não contém látex ou materiais em PVC.

GARANTIA

A MicroVention, Inc. garante que o projeto e a fabricação deste dispositivo foram 
executados com os cuidados adequados. Esta garantia substitui e exclui todas as demais 
garantias não expressamente estabelecidas aqui, sejam expressas ou implícitas por 
força legal ou de outra forma estabelecidas, incluindo mas não limitando-se a quaisquer 
garantias implícitas de comercialização ou adequação. O manuseio, o armazenamento, 
a limpeza e a esterilização do dispositivo, bem como os fatores relacionados ao 
paciente, ao diagnóstico, ao tratamento, ao procedimento cirúrgico e a outras questões 
que estão além do controle da MicroVention afetam diretamente o dispositivo e os 
resultados obtidos através de seu uso. As obrigações da MicroVention nesta garantia 
limitam-se ao reparo ou à substituição deste dispositivo. A MicroVention não deverá 
ser responsabilizada por quaisquer perdas incidentais ou conseqüentes, nem por 
danos ou despesas direta ou indiretamente decorrentes do uso deste dispositivo. A 
MicroVention não assume e não autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu lugar 
responsabilidades adicionais ou relacionadas a este dispositivo. A MicroVention não 
assume responsabilidades por dispositivos reutilizados, reprocessados ou que tenham 
sido esterilizados novamente e não oferece nenhum tipo de garantia, expressa ou 
implícita, incluindo mas não limitando-se a garantias de comercialização e/ou adequação 
para usos previstos em relação ao dispositivo.

MicroVention® e Chaperon® são marcas comerciais registradas da MicroVention, Inc.

Ethiodol e Lipiodol são marcas comerciais da Guerbet S.A. 

Preços, especificações e disponibilidade de modelos estão sujeitos a alterações sem 
aviso prévio. 

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

Danish/Dansk
Chaperon® guidekatetersystem

Chaperon® guidekateter
Brugsanvisning

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Chaperon guidekatetersystemet består af et guidekateter og et indre kateter. 
Guidekatetret, som også kan fås 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 til at lette passage af intravaskulære anordninger gennem 
karrene. Guidekatetret er et ikke-tilspidset, netforstærket kateter af varierende stivhed, 
som har et præformet, distalt segment og en røntgenfast markør, der er placeret ca. 
2 mm proksimalt for den distale spids.

Det indre kateter, hvis vedlagt, er beregnet til at lette fremføring af guidekatetret gennem 
karrene. Det indre kateter er et netforstærket kateter af varierende stivhed, som har et 
præformet, distalt segment. Katetrets distale ende er belagt med en hydrofil polymer, 
og den proksimale ende indeholder en luerlåsadapter, som er beregnet til tilslutning til 
guidekatetrets studs. 

Både guidekatetret og det indre kateter er fremstillet med forskellige præformede 
spidser. Se eksempel herunder.

Guidekateter

Blød spids Trækaflastning
Kateterstuds

Luerlåsadapter

Indre kateter

Hydrofil belægning

De maksimale indsprøjtningstryk er angivet i følgende tabel.

Produktstørrelse Maksimalt tryk for det 
indre kateterYdre kateter Indre kateter

5 F 4 F 5171 kPa (750 psi)

6 F 5 F 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 
intravaskulær brug, inklusive neuro- og perifere kar. Chaperon guidekatetersystemet 
og Chaperon guidekatetret kan anvendes til at lette indføring af diagnostiske eller 
terapeutiske anordninger. Chaperon guidekatetersystemet og Chaperon guidekatetret er 
ikke beregnet til brug i koronararterier.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSLER 

Anordningen bør kun anvendes af læger, der er bekendt med angiografiske og 
interventionelle indgreb. Det er vigtigt at følge vejledningen, før dette produkt anvendes.

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

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

Inspicer anordningen før brug for tegn på uregelmæssigheder eller skader, og bortskaf 
den, hvis sådanne konstateres. 

Anordningen bør kun manipuleres under fluoroskopisk vejledning. Anordningen må ikke 
føres fremad eller trækkes tilbage, hvis der mærkes kraftig modstand, før årsagen til 
modstanden er fastlagt. Må 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 hjælpeanordninger, som 
normalt anvendes til intravaskulære indgreb. Lægen skal være bekendt med den 
perkutane, intravaskulære teknik og med de mulige komplikationer, der er forbundet 
med disse indgreb.

Udvis forsigtighed ved håndtering af anordningen for at reducere risikoen for utilsigtede 
skader. Anordningen må ikke eksponeres for organiske opløsningsmidler såsom alkohol 
eller lægemidler, der kan beskadige anordningen.

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begrænset til: perforation af kar 
eller aneurisme, vasospasme, hæmatom på indføringsstedet, embolisme, iskæmi, 
intracerebral/intrakraniel blødning, pseudoaneurisme, krampeanfald, slagtilfælde, 
infektion, trombedannelse og død.

Der skal udvises ekstrem forsigtighed for at undgå beskadigelse af de kar, igennem 
hvilke anordningen passerer. Anordningen kan okkludere mindre kar. Der skal udvises 
forsigtighed for at undgå fuldstændig blokering af blodgennemstrømningen.

Vridning af en anordning, der har dannet knæk, kan resultere i adskillelse af 
komponenter fra anordningen. Fortsæt ikke brugen af anordningen, hvis den har dannet 
alvorlige knæk af en hvilken som helst årsag. Træk hele systemet ud (anordning og 
guidewire samt sheathindfører, hvis det er nødvendigt).

Udvis forsigtighed ved manipulation af anordningen i slyngede kar for at undgå 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 på en 
anordning, må denne ikke bruges. Udskift den med en anden anordning.

Fugt den hydrofile belægning på det indre kateter (hvis relevant) ved at nedsænke 
katetret i fysiologisk saltvand, inden det føres ind i guidekatetret.

Tøm katetrets lumener ved at gennemskylle dem med fysiologisk saltvand inden brug.

Før det indre kateter (hvis anvendt) helt ind i guidekatetret, og lås anordningerne 
sammen ved at dreje luerlåsadapteren på det indre kateter hen over guidekatetrets 
studs. Brug ikke anordningen, hvis der mærkes kraftig friktion. 

Bemærk: For at opretholde kontinuerlig gennemstrømning gennem guidekatetrets lumen 
kan der fastgøres en roterende hæmostaseventil (RHV) på guidekatetrets studs. Hvis et 
indre kateter anvendes, bør dette anlægges via RHV og guidekatetret. 

BRUGSANVISNING

Før guidekatetersystemet eller guidekatetret omhyggeligt gennem indføringssheathen 
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 på en roterende hæmostaseventil, som er sat 
på guidekatetrets studs. Det anbefales at opretholde kontinuerlig gennemskylning med 
fysiologisk saltvand mellem guidekatetret og enhver intraluminal anordning, der føres 
koaksialt gennem det.

Under fluoroskopisk vejledning føres guidekatetersystemet eller guidekatetret frem 
eller tilbage over guidewiren, indtil den ønskede position er opnået. Hvis der indsprøjtes 
gennem det indre kateter på dette tidspunkt, fjernes guidewiren, og lumen på det indre 
kateter aspireres med en sprøjte før indsprøjtningen. Hvis der indsprøjtes gennem 
guidekatetret, fjernes det indre kateter og guidewiren, og guidekatetrets lumen aspireres 
med en sprøjte før indsprøjtningen.

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

OPBEVARING

Undgå eksponering for vand, sollys, ekstreme temperaturer og høj 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 øvrige garantier, der 
ikke udtrykkeligt er fremsat heri, hvad enten disse er udtrykte eller underforståede ved 
udøvelse af lov eller andet, herunder men er ikke begrænset til underforståede garantier 
for salgbarhed eller egnethed. Håndtering, opbevaring, rengøring og sterilisering af 
anordningen, såvel som faktorer, der hidrører patient, diagnose, behandling, kirurgisk 
indgreb og andre anliggender hinsides MicroVentions kontrol, påvirker direkte 
anordningen og resultaterne opnået ved dens brug. MicroVentions forpligtelse under 
denne garanti er begrænset til reparation eller erstatning af denne anordning, og 
MicroVention er ikke ansvarlig for tilfældigt eller følgeligt tab, beskadigelse eller udgift, 
direkte eller indirekte opstået fra brugen af denne anordning. MicroVention hverken 
påtager sig eller bemyndiger andre til på sine vegne at påtage ethvert andet eller 
yderligere ansvar i forbindelse med denne anordning. MicroVention påtager sig intet 
ansvar med hensyn til genbrugte, omarbejdede eller resteriliserede anordninger og giver 
ingen garanti, udtrykt eller underforstået, inklusive, men ikke begrænset til salgbarhed 
eller egnethed til tilsigtet brug med hensyn til en sådan anordning.

MicroVention® og Chaperon® er registrerede varemærker, der tilhører MicroVention, Inc.

Ethiodol og Lipiodol er varemærker, der tilhører Guerbet S.A. 

Priser, specifikationer og modeltilgængelighed kan ændres 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 
binnenkatheter. De geleidekatheter, 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 geïntegreerde radiopake markering die zich ongeveer 2 mm proximaal van de 
distale tip bevindt.

De binnenkatheter, indien bijgeleverd, vergemakkelijkt de opvoering van de 
geleidekatheter door de vasculatuur. De binnenkatheter is een met vlechtwerk 
verstevigde katheter van variabele stijfheid met een voorgevormd distaal segment. 
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 
de geleidekatheter. 

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

Geleidekatheter

Zachte tip Trekontlasting
Aanzetstuk van 
katheter

Luerlock-adapter

Binnenkatheter

Hydrofiele laag

Onderstaande tabel vermeldt de maximale injectiedruk.

Maat van product
Maximale druk van 

binnenkatheterBuitenkatheter 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 coronairarteriën.

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

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 vóór 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 vóór 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.

Potentiële 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.

GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK

Verwijder de geleidekatheter en de binnenkatheter (indien van toepassing) voorzichtig 
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 binnenkatheter (indien van toepassing) door de 
binnenkatheter alvorens deze in de geleidekatheter in te brengen, in gehepariniseerde 
zoutoplossing te laten weken.

Ontlucht de katheterlumina door ze vóór 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 
geleidekatheter 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 vóór 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 vóór 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 patiënt, de diagnose, de behandeling, 
de chirurgische ingreep en andere zaken buiten de controle van MicroVention hebben 
rechtstreeks invloed 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®-ohjainkatetrijärjestelmä

Chaperon®-ohjainkatetri
Käyttöohjeet

VÄLINEEN KUVAUS

Chaperon-ohjainkatetrijärjestelmään kuuluu ohjainkatetri ja sisäkatetri. Ohjainkatetria, 
joka on saatavissa myös erikseen, voidaan käyttää johtimen kanssa tai sisäkatetriin 
yhdistettynä hermoston verisuoniin ja perifeerisiin verisuoniin pääsyyn.

Ohjainkatetri on tarkoitettu intravaskulaaristen välineiden suonistossa kuljetusta varten. 
Ohjainkatetri on suipentamaton, punosvahvisteinen, joustavuudeltaan vaihteleva katetri, 
jossa on valmiiksi muotoiltu distaaliosa ja röntgenpositiivinen merkki, joka sijaitsee noin 
2 mm proksimaalisesti distaalikärjestä.

Sisäkatetri, mikäli mukana, on tarkoitettu helpottamaan ohjainkatetrin suonistossa 
kuljetusta. Sisäkatetri on punosvahvisteinen, joustavuudeltaan vaihteleva katetri, jossa 
on valmiiksi muotoiltu distaaliosa. Ohjainkatetrin distaalipää on pinnoitettu hydrofiilisellä 
polymeerillä, ja sen proksimaalipäässä on luer-liitin, joka kiinnittyy ohjainkatetrin 
kantaan. 

Sekä ohjainkatetrit että sisäkatetrit varustetaan erilaisilla valmiiksi muotoilluilla kärjillä. 
Alla on esimerkkikuva.

Ohjainkatetri

Pehmeä kärki Jännityksen poisto
Katetrin kanta

Luer-liitin

Sisäkatetri

Hydrofiilinen pinnoite

Ruiskutuksen enimmäispaineet on lueteltu seuraavassa taulukossa.

Tuotteen koko
Sisäkatetrin enimmäispaine

Ulkokatetri Sisäkatetri

5 F 4 F 5171 kPa (750 psi)

6 F 5 F 6895 kPa (1000 psi)

SISÄLTÖ

Ohjainkatetri on eri pakkauksessa tai samassa pakkauksessa sisäkatetrin kanssa.

KÄYTTÖKOHTEET

Chaperon-ohjainkatetrijärjestelmä ja Chaperon-ohjainkatetri on tarkoitettu yleiseen 
intravaskulaariseen käyttöön, myös hermoston verisuonissa ja perifeerisissä 
verisuonissa. Chaperon-ohjainkatetrijärjestelmää ja Chaperon-ohjainkatetria voidaan 
käyttää helpottamaan diagnostisten tai terapeuttisten välineiden sisäänvientiä. 
Chaperon-ohjainkatetrijärjestelmää ja Chaperon-ohjainkatetria ei ole tarkoitettu 
käytettäväksi sepelvaltimoissa.

VASTA-AIHEET

Vasta-aiheita ei ole tiedossa.

VAROITUKSET 

Välinettä saavat käyttää vain angiografisiin ja interventiotoimenpiteisiin perehtyneet 
lääkärit. On tärkeää seurata käyttöohjeita ennen tämän tuotteen käyttöä.

Väline toimitetaan steriilinä ja pyrogeenittömänä, ellei pakkaus ei ole avautunut tai 
vahingoittunut. Ei saa käyttää, jos pakkaus on rikki tai vahingoittunut.

Väline on kertakäyttöinen. Välinettä ei saa steriloida tai käyttää uudelleen. Väline on 
hävitettävä käytön jälkeen sairaalan käytännön ja/tai paikallisten säädösten mukaisesti. 

Tarkasta väline ennen sen käyttöä vikojen tai vaurioiden varalta ja hävitä se, jos näitä 
havaitaan. 

Välinettä tulee manipuloida vain fluoroskopian avulla. Älä kuljeta välinettä eteenpäin tai 
vedä sitä ulos, jos liiallista vastusta tuntuu, kunnes vastuksen syy on määritetty. Ei saa 
käyttää Ethiodol- tai Lipiodol-varjoaineiden tai muiden mainittujen aineiden ainesosia 
sisältävien varjoaineiden yhteydessä.

VAROTOIMENPITEET

Varmista välineen yhteensopivuus muiden intravaskulaarisissa toimenpiteissä yleisesti 
käytettyjen apuvälineiden kanssa. Lääkärin on oltava perehtynyt perkutaaniseen 
intravaskulaariseen tekniikkaan ja mahdollisiin toimenpiteeseen liittyviin 
komplikaatioihin.

Käsittele välinettä varovaisesti vähentääksesi vahingon mahdollisuutta. Älä altista välinettä 
orgaanisille liuoksille, kuten alkoholille tai lääkeaineille, jotka voivat vahingoittaa sitä.

Mahdollisia komplikaatioita ovat rajoituksitta mukaan lukien seuraavat: suonen tai 
aneurysman perforaatio, vasospasmi, hematooma sisäänvientikohdassa, embolia, 
iskemia, aivojen tai kallonsisäinen verenvuoto, pseudoaneurysma, kouristus, aivohalvaus, 
tulehdus, trombien muodostuminen ja kuolema.

Noudata äärimmäistä varovaisuutta välttääksesi vaurioita suonistossa, jonka läpi väline 
kulkee. Väline voi tukkia pienemmät verisuonet. On varottava aiheuttamasta täydellistä 
verenkiertotukosta.

Taipuneen välineen liiallinen kiertäminen voi aiheuttaa osien irtautumisen siitä. Jos 
väline jostain syystä joutuu pahasti mutkalle, älä jatka sen käyttöä vaan vedä ulos koko 
järjestelmä (väline ja johdin sekä tarvittaessa sisäänvientiholkki).

Noudata varovaisuutta manipuloidessasi välinettä mutkikkaassa verisuonistossa, jotta 
väline ei vahingoitu.

KÄYTÖN VALMISTELU

Poista ohjainkatetri ja sisäkatetri (mikäli mukana) varovasti pakkauksesta. Tarkasta 
välineet varmistaaksesi, etteivät ne ole vahingoittuneet. Mikäli vikaa havaitaan, älä käytä 
välinettä ja vaihda se toiseen.

Kostuta sisäkatetrin (jos käytössä) hydrofiilipinnoite liottamalla sitä heparinoidussa 
keittosuolaliuoksessa ennen kuin se viedään ohjainkatetriin.

Tyhjennä katetrien luumenet huuhtelemalla heparinoidulla keittosuolaliuoksella ennen 
käyttöä.

Vie sisäkatetri (jos käytössä) kokonaan ohjainkatetriin ja kiinnitä välineet lujasti yhteen 
kiertämällä sisäkatetrin luer-liitin ohjainkatetrin kantaan kiinni. Älä käytä välinettä, jos 
voimakasta kitkaa tuntuu. 

Huom: Ohjainkatetrin luumenin jatkuvan huuhtelun ylläpitämiseksi voidaan ohjainkatetrin 
kantaan liittää pyöritettävä hemostaattiventtiili (RHV). Jos sisäkatetria käytetään, se tulee 
asentaa RHV:n ja ohjainkatetrin läpi. 

KÄYTTÖOHJEET

Vie ohjainkatetrijärjestelmä tai ohjainkatetri sisään varoen asennusholkin kautta ja 
kuljeta sitä edelleen verisuonistoon 0,89 mm:n tai 0,97 mm:n (0,035" tai 0,038") 
läpimittaista johdinta pitkin.

Mikäli sisäkatetri ei ole käytössä, asenna jatkuva heparinoitu keittosuolahuuhtelu 
ohjainkatetrin kantaan liitetyn pyörivän hemostaattiventtiilin sivuhaaran kautta. On 
suositeltavaa ylläpitää jatkuvaa heparinoitua keittosuolahuuhtelua ohjainkatetrin ja 
mahdollisesti koaksiaalisesti sen läpi viedyn intraluminaalisen välineen välillä.

Kuljeta läpivalaisussa ohjainkatetrijärjestelmää tai ohjainkatetria eteenpäin tai vedä 
se ulos haluttuun asentoon johdinta pitkin. Jos injektio tässä vaiheessa tapahtuu 
sisäkatetrin kautta, poista johdin ja aspiroi sisäkatetrin luumen ruiskulla ennen injektiota. 
Jos injektio tapahtuu ohjainkatetrin kautta, poista sisäkatetri ja johdin sekä aspiroi 
ohjainkatetri ruiskulla ennen injektiota.

Poista sisäkatetri (mikäli käytössä) ja johdin hitaasti ennen muiden intravaskulaaristen 
välineiden sisäänvientiä.

SÄILYTYS

Vältä säilytyksen aikana tuotteen altistumista vedelle, auringonvalolle, äärimmäisille 
lämpötiloille ja ilman kosteudelle. Säilytä väline säädetyssä huoneenlämmössä. Tuote-
etiketistä löytyy välineen varastoitavuusaika. Välinettä ei saa käyttää sen etiketissä 
annetun varastoitavuusajan jälkeen. 

KOOSTUMUS

Tämä väline ei sisällä lateksia eikä PVC-materiaaleja.

TAKUU

MicroVention, Inc. takaa, että tämän välineen suunnittelussa ja valmistuksessa on 
käytetty kohtuullista huolellisuutta. Tämä takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut joko 
ilmaistut tai lakitoimesta johtuvat konkludenttiset takuut, joita tässä ei nimenomaisesti 
ole esitetty, rajoituksitta mukaan lukien kaikki konkludenttiset kaupattavuutta tai kuntoa 
koskevat takuut. Välineen käsittelyllä, säilytyksellä, puhdistuksella ja sterilisoinnilla 
sekä potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon ja kirurgiseen toimenpiteeseen liittyvillä sekä 
muilla MicroVentionin hallinnasta riippumattomilla tekijöillä on suoranainen vaikutus 
välineeseen ja sen käytöstä saatuihin tuloksiin. MicroVentionin velvollisuus tämän takuun 
perusteella on rajoitettu tämän välineen korjaukseen tai vaihtoon, eikä MicroVention ole 
vastuussa mistään satunnaisesta tai seuraamuksellisesta suoranaisesti tai välillisesti 
tämän välineen käytöstä johtuvasta menetyksestä, vahingosta tai kustannuksesta. 
MicroVention ei ota eikä valtuuta ketään muuta henkilöä puolestaan ottamaan mitään 
muuta tai lisävastuuta tai velvollisuutta tämän välineen yhteydessä. MicroVention ei ota 
mitään vastuuta koskien toistuvasti käytettyjä, uudelleen prosessoituja tai uudelleen 
steriloituja välineitä eikä anna niiden suhteen mitään ilmaistuja tai konkludenttisia takuita 
rajoituksitta mukaan lukien niiden kaupattavuudesta tai tarkoituksenmukaisuudesta.

MicroVention® ja Chaperon® ovat MicroVention, Inc:n rekisteröityjä tavaramerkkejä.

Ethiodol ja Lipiodol ovat Guerbet S.A:n tavaramerkkejä. 

Hintoja, tuote-erittelyjä ja mallien saatavuutta voidaan muuttaa siitä ilmoittamatta. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Kaikki oikeudet pidätetään.

Norwegian/Norsk
Chaperon® føringskatetersystem

Chaperon® føringskateter
Bruksanvisning

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Chaperon-føringskatetersystemet består av et føringskateter og et innerkateter. 
Føringskateteret, som også er tilgjengelig separat, kan brukes sammen med en ledevaier 
eller kombinert med innerkateteret for å få tilgang til nevrologisk og perifer vaskulatur.

Føringskateteret er laget for å forenkle passasjen til intravaskulære anordninger gjennom 
vaskulaturen. Føringskateteret er et ikke-konisk, fletteforsterket kateter med variabel 
stivhetsgrad og et forhåndsformet distalt segment med en røntgentett markør plassert 
ca. 2 mm proksimalt fra den distale spissen.

Innerkateteret, hvis det følger med, er laget for å forenkle innføringen av føringskateteret 
gjennom vaskulaturen. Innerkateteret er et fletteforsterket kateter med variabel 
stivhetsgrad og et forhåndsformet distalt segment. Den distale enden på kateteret er 
belagt med en hydrofil polymer, og den proksimale enden har en Luer-lock-adapter slik 
at det kan kobles til føringskateterfestet. 

Både føringskateteret og innerkateteret produseres med forskjellige, forhåndsformede 
spisser. Et eksempel vises nedenfor.

Føringskateter

Myk spiss Strekkavlaster
Kateterfeste

Luer-lock-adapter

Innerkateter

Hydrofilt belegg

De maksimale injeksjonstrykkene står oppført i tabellen nedenfor.

Produktstørrelse
Maksimalt trykk i innerkateter

Ytterkateter Innerkateter

5 F 4 F 5171 kPa (750 psi)

6 F 5 F 6895 kPa (1000 psi)

INNHOLD

Føringskateteret er pakket enkeltvis eller sammen med innerkateteret.

INDIKASJONER FOR BRUK

Chaperon-føringskatetersystemet og Chaperon-føringskateteret er tiltenkt 
generell intravaskulær bruk, inkludert nevrologisk og perifer vaskulatur. 
Chaperon-føringskatetersystemet og Chaperon-føringskateteret kan brukes til å 
forenkle innsettingen av diagnostiske eller terapeutiske anordninger. Chaperon-
føringskatetersystemet og Chaperon-føringskateteret er ikke tiltenkt for bruk i 
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 å følge bruksanvisningen før dette produktet tas 
i bruk.

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

Anordningen er kun tiltenkt for engangsbruk. Anordningen må 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 før bruk for eventuelle uregelmessigheter eller skader, og kasser 
den hvis det oppdages slike. 

Anordningen skal manipuleres under fluoroskopisk veiledning. Hvis det oppstår 
betydelig motstand, må anordningen ikke føres frem eller trekkes tilbake før årsaken til 
motstanden er fastslått. 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 når det benyttes annet tilleggsutstyr som 
vanligvis brukes under intravaskulære prosedyrer. Legen må være kjent med perkutan, 
intravaskulær teknikk og mulige komplikasjoner forbundet med slike prosedyrer.

Utvis forsiktighet når du håndterer anordningen for å redusere faren for utilsiktet skade. 
Anordningen må ikke eksponeres for organiske løsemidler, 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 på inngangsstedet, emboli, iskemi, intracerebral/
intrakranial blødning, pseudoaneurisme, anfall, slag, infeksjon, trombedannelse og død.

Utvis stor forsiktighet for å unngå skade på vaskulaturen som anordningen 
passerer gjennom. Anordningen kan blokkere mindre kar. Utvis forsiktighet slik at 
blodgjennomstrømningen ikke blokkeres helt.

Hvis du vrir kraftig på en bøyd anordning, kan det føre til at komponentene løsner fra 
anordningen. Slutt å bruke anordningen hvis den av en eller annen grunn blir kraftig 
bøyd, og trekk tilbake hele systemet (anordningen og ledevaieren samt innføringshylsen 
om nødvendig).

Utvis forsiktighet når du manipulerer anordningen i vaskulatur med mange bøyninger for 
å unngå skader på anordningen.

KLARGJØRE TIL BRUK

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

Fukt det hydrofile belegget på innerkateteret (hvis relevant) ved å legge det i heparinisert 
saltløsning før det settes inn i føringskateteret.

Spyl gjennom kateterlumenene ved å skylle med heparinisert saltløsning før bruk.

Sett innerkateteret (hvis det benyttes) ordentlig inn i føringskateteret, og fest 
anordningene sammen ved å dreie Luer-lock-adapteren på innerkateteret fast til 
føringskateterfestet. Bruk ikke anordningen hvis det oppstår kraftig friksjon. 

Merk: For å opprettholde kontinuerlig skylling gjennom føringskateterlumenet kan du 
feste en dreibar hemostaseventil til føringskateterfestet. Hvis du benytter et innerkateter, 
skal det plasseres gjennom den dreibare hemostaseventilen og føringskateteret. 

BRUKSANVISNING

Sett forsiktig føringskatetersystemet eller føringskateteret inn gjennom innføringshylsen, 
og før det inn i vaskulaturen over en ledevaier på 0,89 mm (0,035 tomme) eller 0,97 mm 
(0,038 tomme).

Hvis du ikke bruker et innerkateter, må du sørge for kontinuerlig skylling med 
heparinisert saltløsning gjennom sidearmen på en dreibar hemostaseventil som festes 
til føringskateterfestet. Det anbefales at du opprettholder kontinuerlig skylling med 
heparinisert saltløsning mellom føringskateteret og eventuelle intraluminale anordninger 
som føres koaksialt gjennom det.

Ved hjelp av fluoroskopisk veiledning kan du føre inn eller trekke tilbake 
føringskatetersystemet eller føringskateteret over ledevaieren til det har fått ønsket 
plassering. Hvis du skal injisere gjennom innerkateteret på dette tidspunktet, fjerner du 
ledevaieren og aspirerer innerkateterlumenet med en sprøyte før injisering. Hvis du skal 
injisere gjennom føringskateteret, fjerner du innerkateteret og ledevaieren og aspirerer 
føringskateterlumenet med en sprøyte før injisering.

Fjern innerkateteret (hvis det benyttes) og ledevaieren langsomt før du setter inn andre 
intravaskulære anordninger.

OPPBEVARING

Unngå eksponering mot vann, sollys, ekstreme temperaturer og høy fuktighet under 
oppbevaring. Oppbevar anordningen ved kontrollert romtemperatur. Se produktetiketten 
for anordningens holdbarhet. Anordningen skal ikke brukes etter at holdbarheten angitt 
på etiketten er utløpt. 

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 underforstått gjennom 
lov eller på annet vis, herunder, men ikke begrenset til, alle underforståtte garantier 
for salgbarhet eller egnethet. Håndtering, oppbevaring, rengjøring og sterilisering av 
denne anordningen så vel som forhold vedrørende pasienten, diagnosen, behandlingen, 
operasjonsprosedyren og annet utenfor MicroVentions kontroll, påvirker anordningen 
direkte, og resultatene som oppnås 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 følgende tap, skade eller utgifter som 
oppstår direkte eller indirekte som følge av anordningens bruk. MicroVention verken 
påtar seg eller autoriserer andre personer til å påta seg på deres vegne, ytterligere 
ansvar eller forpliktelser i forbindelse med denne anordningen. MicroVention påtar seg 
intet ansvar for gjenbrukte, bearbeidede for gjenbruk eller resteriliserte anordninger, og 
gir ingen garantier, verken uttrykte eller underforståtte, herunder, men ikke begrenset til, 
salgbarhet eller egnethet for tiltenkt bruk med hensyn til en slik anordning.

MicroVention® og Chaperon® er registrerte varemerker som tilhører MicroVention, Inc.

Ethiodol og Lipiodol er varemerker som tilhører 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 består av en styrkateter och en innerkateter. Styrkatetern, 
som även finns tillgänglig separat, kan användas med en ledare eller kombineras med 
innerkatetern för att ge tillgång till neurologiska och perifera kärlsystemet.

Styrkatetern har utformats för att underlätta passage av intravaskulära anordningar 
genom kärlsystemet. Styrkatetern är en icke-avsmalnande, flätförstärkt kateter med 
varierande styvhet som har ett förformat distalt segment och inkorporerar en röntgentät 
markering som sitter 2 mm proximalt om den distala spetsen.

Innerkatetern, om sådan medföljer, är utformad för att underlätta införing av styrkatetern 
genom kärlsystemet. Innerkatetern är en flätförstärkt kateter med varierande styvhet 
som har ett förformat distalt segment. Kateterns distala ände är belagd med en hydrofil 
polymer och den proximala änden innehåller en Luer-låsadapter för anslutning till 
styrkateterns fattning. 

Både styrkatetern och innerkatetern har tillverkats med olika förformade spetsar. Ett 
exempel visas nedan.

Styrkateter

Mjuk spets Dragavlastning Kateterfattning

Luer-låsadapter

Innerkateter

Hydrofil beläggning

Maximala injektionstryck visas i nedanstående tabell.

Produktens storlek
Maximalt tryck i innerkatetern

Ytterkateter Innerkateter

5 Fr. 4 Fr. 5171 kPa (750 psi)

6 Fr. 5 Fr. 6895 kPa (1000 psi)

INNEHÅLL

Styrkatetern är förpackad separat eller i kombination med innerkatetern.

ANVÄNDNINGSOMRÅDE

Chaperon styrkatetersystemet och Chaperon styrkatetern är avsedda för allmänt 
intravaskulärt bruk, inklusive i neurologiska och perifera kärlsystemet. Chaperon 
styrkatetersystemet och Chaperon styrkatetern kan användas för att underlätta införing 
av diagnostiska eller terapeutiska anordningar. Chaperon styrkatetersystemet och 
Chaperon styrkatetern är inte avsedda för användning i koronarartärer.

KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kända kontraindikationer.

VARNINGAR 

Denna anordning får endast användas av läkare som är förtrogna med angiografiska 
och interventionella procedurer. Det är viktigt att bruksanvisningen följs innan denna 
produkt används.

Anordningen tillhandahålls steril och icke-pyrogen såvida inte enhetsförpackningen har 
öppnats eller skadats. Använd inte produkten om förpackningen har brutits eller skadats.

Anordningen är endast avsedd för engångsbruk. Den får inte omsteriliseras och/eller 
återanvändas. Efter användning ska produkten kasseras enligt sjukhusets och/eller den 
lokala förvaltningens praxis. 

Undersök anordningen innan den används avseende eventuella ojämnheter eller skador, 
och kassera den om sådana egenskaper observeras. 

Anordningen bör manipuleras under fluoroskopi. Anordningen får inte föras fram eller 
dras tillbaka vid överdrivet motstånd förrän orsaken till motståndet har fastställts. 
Anordningen får inte användas med Ethiodol- eller Lipiodol-kontrastmedel, eller annat 
kontrastmedel som innehåller komponenter från dessa medel.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER

Bekräfta anordningens kompatibilitet vid tillämpning av övriga tillbehörsanordningar som 
ofta används i intravaskulära procedurer. Läkaren måste vara förtrogen med perkutan, 
intravaskulär teknik och eventuella komplikationer som är associerade med dessa 
procedurer.

Var försiktig vid hantering av anordningen för att reducera risken för oavsiktlig skada. 
Utsätt inte anordningen för organiska lösningsmedel såsom alkohol eller läkemedel, 
eftersom de kan skada anordningen.

Potentiella komplikationer omfattar, men begränsas inte till: kärl- eller 
aneurysmperforation, vasospasm, hematom vid ingångsstället, emboli, ischemi, 
intracerebral/intrakranial hemorragi, pseudoaneurysm, slaganfall, stroke, infektion, 
trombbildning och dödsfall.

Extrem försiktighet måste vidtas för att undvika skador på det kärlsystem som 
anordningen förs genom. Anordningen kan ockludera mindre kärl. Försiktighet måste 
vidtas för att undvika total blodflödesblockering.

Om en vikt anordning vrids för mycket kan det resultera i att komponenter separeras från 
anordningen. Användningen av anordningen får inte fortsätta om den av någon anledning 
är mycket vikt. Dra ut hela systemet (anordningen och ledaren, och hylsinföraren vid 
behov).

Var försiktig när anordningen manipuleras i slingriga kärl så att den inte skadas.

FÖRBEREDELSE FÖRE ANVÄNDNING

Ta försiktigt ut styrkatetern och innerkatetern (om tillämpligt) ur förpackningen. Undersök 
anordningarna för att säkerställa att de inte är skadade. Om skada upptäcks får de inte 
användas utan måste bytas ut mot ny anordning.

Fukta den hydrofila beläggningen på innerkatetern (om tillämpligt) genom att blötlägga 
den i hepariniserad koksaltlösning innan innerkatetern förs in i styrkatetern.

Rensa kateterlumina genom att spola igenom dem med hepariniserad koksaltlösning 
före användning.

För in innerkatetern (om sådan används) helt i styrkatetern och sätt fast anordningarna 
vid varandra genom att vrida fast Luer-låsadaptern på innerkatetern mot styrkateterns 
fattning. Använd inte anordningen om extrem friktion detekteras. 

OBS! För att bibehålla kontinuerlig spolning genom styrkateterns lumen kan en roterande 
hemostasventil (RHV) anslutas till styrkateterns fattning. Om en innerkateter används bör 
den placeras genom RHV och styrkatetern. 

BRUKSANVISNING

För försiktigt in styrkatetersystemet eller styrkatetern genom införingshylsan, och för in i 
kärlsystemet över en 0,89 mm (0,035 tums) eller 0,97 mm (0,038 tums) ledare.

Cihaz floroskopi kılavuzluğu altında manipüle edilmelidir. Aşırı dirençle karşılaşıldığında 
direncin nedeni belirleninceye kadar cihazı ilerletmeyin veya geri çekmeyin. Ethiodol 
veya Lipiodol kontrast maddeler veya bu ajanların bileşenlerini içeren başka kontrast 
maddeler ile kullanmayın.

ÖNLEMLER

İntravasküler işlemlerde sıklıkla kullanılan başka yardımcı cihazlar kullanılırken cihaz 
uyumluluğunu doğrulayın. Doktor perkütan, intravasküler teknik ve bu işlemlerle ilişkili 
olası komplikasyonlara aşina olmalıdır.

Cihazı kullanırken kazayla zarar verme riskini azaltmak için dikkatli olun. Cihaza zarar 
verebilecek ilaçlar veya alkol gibi organik çözücülere cihazı maruz bırakmayın.

Olası komplikasyonlar arasında verilenlerle sınırlı olmamak üzere şunlar vardır: damar 
veya anevrizma perforasyonu, vazospazm, giriş yerinde hematom, emboli, iskemi, 
intraserebral/intrakraniyal kanama, psödoanevrizma, havale, inme, enfeksiyon, trombus 
oluşumu ve ölüm.

Cihazın içinden geçtiği damar sistemine zarar vermeyi önlemek için çok dikkatli 
olunmalıdır. Cihaz küçük damarları tıkayabilir. Kan akışının tamamen engellenmesini 
önlemek için dikkatli olunmalıdır.

Bükülü bir cihaza aşırı tork uygulamak bileşenlerin cihazdan ayrılmasına neden olabilir. 
Cihaz herhangi bir nedenle aşırı şekilde bükülmüşse kullanmaya devam etmeyin ve tüm 
sistemi (cihaz ve kılavuz tel ve gerekirse kılıf introduser) geri çekin.

Cihazı kıvrımlı damarlarda manipüle ederken cihaza zarar vermekten kaçınmak için 
dikkatli olun.

KULLANIM HAZIRLIĞI

Kılavuz Kateteri ve İç Kateteri (ilgiliyse) ambalajından dikkatle çıkarın. Cihazları hasarlı 
olmadıklarından emin olmak için inceleyin. Hasar saptanırsa kullanmayın ve başka bir 
cihazla değiştirin.

İç Kateteri (ilgiliyse) Kılavuz Katetere yerleştirmeden önce İç Kateterdeki hidrofilik 
kaplamayı heparinize saline batırarak ıslatın.

Kateter lümenlerini kullanımdan önce içlerinden heparinize salin geçirerek boşaltın.

İç Kateteri (kullanılıyorsa) Kılavuz Katetere tümüyle yerleştirin ve cihazları birbirlerine İç 
Kateterin Luer lock adaptörünü Kılavuz Kateter göbeği üzerine çevirerek sabitleyin. Aşırı 
sürtünme saptanırsa cihazı kullanmayın. 

Not: Kılavuz Kateter lümeninden sürekli sıvı geçmesini sağlamak için Kılavuz Kateter 
göbeğine bir döner hemostatik valf (DHV) yerleştirilebilir. Bir İç Kateter kullanılırsa, DHV 
ve Kılavuz Kateter içinden yerleştirilmelidir. 

KULLANMA TALİMATI

Kılavuz Kateter Sistemini veya Kılavuz Kateteri, introduser kılıf içinden dikkatle yerleştirin 
ve damar sistemi içine bir 0,89 mm (0,035 inç) veya 0,97 mm (0,038 inç) kılavuz tel 
üzerinden ilerletin.

İç Kateter kullanılmıyorsa Kılavuz Kateter göbeğine takılı bir döner hemostatik valfin yan 
kolundan sürekli heparinize salin sıvı geçirme sistemi kurun. Kılavuz Kateter ile içinden 
koaksiyal olarak geçirilen herhangi bir intraluminal cihaz arasında sürekli heparinize salin 
sıvı geçirme sisteminin devam ettirilmesi önerilir.

Floroskopi kılavuzluğu altında Kılavuz Kateter Sistemini veya Kılavuz Kateteri kılavuz tel 
üzerinden istenen pozisyon elde edilinceye kadar ilerletin veya geri çekin. Bu noktada 
İç Kateter içinden enjeksiyon yapılıyorsa kılavuz teli çıkarın ve enjeksiyon öncesinde 
bir şırınga ile İç Kateter lümeninden aspirasyon gerçekleştirin. Kılavuz Kateter içinden 
enjeksiyon yapılıyorsa İç Kateteri ve kılavuz teli çıkartın ve enjeksiyondan önce bir şırınga 
ile Kılavuz Kateter lümeninde aspirasyon gerçekleştirin.

İç Kateteri (kullanılıyorsa) ve kılavuz teli diğer intravasküler cihazların yerleştirilmesinden 
önce yavaşça çıkarın.

SAKLAMA

Saklama sırasında su, güneş ışığı, aşırı sıcaklıklar ve yüksek neme maruz kalmasından 
kaçının. Cihazı kontrollü oda sıcaklığında saklayın. Cihaz raf ömrü için ürün etiketine 
bakınız. Cihazı etikette belirtilen raf ömründen sonra kullanmayın. 

MATERYALLER

Cihaz lateks veya PVC materyaller içermez.

GARANTİ

MicroVention, Inc. bu cihazın tasarım ve üretiminde makul özenin gösterildiğini garanti 
eder. Bu garanti herhangi bir satılabilirlik veya uygunluk zımni garantisi dahil ama 
bunlarla sınırlı olmamak üzere kanunen veya başka şekillerde açık veya zımni ve burada 
açık olarak belirtilmeyen tüm diğer garantilerin yerinedir ve bunları hariç bırakır. Cihazın 
kullanımı, saklanması, temizliği ve sterilizasyonunun yanı sıra, hasta, tanısı, tedavisi ve 
cerrahi işlemle ilgili faktörler ve MicroVention’ın kontrolü dışındaki diğer konular cihazı ve 
kullanımından elde edilen sonuçları doğrudan etkiler. MicroVention’ın bu garanti altındaki 
yükümlülüğü bu cihazın tamiri veya değiştirilmesiyle sınırlıdır ve MicroVention bu cihazın 
kullanımından doğrudan veya dolaylı olarak doğan herhangi bir arızi veya sonuçsal 
zarar, ziyan veya masraftan yükümlü olmayacaktır. MicroVention bu cihazla ilgili olarak 
başka herhangi bir ek yükümlülük veya sorumluluk üstlenmez ve başkasının kendi adına 
üstlenmesine izin vermez. MicroVention tekrar kullanılan, tekrar işleme konan veya tekrar 
sterilize edilen cihazlarla ilgili bir sorumluluk üstlenmez ve böyle bir cihaz ile ilgili olarak 
satılabilirlik veya amaca uygunluk dahil ama bunlarla sınırlı olmamak üzere açık veya 
zımni hiçbir garanti vermez.

MicroVention® ve Chaperon®, MicroVention, Inc.'in tescilli ticari markalarıdır.

Ethiodol ve Lipiodol, Guerbet S.A.’nın ticari markalarıdır. 

Ücretler, spesifikasyonlar ve sağlanan modeller haber verilmeden değiştirilebilir. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Tüm hakları saklıdır.
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Chaperon®

 가이드 카테터 시스템
Chaperon®

 가이드 카테터
사용 지침

장치 설명

Chaperon 가이드 카테터 시스템은 가이드 카테터와 내부 카테터로 
구성되어 있습니다. 별도 구입이 가능한 가이드 카테터는 신경계 및 
말초 혈관 접근 시 가이드 와이어 또는 내부 카테터와 함께 사용할 수 
있습니다.

가이드 카테터는 혈관 내 장치의 혈관을 통한 이동을 용이하게 하도록 
고안되어 있습니다. 가이드 카테터는 끝이 가늘어지지 않으며, 편물
(編物) 구조로 보강된 가변적 유연성을 갖는 카테터입니다. 원위부는 
특정 형태로 제작되어 있으며, 원위부 말단으로부터 약 2 mm 
근위부에는 방사선비투과성의 표식자가 자리잡고 있습니다.

함께 제공되는 경우, 내부 카테터는 혈관을 통한 가이드 카테터의 이동을 
용이하게 하도록 고안되어 있습니다 내부 카테터는 편물 구조로 보강된 
가변적 유연성을 갖는 카테터로, 원위부는 특정 형태로 제작되어 있습니다. 
카테터 원위부 말단은 친수성 폴리머로 코팅되어 있으며, 근위부 말단에는 
가이드 카테터 허브에 연결할 수 있도록 루어 락 어댑터가 달려 있습니다. 

가이드 카테터와 내부 카테터의 말단부는 다양한 형태로 미리 제작됩니다. 
아래 그림에 한 예가 제시되어 있습니다.

가이드 카테터

연성 말단부 스트레인 릴리프 카테터 허브

루어 락 어댑터

내부 카테터

친수성 코팅

최대 주입 압력은 다음 표와 같습니다.

제품 크기
내부 카테터의 최대 압력

외부 카테터 내부 카테터

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

내용물

가이드 카테터는 따로 또는 내부 카테터와 함께 포장됩니다.

사용 지침

Chaperon 가이드 카테터 시스템 및 Chaperon 가이드 카테터는 
신경계 및 말초 혈관을 비롯한 일반적인 혈관 내 사용을 목적으로 
제작되었습니다. Chaperon 가이드 카테터 시스템 및 Chaperon 가이드 
카테터는 진단 또는 치료 기구의 도입을 용이하게 하기 위해 사용할 
수 있습니다. Chaperon 가이드 카테터 시스템 및 Chaperon 가이드 
카테터는 관상동맥 내 사용을 목적으로 제작되지 않았습니다.

금기 사항

알려진 금기사항은 없습니다.

경고 

이 장치는 혈관조영술과 중재적 시술에 대해 잘 알고 있는 의사만 사용해야 
합니다. 이 제품을 사용하기 전에 사용 지침을 준수하는 것이 중요합니다.

단위 포장이 개봉 또는 손상되지 않는 한 본 장치는 멸균 상태이며 
비발열원성을 유지합니다. 포장이 파손 또는 손상된 경우 사용하지 
마십시오.

본 장치는 일회용으로 제작되었습니다. 장치를 재멸균하거나 재사용하지 
마십시오. 사용 후에는 병원 및/또는 지역 정부 정책에 따라 처리하십시오. 

사용 전에 장치의 이상이나 손상 유무를 잘 살펴, 문제가 있는 경우 
폐기하십시오. 

본 장치는 투시 유도 하에서 조작해야 합니다. 과도한 저항이 느껴지는 
경우, 그 원인이 밝혀질 때까지 장치를 전진 또는 후퇴시키지 
마십시오. Ethiodol, Lipiodol 또는 이들 성분을 포함하는 조영제와 함께 
사용하지 마십시오.

주의사항

혈관 내 시술에 흔히 사용되는 보조 장치와 함께 사용할 때는 장치 간 
적합성을 확인하십시오. 시술 의사는 경피, 혈관 내 술기 및 이러한 시술 시 
발생 가능한 합병증에 대해 익숙해야 합니다.

예기치 못한 손상의 가능성을 줄이기 위해 본 장치 취급 시에는 주의를 
기울이십시오. 알코올 또는 약물 등 본 장치를 손상시킬 수 있는 유기 
용매에 노출시키지 마십시오.

발생 가능한 합병증에는 다음이 포함되지만 이에 국한되는 것은 아닙니다 
－ 혈관 또는 동맥류 파열, 혈관경련, 삽입 부위 혈종, 색전증, 허혈, 뇌내/
두개내 출혈, 가성동맥류, 경련, 뇌졸중, 감염, 혈전 및 사망.

장치가 통과하는 혈관에 손상을 주지 않도록 극도의 주의를 기울여야 
합니다. 본 장치는 작은 혈관을 폐색시킬 수 있습니다. 혈류를 완전 
차단하지 않도록 주의하십시오.

구부러진 부분을 펴기 위해 지나치게 돌리면 장치의 구성 요소가 분리될 
수 있습니다. 어떤 이유로든 장치가 심하게 구부러진 경우, 계속 사용하지 
말고 시스템 전체(장치 및 가이드 와이어, 필요한 경우 유도관까지)를 
환자의 신체에서 제거하십시오.

구불구불한 혈관 내에서 장치를 조작할 때는 장치가 손상되지 않도록 
주의합니다.

사용 준비

포장에서 가이드 카테터와 내부 카테터(제공된 경우)를 조심스럽게 
꺼냅니다. 장치의 손상 유무를 잘 살핍니다. 손상된 경우, 사용하지 마시고 
다른 장치로 교체하십시오.

내부 카테터(제공된 경우)를 가이드 카테터에 삽입하기 전에 헤파린 첨가 
식염수에 적셔 친수성 코팅에 수분을 공급합니다.

사용 전에 카테터 내강에 헤파린 첨가 식염수를 관류시키십시오.

내부 카테터(제공된 경우)를 가이드 카테터에 완전히 삽입한 후 내부 
카테터의 루어 락 어댑터를 가이드 카테터 허브 위에서 돌려 장치를 함께 
고정시키십시오. 지나친 마찰이 느껴질 때는 장치를 사용하지 마십시오. 

참고: 가이드 카테터 내강을 지속적으로 관류시키기 위해, 가이드 카테터 
허브에 회전식 지혈 밸브(RHV)를 부착할 수 있습니다. 내부 카테터를 
사용하는 경우 RHV와 가이드 카테터를 통과하도록 위치시켜야 합니다. 

사용 방법

가이드 카테터 시스템 또는 가이드 카테터를 유도관에 조심스럽게 
삽입한 후, 0.89 mm(0.035 인치) 또는 0.97 mm(0.038 인치) 가이드 
와이어를 따라 혈관 내로 삽입하십시오.

내부 카테터를 사용하지 않을 때는 가이드 카테터 허브에 연결된 회전식 
지혈 밸브의 측면 주입구를 통해 헤파린 첨가 식염수가 지속 관류되도록 
합니다. 가이드 카테터와 이를 동축 방향으로 통과하는 모든 혈관 내 장치 
사이에 헤파린 첨가 식염수의 지속 관류를 권장합니다.

투시 유도 하에서, 가이드 카테터 시스템 또는 가이드 카테터가 목표 
위치에 도달할 때까지 가이드 와이어 위로 전진 혹은 후퇴시킵니다. 이 
시점에서 내부 카테터를 통해 주입할 경우, 가이드 와이어를 제거한 후 
주입하기 앞서 내부 카테터를 주사기로 흡인해 봅니다. 가이드 카테터를 
통해 주입할 경우, 내부 카테터와 가이드 와이어를 제거한 후 주입하기 
앞서 가이드 카테터를 주사기로 흡인해 봅니다.

다른 혈관 내 장치를 삽입하기 전에 내부 카테터(제공된 경우)와 가이드 
와이어를 조심스럽게 제거합니다.

보관

보관 중 물, 햇빛, 극온 및 고습도에 노출되지 않도록 하십시오. 장치는 
조절된 실온 하에 보관하십시오. 장치의 저장 수명을 확인하려면 제품 
레이블을 참조하십시오. 표시된 저장 수명이 지난 장치는 사용하지 
마십시오. 

재료

본 장치에는 라텍스 또는 PVC 성분이 함유되어 있지 않습니다.

보증

MicroVention, Inc. 은 본 장치의 설계 및 제조 과정에서 충분한 주의를 
기울였음을 보증합니다. 본 보증은, 여기 명시적으로 기재되지 않은 
상품성 또는 적합성을 포함하되 이에 국한되지 않는 묵시적 보증을 
비롯하여, 법률에 의한 명시적 또는 묵시적, 기타 모든 보증을 
배제합니다. 장치의 취급, 보관, 세척 및 살균을 비롯하여 환자, 
진단, 치료, 수술 및 기타 MicroVention의 통제권 밖에 있는 다양한 
요인들이 장치와 그 사용으로 인한 결과에 직접적인 영향을 미칩니다. 
본 보증에 따른 MicroVention의 의무는 본 장치의 수리 및 교체로 
제한되며 MicroVention은 본 장치 사용으로 인해 직접 또는 간접적으로 
발생하는 부수적 또는 결과적 손해, 손상 또는 비용에 대해 책임을 
지지 않습니다. MicroVention은 본 장치와 관련된 추가적 책임 또는 
다른 사람이 그렇게 간주하는 것을 인정하지 않습니다. MicroVention은 
재사용, 재처리, 재살균된 장치에 대한 책임을 지지 않고 명시적 또는 
묵시적 보증을 하지 않으며, 여기에는 그러한 장치와 관련된 시장성 
또는 그 사용의 적합성이 포함되며 이에 국한되지 않습니다.

MicroVention® 및 Chaperon®은 MicroVention, Inc.의 등록 상표입니다.

Ethiodol과 Lipiodol은 Guerbet S.A.의 상표입니다. 

가격, 사양 및 모델 사용 가능 여부는 사전 통보 없이 변경될 수 있습니다. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. 모든 저작권 보유.
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Chaperon

®
引导导管系统

Chaperon
®
引导导管

使用说明

产品描述

Chaperon引导导管系统由一个引导导管和一个内导管组成。引导导管可

与导丝或内导管一起供货，也可单独供货，以进入神经血管和外周血管系

统。

按设计，引导导管可有助于血管内装置在血管系统内顺利通过。引导导管

是一个非锥形的、编织加强的、具有不同硬度的导管，远段已预先成形，

还包括一个距离远端尖头大约2 mm处的一个不透射线标记物。

按设计，内导管（如提供）可帮助引导导管在血管系统内顺利推进。内导

管是一个编织加强的、具有不同硬度的导管，远段已预先成形。导管远端

涂有亲水性聚合物，近端带有一个路厄旋锁适配器，用于与引导导管接头

连接。

引导导管和内导管经特殊制造，带有各种预成形头。下图为样本导管。

引导导管

软头 减张装置
导管接头

路厄旋锁适配器

内导管

亲水涂层

最大注射压力列于下表。

产品尺寸
内导管最大压力

外导管 内导管

5 F 4 F 5171 kPa (750 psi)

6 F 5 F 6895 kPa (1000 psi)

包装内容物

引导导管有单独包装的，也有与内导管联合包装的。

适用范围

Chaperon引导导管系统和Chaperon引导导管适用于在一般性血管内使用，

其中包括神经血管和外周血管系统。Chaperon引导导管系统和Chaperon

引导导管可有助于导入诊断性或治疗装置。Chaperon引导导管系统和

Chaperon引导导管不适用于冠状动脉。

禁忌症

尚不知有任何禁忌症。

警告 

本装置只能由熟悉血管造影和介入性治疗的医生使用。使用本产品之前，

必须遵循使用说明，这一点很重要。

除非包装被打开或受损坏，本装置是无菌的，不含热源质。如果包装有破

裂或破损，请勿使用。

此装置只供一次性使用。此装置不得再次灭菌和/或重复使用。使用后，请

按所在医院和/或当地政府法规妥善处理本装置。 

使用前请检查装置，查看有无缺陷或损坏，如果有则予以废弃。 

此装置应该在透视指引下使用。如果遇到过大阻力，在找出阻力原因之

前，请勿推进或退出装置。不得使用Ethiodol或Lipiodol造影剂或含有

Ethiodol或Lipiodol成份的其它造影剂。

注意事项

与血管内操作中常用的其它辅助装置一起使用时，须确认装置的兼容性。

医生必须熟悉经皮血管内技术及与这些操作有关的可能并发症。

拿取此装置时要格外小心，以降低意外损坏装置的风险。请勿使本装置接

触有机溶剂，如酒精或药物等可能会损坏装置的溶剂。

潜在的并发症包括但不限于：血管或动脉瘤穿孔、血管痉挛、穿刺部位血

肿、栓塞、缺血、脑内/颅内出血、假性动脉瘤、癫痫、中风、感染、血栓

形成和死亡。

在血管内推进本装置时必须格外小心，以免伤害血管系统。本装置可能会

阻塞小血管。必须小心，以免造成血流完全受阻。

过度扭动已扭结的装置可能会造成组件从装置上分离。如果由于某种原因

装置被严重扭结，则不得继续使用本装置，应退出整个系统（装置和导丝

以及必要的导入鞘）。

在扭曲的血管系统内操纵本装置时要格外小心，以免损坏本装置。

用前准备

轻轻地将引导导管和内导管（如果有的话）从其包装中取出。检查本装

置，确保其完好无损。如果发现损坏，则不得使用，另外更换一个装置。

在将内导管（如果有的话）导入引导导管之内之前，将其浸泡在肝素生理

盐水中，以使亲水涂层水化。

使用前，用肝素盐水冲净导管腔。

将内导管（如果有的话）完全导入引导导管中，将内导管上路厄旋锁适配

器转动到引导导管接头上，以便将两者固定在一起。如果摩擦力过大，则

不得使用本装置。

注意：为维持引导导管管腔内的连续冲洗，可以在引导导管接头上连接一

个旋转止血阀（RHV）。如果使用内导管，应该将其穿过旋转止血阀和引

导导管。

使用说明

小心地将引导导管系统或引导导管穿过导入鞘，沿一条0.89 mm (0.035英

寸)或0.97 mm (0.038英寸)导丝推入血管系统。

如果未使用内导管，将旋转止血阀侧臂连接到引导导管接头上，以建立持

续性肝素盐水水流。建议引导导管和任何与其同轴穿行的内腔装置之间，

必须保持持续性肝素盐水水流。

在透视指引下，沿导丝推进或退出引导导管系统或引导导管，直至到达理

想位置。如果此时需要经内导管注射，注射前须先取下导丝，再用一支注

射器抽吸内导管腔。如果要经引导导管注射，注射前须先取出内导管和导

丝，再用一支注射器抽吸引导导管腔。

导入其它血管内装置之前，缓慢取下内导管（如果使用了的话）和导丝。

存放

存放时要避免接触水，避免日光照射，温度不得过高或过低，湿度不得过

高。须在控制室温下存放本装置。装置的有效期参见产品标签。装置若超

过标签注明的有效期，请勿使用。

材料

本装置不含乳胶或聚氯乙烯材料。

保证

MicroVention公司保证，在此装置的设计和生产过程中采用了合理的审慎

措施。此保证取代和排除所有其它未在此处明确说明的保证，无论是依照

法律或以其它方式表述或隐含的任何保证，包括但不限于关于适销性或适

用性的任何隐含保证。装置的搬运、存放、清洁和灭菌，以及与患者、诊

断、治疗、手术操作和其它非MicroVention所能控制的事项有关的其它因

素均可能直接影响装置及其使用效果。在此保证下，MicroVention的义务

只限于维修或更换此装置。MicroVention对使用此装置而直接或间接造成的

任何偶然的或后果性的损失、损害或花费概不负责。MicroVention既不承担

也不授权任何其它人承担与此装置有关的任何其它或额外的法律义务或责

任。MicroVention对于重新使用、重新处理或再灭菌的装置不承担任何法律

义务，也不对此类装置做任何明示或隐含保证，包括但不限于关于可销售

性或预定用途适用性的任何明示或隐含保证。

MicroVention®和Chaperon®是MicroVention, Inc.的注册商标。

Ethiodol和Lipiodol是Guerbet S.A.的注册商标。

价格、规格和现有型号可能会有改变，恕不另行通知。

© Copyright 2022 MicroVention, Inc.保留所有权利。

Bulgarian/Български
Система с водещ катетър Chaperon®

Водещ катетър Chaperon®

Указания за употреба

ОПИСАНИЕ НА УСТРОЙСТВОТО
Системата с водещ катетър Chaperon се състои от водещ катетър и вътрешен 
катетър. Водещият катетър, който може да бъде поръчан и отделно, може да бъде 
използван с метален водач или в комбинация с вътрешния катетър за достъп до 
съдовете, кръвоснабдяващи нервите и периферните съдове. 
Водещият катетър е предназначен да улесни преминаването на интраваскуларни 
устройства през съдовете. Водещият катетър е неконусовиден, усилен с оплетка 
катетър с променлива твърдост и предварително профилиран дистален сегмент, и 
включва рентгенпозитивен маркер, разположен на приблизително 2 мм проксимално 
от дисталния връх. 
Вътрешният катетър, ако е доставен, е предназначен да улесни придвижването 
напред на водещия катетър през съдовете. Вътрешният катетър е усилен с оплетка 
катетър с променлива твърдост и предварително профилиран дистален сегмент. 
Дисталният край на катетъра е покрит с хидрофилен полимер, а проксималният край 
има заключващ адаптер тип Луер за свързване към втулката на водещия катетър. 
Както водещият катетър, така и вътрешният катетър се произвеждат с разнообразни 
предварително профилирани краища. По-долу е показан пример. 

Водещ катетър

Мек край Устройство за премахване  
на напрежението Втулка на катетър

Заключващ адаптер тип Луер 
Вътрешен катетър

Хидрофилно покритие

Максималните налягания на инжектиране са изброени в следната таблица. 

Размер на продукта Максимално налягане на 
вътрешния катетърВъншен катетър Вътрешен катетър

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

СЪДЪРЖАНИЕ
Водещият катетър се опакова отделно или се комбинира с вътрешния катетър. 

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Системата с водещ катетър Chaperon и водещият катетър Chaperon са 
предназначени за обща интраваскуларна употреба включително в съдовете, 
кръвоснабдяващи нервите, и периферните съдове. Системата с водещ катетър 
Chaperon и водещият катетър Chaperon могат да се използват, за да улеснят 
въвеждането на диагностични или терапевтични устройства. Системата с водещ 
катетър Chaperon и водещият катетър Chaperon не са предназначени за употреба в 
коронарни артерии. 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не са известни противопоказания. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Устройството трябва да се използва само от лекари, запознати с ангиографските 
и интервенционалните процедури. Важно е да се спазват указанията за употреба 
преди използването на този продукт. 
Устройството се доставя стерилно и апирогенно, освен ако опаковката му не 
е отворена или повредена. Не използвайте, ако опаковката е нарушена или 
повредена. 
Устройството е предназначено само за еднократна употреба. Не стерилизирайте 
повторно и/или не използвайте повторно устройството. След употреба изхвърлете 
съгласно политиката на болницата и/или местните власти. 
Преди употреба прегледайте устройството за дефекти или увреждания и, ако бъдат 
забелязани такива, го изхвърлете. 
Устройството трябва да се управлява под флуороскопски контрол. Когато бъде 
срещнато прекомерно съпротивление не придвижвайте напред и не изтегляйте 
устройството, докато не бъде установена причината за съпротивлението. Не 
използвайте с контрастни вещества Ethiodol или Lipiodol или други такива контрастни 
вещества, включващи компонентите на тези вещества. 

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
Проверете съвместимостта на устройството, когато използвате други спомагателни 
устройства, използвани често при интраваскуларни процедури. Лекарят трябва да 
е запознат с перкутанната интраваскуларна техника и възможните усложнения, 
свързани с тези процедури. 
Работете внимателно с устройството, за да намалите риска от случайна повреда. 
Не излагайте устройството на органични разтворители като например алкохол или 
лекарства, които могат да увредят устройството. 
Потенциалните усложнения включват, но не се ограничават до: перфорация на 
съд или на аневризма, вазоспазъм, хематома в мястото на проникване, емболия, 
исхемия, интрацеребрален/интракраниален кръвоизлив, псевдоаневризма, 
припадък, мозъчен инсулт, инфекция, образуване на тромб и смърт. 
Изключително внимателно трябва да се работи с устройството, за да се избегне 
увреждане на съдовете, през които то преминава. Устройството може да запуши 
по-малки съдове. Трябва да се внимава, за да се избегне пълното блокиране на 
кръвотока. 
Прекаленото усукване на огънато устройство може да доведе до отделяне на 
компоненти от устройството. Преустановете употребата на устройството, ако 
то е силно огънато по каквато и да е причина, и издърпайте цялата система 
(устройството и металния водач и въвеждащото устройство на предпазната обвивка, 
ако е необходимо). 
Внимателно придвижвайте устройството в нагънатите съдове, за да избегнете 
увреждането му. 

ПОДГОТОВКА ЗА УПОТРЕБА
Внимателно извадете водещия катетър и вътрешния катетър (ако има такъв) от 
опаковката. Прегледайте устройствата, за да се уверите, че не са повредени. Ако 
бъде открита повреда, не използвайте устройството, а го заменете с друго такова. 
Хидрирайте хидрофилното покритие на вътрешния катетър (ако има такъв) чрез 
намокряне в хепаринизиран физиологичен разтвор преди въвеждане във водещия 
катетър. 
Преди употреба прочистете лумените на катетъра чрез промиване с хепаринизиран 
физиологичен разтвор. 
Вкарайте напълно вътрешния катетър (ако се използва такъв) във водещия 
катетър и закрепете устройствата чрез завъртане на заключващия адаптер тип 
Луер на вътрешния катетър върху втулката на водещия катетър. Не използвайте 
устройството, ако се появи изключително силно триене. 
Забележка: За да се поддържа непрекъсната струя през лумена на водещия 
катетър, към втулката на водещия катетър може да бъде прикрепена въртяща се 
хемостатична клапа (ВХК). Ако се използва вътрешен катетър, той трябва да бъде 
прокаран през ВХК и водещия катетър. 

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Внимателно вкарайте системата с водещ катетър или водещия катетър през 
предпазната обвивка на въвеждащото устройство и придвижете напред в съдовете 
над метален водач с диаметър 0,89 мм (0,035 инча) или 0,97 мм (0,038 инча). 
Ако не се използва вътрешен катетър, установете непрекъсната струя от 
хепаринизиран физиологичен разтвор през страничното рамо на въртящата се 
хемостатична клапа, прикрепена към втулката на водещия катетър. Препоръчва се 
поддържане на непрекъсната струя от хепаринизиран физиологичен разтвор между 
водещия катетър и всяко друго интралуминално устройство, прекарано съосно 
през него. 
Под флуороскопски контрол придвижете напред или издърпайте системата с 
водещ катетър или водещия катетър над металния водач до достигане на желаното 
място. Ако в този момент ще инжектирате през вътрешния катетър, извадете 
металния водач и аспирирайте лумена на вътрешния катетър със спринцовка 
преди инжектирането. Ако ще инжектирате през водещия катетър, извадете 
вътрешния катетър и металния водач и аспирирайте лумена на водещия катетър със 
спринцовка преди инжектирането. 
Бавно извадете вътрешния катетър (ако се използва такъв) и металния водач преди 
въвеждане на други интраваскуларни устройства. 

СЪХРАНЕНИЕ
По време на съхранение избягвайте излагане на вода, слънце, прекалено 
ниски/високи температури и висока влажност. Съхранявайте устройството при 
контролирана стайна температура. Вижте етикета на продукта за срока на годност на 
устройството. Не използвайте устройството след посочения срок на годност. 

МАТЕРИАЛИ
Устройството не съдържа латекс или ПВЦ материали. 

ГАРАНЦИЯ
MicroVention, Inc. гарантира, че това устройство е проектирано и произведено 
достатъчно старателно. Тази гаранция заменя и изключва всички други гаранции, 
които не са изрично изложени тук, изрични или косвени според действащото 
законодателство или изразени по друг начин, включително, но не ограничени 
до всякакви косвени гаранции за продаваемост или пригодност. Работата с 
устройството, съхранението, почистването и стерилизацията му, както и други 
фактори, свързани с пациента, диагнозата, лечението, хирургичната процедура и 
други такива, извън контрола на MicroVention, пряко въздействат на устройството 
и резултатите, получени от употребата му. Задължението на MicroVention по тази 
гаранция се ограничава до ремонт или замяна на това устройство и MicroVention 
не носи отговорност за каквито и да са случайни или косвени загуби, вреди или 
разходи, произтичащи пряко или косвено от употребата на това устройство. 
MicroVention нито поема, нито упълномощава което и да е друго лице да поема от 
нейно име каквато и да е друга или допълнителна отговорност или задължение във 
връзка с това устройство. MicroVention не поема никаква отговорност по отношение 
на устройства, използвани повторно, обработени повторно и стерилизирани 
повторно, и не дава никакви гаранции, изрични или косвени включително, но не 
ограничени до продаваемост или пригодност за предназначената употреба, по 
отношение на такова устройство. 
MicroVention® и Chaperon® са запазени търговски марки на MicroVention, Inc. 
Ethiodol и Lipiodol са запазени търговски марки на Guerbet S.A. 
Цените, спецификациите и наличността на модели подлежат на промяна без 
предупреждение. 
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Всички права запазени. 

Croatian/Hrvatski
Chaperon® sustav za vođenje katetera

Chaperon® uvodni kateter
Upute za uporabu

OPIS UREĐAJA

Chaperon sustav za vođenje katetera se sastoji od uvodnog i unutarnjeg katetera. Uvodni 
kateter, koji se također može nabaviti samostalno, može se upotrebljavati sa žicom 
vodilicom ili u kombinaciji s unutarnjim kateterom kako bi se pristupilo perifernom 
krvožilju i krvožilju živčanog sustava. 

Uvodni je kateter osmišljen kako bi se olakšao prolaz intravaskularnih uređaja kroz 
krvožilje. Uvodni kateter je kateter koji se ne sužava, ojačan je opletanjem, različite je 
krutosti, ima unaprijed oblikovani distalni segment i sadržava marker neprozračan za 
rentgensko zračenje na otprilike 2 mm proksimalno od distalnog vrha. 

Unutarnji kateter, ako je dostavljen, služi olakšavanju prolaza uvodnog katetera kroz 
krvožilje. Unutarnji kateter je kateter ojačan opletanjem, varijabilne krutosti, s unaprijed 
oblikovanim distalnim segmentom. Distalni kraj katetera je prevučen hidrofilnim 
polimerom, a proksimalni kraj sadrži Luer lock spojnicu za povezivanje sa spojem 
uvodnog katetera. 

I uvodni i unutarnji kateter su napravljeni s raznovrsnim, unaprijed oblikovanim vrhovima. 
Vidi primjer na doljnjoj ilustraciji. 

Uvodni kateter

Meki vrh. Kateterska uvodnica
Spoj katetera

Luer lock spojnica

Unutarnji kateter

Hidrofilni premaz

Maksimalni injekcijski pritisci su navedeni u sljedećoj tablici. 

Veličina proizvoda Maksimalni pritisak 
unutarnjeg kateteraVanjski kateter Unutarnji kateter

5 F 4 F 5171 kPa (750 psi)

6 F 5 F 6895 kPa (1000 psi)

SADRŽAJ

Uvodni kateter je zapakiran zasebno ili zajedno s unutarnjim kateterom. 

INDIKACIJE ZA UPORABU

Chaperon sustav za vođenje katetera i Chaperon uvodni kateter su namijenjeni općoj 
intravaskularnoj uporabi, uključujući periferno krvožilje i krvožilje živčanog sustava. 
Chaperon sustav za vođenje katetera i Chaperon uvodni kateter se mogu upotrebljavati 
kako bi olakšali uvođenje dijagnostičkih ili terapijskih uređaja. Chaperon sustav za 
vođenje katetera i Chaperon uvodni kateter nisu namijenjeni uporabi u koronarnim 
arterijama. 

KONTRAINDIKACIJE

Nema znanih kontraindikacija. 

UPOZORENJA

Ovaj uređaj smiju koristiti samo liječnici koji poznaju angiografske i intervencijske 
procedure. Važno je slijediti upute za uporabu prije korištenja ovog proizvoda. 

Ukoliko pakovanje nije otvoreno ili oštećeno, ovaj je uređaj sterilan i nepirogen. Ne 
upotrebljavajte ako je pakiranje otvarano ili oštećeno. 

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

Prije uporabe, promotrite ima li uređaj ikakvih nepravilnosti ili oštećenja te ga bacite ako 
ih nađete. 

Ovim uređajem treba upravljati pod fluoroskopskim vodstvom. Ne potiskujte naprijed i ne 
povlačite natrag uređaj kada naiđete na jak otpor sve dok ne odredite što je uzrok otpora. 
Ne upotrebljavajte s Ethiodol i Lipiodol kontrastnim sredstvima te s drugim kontrastnim 
sredstvima koja sadrže komponente navedenih sredstava. 

MJERE OPREZA

Provjerite je li uređaj kompatibilan s drugim pomoćnim uređajima koji se obično koriste 
u intravaskularnim procedurama. Liječnik treba poznavati perkutanu intravaskularnu 
tehniku te moguće komplikacije vezane uz te procedure. 

Budite oprezni pri rukovanju ovim uređajem kako biste smanjili mogućnost slučajnog 
oštećenja. Ne izlažite uređaj organskim otapalima, poput alkohola ili lijekova, koji ga 
mogu oštetiti. 

Moguće komplikacije uključuju no nisu ograničene na: perforaciju krvne žile ili 
aneurizme, vazospazam, hematom na mjestu ulaska, emboliju, ishemiju, intracerebralno/
intrakranijalno krvarenje, pseudoaneurizmu, epileptički napadaj, moždani udar, infekciju, 
stvaranje tromba i smrt. 

Treba obratiti izrazitu pažnju kako bi se izbjeglo oštećenje krvnih žila kroz koje uređaj 
prolazi. Uređaj može začepiti manje krvne žile. Treba paziti da se izbjegne potpuni prekid 
krvnog toka. 

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

Budite pažljivi pri manipulaciji uređajem u zavojitom krvožilju kako biste izbjegli 
oštećenje uređaja. 

PRIPREMA ZA UPORABU

Pažljivo izvadite uvodni kateter i unutarnji kateter (ako se koristi) iz pakiranja. 
Razgledajte uređaje kako biste provjerili da nemaju oštećenja. Ako nađete oštećenje, ne 
upotrebljavajte uređaj već ga zamijenite s drugim. 

Prije uvođenja u uvodni kateter, navlažite hidrofilni premaz unutarnjeg katetera (ako se 
koristi) namakanjem u hepariniziranoj fiziološkoj otopini. 

Očistite lumen katetera ispiranjem hepariziniranom fiziološkom otopinom prije uporabe. 

Potpuno uvedite unutarnji kateter (ako se koristi) u uvodni kateter i pričvrstite uređaje 
jedan za drugi okretanjem Luer lock spojnice unutarnjeg katetera na spoj uvodnog 
katetera. Ne upotrebljavajte uređaj ako primijetite ekstremno trenje. 

Bilješka: Kako biste održali neprekidno ispiranje kroz lumen uvodnog katetera, rotirajući 
hemostatski ventil se može pričvrstiti na spoj uvodnog katetera. Ako koristite unutarnji 
kateter, trebate ga staviti kroz rotirajući hemostatski ventil i uvodni kateter. 

UPUTE ZA UPORABU

Pažljivo uvedite sustav za vođenje katetera ili uvodni kateter kroz uvodnu ovojnicu 
i potisnite u krvnu žilu preko žice vodilice promjera 0,89 mm (0,035") ili 0,97 mm 
(0,038"). 

Ako ne koristite unutarnji kateter, pripremite neprekidno ispiranje hepariniziranom 
fiziološkom otopinom kroz lateralnu ručicu rotirajućeg hemostatskog ventila pričvršćenog 
na spoj uvodnog katetera. Preporuča se neprekinuto ispiranje hepariniziranom 
fiziološkom otopinom između uvodnog katetera i bilo kojeg intraluminalnog uređaja koji 
koaksijalno prolazi kroz njega. 

Pod fluoroskopskim vodstvom, pomičite sustav za vođenje katetera ili uvodni kateter 
preko žice vodilice dok ne dosegnete željeni položaj. Ako u ovome trenutku injicirate kroz 
unutarnji kateter, uklonite žicu vodilicu i aspirirajte lumen unutarnjeg katetera štrcaljkom 
prije injekcije. Ako ubrizgavate kroz uvodni kateter, uklonite unutarnji kateter i žicu 
vodilicu te štrcaljkom aspirirajte lumen uvodnog katetera prije ubrizgavanja. 

Polako izvadite unutarnji kateter (ako ste ga koristili) i žicu vodilicu, prije no što uvedete 
druge intravaskularne uređaje. 

ČUVANJE

Izbjegavajte izlaganje vodi, sunčevoj svjetlosti, ekstremnim temperaturama i visokoj 
vlažnosti prilikom skladištenja. Uređaj čuvajte na kontroliranoj sobnoj temperaturi. Rok 
trajanja otisnut je na proizvodu. Ne upotrebljavajte uređaj po isteku roka trajanja. 

MATERIJALI

Uređaj ne sadrži lateks ili PVC materijale. 

JAMSTVO

MicroVention, Inc. garantira da se je ovaj uređaj brižno dizajniran i proizveden. Ovo se 
jamstvo nalazi umjesto i isključuje sva druga jamstva koja ovdje nisu izričito navedena, 
bilo da su izričito navedena ili implicirana zakonom ili na drugi način, uključujući, no ne 
i ograničavajući se na, bilo koja implicirana jamstva koja se tiču prodajne vrijednosti 
ili ispravnosti. Rukovanje, čuvanje, čišćenje i sterilizacija uređaja, te čimbenici koji 
se odnose na pacijenta, dijagnozu, tretman, kiruršku proceduru te druge stvari izvan 
kontrole kompanije MicroVention izravno utječu na uređaj i na rezultate postignute 
njegovim korištenjem. Obveza kompanije Microvention pod ovim jamstvom je ograničena 
na popravak ili zamjenu ovog uređaja. MicroVention neće biti odgovorna za bilo kakav 
slučajni ili značajni gubitak, oštećenje ili trošak direktno ili indirektno izazvan korištenjem 
ovog uređaja. MicroVention ne preuzima bilo koju drugu ili dodatnu odgovornost u svezi 
s ovim uređajem, te ne autorizira bilo koju drugu osobu da preuzme takvu odgovornost. 
MicroVention ne preuzima odgovornost u pogledu uređaja koji su višekratno korišteni, 
preuređeni ili ponovno sterilizirani, te ne daje nikakva jamstva, izričita ili implicirana, 
uključujući, no ne i ograničavajući se na, ona koje se tiču prodajne vrijednosti i 
ispravnosti takvih uređaja za namjeravanu uporabu. 

MicroVention® i Chaperon® su registrirani zaštitni znakovi MicroVention, Inc. 

Ethiodol i Lipiodol su zaštitni znakovi Guerbet S.A. 

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

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Sva prava pridržana.

Czech/Česky
Systém vodicího katetru Chaperon®

Vodicí katetr Chaperon®

Návod k použití

POPIS ZAŘÍZENÍ

Systém vodicího katetru Chaperon sestává z vodicího katetru a vnitřního katetru. Vodicí 
katetr, který se prodává také jednotlivě, je možné použít s vodicím drátem nebo v 
kombinaci s vnitřním katetrem pro přístup do mozkového a periferního cévního řečiště.

Vodicí katetr je určen k usnadnění průchodu intravaskulárních přístrojů cévním řečištěm. 
Vodicí katetr je nezúžený katetr s vyztuženým výpletem a variabilní tuhostí, s předem 
tvarovaným distálním segmentem, na kterém je rentgenokontrastní značka umístěná 
přibližně 2 mm proximálně k distálnímu hrotu.

Vnitřní katetr, jestliže je součástí balení, je určen pro usnadnění průchodu vodicího 
katetru cévním řečištěm. Vnitřní katetr je katetr s vyztuženým výpletem a variabilní 
tuhostí s předem tvarovaným distálním segmentem. Distální konec katetru je povlečený 
hydrofilním polymerem a proximální konec obsahuje adaptér s Luerovým zámkem pro 
připojení k ústí vodicího katetru. 

Vodicí katetr i vnitřní katetr se vyrábějí s různými předem tvarovanými hroty. Příklad je 
na obrázku níže.

Vodicí katetr

Měkký hrot Odlehčovač tahu
Ústí katetru

Adaptér s Luerovým zámkem

Vnitřní katetr

Hydrofilní povlak

Následující tabulka uvádí maximální tlak při vstřikování.

Velikost produktu Maximální tlak 
vnitřního katetruVnější katetr Vnitřní katetr

5 F 4 F 5171 kPa (750 psi)

6 F 5 F 6895 kPa (1000 psi)

OBSAH

Vodicí katetr se dodává v samostatném balení nebo společně s vnitřním katetrem.

INDIKACE PRO POUŽITÍ

Systém vodicího katetru Chaperon a vodicí katetr Chaperon jsou určeny pro všeobecné 
intravaskulární použití, včetně mozkového a periferního cévního řečiště. Systém vodicího 
katetru Chaperon a vodicí katetr Chaperon se mohou použít pro usnadnění zavádění 
diagnostických nebo terapeutických zařízení. Systém vodicího katetru Chaperon a vodicí 
katetr Chaperon nejsou určeny pro použití v koronárních artériích.

KONTRAINDIKACE

Žádné kontraindikace nejsou známy.

VÝSTRAHY 

Toto zařízení smějí používat pouze lékaři obeznámení s angiografickými a intervenčními 
výkony. Při používání produktu je důležité dodržovat návod k použití.

Zařízení se dodává sterilní a nepyrogenní, pokud balení nebylo otevřeno nebo poškozeno. 
Nepoužívejte, pokud je obal porušený nebo poškozený.

Zařízení je určeno jen na jednorázové použití. Zaříení neresterilizujte ani nepoužívejte 
opakovaně. Po použití zlikvidujte v souladu s pravidly nemocnice nebo místních orgánů. 

Před použitím zařízení zkontrolujte, zda na něm nejsou patrny nepravidelnosti či 
poškození, v takovém případě ho zlikvidujte. 

Se zařízením se musí manipulovat pod skiaskopickým naváděním. Pokud narazíte 
na nadměrný odpor, nepokračujte v posouvání, případně zařízení vytáhněte, dokud 
neodhalíte příčinu odporu. Nepoužívejte s kontrastními médii Ethiodol a Lipiodol ani 
s jinými kontrastními médii, která obsahují složky těchto činidel.

BEZPEČNOSTNÍ UPOZORNĚNÍ

Jestliže používáte jiná doplňková zařízení běžně používaná při intravaskulárních 
zákrocích, ověřte kompatibilitu zařízení. Lékař musí být obeznámen s perkutánní 
intravaskulární technikou a možnými komplikacemi spojenými s těmito výkony.

Při manipulaci se zařízením postupujte opatrně, aby se snížila pravděpodobnost 
náhodného poškození. Zařízení nevystavujte působení organických ředitel, jako např. 
alkoholu, nebo lékům, které by mohly zařízení poškodit.

K potenciálním komplikacím patří kromě jiného: perforace cév nebo aneuryzmy, 
vazospasma, hematom v místě vstupu, embólie, ischemie, intracerebrální nebo 
intrakraniální krvácení, pseudoaneuryzmy, záchvat, cévní mozková příhoda, infekce, 
vytvoření trombu a smrt.

Je třeba postupovat mimořádně opatrně, aby nedošlo k poškození cév, kterými zařízení 
prochází. Zařízení může uzavřít menší cévy. Je třeba postupovat opatrně, aby se úplně 
nezablokoval průtok krve.

Nadměrné otáčení zauzleným zařízením může vést k oddělení jeho součástí. Jestliže 
je zařízení z jakéhokoli důvodu hodně zauzlené, přestaňte ho používat a celý systém 
vytáhněte (zařízení a vodicí drát a v případě potřeby i zaváděcí sheath).

Při manipulaci se zařízením ve vinutém cévním řečišti postupujte opatrně, aby nedošlo 
k poškození zařízení.

PŘÍPRAVA K POUŽITÍ

Jemně vyjměte vodicí katetr a vnitřní katetr (hodí-li se) z obalu. Zařízení zkontrolujte, zda 
nejsou poškozena. Zjistíte-li poškození, zařízení nepoužívejte a vyměňte ho za jiné.

Před zavedením do vodicího katetru zvlhčete hydrofilní povlak na vnitřním katetru 
(hodí‑li se) tak, že ho namočíte do heparinizovaného fyziologického roztoku.

Před použitím lumeny katetru propláchněte heparinizovaným fyziologickým roztokem.

Vnitřní katetr (pokud ho používáte) úplně zasuňte do vodicího katetru a oba přístroje 
bezpečně spojte tak, že adaptér s Luerovým zámkem na vnitřním katetru otáčivým 
pohybem nasadíte na ústí vodicího katetru. Produkt nepoužívejte, pokud zjistíte extrémní 
tření. 

Poznámka: Pro zajištění průběžného proplachování lumenu vodicího katetru je možné 
k ústí vodicího katetru připojit otočný hemostatický ventil (RHV). Jestliže používáte vnitřní 
katetr, musí se zavést přes RHV a vodicí katetr. 

NÁVOD K POUŽITÍ

Opatrně vložte systém vodicího katetru nebo vodicí katetr do zaváděcího sheathu a 
posunujte ho do cévního řečiště po vodicím drátu o průměru 0,89 mm (0,035") nebo 
0,97 mm (0,038").

Jestliže vnitřní katetr nepoužíváte, připravte průběžné proplachování heparinizovaným 
fyziologickým roztokem přes postranní rameno otočného hemostatického ventilu 
připojené k ústí vodicího katetru. Doporučujeme průběžné proplachování prostoru mezi 
vodicím katetrem a jiným intraluminálním zařízením, které jím prochází koaxiálně, 
heparinizovaným fyziologickým roztokem.

Pod skiaskopickým naváděním posunujte nebo vytáhněte systém vodicího katetru nebo 
vodicí katetr přes vodicí drát až do dosažení požadované polohy. Jestliže v tomto bodě 
vstřikujete injekci do vnitřního katetru, odstraňte vodicí drát a před vstřikem injekce 
stříkačkou odsajte lumen vnitřního katetru. Jestliže injekci aplikujete přes vodicí katetr, 
vyjměte vnitřní katetr a vodicí drát a před injekcí stříkačkou odsajte lumen vodicího 
katetru.

Před zavedením dalších intravaskulárních zařízení pomalu vyjměte vnitřní katetr (jestliže 
ho používáte) a vodicí drát.

SKLADOVÁNÍ

Při skladování nevystavujte vodě, slunečnímu světlu, extrémním teplotám a vysoké 
vlhkosti. Zařízení skladujte při kontrolované pokojové teplotě. Doba skladovatelnosti 
je uvedena na štítku výrobku. Zařízení nepoužívejte po uplynutí doby skladovatelnosti 
uvedené na štítku. 

MATERIÁLY

Zařízení neobsahuje latex ani PVC.

ZÁRUKA

Společnost MicroVention, Inc. zaručuje, že zařízení bylo navrženo a vyrobeno s 
vynaložením přiměřené péče. Tato záruka nahrazuje a vylučuje všechny ostatní záruky, 
které zde nejsou výslovně uvedeny, výslovné či odvozené, dané zákonem či jinak, 
zahrnující, ale ne omezené na jakékoli předpokládané záruky obchodovatelnosti nebo 
způsobilosti. Manipulace, skladování, čištění a sterilizace zařízení i faktory týkající 
se pacienta, diagnózy, léčby, chirurgického zákroku a další aspekty mimo kontrolu 
společnosti MicroVention mají přímý vliv na zařízení a výsledky jeho používání. Závazky 
společnosti MicroVention v rámci této záruky jsou omezeny na opravu nebo výměnu 
tohoto zařízení a společnost MicroVention nepřebírá zodpovědnost za žádnou náhodnou 
nebo následnou ztrátu, škodu či výdaje vzniklé přímo nebo nepřímo použitím tohoto 
zařízní. Společnost MicroVention také nepřebírá ani neautorizuje jakoukoli jinou osobu, 
aby za ni přebrala jakoukoli dodatečnou povinnost nebo odpovědnost v souvislosti 
s tímto zařízením. Společnost MicroVention nepřebírá odpovědnost za opakovaně použitá, 
opakovaně zpracovaná nebo resterilizovaná zařízení a na taková zařízení neposkytuje 
žádné záruky, výslovné ani odvozené, zahrnující, ale ne omezené na záruku prodejnosti 
nebo vhodnosti k zamýšlenému účelu.

MicroVention® a Chaperon® jsou registrované obchodní známky společnosti 
MicroVention, Inc.

Ethiodol a Lipiodol jsou obchodní známky společnosti Guerbet S.A. 

Ceny, specifikace a dostupnost modelu se mohou změnit bez předchozího oznámení. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Všechna práva vyhrazena.

Estonian/Eesti
Juhtkateetrisüsteem Chaperon® 

Juhtkateeter Chaperon® 
Kasutusjuhend

SEADME KIRJELDUS

Juhtkateetrisüsteem Chaperon koosneb juhtkateetrist ja sisekateetrist. Juhtkateetrit, 
mida turustatakse ka eraldi, võib kasutada koos juhtetraadiga või koos sisekateetriga 
ligipääsuks närvi- ja perifeersetesse soontesse.

Juhtkateeter on ette nähtud intravaskulaarsete seadmete läbi soonte viimise 
hõlbustamiseks. Juhtkateeter on mittekitsenev, võrguga tugevdatud, erineva jäikusega 
kateeter, millel on eelvormitud distaalne osa ning distaalsest otsast proksimaalses 
suunas ligikaudu 2 mm kaugusel kiirgusele läbipaistmatu marker.  

Kui komplekti kuulub ka sisekateeter, on see ette nähtud juhtkateetri edasiliikumise 
hõlbustamiseks soones. Sisekateeter on võrguga tugevdatud, erineva jäikusega 
kateeter, millel on eelvormitud distaalne osa. Kateetri distaalne ots on kaetud hüdrofiilse 
polümeeriga ja proksimaalses otsas on Luer-tüüpi adapter ühendamiseks juhtkateetri 
muhviga.

Nii juhtkateetrit kui ka sisekateetrit valmistatakse erinevate eelvormitud otstega. Näide 
on esitatud allpool.

Juhtkateeter

Pehme ots Tõmbetõkis
Kateetri muhv

Luer-tüüpi adapter

Sisekateeter

Hüdrofiilne kate

Järgmises tabelis on esitatud maksimaalsed injektsioonirõhud.

Toote suurus Sisekateetri 
maksimaalne rõhkVäliskateeter Sisekateeter

5 Fr 4 Fr 5171 kPa (750 psi)

6 Fr 5 Fr 6895 kPa (1000 psi)

SISU

Juhtkateeter on pakitud eraldi või koos sisekateetriga.

NÄIDUSTUSED KASUTAMISEKS

Juhtkateetrisüsteem Chaperon ja juhtkateeter Chaperon on ette nähtud üldiseks 
intravaskulaarseks kasutamiseks, sealhulgas närvi- ja perifeersetes soontes.
Juhtkateetrisüsteemi Chaperon ja juhtkateetrit Chaperon võib kasutada diagnostiliste või 
raviseadmete sisestamise hõlbustamiseks. Juhtkateetrisüsteem Chaperon ja juhtkateeter 
Chaperon ei ole ette nähtud kasutamiseks koronaararterites.

VASTUNÄIDUSTUSED

Teadaolevaid vastunäidustusi ei ole.

HOIATUSED

Seadet võib kasutada ainult angiograafilisi ja sekkumisprotseduure tundev arst. Enne 
toote kasutamist on tähtis tutvuda kasutusjuhendiga.

Seade tarnitakse steriilse ja mittepürogeensena, välja arvatud juhul, kui komplekti 
pakend on avatud või vigastatud. Ärge kasutage, kui pakend on avatud või vigastatud.

Seade on ette nähtud ainult ühekordseks kasutamiseks. Seadet ei tohi uuesti 
steriliseerida ega korduvalt kasutada. Pärast kasutamist kõrvaldage seade kasutusest 
haigla ja/või kohalike eeskirjade kohaselt.

Kontrollige seadet enne kasutamist defektide või vigastuste suhtes ja nende avastamisel 
visake see ära.

Seadet tuleb suunata fluorograafiliselt jälgides. Ülemäärase takistuse kohtamisel ärge 
lükake seadet edasi ega tõmmake seda tagasi, enne kui on määratud kindlaks takistuse 
põhjus. Ärge kasutage koos kontrastainete Ethiodoli või Lipiodoliga ega nende ainete 
koostisosi sisaldavate muude kontrastainetega.

ETTEVAATUST

Muude intravaskulaarsetel protseduuridel tavaliselt kasutatavate lisaseadmete 
kasutamisel kontrollige nende sobivust seadmega. Arst peab tundma perkutaanse 
intravaskulaarse meetodi võtteid ja nende protseduuride võimalikke tüsistusi.

Seadme kasutamisel olge ettevaatlik, et vähendada juhusliku vigastamise ohtu. Vältige 
seadme kokkupuutumist orgaaniliste lahuste, näiteks alkoholi või ravimitega, mis võivad 
seadet kahjustada.

Võimalikud tüsistused on muu hulgas järgmised: soone või aneurüsmi perforatsioon, 
vasospasm, hematoom sisestamiskohal, embol, isheemia, aju- ja koljusisene verejooks, 
pseodoaneurüsm, krambid, insult, infektsioon, surm ja trombi tekkimine.

Tuleb olla eriti ettevaatlik, et vältida soone vigastamist, mida seade läbib. Seade võib 
ummistada väiksemaid sooni. Tuleb olla ettevaatlik, et vältida verevoolu täielikku 
sulgemist.

Väändes seadme ülemäärasel pööramisel võivad seadme osad lahti tulla. Kui seade on 
mingil põhjusel tugevasti väändes, katkestage seadme kasutamine ja tõmmake kogu 
süsteem (seade ja juhtetraat ning vajaduse korral hülsi sisestamisvahend) välja. 

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

ETTEVALMISTAMINE KASUTAMISEKS

Eemaldage juhtkateeter ja sisekateeter (kui seda kasutatakse) ettevaatlikult pakendist.
Kontrollige seadmeid vigastuste suhtes. Vigastuse avastamisel ärge kasutage, vaid 
asendage teise seadmega.

Sisekateetri (kui seda kasutatakse) hüdrofiilse pinna niisutamiseks leotage seda enne 
juhtkateetrisse sisestamist hepariniseeritud füsioloogilises lahuses. 

Kateetri valendike puhastamiseks loputage neid enne kasutamist hepariniseeritud 
füsioloogilise lahusega.

Sisestage sisekateeter (kui seda kasutatakse) täielikult juhtkateetrisse ja kinnitage 
seadmed omavahel, pöörates sisekateetri Luer-tüüpi adapteri juhtkateetri muhvile. Väga 
suure hõõrdumise korral ärge seadet kasutage.

Märkus: Pideva voolu tagamiseks läbi juhtkateetri valendiku võib kinnitada juhtkateetri 
muhvile pöörleva hemostaatilise klapi. Sisekateetri kasutamisel tuleb see paigaldada läbi 
pöörleva hemostaatilise klapi ja juhtkateetri.

KASUTUSJUHEND

Sisestage juhtkateetrisüsteem või juhtkateeter ettevaatlikult läbi sisestamishülsi ja viige 
see üle 0,89 mm (0,035") või 0,97 mm (0,038") juhtetraadi edasi soonde.

Kui sisekateetrit ei kasutata, tagage pidev loputamine hepariniseeritud füsioloogilise 
lahusega läbi juhtkateetri muhvile kinnitatud pöörleva hemostaatilise klapi külgharu.
Soovitatav on tagada hepariniseeritud füsioloogilise lahuse pidev vool läbi juhtkateetri ja 
koaksiaalselt selle kaudu edasi viidava intraluminaalse seadme vahel.

Viige juhtkateetrisüsteemi või juhtkateetrit üle juhtetraadi edasi või tõmmake seda tagasi 
fluoroskoopiliselt jälgides, kuni saavutate soovitud asendi. Kui süstite sellest kohast  
sisekateetri kaudu, eemaldage juhtetraat ja enne süstimist aspireerige sisekateetri 
valendikku süstlaga. Juhtkateetri kaudu süstimisel eemaldage sisekateeter ja juhtetraat 
ning enne süstimist aspireerige juhtkateetri valendikku süstlaga.

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

SÄILITAMINE

Säilitamisel vältige kokkupuutumist vee, päikesevalguse, äärmuslike temperatuuride 
ja suure õhuniiskusega. Hoida seadet kontrollitaval toatemperatuuril. Seadme 
kõlblikkusaega vt toote etiketilt. Pärast etiketil märgitud kõlblikkusaja lõppu seadet mitte 
kasutada.

MATERJALID

Seade ei sisalda lateks- ega polüvinüülkloriidmaterjale.

GARANTII

MicroVention, Inc. garanteerib, et seade on konstrueeritud ja valmistatud piisava 
hoolikusega. See garantii asendab ja välistab kõiki muid garantiisid, mida selles 
kasutusjuhendis ei ole otseselt esitatud ja mis võivad olla otseselt või kaudselt 
väljendatud õigusaktides või muul viisil, sealhulgas kaudsed garantiid müüdavusele või 
sobivusele. Seadet ja selle kasutamise tulemusi mõjutavad otseselt selle käsitsemine, 
säilitamine, puhastamine ja steriliseerimine, samuti patsiendist, diagnoosist, ravist, 
kirurgilisest protseduurist jms tulenevad tegurid, mis ei allu otseselt ettevõtte 
MicroVention kontrollile. MicroVentioni käesolevast garantiist tulenevad kohustused 
piirduvad seadme remondi või vahetamisega ning MicroVention ei vastuta seadme 
kasutamisest otseselt või kaudselt tulenevate kahjude ega kulude eest. MicroVention 
ei võta endale ega volita ühtki teist isikut võtma tema eest ühtki muud ega täiendavat 
vastutust ega kohustust seoses selle seadmega. MicroVention ei võta endale vastutust 
korduvalt kasutatud, ümber töödeldud või uuesti steriliseeritud seadmete eest ega 
anna sellisele seadmele otsest ega kaudset garantiid, sealhulgas selle müüdavusele või 
sobivusele kasutamiseks ettenähtud otstarbel.

MicroVention® ja Chaperon®  on ettevõtte MicroVention, Inc. registreeritud kaubamärgid.

Ethiodol ja Lipiodol on ettevõtte Guerbet S.A. kaubamärgid. 

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

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Kõik õigused kaitstud.

Hungarian/Magyar
Chaperon® vezetőkatéter-rendszer

Chaperon® vezetőkatéter
Használati utasítás

AZ ESZKÖZ LEÍRÁSA

A Chaperon vezetőkatéter-rendszer egy vezetőkatéterből és egy belső katéterből áll. A 
vezetőkatéter, amely önmagában is kapható, egy vezetődróttal vagy egy belső katéterrel 
kombinálva használható az idegi és perifériás vaszkulatúrákhoz való hozzáféréshez. 

A vezetőkatéter úgy lett kialakítva, hogy megkönnyítse az intravaszkuláris eszközök 
áthaladását a vaszkulatúrán. A vezetőkatéter egy nem elkeskenyedő, fonattal 
megerősített, változó merevségű katéter egy előformált disztális szegmenssel. A 
vezetőkatéter egy sugárfogó markert tartalmaz, amely a disztális csúcstól körülbelül 
2 mm-re proximálisan helyezkedik el. 

A belső katéter, ha mellékelve van, úgy lett kialakítva, hogy megkönnyítse a 
vezetőkatéter előrehaladását a vaszkulatúrán át. A belső katéter egy fonattal 
megerősített, változó merevségű katéter egy előformált disztális szegmenssel. A katéter 
disztális vége hidrofil polimerrel van bevonva, a proximális vég pedig Luer-záras adaptert 
tartalmaz a vezetőkatéter kónuszához történő csatlakoztatáshoz. 

Mind a vezetőkatétert, mind a belső katétert többféle előformált csúccsal gyártják. Az 
alábbi ábra egy példát mutat be. 

Vezetőkatéter

Puha csúcs Feszültségmentesítő
Katéter kónusza

Luer-záras adapter

Belső katéter

Hidrofil bevonat

A maximális befecskendezési nyomások a következő táblázatban szerepelnek. 

Termék mérete Belső katéter 
maximális nyomásaKülső katéter Belső katéter

5 F 4 F 5171 kPa (750 psi)

6 F 5 F 6895 kPa (1000 psi)

TARTALOM

A vezetőkatéter egyenként, vagy a belső katéterrel kombinálva van csomagolva. 

HASZNÁLATI JAVALLATOK

A Chaperon vezetőkatéter-rendszert és a Chaperon vezetőkatétert általános 
intravaszkuláris használatra tervezték, ideértve az idegi és a perifériás vaszkulatúrát 
is. A Chaperon vezetőkatéter-rendszer és a Chaperon vezetőkatéter a diagnosztikai 
és terápiás eszközök bevezetésének megkönnyítésére használható. A Chaperon 
vezetőkatéter-rendszert és a Chaperon vezetőkatétert nem szívkoszorú-artériákban való 
használatra tervezték. 

ELLENJAVALLATOK

Nincsenek ismert ellenjavallatok. 

FIGYELMEZTETÉSEK

Az eszközt csak angiográfiás és intervenciós eljárásokban jártas orvosok használhatják. 
Fontos, hogy kövesse a használati utasításokat a termék használata előtt. 

Az eszköz sterilen és nem pirogénen áll rendelkezésre, kivéve, ha az egység 
csomagolása nyitva van vagy sérült. Ne használja, ha a csomagolás fel van nyitva vagy 
sérült. 

Az eszközt kizárólag egyszeri használatra tervezték. Az eszközt újrasterilizálni és/vagy 
újrafelhasználni tilos. Használat után dobja ki a kórházi és/vagy a helyi kormányzati 
előírásoknak megfelelően. 

Használat előtt vizsgálja meg, hogy vannak-e rendellenességek vagy sérülések az 
eszközön, és ha ilyeneket észlel, dobja ki. 

Az eszközt fluoroszkópos irányítás mellett kell manipulálni. Ne tolja előre vagy húzza 
vissza az eszközt, amikor túlzott ellenállásba ütközik, egészen addig, amíg az ellenállás 
okát meg nem határozták. Ne használja Ethiodol vagy Lipiodol kontrasztanyaggal vagy 
más olyan kontrasztanyaggal, amely ezen ágensek komponenseit tartalmazza. 

ÓVINTÉZKEDÉSEK

Ellenőrizze az eszköz kompatibilitását, amikor intravaszkuláris eljárásoknál elterjedten 
használt egyéb kiegészítő eszközöket alkalmaz. Az orvosnak jártasnak kell lennie a 
perkután, intravaszkuláris technikában és az ezen eljárásokkal kapcsolatos lehetséges 
komplikációkban. 

A véletlen sérülések lehetőségének csökkentése érdekében legyen körültekintő 
az eszköz kezelése során. Ne tegye ki az eszközt szerves oldószereknek, például 
alkoholnak, illetve gyógyszereknek, amelyek károsíthatják az eszközt. 

A lehetséges komplikációk közé tartoznak a következők: ér vagy aneurizma perforációja, 
érgörcs, haematoma a bemenet helyén, embólia, ischaemia, intracerebrális/intracranialis 
vérzés, pszeudoaneurizma, roham, agyvérzés, fertőzés, vérrög kialakulása és halál. 

Rendkívül körültekintően kell eljárni, nehogy megsérüljön a vaszkulatúra, amelyen az 
eszköz keresztülhalad. Az eszköz kisebb ereket elzárhat. Körültekintően kell eljárni, 
nehogy a teljes véráram elzáródjon. 

A hurokba tekeredett eszköz túlzott elforgatása a komponenseknek az eszközről 
való elválását eredményezheti. Ne folytassa az eszköz használatát, ha az bármilyen 
okból erősen hurokba tekeredett, és húzza vissza az egész rendszert (az eszközt, a 
vezetődrótot és a hüvelybevezetőt, ha szükséges). 

Az eszköz sérülésének elkerülése érdekében legyen körültekintő, amikor kanyargós 
vaszkulatúrában mozgatja az eszközt. 

ELŐKÉSZÜLET A HASZNÁLATHOZ

Óvatosan távolítsa el a vezetőkatétert és a belső katétert (adott esetben) a 
csomagolásából. Vizsgálja meg az eszközöket, és győződjön meg róla, hogy nem 
sérültek. Ha sérülést észlel, ne használja az eszközt, hanem cserélje ki. 

A vezetőkatéterbe való bevezetés előtt heparinos sóoldatba áztatva hidratálja a hidrofil 
bevonatot a belső katéteren (adott esetben).

Használat előtt heparinos sóoldattal átöblítve tisztítsa meg a katéterlumeneket. 

Vezesse teljesen be a vezetőkatéterbe a belső katétert (használata esetén), és rögzítse 
egymáshoz az eszközöket; ehhez forgassa a belső katéter Luer-záras adapterét a 
vezetőkatéter kónuszára. Ne használja az eszközt, ha rendkívül nagy súrlódást tapasztal. 

Megjegyzés: A folyamatos öblítésnek a vezetőkatéter lumenjén keresztül történő 
fenntartására egy forgó vérzéscsillapító szelep (RHV) csatlakoztatható a vezetőkatéter 
kónuszához. Ha belső katétert használ, azt át kell vezetni az RHV-n és a vezetőkatéteren. 

HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ

Óvatosan vezesse be a vezetőkatéter-rendszert vagy a vezetőkatétert a 
bevezetőhüvelyen keresztül, és tolja előre a vaszkulatúrába egy 0,89 mm-es 
(0,035 hüvelykes) vagy 0,97 mm-es (0,038 hüvelykes) vezetődrót mentén. 

Ha nem használ belső katétert, állítson be folyamatos heparinos sóoldatos öblítést a 
vezetőkatéter kónuszához csatlakoztatott forgó vérzéscsillapító szelep oldalsó ágán 
keresztül. Ajánlott a folyamatos heparinos sóoldatos öblítést fenntartani a vezetőkatéter 
és a rajta koaxiálisan keresztülvezetett bármilyen intraluminalis eszköz között. 

Fluoroszkópos irányítás mellett tolja előre vagy húzza vissza a vezetőkatéter-rendszert 
vagy vezetőkatétert a vezetődrót mentén, amíg el nem éri a kívánt pozíciót. Ha ekkor a 
belső katéteren keresztül kíván befecskendezést végrehajtani, távolítsa el a vezetődrótot, 
és aspirálja a belső katéter lumenjét egy fecskendővel a befecskendezés előtt. Ha a 
vezetőkatéteren keresztül kíván befecskendezést végrehajtani, távolítsa el a belső 
katétert és a vezetődrótot, és aspirálja a vezetőkatéter lumenjét egy fecskendővel a 
befecskendezés előtt. 

Lassan távolítsa el a belső katétert (használata esetén) és a vezetődrótot az egyéb 
intravaszkuláris eszközök bevezetése előtt. 

TÁROLÁS

Kerülje a víznek, napfénynek, extrém hőmérsékleteknek és magas páratartalomnak 
való kitételt a tárolás alatt. Az eszközt ellenőrzött szobahőmérsékleten tárolja. Az 
eszköz eltarthatósági idejét lásd a termék címkéjén. Ne használja az eszközt a címkén 
feltüntetett eltarthatósági időn túl. 

ANYAGOK

Az eszköz nem tartalmaz latex vagy PVC anyagokat. 

GARANCIA

A MicroVention, Inc. garantálja, hogy az ésszerűen elvárható gonddal járt el az eszköz 
tervezése és gyártása során. Ez a garancia minden egyéb garanciát helyettesít, 
és kizár minden egyéb, itt nem részletezett, kifejezett, törvény alapján vagy egyéb 
alapján vélelmezett garanciát, ideértve egyebek között az értékesíthetőségre vagy a 
megfelelésre vonatkozó vélelmezett garanciákat. Az eszköz kezelése, tárolása, tisztítása 
és sterilizálása, csakúgy, mint a beteggel, a diagnózissal, a kezeléssel, a műtéti 
eljárással és a MicroVention ellenőrzésén kívüli egyéb dolgokkal kapcsolatos tényezők 
közvetlen hatással vannak az eszközre és a használatából eredő eredményekre. A jelen 
garancia keretében a MicroVention kötelezettsége az eszköz javítására és cseréjére van 
korlátozva, és a MicroVention semmilyen felelősséget nem vállal az eszköz használatából 
közvetlenül vagy közvetetten származó járulékos vagy következményes veszteségekért, 
károkért vagy költségekért. Az eszközzel kapcsolatban a MicroVention semmilyen egyéb 
vagy további felelősséget vagy kötelezettséget nem vállal, és nem hatalmaz fel senkit, 
hogy vállaljon. A MicroVention nem vállal semmilyen felelősséget az újrafelhasznált, 
újrafeldolgozott vagy újrasterilizált eszközökkel kapcsolatban, és ilyen eszközökkel 
kapcsolatban semmilyen kifejezett vagy vélelmezett garanciát nem vállal, ideértve 
egyebek között az értékesíthetőségre vagy egy adott célra való megfelelésre vonatkozó 
garanciákat. 

A MicroVention® és a Chaperon®  a MicroVention, Inc. bejegyzett védjegyei. 

Az Ethiodol és a Lipiodol a Guerbet S.A. védjegyei. 

Az árak, a műszaki adatok és a modellek rendelkezésre állása bejelentés nélkül 
megváltozhatnak. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Minden jog fenntartva. 

Latvian/Latviski
Chaperon® vadītājkatetra sistēma

Chaperon® vadītājkatetrs
Lietošanas instrukcija

IERĪCES APRAKSTS

Chaperon vadītājkatetra sistēma sastāv no vadītājkatetra un iekšējā katetra. 
Vadītājkatetru, kas pieejams arī atsevišķi, var izmantot ar vadītājstīgu vai kombinēt ar 
iekšējo katetru, lai piekļūtu neirovaskulārai un perifēro asinsvadu sistēmai. 

Vadītājkatetrs ir paredzēts intravaskulāro ierīču virzīšanas atvieglošanai caur 
asinsvadiem. Vadītājkatetrs ir ar stiepli stiprināts, dažādas stingrības pakāpes katetrs 
ar noapaļotu galu un iepriekš izveidotu distālo segmentu, un tajā ir iekļauts starojumu 
necaurlaidīgs marķieris, kas novietots apmēram 2 mm proksimāli no distālā gala. 

Lekšējais katetrs, ja tiek piegādāts, ir paredzēts, lai atvieglotu vadītājkatetra virzīšanu 
caur asinsvadiem. Lekšējais katetrs ir ar stiepli stiprināts, dažādas stingrības pakāpes 
katetrs ar iepriekš izveidotu distālo segmentu. Katetra distālais gals ir pārklāts ar 
hidrofīlu polimēru, un uz proksimālā gala atrodas Luera vītņveida adapteris savienošanai 
ar vadītājkatetra galviņu. 

Gan vadītājkatetrs, gan iekšējais katetrs tiek ražoti ar dažādiem iepriekš izveidotiem 
galiem. Paraugs ir attēlots zīmējumā turpmāk. 

Vadītājkatetrs

Mīkstais gals Spriedzes izlīdzinātājs
Katetra galviņa

Luera vītņveida adapteris

Iekšējais katetrs

Hidrofīlais pārklājums

Maksimālie injekcijas spiedieni ir uzskaitīti tabulā turpmāk. 

Izstrādājuma izmērs Maksimālais iekšējā 
katetra spiediensĀrējais katetrs Iekšējais katetrs

5 F 4 F 5171 kPa (750 psi)

6 F 5 F 6895 kPa (1000 psi)

SATURS

Vadītājkatetrs ir iepakots atsevišķi vai kopā ar iekšējo katetru. 

LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS

Chaperon vadītājkatetra sistēma un Chaperon vadītājkatetrs ir paredzēti vispārējai 
intravaskulārai lietošanai, tai skaitā lietošanai neirovaskulārajā un perifēro asinsvadu 
sistēmā. Chaperon vadītājkatetra sistēmu un Chaperon vadītājkatetru var lietot 
diagnostisku vai terapeitisku ierīču ievadīšanas atvieglošanai. Chaperon vadītājkatetra 
sistēmu un Chaperon vadītājkatetru nav paredzēts lietot koronārajās artērijās. 

KONTRINDIKĀCIJAS

Nav zināmu kontrindikāciju. 

BRĪDINĀJUMI

Ierīci drīkst izmantot tikai ārsti, kas pārzina angiogrāfijas un intervences procedūras. 
Pirms izstrādājuma lietošanas svarīgi ir saprast lietošanas instrukciju. 

Ierīce tiek piegādāta sterila un apirogēna, ja vien nav atvērts vai bojāts komplekta 
iepakojums. Nelietojiet, ja iepakojums ir saplēsts vai bojāts. 

Ierīce ir paredzēta tikai vienreizējai lietošanai. Ierīci atkārtoti nesterilizējiet un/vai 
atkārtoti nelietojiet. Pēc lietošanas likvidējiet saskaņā ar slimnīcas un/vai vietējās 
pašvaldības noteikumiem. 

Pirms lietošanas pārbaudiet, vai ierīcei nav defektu vai bojājumu, un izmetiet to, ja tādi 
tiek konstatēti. 

Manipulācijas ar ierīci jāveic fluoroskopijas kontrolē. Nevirziet vai neizņemiet ierīci, 
ja jūtat pārāk lielu pretestību, līdz noskaidrots pretestības iemesls. Nelietojiet kopā ar 
Ethiodol vai Lipiodol kontrastvielām vai citām līdzīgām kontrastvielām, kas satur šo 
līdzekļu sastāvdaļas. 

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI

Lietojot citas intravaskulārās procedūrās bieži izmantotas papildierīces, pārbaudiet 
ierīces savietojamību ar tām. Ārstam jāpārzina perkutānā, intravaskulārā tehnika un 
iespējamās, ar šīm procedūrām saistītās komplikācijas. 

Ievērojiet piesardzību, rīkojoties ar ierīci, lai mazinātu nejauša bojājuma risku. 
Nepakļaujiet ierīci organisku šķīdinātāju, piemēram, spirta vai zāļu, iedarbībai, kas varētu 
bojāt ierīci. 

Iespējamās komplikācijas ietver, bet neaprobežojas ar: asinsvada vai aneirismas 
perforāciju, asinsvada spazmu, hematomu ievadīšanas vietā, emboliju, išēmiju, 
intracerebrālu/intrakraniālu asinsizplūdumu, pseidoaneirismu, krampju lēkmi, insultu, 
infekciju, tromba veidošanos un nāvi. 

Īpaši jāuzmanās, lai netiktu bojāti asinsvadi, caur kuriem tiek virzīta ierīce. Ierīce var 
nosprostot mazākus asinsvadus. Jāuzmanās, lai izvairītos no pilnīgas asins plūsmas 
obstrukcijas. 

Pārmērīgi griežot samezglotu ierīci, no tās var atdalīties sastāvdaļas. Neturpiniet ierīces 
lietošanu, ja tā jebkāda iemesla dēļ ir stipri samezglojusies, un izņemiet visu sistēmu 
(ierīci un vadītājstīgu, un vadītājslūžas, ja nepieciešams). 

Lai izvairītos no ierīces bojājuma, izlocītos asinsvados, veicot manipulācijas ar ierīci, 
rīkojieties piesardzīgi. 

SAGATAVOŠANA LIETOŠANAI

Uzmanīgi izņemiet no iepakojuma vadītājkatetru un iekšējo katetru (ja piemērojams). 
Pārbaudiet ierīces, lai pārliecinātos, ka tās nav bojātas. Ja konstatējat bojājumu, 
nelietojiet to un nomainiet ar citu ierīci. 

Hidratējiet iekšējā katetra (ja piemērojams) hidrofīlo pārklājumu, mērcējot to heparinizētā 
fizioloģiskajā šķīdumā pirms ievadīšanas vadītājkatetrā. 

Iztīriet katetra lūmenus, pirms lietošanas izskalojot tos ar heparinizētu fizioloģisko 
šķīdumu. 

Pilnībā ievietojiet iekšējo katetru (ja tiek izmantots) vadītājkatetrā un sastipriniet ierīces 
kopā, uzskrūvējot iekšējā katetra Luera vītņveida adapteri uz vadītājkatetra galviņas. 
Nelietojiet ierīci, ja konstatējat izteiktu berzi. 

Piezīme: Lai nodrošinātu nepārtrauktu vadītājkatetra lūmena skalošanu, vadītājkatetra 
galviņai var pievienot rotējošo hemostatisko vārstu (RHV). Ja tiek izmantots iekšējais 
katetrs, tas jāievieto caur RHV un vadītājkatetru. 

LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI

Uzmanīgi ievadiet vadītājkatetra sistēmu vai vadītājkatetru caur vadītājslūžām un virziet 
asinsvadā pār 0,89 mm (0,035") vai 0,97 mm (0,038") vadītājstīgu. 

Ja iekšējais katetrs netiek lietots, izveidojiet nepārtrauktu heparinizēta fizioloģiskā 
šķīduma plūsmu caur vadītājkatetra galviņai pievienotā rotējošā hemostatiskā vārsta 
sānu atzarojumu. Ieteicams uzturēt nepārtrauktu heparinizēta fizioloģiskā šķīduma 
plūsmu starp vadītājkatetru un jebkādu tā lūmenā esošu ierīci, kas tajā ievadīta koaksiāli. 

Fluoroskopijas kontrolē virziet vai izņemiet vadītājkatetra sistēmu vai vadītājkatetru pār 
vadītājstīgu, līdz tiek sasniegta vajadzīgā pozīcija. Ja šajā brīdī caur iekšējo katetru tiek 
veikta injekcija, pirms injekcijas izņemiet vadītājstīgu un veiciet iekšējā katetra lūmena 
aspirāciju ar šļirci. Ja injekcija tiek veikta caur vadītājkatetru, pirms injekcijas izņemiet 
iekšējo katetru un vadītājstīgu, un veiciet vadītājkatetra lūmena aspirāciju ar šļirci. 

Pirms citu intravaskulāro ierīču ievadīšanas lēnām izņemiet iekšējo katetru (ja tiek 
lietots) un vadītājstīgu. 

UZGLABĀŠANA

Uzglabāšanas laikā nepakļaujiet ūdens, saules gaismas, ļoti augstu vai zemu 
temperatūru un liela mitruma iedarbībai. Uzglabājiet ierīci kontrolētā istabas temperatūrā. 
Ierīces derīguma termiņu skatiet uz izstrādājuma marķējuma. Nelietojiet ierīci pēc 
derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz marķējuma. 

MATERIĀLI

Ierīce nesatur lateksu vai PVH materiālus. 

GARANTIJA

MicroVention, Inc. garantē, ka, projektējot un ražojot ierīci, ir ievērota pietiekoša 
piesardzība. Šī garantija aizstāj un izslēdz visas citas garantijas, kas nav skaidri 
minētas šajā dokumentā, kuras var būt tieši vai netieši piemērojamas saskaņā ar spēkā 
esošo likumdošanu vai citādi, ietverot, bet ne tikai, jebkādas netiešas garantijas par 
piemērotību pārdošanai vai paredzētajam nolūkam. Ierīci, kā arī tās lietošanas rezultātā 
iegūtos rezultātus tieši ietekmē apiešanās ar ierīci, ierīces uzglabāšana, tīrīšana un 
sterilizācija, kā arī faktori, kas attiecas uz pacientu, diagnozi, ārstēšanu, ķirurģisko 
procedūru un citi faktori, kurus nespēj ietekmēt MicroVention. Šīs garantijas ietvaros 
MicroVention atbildība aprobežojas ar ierīces remontu un aizvietošanu, un MicroVention 
nav atbildīgs par jebkādiem nejaušiem vai izrietošiem zaudējumiem, bojājumiem 
vai izdevumiem, kas tieši vai netieši radušies no šīs ierīces lietošanas. MicroVention 
neuzņemas nekādas citas vai papildu saistības vai atbildību attiecībā uz šo ierīci, kā arī 
nepilnvaro nevienu citu personu uzņemties šādas saistības. MicroVention neuzņemas 
nekādas saistības attiecībā uz atkārtoti lietotām, atkārtoti apstrādātām vai atkārtoti 
sterilizētām ierīcēm un attiecībā uz šādām ierīcēm nedod nekādas tieši vai netieši 
piemērojamas garantijas, ietverot, bet ne tikai, garantijas par piemērotību pārdošanai vai 
paredzētajam nolūkam. 

MicroVention® un Chaperon® ir MicroVention, Inc. reģistrētas preču zīmes. 

Ethiodol un Lipiodol ir Guerbet S.A. preču zīmes. 

Cenas, specifikācijas un modeļa pieejamība var mainīties bez iepriekšēja paziņojuma. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Visas tiesības aizsargātas. 

Lithuanian/Lietuviškai
Chaperon® kreipiamojo kateterio sistema

Chaperon® kreipiamasis kateteris
Naudojimo instrukcija

PRIETAISO APRAŠYMAS

Chaperon kreipiamasis kateteris susideda iš kreipiamojo kateterio ir vidinio kateterio. 
Kreipiamąjį kateterį, kurį taip pat galima įsigyti atskirai, galima naudoti su vieliniu 
kreipikliu arba kartu su vidiniu kateteriu prieigai į neurovaskulinę arba periferinių 
kraujagyslių sistemą.

Kreipiamasis kateteris yra skirtas intravaskulinių prietaisų pravedimui kraujagyslėmis 
palengvinti. Kreipiamasis kateteris yra nenusmailintas, apypinu armuotas, įvairaus 
standumo atkarpų kateteris su suformuotu distaliniu segmentu, taip pat maždaug 2 mm 
proksimaliai nuo distalinio galo jame yra rentgenokontrastinė žyma.

Vidinis kateteris (jei pateiktas pakuotėje) yra skirtas kreipiamojo kateterio stūmimui 
kraujagyslėmis palengvinti. Vidinis kateteris yra apypinu armuotas, įvairaus standumo 
atkarpų kateteris su suformuotu distaliniu segmentu. Distalinis kateterio galas yra 
padengtas hidrofiliniu polimeru, o proksimaliniame gale yra fiksuojamasis Luerio 
adapteris, skirtas prijungti prie kreipiamojo kateterio movinės jungties. 

Tiek kreipiamasis kateteris, tiek vidinis kateteris yra gaminami su įvairių formų 
antgaliais. Pavyzdys pateiktas žemiau.

Kreipiamasis kateteris

Minkštas antgalis Įtempio mažinimo įtaisas
Kateterio movinė jungtis

Fiksuojamasis Luerio adapteris

Vidinis kateteris

Hidrofilinė danga

Tolesnėje lentelėje nurodyti maksimalaus injekcinio slėgio dydžiai.

Gaminio dydis Maksimalus vidinio 
kateterio slėgisIšorinis kateteris Vidinis kateteris

5 F 4 F 5171 kPa (750 psi)

6 F 5 F 6895 kPa (1000 psi)

PAKUOTĖS SUDĖTIS

Kreipiamasis kateteris pateikiamas atskiroje pakuotėje arba kartu su vidiniu kateteriu.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Chaperon kreipiamojo kateterio sistema ir Chaperon kreipiamasis kateteris yra skirti 
bendro pobūdžio intravaskuliniam taikymui, įskaitant neurovaskulines ir periferinių 
kraujagyslių procedūras. Chaperon kreipiamojo kateterio sistemą ir Chaperon kreipiamąjį 
kateterį galima naudoti diagnostinių ir gydomųjų prietaisų įvedimui palengvinti. Chaperon 
kreipiamojo kateterio sistema ir Chaperon kreipiamasis kateteris nėra skirti į vainikines 
kraujagysles įvesti.

KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijų nėra žinoma.

ĮSPĖJIMAI 

Šį prietaisą gali naudoti tik gydytojai, išmanantys angiografijos ir intervencines 
procedūras. Svarbu prieš naudojant šį gaminį perskaityti naudojimo instrukciją.

Prietaisas yra pateikiamas sterilus ir nepirogeniškas, jei neatidaryta ir nepažeista 
gaminio pakuotė. Nenaudoti, jei pakuotė yra atidaryta ar pažeista.

Prietaisas yra skirtas naudoti tik vieną kartą. Prietaiso negalima pakartotinai sterilizuoti 
ir (ar) naudoti. Panaudojus, atliekas reikia tvarkyti vadovaujantis ligoninės ir (ar) vietinės 
valdžios nustatyta tvarka. 

Prieš naudodami apžiūrėkite prietaisą, ar nematyti neįprastų požymių ar pažeidimų, o jų 
pastebėję prietaisą išmeskite. 

Atât cateterul de ghidaj, cât și cateterul intern sunt fabricate cu diverse vârfuri 
premodelate. Un exemplu este ilustrat mai jos. 

Cateter de ghidaj

Vârf moale Reducerea tensionări
Conectorul 
cateterului

Adaptor Luer-lock

Cateter intern

Strat hidrofil

Presiunile maxime de injectare sunt indicate în tabelul următor. 

Mărimea produsului Presiunea maximă a 
cateterului internCateter extern Cateter intern

5 F 4 F 5171 kPa (750 psi)

6 F 5 F 6895 kPa (1000 psi)

CONȚINUT

Cateterul de ghidaj este ambalat în mod individual sau combinat cu cateterul intern. 

INDICAŢII DE UTILIZARE

Sistemul de catetere de ghidaj Chaperon și cateterul de ghidaj Chaperon sunt destinate 
uzului intravascular general, inclusiv neurovasculatura şi vasculatura periferică. Sistemul 
de catetere de ghidaj Chaperon și cateterul de ghidaj Chaperon pot fi folosite în vederea 
facilitării introducerii dispozitivelor de diagnosticare și a celor terapeutice. Sistemul de 
catetere de ghidaj Chaperon și cateterul de ghidaj Chaperon nu sunt destinate utilizării 
în arterele coronare. 

CONTRAINDICAŢII

Nu există contraindicații cunoscute. 

AVERTIZĂRI

Dispozitivul trebuie utilizat numai de către medici care cunosc procedurile angiografice 
și de intervenție. Înainte de utilizarea acestui produs este importantă urmărirea 
instrucțiunilor de folosire. 

Acest dispozitiv este livrat în stare sterilă şi apirogenă, dacă ambalajul acestuia nu a fost 
deschis sau deteriorat. A nu se folosi în cazul în care ambalajul este rupt sau deteriorat. 

Dispozitivul este de unică folosinţă. A nu se resteriliza și/sau refolosi dispozitivul. După 
folosire se va elimina conform regulamentelor spitalicești și/sau guvernamentale locale. 

Examinaţi dispozitivul înainte de utilizare în vederea depistării oricăror neregularităţi sau 
deteriorări şi, dacă este cazul, aruncaţi-l. 

Dispozitivul trebuie manevrat prin fluoroscopie. Nu înaintaţi sau retrageţi dispozitivul 
în cazul în care întâmpinaţi rezistenţă excesivă până când nu este determinată cauza 
rezistenţei. A nu se folosi cu substanțe de contrast Ethiodol sau Lipiodol sau alte 
substanțe de contrast asemănătoare care conțin ingredientele acestor agenți. 

PRECAUŢII

Verificaţi compatibilitatea dispozitivului atunci când folosiţi alte dispozitive auxiliare 
utilizate de obicei la proceduri intravasculare. Medicul trebuie să cunoască tehnica 
percutanată, intravasculară şi posibilele complicaţii asociate cu aceste proceduri. 

Manevraţi dispozitivul cu grijă pentru a reduce şansa unor deteriorări accidentale. 
Nu expuneţi dispozitivul la solvenţi organici de genul alcoolului sau la medicamente, 
deoarece acestea ar putea să deterioreze dispozitivul. 

Complicaţiile posibile includ, dar nu se limitează la: perforare a vaselor sau anevrismul, 
vasospasm, hematom în locul intrării, embolie, ischemie, hemoragie intracerebrală/
intracraniană, pseudoanevrism, convulsii, comoții, infecții, formare de trombi și deces. 

Trebuie să se acorde o foarte mare atenție în vederea evitării deteriorării vasculaturii prin 
care trece dispozitivul. Acest dispozitiv ar putea provoca ocluzia unor vase mai mici. Se 
va avea grijă în vederea evitării unei blocări totale a fluxului sangvin. 

Strângerea excesivă a unui dispozitiv torsionat se poate solda cu desprinderea 
componentelor de dispozitiv. Nu continuați utilizarea dispozitivului dacă este foarte 
torsionat din orice motiv și retrageți întreg sistemul (dispozitivul și firul de ghidaj, inclusiv 
dispozitivul de introducere a tecii, dacă este necesar). 

Manevraţi cu precauţie dispozitivul în vasculatură tortuoasă pentru a evita deteriorarea 
dispozitivului. 

PREGĂTIRE ÎN VEDEREA UTILIZĂRII

Scoateți cu grijă cateterul de ghidaj și cateterul intern (dacă este cazul) din ambalajul 
acestora. Examinaţi dispozitivele pentru a vă asigura că nu sunt deteriorate. În cazul în 
care depistați deteriorări, nu folosiți și înlocuiți-l cu un alt dispozitiv. 

Înainte de introducerea în cateterul de ghidaj, hidratați stratul hidrofil al cateterului intern 
(dacă este cazul) prin introducerea acestuia în ser heparinizat. 

Purjați lumenele cateterului prin clătirea cu ser heparinizat înainte de folosire. 

Introduceți complet cateterul interior (dacă se utilizează) în cateterul de ghidaj și îmbinați 
dispozitivele prin răsucirea adaptorului Luer-lock al cateterului intern în conectorul 
cateterului de ghidaj. Nu folosiți dispozitivul în cazul în care detectați fricțiune extremă. 

Notă: Pentru a menține un drenaj continuu prin lumenul cateterului de ghidaj, se poate 
atașa o valvă hemostatică rotativă (RHV) la conectorul cateterului de ghidaj. Dacă se 
utilizează un cateter intern, acesta trebuie poziționat prin RHV și cateterul de ghidaj. 

INSTRUCŢIUNI DE FOLOSIRE

Introduceți cu grijă sistemul de cateter de ghidaj sau cateterul de ghidaj prin dispozitivul 
de introducere a tecii și înaintați prin vasculatură peste un fir de ghidaj de 0,89 mm 
(0,035") sau 0,97 mm (0,038").  

Dacă nu se utilizează un cateter intern, asigurați un drenaj continuu de ser heparinizat 
prin brațul lateral al unei valve hemostatice rotative ataşate la conectorul cateterului de 
ghidaj. Se recomandă menținerea unui drenaj continuu de ser heparinizat între cateterul 
de ghidaj și orice dispozitiv intraluminal care trece prin acesta în mod coaxial. 

Prin fluoroscopie, înaintați sau retrageți sistemul de cateter de ghidaj sau cateterul de 
ghidaj peste firul de ghidaj până când se ajunge în poziția dorită. Dacă în acest punct 
injectați prin cateterul intern, înlăturați firul de ghidaj și aspirați lumenul cateterului 
intern cu o siringă înainte de injectare. Dacă injectați prin cateterul de ghidaj, înlăturați 
cateterul intern și firul de ghidaj și aspirați lumenul cateterului de ghidaj cu o siringă 
înainte de injectare. 

Îndepărtați încet cateterul intern (dacă se folosește) și firul de ghidaj înainte de 
introducerea altor dipozitive intravasculare. 

PĂSTRAREA

A se evita expunerea la apă, lumina soarelui, temperaturi extreme sau umezeală 
ridicată în timpul păstrării. Dispozitivul se va păstra la temperatura controlată a camerei. 
Consultați termenul de valabilitate al dispozitivului de pe eticheta produsulului. Nu folosiți 
dispozitivul după data de valabilitate a acestuia. 

MATERIALE

Dispozitivul nu conține latex sau materiale PVC. 

GARANŢIE

MicroVention, Inc. garantează faptul că s-a acordat o grijă rezonabilă în proiectarea și 
fabricarea acestui dispozitiv. Această garanție ține locul și exclude toate celelalte garanții 
care nu au fost stabilite în mod expres în cele de față, de drept atât în mod expres cât și 
implicit, incluzând dar nelimitându-se la nicio garanție implicită de vandabilitate sau de 
adecvare. Manevrarea, păstrarea, curățarea sau sterilizarea dispozitivului cât și factorii 
legați de pacient, diagnostic, tratament, procedura chirurgicală și alte chestiuni care 
nu se află sub controlul MicroVention, afectează în mod direct dispozitivul și rezultatele 
obținute în urma utilizării acestuia. Obligația companiei MicroVention în cadrul acestei 
garanții se limitează la repararea sau înlocuirea acestui dispozitiv, iar MicroVention nu 
va răspunde în cazul oricărei pierderi incidentale sau tangențiale, daune sau cheltuieli 
care rezultă în mod direct sau indirect în urma utilizării acestui dispozitiv. MicroVention 
nu își asumă nicio răspundere suplimentară sau responsabilitate și nici nu autorizează 
nicio altă persoană să și-o asume în numele acesteia în legătură cu acest dispozitiv. 
MicroVention nu își asumă nicio responsabilitate în legătură cu dispozitivele refolosite, 
reprocesate sau resterilizate și nu acordă nicio garanție în mod expres sau implicit, 
incluzând dar care nu se limitează la vandabilitatea sau la adecvarea în scopul utilizării 
vizate a acestui dispozitiv. 

MicroVention® și Chaperon® sunt mărci înregistrare ale MicroVention, Inc. 

Ethiodol și Lipiodol sunt mărci înregistrare ale Guerbet S.A. 

Prețurile, specificațiile și disponibilitatea modelelor se pot modifica fără preaviz. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Toate drepturile rezervate. 

Russian/Pyccкий
Система проводникового катетера Chaperon®

Проводниковый катетер Chaperon®

Инструкция по применению

ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА
Система проводникового катетера Chaperon состоит из проводникового катетера и 
внутреннего катетера. Проводниковый катетер также поставляется индивидуально 
и может использоваться с проводником или внутренним катетером для доступа в 
нервную и периферическую сосудистую сеть. 
Проводниковый катетер облегчает прохождение внутрисосудистых устройств по 
сосудистой сети. Проводниковый катетер – это неконический оплетенный катетер 
изменяемой жесткости с заранее созданной формой дистального сегмента, 
который содержит рентгеноконтрастную метку примерно 2 мм проксимально 
дистальному концу. 
Внутренний катетер, если прилагается, предназначен для облегчения продвижения 
проводникового катетера в сосудистой сети. Внутренний катетер – это оплетенный 
катетер изменяемой жесткости с заранее созданной формой дистального сегмента. 
Дистальный конец катетера покрыт гидрофильным полимером, а на проксимальном 
конце установлен адаптер с насадкой Люэра для присоединения к втулке 
проводникового катетера. 
И проводниковый катетер, и внутренний катетер выпускаются с различными 
заранее созданными формами кончиков. На следующем рисунке изображен пример 
катетеров. 

Проводниковый катетер

Мягкий кончик
Устройство для  
снятия напряжения

Втулка катетера

Адаптер с насадкой Люэра
Внутренний катетер

Гидрофильное покрытие

Максимальные давления введения приведены в следующей таблице.

Размер изделия Максимальное 
давление 

внутреннего катетераВнешний катетер Внутренний катетер

5 F 4 F 5171 kPa (750 фунт на кв. дюйм)
6 F 5 F 6895 kPa (1000 фунт на кв. дюйм)

СОДЕРЖИМОЕ
Проводниковый катетер поставляется в индивидуальной упаковке или вместе с 
внутренним катетером. 

НАЗНАЧЕНИЕ
Проводниковый катетер и катетерная система Chaperon предназначены для общего 
внутрисосудистого вмешательства, включая нервную и периферическую сосудистую 
сеть. Проводниковый катетер и катетерная система Chaperon могут использоваться 
для облегчения введения диагностических или терапевтических устройств. 
Проводниковый катетер и катетерная система Chaperon не предназначены для 
использования в коронарных артериях.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Известных противопоказаний нет. 

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
Устройство должно использоваться только врачами, владеющими 
ангиографическими и инвазивными процедурами. Перед использованием данного 
изделия необходимо следовать инструкциям. 
Устройство поставляется стерильным и непирогенным, если упаковка не вскрыта 
или не повреждена. Не используйте, если упаковка вскрыта или повреждена. 
Устройство предназначено только для одноразового пользования. Не стерилизуйте 
повторно и/или не используйте повторно. После использования удалите в отходы в 
соответствии с директивами лечебного заведения и/или местных органов власти. 
Перед использованием проверьте устройство на предмет каких-либо нарушений или 
повреждений и, если таковые имеются, удалите его в отходы. 
Устройством необходимо пользоваться под рентгеноскопическим контролем. 
Не продвигайте и не извлекайте устройство, если вы почувствуете сильное 
сопротивление, до тех пор, пока причина этого сопротивления не установлена. 
Не используйте с контрастными веществами Ethiodol, Lipiodol или другими 
контрастными веществами, содержащими компоненты этих реагентов. 

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
При использовании других, обычно используемых во внутрисосудистых процедурах 
вспомогательных устройств, проверьте их совместимость с устройством. Врач 
должен владеть чрескожными внутрисосудистыми методами и иметь представление 
о возможных осложнениях, связанных с этими процедурами. 
Обращайтесь с устройством осторожно, чтобы снизить риск случайного 
повреждения. Не допускайте воздействия органических растворителей, таких 
как спирт или лекарства, на поверхность проводника т. к. они могут повредить 
устройство. 
Возможные осложнения включают, среди прочих, перфорацию сосуда 
или аневризмы, вазоспазм, гематому в месте доступа, эмболию, ишемию, 
внутримозговое/внутричерепное кровоизлияние, псевдоаневризму, припадок, 
инсульт, инфекцию, образование тромба и смерть. 
Необходимо соблюдать чрезвычайную осторожность, чтобы не повредить сосуды, 
по которым проводится устройство. Устройство может закупорить мелкие сосуды. 
Необходимо соблюдать осторожность, чтобы не допустить полную закупорку 
кровотока. 
Чрезмерное закручивание перегнутого устройства может вызвать отсоединение 
компонентов от устройства. Если по какой-либо причине устройство сильно 
перегнется, прекратите пользование устройством и извлеките из сосуда всю систему 
(устройство и проводник, а также интродьюсер, если это необходимо). 
Будьте очень осторожны при проведении устройства через извилистую сосудистую 
сеть, чтобы не повредить устройство. 

ПОДГОТОВКА К ПОЛЬЗОВАНИЮ
Осторожно извлеките проводниковый катетер и внутренний катетер (если 
он прилагается) из упаковки. Осмотрите устройства и убедитесь, что они не 
повреждены. Если вы обнаружите повреждения, не используйте это устройство и 
возьмите новое. 
Перед введением в проводниковый катетер увлажните гидрофильное покрытие 
внутреннего катетера (если он прилагается), замочив его в гепаринизированном 
физиологическом растворе. 
Перед использованием промойте просвет катетера гепаринизированным 
физиологическим раствором. 
Ели вы пользуетесь внутренним катетером, полностью введите его в проводниковый 
катетер и закрепите катетеры вместе, закрутив адаптер с насадкой Люэра 
на внутреннем катетере на втулку проводникового катетера. Не пользуйтесь 
устройством, если вы почувствуете сильное сопротивление. 
Примечание: Для того чтобы поддерживать непрерывный поток через просвет 
проводникового катетера, вы можете присоединить к втулке проводникового 
катетера гемостатический поворотный клапан (RHV). Если вы используете 
внутренний катетер, его необходимо проводить через RHV и проводниковый катетер. 

ИНСТРУКЦИИ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Осторожно введите систему проводникового катетера или проводниковый катетер 
в интродьюсер и продвигайте его в сосудистую сеть по проводнику 0,89 мм 
(0,035 дюйм) или 0,97 мм (0,038 дюйм). 
Если вы не пользуетесь внутренним катетером, установите непрерывный 
поток гепаринизированного физиологического раствора через боковой отвод 
гемостатического поворотного клапана, закрепленного на втулке проводникового 
катетера. Рекомендуется, чтобы между проводниковым катетером и любым 
внутрипросветным устройством, проведенным через него коаксиально, 
поддерживался непрерывный поток гепаринизированного физиологического 
раствора. 
Под рентгеноскопическим контролем продвигайте систему проводникового катетера 
или проводниковый катетер вперед или назад по проводнику до достижения 
нужного положения. Если в этот момент введение проводится через внутренний 
катетер, проводник необходимо удалить и перед введением аспирировать просвет 
внутреннего катетера шприцем. Если введение проводится через проводниковый 
катетер, внутренний катетер и проводник необходимо удалить и перед введением 
аспирировать просвет проводникового катетера шприцем. 
Медленно извлеките внутренний катетер (если вы им пользуетесь) и проводник 
перед введением других внутрисосудистых устройств. 

ХРАНЕНИЕ
Во время хранения не допускайте воздействия воды, солнечных лучей, 
экстремальных температур и высокой влажности. Храните прибор при 
контролируемой комнатной температуре. Срок годности изделия указан на этикетке. 
Не пользуйтесь устройством по истечении срока годности. 

МАТЕРИАЛЫ
Устройство не содержит латекса или ПВХ. 

ГАРАНТИЯ
Компания MicroVention, Inc. гарантирует, что прибор был спроектирован и изготовлен 
с должной тщательностью. Эта гарантия дается вместо любых других гарантий 
и исключает любые другие, не указанные в данном документе в прямой форме 
гарантии, выраженные или подразумеваемые законом или каким-либо иным 
образом, включая, среди прочих, какие бы то ни было подразумеваемые гарантии 
пригодности или соответствия. Обращение, хранение, чистка и стерилизация 
устройства, а также факторы, связанные с пациентом, диагнозом, лечением, 
хирургической процедурой и пр., не зависящие от компании MicroVention, 
непосредственно влияют на устройство и результаты использования устройства. 
Обязательства компании MicroVention по данной гарантии ограничены ремонтом 
или заменой данного устройства, и компания MicroVention не будет нести 
ответственности ни за какие случайные или косвенные убытки, ущерб или затраты, 
прямо или косвенно возникшие в результате использования этого устройства. 
Компания MicroVention не берет на себя ответственность и не дает прав никакому 
другому человеку брать на себя какую-либо другую или дополнительную 
ответственность в отношении этого устройства. Компания MicroVention не берет на 
себя никакой ответственности в отношении повторного пользования, переработки 
или повторной стерилизации устройства и не дает никаких гарантий, выраженных 
или подразумеваемых, в отношении, среди прочего, пригодности или соответствия 
предполагаемому использованию данного устройства. 
MicroVention® и Chaperon® являются зарегистрированными торговыми марками 
компании MicroVention, Inc. 
Ethiodol и Lipiodol являются торговыми марками Guerbet S.A. 
Цены, спецификации и наличие модели могут быть изменены без уведомления. 
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Все права защищены. 

Serbian/Srpski
Sistem vodećeg katetera Chaperon®

Vodeći kateter Chaperon®

Uputstvo za upotrebu

OPIS UREĐAJA

Sistem vodećeg katetera Chaperon sastoji se od vodećeg katetera i unutrašnjeg katetera. 
Vodeći kateter, koji se isporučuje i zasebno, može da se koristi uz žicu-vodilju ili u 
kombinaciji sa unutrašnjim kateterom u cilju pristupa neurološkoj i perifernoj vaskulaturi.

Vodeći kateter je osmišljen tako da olakša prolaz unutarvaskularnih uređaja kroz 
vaskulaturu. Vodeći kateter je nezašiljeni, uplitanjem ojačani kateter promenljive čvrstine 
sa fabrički oblikovanim distalnim segmentom i sadrži jedan radiološki neprovidan marker 
koji se nalazi na oko 2 mm proksimalno od distalnog vrha.

Unutrašnji kateter, ukoliko je priložen, namenjen je olakšanju napredovanja vodećeg 
katetera kroz vaskulaturu. Unutrašnji kateter je uplitanjem ojačani kateter promenljive 
čvrstine sa fabrički oblikovanim distalnim segmentom. Distalni kraj katetera obložen je 
hidrofilnim polimerom, a proksimalni kraj sadrži adapter za blokadu luera za priključenje 
na čvorište vodećeg katetera. 

I vodeći i unutrašnji kateter proizvode se sa različitim, fabrički oblikovanim vrhovima. 
Primer je dat u nastavku.

Vodeći kateter

Meki vrh Popuštanje zategnutosti
Čvorište katetera

Adapter za blokadu luera

Unutrašnji kateter

Hidrofilna obloga

Maksimalni pritisci ubrizgavanja navedeni su u sledećoj tabeli.

Veličina proizvoda Maksimalni pritisak 
unutrašnjeg kateteraSpoljni kateter Unutrašnji kateter

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

SADRŽAJ

Vodeći kateter je upakovan pojedinačno ili u kombinaciji sa unutrašnjim kateterom.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Sistem vodećeg katetera Chaperon i vodeći kateter Chaperon namenjeni su za opštu 
unutarvaskularnu primenu, uključujući i neurološku i perifernu vaskulaturu. Sistem 
vodećeg katetera Chaperon i vodeći kateter Chaperon mogu da se koriste za olakšanje 
uvođenja dijagnostičkih ili terapeutskih uređaja. Sistem vodećeg katetera Chaperon i 
vodeći kateter Chaperon nisu namenjeni za upotrebu unutar koronarnih arterija.

KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih kontraindikacija.

UPOZORENJA 

Uređaj smeju da koriste samo lekari koji su upoznati sa angiografskim i interventnim 
postupcima. Važno je pratiti uputstva za upotrebu pre početka korišćenja ovog proizvoda.

Uređaj se isporučuje sterilan i nepirogen, osim ako je jedinično pakovanje otvoreno ili 
oštećeno. Ne koristite ako je pakovanje otvarano ili oštećeno.

Uređaj je namenjen isključivo za jednokratnu upotrebu. Ne sterilišite ponovo i/ili ne 
koristite proizvod ponovo. Nakon upotrebe odložite proizvod na otpad u skladu sa 
politikom bolnice i/ili propisima lokalnih vlasti.

Pre upotrebe proverite da na uređaju nema nikakvih nepravilnosti ili oštećenja – u 
suprotnom ga bacite.  

Uređajem se mora rukovati pod fluoroskopskim navođenjem. Ne uvodite i ne izvlačite 
uređaj ukoliko osetite prevelik otpor sve dok ne utvrdite uzrok tog otpora. Uređaj ne 
koristite uz kontrastna sredstva Ethiodol ili Lipiodol ili druga slična kontrastna sredstva 
koja sadrže komponente navedenih sredstava.

MERE PREDOSTROŽNOSTI

Proverite kompatibilnost uređaja sa drugim, pomoćnim uređajima koji se obično 
koriste u okviru unutarvaskularnih postupaka. Lekar mora biti upoznat sa perkutanom 
unutarvaskularnom tehnikom i mogućim komplikacijama povezanim sa tim postupkom. 

Obratite pažnju prilikom rukovanja uređajem kako bi se smanjila mogućnost njegovog 
slučajnog oštećenja. Ne izlažite uređaj organskim rastvaračima kao što je alkohol ili 
lekovima, jer oni mogu oštetiti uređaj.

Moguće komplikacije obuhvataju sledeće, ali nisu ograničene samo na njih: perforacija 
krvnog suda ili aneurizme, vazospazam, hematom na mestu ulaska, embolija, ishemija, 
unutarcerebralno/unutarkranijalno krvarenje, pseudoaneurizma, napad, moždani udar, 
infekcija, formiranje tromba i smrt.

Mora se obratiti izuzetna pažnja kako bi se izbeglo oštećenje vaskulature kroz koju 
uređaj prolazi. Uređaj može da začepi manje krvne sudove. Mora se obratiti pažnja kako 
bi se izbegla potpuna blokada protoka krvi.

Preterano zatezanje iskrivljenog uređaja može da dovede do odvajanja delova uređaja. 
Ne nastavljajte sa upotrebom uređaja ako je on ozbiljno iskrivljen iz bilo kog razloga i 
izvucite kompletan sistem (uređaj i žicu-vodilju, kao i uvodnik obloge, ako je to potrebno).

Obratite pažnju prilikom rukovanja uređajem unutar vijugave vaskulature kako bi se 
izbeglo oštećenje uređaja.

PRIPREMA ZA KORIŠĆENJE

Pažljivo izvadite vodeći kateter i unutrašnji kateter (ako je primenljivo) iz pakovanja. 
Proverite uređaje kako biste bili sigurni da nisu oštećeni. Ukoliko uočite oštećenje, ne 
koristite uređaj i zamenite ga drugim.

Navlažite hidrofilnu oblogu unutrašnjeg katetera (ako je primenljivo) potapanjem uređaja 
u heparinizirani fiziološki rastvor pre uvođenja u vodeći kateter.

Ispraznite lumene katetera ispiranjem hepariniziranim fiziološkim rastvorom pre 
upotrebe.

Uvedite unutrašnji kateter (ako se koristi) u potpunosti u vodeći kateter i uređaje 
međusobno pričvrstite okretanjem adaptera za blokadu luera unutrašnjeg katetera na 
čvorištu vodećeg katetera. Ne koristite uređaj ukoliko se uoči ekstremno trenje. 

Napomena: Da bi se održalo neprekidno ispiranje kroz lumen vodećeg katetera, na 
čvorište vodećeg katetera može se pričvrstiti obrtni hemostatički ventil (OHV). Ukoliko se 
koristi unutrašnji kateter, treba ga postaviti kroz OHV i vodeći kateter. 

UPUTSTVA ZA KORIŠĆENJE

Pažljivo umetnite sistem vodećeg katetera ili vodeći kateter kroz uvodnik obloge i uvodite 
ga u vaskulaturu preko žice vodilje prečnika 0,89 mm (0,035") ili 0,97 mm (0,038").

Ukoliko se unutrašnji kateter ne koristi, obezbedite neprekidno ispiranje 
hepariniziranim fiziološkim rastvorom kroz bočnu granu obrtnog hemostatičkog ventila 
priključenog na čvorište vodećeg katetera. Preporučuje se održavanje neprekidnog 
ispiranja hepariniziranim fiziološkim rastvorom između vodećeg katetera i svakog 
unutarluminalnog uređaja koji koaksijalno prolazi kroz njega.

Pod fluoroskopskim navođenjem uvodite ili izvlačite sistem vodećeg katetera ili vodeći 
kateter preko žice-vodilje dok ga ne postavite u željeni položaj. Ukoliko u tom trenutku 
treba da se obavi ubrizgavanje kroz unutrašnji kateter, uklonite žicu-vodilju i aspirirajte 
lumen unutrašnjeg katetera špricom pre ubrizgavanja. Ukoliko se ubrizgavanje obavlja 
kroz vodeći kateter, uklonite unutrašnji kateter i žicu-vodilju i aspirirajte lumen vodećeg 
katetera špricom pre ubrizgavanja.

Polako uklonite unutrašnji kateter (ako se koristi) i žicu-vodilju pre uvođenja drugih 
unutarvaskularnih uređaja.

SKLADIŠTENJE

Izbegavajte izlaganje žice vodi, sunčevom svetlu, ekstremnim temperaturama i velikoj 
vlažnosti tokom skladištenja. Uređaj skladištite na kontrolisanoj sobnoj temperaturi. 
Rok trajanja uređaja potražite na nalepnici proizvoda. Ne koristite uređaj po isteku 
naznačenog roka trajanja. 

MATERIJALI

Uređaj ne sadrži lateks niti PVC materijale.

GARANCIJA

Kompanija MicroVention, Inc. garantuje da je projektovanju i izradi ovog uređaja 
posvećena razumna pažnja. Ova garancija zamenjuje i isključuje sve druge garancije 
koje ovde nisu izričito navedene, bilo da su one izričite ili podrazumevane primenom 
zakona ili na neki drugi način, uključujući i sve podrazumevane garancije komercijalnosti 
i podesnosti za upotrebu, bez ograničenja samo na njih. Rukovanje, skladištenje, čišćenje 
i sterilizacija uređaja, kao i faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lečenje, hirurški 
postupak, kao i drugi faktori koji su izvan neposredne kontrole kompanije MicroVention, 
direktno utiču na uređaj i na rezultate ostvarene njegovom upotrebom. Obaveza 
kompanije MicroVention na osnovu ove garancije ograničena je na popravku ili zamenu 
ovog uređaja, a kompanija MicroVention se neće smatrati odgovornom za bilo kakve 
slučajne ili posledične gubitke, štete ili troškove koji nastanu direktno ili indirektno usled 
korišćenja ovog uređaja. Kompanija MicroVention ne preuzima, niti ovlašćuje bilo koje 
drugo lice da u njeno ime preuzme, bilo kakvu drugu ili dodatnu obavezu ili odgovornost 
u vezi sa ovim uređajem. Kompanija MicroVention ne preuzima nikakvu odgovornost 
u vezi sa ponovno korišćenim, obrađenim ili sterilisanim uređajima i ne daje nikakve 
garancije, izričite ili podrazumevane, uključujući i one za komercijalnost ili podesnost 
uređaja za namenjenu svrhu, a u vezi sa takvim uređajima, bez ograničenja 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 podložni su promenama bez prethodnog 
obaveštenja. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Sva prava zadržana.

Slovenian/Slovenščina
Sistem vodilnega katetra Chaperon®

Vodilni kateter Chaperon®

Navodila za uporabo

OPIS PRIPOMOČKA

Sistem vodilnega katetra Chaperon sestoji iz vodilnega katetra in notranjega katetra. 
Vodilni kateter, ki je na voljo tudi posamično, se lahko uporabi z žičnatim vodilom ali z 
notranjim katetrom za dostop do nevro in perifernega ožilja. 

Vodilni kateter je oblikovan za lažji prehod intravaskularnih pripomočkov skozi ožilje. 
Vodilni kateter je nezožen kateter s spremenljivo togostjo, ojačen s pletenjem, in ima 
predhodno oblikovan distalni del ter vključuje radioneprepusten označevalec, ki se 
nahaja približno 2 mm od distalne konice. 

Notranji kateter, če je priložen, je oblikovan za lažje potiskanje vodilnega katetra 
skozi ožilje. Notranji kateter je kateter s spremenljivo togostjo, ojačen s pletenjem, in 
ima predhodno oblikovan distalni del. Distalni konec katetra je obložen s hidrofilnim 
polimerom, proksimalni konec pa ima luer-lock priključek za namestitev na pesto 
vodilnega katetra. 

Tako vodilni kateter kot notranji kateter sta izdelana s predhodno oblikovanimi različnimi 
konicami. En primer je prikazan spodaj. 

Vodilni kateter

Mehka konica Sprostitev napetosti
Pesto katetra

Priključek luer-lock

Notranji kateter

Hidrofilna obloga

Najvišji tlaki injiciranja so navedeni v spodnji preglednici. 

Velikost izdelka Najvišji tlak 
notranjega katetraZunanji kateter Notranji kateter

5 F 4 F 5171 kPa (750 psi)

6 F 5 F 6895 kPa (1000 psi)

VSEBINA

Vodilni kateter je pakiran posamično ali pa skupaj z notranjim katetrom. 

NAVODILA ZA UPORABO

Sistem vodilnega katetra Chaperon in vodilni kateter Chaperon sta namenjena splošni 
intravaskularni uporabi, vključno v nevro in perifernem ožilju. Sistem vodilnega katetra 
Chaperon in vodilni kateter Chaperon se lahko uporabita za lažje uvajanje diagnostičnih 
ali terapevtskih pripomočkov. Sistem vodilnega katetra Chaperon in vodilni kateter 
Chaperon nista namenjena uporabi v koronarnih arterijah. 

KONTRAINDIKACIJE

Ni znanih kontraindikacij. 

OPOZORILA 

Napravo lahko uporabljajo samo zdravniki, ki poznajo angiografske in intervencijske 
posege. Pomembno je, da pred uporabo sledite navodilom za uporabo tega izdelka. 

Pripomoček je dobavljen sterilen in apirogen, razen če je bila ovojnina odprta ali 
poškodovana. Ne uporabiti, če je pakiranje odprto ali poškodovano. 

Naprava je namenjena samo za enkratno uporabo. Pripomočka ne sterilizirati ponovno 
in/ali ne uporabiti ponovno. Po uporabi odstranite skladno s smernicami bolnišnice in/
ali lokalnih oblasti. 

Preglejte pripomoček pred uporabo ter ga zavrzite, če opazite kakršnekoli nepravilnosti 
ali poškodbe. 

Pripomoček uporabljajte s fluoroskopskim vodenjem. Pripomočka ne potiskajte ne naprej 
ne nazaj, če začutite prekomeren odpor, dokler ne ugotovite razloga za tak odpor. Ne 
uporabiti s kontrastnimi sredstvi Ethiodol ali Lipiodol ali drugimi kontrastnimi sredstvi, ki 
vključujejo navedeni dve kontrastni sredstvi. 

PREVIDNOSTI UKREPI

Preverite združljivost pripomočka, kadar uporabljate druge dodatne pripomočke, ki se 
običajno uporabljajo pri intravaskularnih postopkih. Zdravnik mora poznati perkutane in 
intravaskularne tehnike, kakor tudi možne zaplete, povezane s posegom. 

Bodite pazljivi pri rokovanju s pripomočkom, da bi zmanjšali možnost nenamernih 
poškodb. Ne izpostavljati pripomočka organskim topilom kot so alkohol ali zdravila, saj 
lahko poškodujejo pripomoček. 

Možni zapleti vključujejo naslednja stanja, vendar pa na njih niso omejeni: perforacija 
ali anevrizma žil, vazospazem, hematom na mestu vhoda, embolija, ishemija, 
intracerebralno/intrakranialno krvavenje, psevdoanevrizma, napad, kap, okužba, 
nastanek tromba in smrt. 

Izredno pazite, da preprečite poškodbe ožilja, skozi katerega se pomika pripomoček. 
Pripomoček lahko zamaši manjše žile. Pazite, da pretok krvi ni popolnoma omejen. 

Obračanje zavozlanega pripomočka lahko povzroči ločevanje sestavnih delov s 
pripomočka. Ne nadaljevati z uporabo pripomočka, če je zelo zavozlan zaradi česarkoli, 
ter umaknite celotni sistem (pripomoček in žičnato vodilo ter po potrebi tudi uvajalni 
tulec). 

Bodite pazljivi, kadar vodite pripomoček skozi vijugasto ožilje, da ne bi poškodovali 
pripomočka. 

PRIPRAVA ZA UPORABO

Nežno odstranite vodilni kateter in notranji kateter (če je priložen) iz ovojnine. Preglejte 
pripomočka in se prepričajte, da nista poškodovana. Če opazite poškodbo, ne uporabite 
pripomočka in ga zamenjate z drugim. 

Hidrirajte hidrofilno oblogo notranjega katetra (če ga boste uporabili), tako da ga 
namočite v heparinizirani fiziološki raztopni, preden ga uvedete v vodilni kateter. 

Pred uporabo očistite svetline katetra, tako da jih sperete s heparinizirano fiziološko 
raztopino. 

V celoti uvedite notranji kateter (če ga boste uporabili) v vodilni kateter in varno 
pričvrstite pripomočka skupaj z vrtenjem luer-lock priključka notranjega katetra na pesto 
vodilnega katetra. Ne uporabiti pripomočka, če pride do velikega trenja. 

Opomba: Za vzdrževanje stalnega izpiranja svetline vodilnega katetra lahko pripnete 
vrtljivi hemostatski ventil na pesto vodilnega katetra. Če uporabite notranji kateter, ga je 
treba namestiti skozi vrtljivi hemostatski ventil in skozi vodilni kateter. 

Atliekant prietaiso vedimo manipuliacijas, reikia vadovautis fluoroskopiniu vaizdu. Jei 
jaučiamas pernelyg didelis pasipriešinimas, prietaiso negalima stumti ar traukti, kol 
nebus nustatyta pasipriešinimo priežastis. Negalima naudoti su Ethiodol arba Lipiodol 
kontrastinėmis medžiagomis ar kitomis kontrastinėmis medžiagomis, kurių sudėtyje yra 
tų medžiagų sudedamųjų komponentų.

ATSARGUMO PRIEMONĖS

Naudodami kitus intravaskulinių procedūrų metu dažnai naudojamus pagalbinius 
prietaisus, patikrinkite prietaiso suderinamumą su jais. Gydytojas privalo būti susipažinęs 
su perkutanine ir intravaskuline metodika bei galimomis su šiomis procedūromis 
siejamomis komplikacijomis.

Su prietaisu elkitės atsargiai, kad sumažintumėte netyčinio pažeidimo pavojų. Saugokite, 
kad ant prietaiso nepatektų organinių tirpiklių, pvz., alkoholio ar vaistų, kurie gali 
prietaisą pažeisti.

Be kitų, gali pasitaikyti šių komplikacijų: gyslų ar aneurizmos perforacija, angiospazmas, 
hematoma įkišimo vietoje, embolija, išemija, intracerebrinė ir (ar) intrakranijinė 
hemoragija, pseudoaneurizma, traukuliai, insultas, infekcija, trombų susidarymas ir 
mirtis.

Reikia imtis ypatingų atsargumo priemonių apsaugant nuo sužalojimo kraujagysles, per 
kurias prietaisas vedamas. Prietaisas mažesnes kraujagysles gali užkimšti. Reikia imtis 
atsargumo priemonių apsisaugant nuo visiško kraujotakos užblokavimo.

Per daug sukant persisukusį prietaisą, gali atsiskirti jo dalys. Nebenaudokite prietaiso, 
jei jis dėl bet kokios priežasties smarkiai persisukęs; tokiu atveju ištraukite visą sistemą 
(prietaisą, vielinį kreipiklį ir, jei reikia, įvedimo vamzdelį).

Atlikdami prietaiso vedimo manipuliacijas vingiuotomis kraujagyslėmis, būkite atsargūs, 
kad prietaiso nepažeistumėte.

PARUOŠIMAS NAUDOJIMUI

Iš pakuotės atsargiai išimkite kreipiamąjį kateterį ir vidinį kateterį (jei taikoma). Prietaisus 
apžiūrėkite įsitikindami, kad jie nepažeisti. Pastebėję pažeidimų, prietaiso nenaudokite 
ir jį pakeiskite kitu.

Sudrėkinkite hidrofilinę vidinio kateterio (jei taikoma) dangą, prieš kišdami į kreipiamąjį 
kateterį jį pamirkydami heparinizuotame fiziologiniame tirpale.

Prieš naudodami kateterių spindžius perplaukite heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

Vidinį kateterį (jei naudojamas) visiškai sukiškite į kreipiamąjį kateterį ir abu prietaisus 
kartu sutvirtinkite, fiksuojamąjį vidinio kateterio Luerio adapterį užsukdami ant movinės 
kreipiamojo kateterio jungties. Jeigu pastebima ypač didelė trintis, prietaiso naudoti 
negalima. 

Pastaba: Nuolatinei tėkmei per kreipiamojo kateterio spindį palaikyti prie kreipiamojo 
kateterio movinės jungties galima prijungti sukamąjį hemostatinį vožtuvą (SHV). Jei 
naudojamas vidinis kateteris, jį reikia įstatyti per SHV vožtuvą ir kreipiamąjį kateterį. 

NAUDOJIMO NURODYMAI

Kreipiamojo kateterio sistemą arba kreipiamąjį kateterį atsargiai įveskite per pravediklį ir 
įstumkite į kraujagyslę per 0,89 mm (0,035 in) arba 0,97 mm (0,038 in) vielos kreipiklį.

Jei vidinis kateteris nenaudojamas, per šoninę sukamojo hemostatinio vožtuvo, prijungto 
prie kreipiamojo kateterio movinės jungties, atšaką nustatykite nuolatinį plovimą 
heparinizuotu fiziologiniu tirpalu. Rekomenduojama nuolatinį plovimą heparinizuotu 
fiziologiniu tirpalu palaikyti tarp kreipiamojo kateterio ir bet kokio per jo spindį vedamo 
bendraašio prietaiso.

Kontroliuodami fluoroskopiškai, kreipiamojo kateterio sistemą arba kreipiamąjį kateterį 
stumkite per vielos kreipiklį, kol pasieksite pageidaujamą padėtį. Jei šiuo metu reikia 
atlikti injekciją per vidinį kateterį, ištraukite vielos kreipiklį ir prieš injekciją švirkštu 
išsiurbkite vidinio kateterio spindį. Jei injekciją atliekate per kreipiamąjį kateterį, 
ištraukite vidinį kateterį bei vielos kreipiklį ir prieš injekciją švirkštu išsiurbkite vidinio 
kateterio spindį.

Prieš įvesdami kitus intravaskulinius prietaisus palengva ištraukite vidinį kateterį (jei 
naudojamas) ir vielos kreipiklį.

LAIKYMO SĄLYGOS

Laikymo metu saugokite nuo vandens, saulės šviesos, kraštutinės temperatūros 
ir didelės drėgmės poveikio. Prietaisą reikia laikyti kontroliuojamoje kambario 
temperatūroje. Prietaiso tinkamumo laikas nurodytas gaminio etiketėje. Nenaudokite 
prietaiso pasibaigus etiketėje nurodytam tinkamumo laikui. 

MEDŽIAGOS

Prietaiso sudėtyje nėra nei latekso, nei PVC medžiagų.

GARANTIJOS SĄLYGOS

MicroVention, Inc. garantuoja, kad projektuojant ir gaminant šį prietaisą buvo laikomasi 
tinkamų atsargumo reikalavimų. Ši garantija suteikiama vietoj ir neapima jokių kitų 
šiame dokumente aiškiai nenurodytų garantinių sąlygų, išreikštų ar numanomų įstatymų 
nustatyta tvarka arba kitaip, be apribojimų įskaitant visas numanomas tinkamumo 
parduoti ar tinkamumo tam tikrai paskirčiai garantijas. Prietaiso naudojimas, laikymas, 
valymas ir sterilizavimas bei kiti veiksniai, susiję su pacientu, diagnoze, gydymu, 
chirurgine procedūra ir kitais MicroVention nekontroliuojamais dalykais, turi tiesioginį 
poveikį prietaisui ir jo naudojimo rezultatams. Pagal šios garantijos sąlygas MicroVention 
įsipareigojimai apsiriboja šio prietaiso pataisymu ar pakeitimu, ir MicroVention neatsako 
už jokius papildomus ar pasekminius nuostolius, žalą ar išlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai 
sukeltas šio prietaiso naudojimo. MicroVention taip pat neprisiima ir neįgalioja jokio 
kito asmens jos vardu prisiimti jokių kitų ar papildomų įsipareigojimų ar atsakomybės, 
susijusių su šiuo prietaisu. MicroVention neprisiima jokios atsakomybės dėl pakartotinai 
naudojamų, pakartotinai apdorotų ar pakartotinai sterilizuotų prietaisų ir nesuteikia jokių 
su tokiais prietaisais susijusių išreikštų ar numanomų garantijų, be apribojimų įskaitant 
tinkamumą parduoti arba tinkamumą naudoti pagal numatytą paskirtį.

MicroVention® ir Chaperon® yra MicroVention, Inc. registruoti prekių ženklai.

Ethiodol ir Lipiodol yra Guerbet S.A. prekių ženklai. 

Kainos, specifikacijos ir modelio prieinamumas gali keistis be atskiro įspėjimo. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Visos teisės saugomos.

Polish/Polski
System cewnika prowadzącego Chaperon®

Cewnik prowadzący Chaperon®

Instrukcja użytkowania

OPIS URZĄDZENIA

System cewnika prowadzącego Chaperon składa się z cewnika prowadzącego i cewnika 
wewnętrznego. Cewnik prowadzący, dostępny także osobno, może być stosowany z 
prowadnikiem lub w połączeniu z cewnikiem wewnętrznym, w celu uzyskania dostępu 
do naczyń krwionośnych układu nerwowego i obwodowych. 

Cewnik prowadzący ma za zadanie ułatwianie przeprowadzania urządzeń 
wewnątrznaczyniowych przez naczynia krwionośne. Cewnik prowadzący to cewnik bez 
stożkowego zakończenia, wzmocniony oplotem, o zmiennej sztywności, z fabrycznie 
ukształtowanym odcinkiem dystalnym, posiadający cieniodajny znacznik umieszczony 
około 2 mm proksymalnie od końcówki dystalnej. 

Cewnik wewnętrzny, jeśli znajduje się w zestawie, jest przeznaczony do ułatwiania 
przeprowadzania cewnika prowadzącego przez naczynia krwionośne. Cewnik 
wewnętrzny to cewnik wzmocniony oplotem, o zmiennej sztywności, z fabrycznie 
ukształtowanym odcinkiem dystalnym. Dystalny koniec cewnika jest powleczony 
hydrofilnym polimerem, a koniec proksymalny posiada adapter Luer lock w celu 
przyłączenia do złączki cewnika prowadzącego. 

Zarówno cewnik prowadzący jak cewnik wewnętrzny są wytwarzane z różnymi 
fabrycznie ukształtowanymi końcówkami. Przykład przedstawiono poniżej. 

Cewnik prowadzący

Miękka końcówka
Element redukujący 
naprężenie

Złączka cewnika

Adapter Luer lock

Cewnik wewnętrzny

Powłoka hydrofilna

Maksymalne wartości ciśnienia wstrzykiwania przedstawiono w poniższej tabeli. 

Rozmiar produktu Maksymalne 
ciśnienie dla cewnika 

wewnętrznegoCewnik zewnętrzny Cewnik wewnętrzny

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

ZAWARTOŚĆ

Cewnik prowadzący jest pakowany osobno lub w połączeniu z cewnikiem wewnętrznym. 

ZASTOSOWANIE

System cewnika prowadzącego Chaperon i cewnik prowadzący Chaperon są 
przeznaczone do ogólnego użytku wewnątrznaczyniowego, w tym w naczyniach 
krwionośnych układu nerwowego i obwodowych. System cewnika prowadzącego 
Chaperon i cewnik prowadzący Chaperon można stosować w celu ułatwienia 
wprowadzania urządzeń diagnostycznych lub terapeutycznych. System cewnika 
prowadzącego Chaperon i cewnik prowadzący Chaperon nie są przeznaczone do 
stosowania w tętnicach wieńcowych. 

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych przeciwwskazań. 

OSTRZEŻENIA

Niniejszego urządzenia powinni używać wyłącznie lekarze biegli w wykonywaniu 
zabiegów angiograficznych i interwencyjnych. Ważne jest, aby przed użyciem niniejszego 
produktu skorzystać z instrukcji użycia. 

Urządzenie jest dostarczane jako jałowe i apirogenne, pod warunkiem, że opakowanie 
jednostkowe nie zostało otwarte ani uszkodzone. Nie używać, jeśli opakowanie zostało 
naruszone lub uszkodzone. 

Urządzenie jest przeznaczone wyłącznie do jednorazowego użytku. Nie wolno ponownie 
sterylizować urządzenia ani używać go po raz drugi. Po użyciu wyrzucić zgodnie z 
przepisami szpitala i/lub władz lokalnych. 

Przed użyciem obejrzeć urządzenie pod kątem wszelkich nieprawidłowości lub 
uszkodzeń i wyrzucić je w przypadku ich stwierdzenia. 

Urządzeniem należy manipulować kierując się obrazem fluoroskopowym. W przypadku 
napotkania nadmiernego oporu nie wolno przesuwać urządzenia do przodu ani 
wycofywać go, aż do chwili ustalenia przyczyny oporu. Nie stosować ze środkami 
kontrastowymi Ethiodol i Lipiodol, ani z innymi środkami kontrastowymi zawierającymi 
składniki obecne w tych środkach. 

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI

Przy korzystaniu z innych urządzeń pomocniczych stosowanych zwykle w zabiegach 
wewnątrznaczyniowych należy sprawdzić zgodność urządzenia. Lekarz musi być 
zaznajomiony z przezskórną techniką wewnątrznaczyniową i możliwymi powikłaniami 
związanymi z tego rodzaju zabiegami. 

Przy obchodzeniu się z urządzeniem należy zachować ostrożność, aby zredukować 
możliwość przypadkowego uszkodzenia. Nie wystawiać urządzenia na działanie 
rozpuszczalników organicznych, takich jak alkohol lub leki, które mogłyby uszkodzić 
urządzenie. 

Potencjalne powikłania to m.in.: perforacja naczynia lub tętniaka, skurcz naczynia, 
krwiak w miejscu wprowadzenia, zator, niedokrwienie, krwotok wewnątrzmózgowy/
wewnątrzczaszkowy, tętniak rzekomy, napad drgawkowy, udar, zakażenie, powstanie 
skrzepliny i śmierć. 

Należy zachować najdalej posuniętą ostrożność, aby uniknąć uszkodzenia naczyń 
krwionośnych, przez które przechodzi urządzenie. Urządzenie może zablokować 
mniejsze naczynia. Należy zachować ostrożność, aby uniknąć całkowitego zablokowania 
przepływu krwi. 

Nadmierne obracanie zagiętego urządzenia może doprowadzić do oddzielenia się 
elementów od urządzenia. Jeśli urządzenie z jakiejkolwiek przyczyny ulegnie znacznemu 
zagięciu lub załamaniu, zaprzestać używania i wycofać cały system (urządzenie i 
prowadnik, oraz w razie potrzeby koszulkę wprowadzającą). 

Należy zachować ostrożność przy manipulowaniu urządzeniem w krętych naczyniach, 
aby uniknąć uszkodzenia urządzenia. 

PRZYGOTOWANIE DO UŻYCIA

Delikatnie wyjąć cewnik prowadzący i cewnik wewnętrzny (jeśli dotyczy) z opakowania. 
Obejrzeć urządzenia, aby upewnić się, że nie są uszkodzone. W przypadku stwierdzenia 
uszkodzenia, nie używać i zastąpić innym urządzeniem. 

Nawilżyć powłokę hydrofilną cewnika wewnętrznego (jeśli jest używany), mocząc go w 
heparynizowanej soli fizjologicznej przed wprowadzeniem do cewnika prowadzącego. 

Przed użyciem opróżnić kanały cewników, przepłukując heparynizowaną solą 
fizjologiczną. 

Całkowicie wprowadzić cewnik wewnętrzny (jeśli jest używany) do cewnika 
prowadzącego i połączyć je, nakręcając adapter Luer lock cewnika wewnętrznego na 
złączkę cewnika prowadzącego. Nie używać urządzenia w przypadku stwierdzenia 
bardzo silnego tarcia. 

Uwaga: W celu utrzymania ciągłości przepływu przez kanał cewnika prowadzącego, do 
złączki cewnika prowadzącego można przymocować obrotowy zawór hemostatyczny 
(OZH). Jeśli stosowany jest cewnik wewnętrzny, należy go umieszczać poprzez OZH i 
cewnik prowadzący. 

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Ostrożnie wprowadzić system cewnika prowadzącego lub cewnik prowadzący poprzez 
koszulkę wprowadzającą i wsuwać go dalej do naczynia krwionośnego po prowadniku 
0,89 mm (0,035 cala) lub 0,97 mm (0,038 cala). 

Jeśli cewnik wewnętrzny nie jest używany, zastosować ciągłe przepłukiwanie 
heparynizowaną solą fizjologiczną poprzez ramię boczne obrotowego zaworu 
hemostatycznego przytwierdzonego do złączki cewnika prowadzącego. Zaleca się 
utrzymywanie ciągłego przepływu heparynizowanej soli fizjologicznej pomiędzy 
cewnikiem prowadzącym i jakimkolwiek urządzeniem wewnątrzkanałowym 
przeprowadzanym przez niego współosiowo. 

Kierując się obrazem fluoroskopowym, wsuwać lub wycofywać system cewnika 
prowadzącego lub cewnik prowadzący po prowadniku, aż do osiągnięcia pożądanego 
położenia. Jeśli teraz wykonuje się wlew do cewnika wewnętrznego, przed 
wstrzyknięciem należy usunąć prowadnik i zaaspirować strzykawką kanał cewnika 
wewnętrznego. W przypadku wstrzykiwania przez cewnik prowadzący, przed 
dokonaniem wstrzyknięcia należy usunąć cewnik wewnętrzny i prowadnik, po czym 
zaaspirować strzykawką kanał cewnika prowadzącego. 

Powoli wyjąć cewnik wewnętrzny (jeśli jest używany) i prowadnik przed wprowadzeniem 
innych urządzeń wewnątrznaczyniowych. 

PRZECHOWYWANIE

Podczas przechowywania chronić przed wodą, światłem słonecznym, skrajnymi 
temperaturami i wysoką wilgotnością. Przechowywać urządzenie w kontrolowanej 
temperaturze pokojowej. Dopuszczalny okres przechowywania podano na etykiecie 
produktu. Nie używać urządzenia po upływie terminu ważności podanego na etykiecie. 

MATERIAŁY

Urządzenie nie zawiera lateksu ani PCW. 

GWARANCJA

Firma MicroVention, Inc. gwarantuje, że przy projektowaniu i wytwarzaniu tego 
urządzenia zachowano stosowną staranność. Niniejsza gwarancja zastępuje i wyklucza 
wszelkie inne gwarancje, których nie sformułowano w niej wyraźnie, zarówno wyraźne 
jak dorozumiane z mocy prawa lub innych względów, w tym także m. in. wszelkie 
dorozumiane gwarancje wartości handlowej lub przydatności. Na niniejsze urządzenie i 
wyniki uzyskane z jego użyciem ma bezpośredni wpływ sposób obchodzenia się z nim, 
przechowywania, czyszczenia i sterylizacji, a także czynniki związane z pacjentem, 
diagnozą, leczeniem, zabiegiem chirurgicznym i inne kwestie niezależne od firmy 
MicroVention. Niniejsza gwarancja ogranicza zobowiązania firmy MicroVention do 
naprawy lub wymiany niniejszego urządzenia, przy czym firma MicroVention nie ponosi 
odpowiedzialności za żadne straty przypadkowe ani wtórne, szkody ani wydatki wynikłe 
bezpośrednio lub pośrednio z używania niniejszego urządzenia. Firma MicroVention 
nie przyjmuje ani nie upoważnia nikogo innego do przyjęcia w jej imieniu żadnej 
innej ani dodatkowej odpowiedzialności w związku z niniejszym urządzeniem. Firma 
MicroVention nie ponosi żadnej odpowiedzialności związanej z urządzeniami używanymi, 
przetwarzanymi lub wyjaławianymi ponownie, i nie udziela żadnych gwarancji, 
wyraźnych ani dorozumianych, dotyczących m. in. wartości handlowej lub przydatności 
do określonego celu, w związku z tego rodzaju urządzeniem. 

MicroVention® i Chaperon® są zastrzeżonymi znakami towarowymi firmy MicroVention, Inc. 

Ethiodol i Lipiodol są znakami towarowymi firmy Guerbet S.A.

Ceny, dane techniczne i dostępność danego modelu mogą ulec zmianie bez uprzedzenia. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Wszelkie prawa zastrzeżone. 

Romanian/Română
Sistemul de catetere de ghidaj Chaperon® 

Cateterul de ghidaj Chaperon® 
Instrucţiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul de catetere de ghidaj Chaperon este format dintr-un cateter de ghidaj și un 
cateter intern. Cateterul de ghidaj, care este disponibil și individual, poate fi folosit cu un 
fir de ghidaj sau în combinație cu un cateter intern pentru accesarea căilor nervoase şi 
a vasculaturii periferice. 

Cateterul de ghidaj are rolul de a ușura trecerea dispozitivelor intravasculare prin 
vasculatură. Cateterul de ghidaj este un cateter neconic cu duritate variabilă, întărit, 
cu un segment distal premodelat care încorporează un marker radio-opac situat la 
aproximativ 2 mm distanță de vârful distal. 

Cateterul intern, în cazul în care este furnizat, are rolul de a ușura înaintarea cateterului 
de ghidaj prin vasculatură. Cateterul intern este un cateter cu duritate variabilă, întărit, 
cu un segment distal premodelat. Capătul distal al cateterului este acoperit cu un 
polimer hidrofil, iar capătul proximal conține un adaptor Luer-lock pentru conectarea la 
conectorul cateterul de ghidaj. 

NAVODILA ZA UPORABO

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

Če ne uporabite notranjega katetra, namestite neprekinjeno spiranje s heparinizirano 
fiziološko raztopino skozi stransko odprtino vrtljivega hemostatskega ventila, ki je pripet 
na pesto vodilnega katetra. Priporočamo, da neprekinjeno spiranje s heparinizirano 
fiziološko raztopino vzdržujete med vodilnim katetrom in katerimkoli pripomočkom 
znotraj svetline, ki se koaksialno uvaja skozi njega. 

Sistem vodilnega katetra ali vodilni kateter pomikajte bodisi naprej ali nazaj preko 
žičnatega vodila pod fluoroskopskim vodenjem, dokler ne dosežete želenega mesta. Če 
injicirate skozi notranji kateter, potem sedaj umaknite žičnato vodilo in izsesajte svetlino 
notranjega katetra z brizgo pred injiciranjem. Če injicirate skozi vodilni kateter, potem 
umaknite notranji kateter in žičnato vodilo ter izsesajte svetlino vodilnega katetra z 
brizgo pred injiciranjem. 

Počasi odstranite notranji kateter (če ste ga uporabili) in žičnato vodilo, preden uvedete 
druge intravaskularne pripomočke. 

SHRANJEVANJE

Ne izpostavljati vodi, sončni svetlobi, izjemnim temperaturam ali visoki vlažnosti med 
shranjevanjem. Hranite pripomoček pri nadzorovani sobni temperaturi. Glejte etiketo na 
pripomočku za rok trajanja. Ne uporabiti pripomočka po izteku roka trajanja. 

MATERIALI

Pripomoček ne vsebuje materialov iz lateksa ali PVC. 

JAMSTVO

MicroVention, Inc. jamči, da je bil ta pripomoček oblikovan in izdelan s primerno 
skrbnostjo. To jamstvo nadomesti in izključuje vsa druga jamstva, ki tukaj niso izrecno 
navedena, najsi eksplicitno ali implicitno izhajajo iz izvajanja zakonodaje ali drugače, 
vključno z, vendar ne omejeno na katerakoli implicitna jamstva o prodajnosti ali 
ustreznosti. Rokovanje, shranjevanje, čiščenje in sterilizacija pripomočka, kakor tudi 
dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem, operativnim posegom in drugimi 
zadevami, ki so izven nadzora podjetja MicroVention, lahko neposredno vplivajo na 
pripomoček in na izide uporabe pripomočka. Obveznost podjetja MicroVention iz tega 
jamstva je omejena na popravilo in nadomestilo tega pripomočka; podjetje MicroVention 
ni odgovorno za nikakršno nezgodno ali posledično izgubo, škodo ali strošek, ki 
neposredno ali posredno izhaja iz uporabe tega pripomočka. Podjetje MicroVention 
ne prevzame, niti ne pooblasti nobene druge osebe, da bi prevzela, nobene druge 
ali dodatne odgovornosti ali zavezanosti v povezavi s tem pripomočkom. Podjetje 
MicroVention ne prevzame nobene odgovornosti v zvezi s pripomočki, ki se ponovno 
uporabijo, ponovno obdelajo ali ponovno sterilizirajo, ter ne daje nobenih jamstev, 
eksplicitnih ali implicitnih, vključno z, vendar ne omejeno na prodajnost ali ustreznost za 
namenjeno uporabo v zvezi s takim pripomočkom. 

MicroVention® in Chaperon® sta registrirani blagovni znamki podjetja MicroVention, Inc. 

Ethiodol in Lipiodol sta blagovni znamki podjetja Guerbet S.A. 

Cene, tehnični podatki in zahteve ter razpoložljivost modela se lahko spremenijo brez 
predhodnega obvestila. 

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Vse pravice pridržane.


