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QA EmboCath’Plus

INFUSION MICROCATHETER I

English

DESCRIPTION

The EmboCath® Plus Infusion Microcatheter is a tapered 3.0-
2.9F single lumen catheter designed to facilitate the

access of distal vasculature over a guidewire. The catheter
has a semi-rigid proximal shaft and becomes progressively
more flexible toward the distal end. The shaft is reinforced,
which provides improved torque transmission. The inner
lumen is lined with a lubricious material to facilitate the
movement of guidewires or other devices. The outer
diameter of the catheter is coated with a hydrophilic surface
to enhance the ability to navigate tortuous anatomy. The
distal tip of the catheter has a single radiopaque marker to
facilitate fluoroscopic visualization. The hub at the proximal
end incorporates a standard luer adapter to facilitate the
attachment of accessories. The catheter lumen is 0.028
inches and guidewires measuring up to 0.025 inches
(0.635 mm) in diameter are recommended.

INDICATIONS FOR USE

The EmboCath Plus Infusion Microcatheter is intended
for: infusion of various diagnostic, embolic and therapeutic
agents into the body’s vascular systems (peripheral);
guidewire exchange/support; and superselective
angiography of the peripheral vasculature. Diagnostic,
embolic, or therapeutic agents are to be used according
to specifications outlined by the manufacturer.

Note: Not intended for pediatric or neonatal use.

WARNING
. Contents supplied sterile.
. Do not use if pouch is opened or damaged. Verify that

the package integrity has been maintained to ensure
the sterility of the device.

. Do not use in case of any surface irregularities,
bends, or kinks. Any damage of the micro-catheter
may change its characteristics likely to affect its
performance

. Use the device prior to the “Use Before” date noted on
the package.

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

. Discard the product after use.

. This device should be used only by physicians
thoroughly trained in percutaneous, intravascular
techniques and procedures in relevant areas of the
anatomy.

. Do not attempt to move the catheter without observing
the catheter tip. Always maintain visualization of the
catheter under fluoroscopy.

. Do not advance or withdraw against resistance. If
resistance is met, discontinue movement, determine
the reason for resistance, and take appropriate action
before continuing. Movement of the catheter or
guidewire against resistance may result in separation
of the catheter or guidewire tip, damage to the
catheter, or vessel perforation.

. Infusion dynamic pressure with this catheter
should not exceed 800 psi (54.4 atm/bar). The
static pressure with this catheter should not
exceed 300 psi (20 atm/bar). Pressure in excess
of these maximum pressures may result in catheter
rupture or device failure, possibly resulting in patient
or user injury. If the flow of material through the
catheter becomes restricted, do not attempt to clear
the catheter lumen by infusion. Identify and resolve
the cause of the blockage or replace the catheter with
a new catheter before resuming infusion.

. Excessive tightening of a hemostatic valve onto the
catheter shaft may result in damage to the catheter.

. The hydrophilic coating has an extremely lubricious
surface only when properly hydrated.

PRECAUTIONS
. Do not expose Microcatheters to extreme
temperatures or solvents.

. Prior to use, carefully examine the Microcatheter and
packaging to verify proper function and integrity.

COMPLICATIONS

Procedures requiring percutaneous catheter introduction
should not be attempted by physicians unfamiliar with the
possible complications listed below. Possible complications
may include, but are not limited to, the following:

. Puncture site hematoma

. Infection

. Ischemia

. Perforation of vessel or arterial wall
. Vasospasm

. Emboli

Flow Rate Table

EmboCath Plus Infusion Microcatheter Flow Rate
(cc/second)

Dead 100% 100%

Length | Space | Saline lonic Non-lonic

(cm) | Volume Contrast Contrast
(cc)

300 | 100 0.5 3.8 1.1 1.6

psi [ 135 0.6 3.3 0.9 1.3

800 | 100 0.5 9.3 2.9 3.7

psi | 135 0.6 7.0 2.3 3.0

Flow rate values are approximate

PREPARATION FOR USE
. Open carefully the pouch

. Flush the hoop with sterile heparinized saline to
activate the hydrophilic coating of the catheter.
The luer fitting attached to the hoop will facilitate the
flushing of the hoop.

. Flush the inner lumen of the catheter with
heparinized saline by attaching a saline-filled syringe
to the catheter hub.




. Remove the Microcatheter from the hoop. Repeat
flushing of hoop if catheter is difficult to remove.
Inspect it prior to use to verify that it is undamaged

The hydrophilic infusion catheter must remain hydrated in
order to maintain lubricity.

INSTRUCTIONS FOR USE

. The EmboCath Plus Infusion Microcatheter should be
utilized coaxially over a steerable guidewire. Follow
the guidewire manufacturer’s instructions for use.
The catheter may be used with a guide catheter/
sheath with a minimum internal diameter of 0.041
in. (1.04mm). A rotating hemostatic valve used in
conjunction with the guiding catheter will provide a
fluid-tight seal around the infusion catheter. Introduce
the infusion catheter and wire assembly through the
rotating hemostatic valve. Carefully tighten the valve
around the hydrophilic infusion catheter to prevent
backflow, allowing some movement through the valve
by the hydrophilic infusion catheter.

Overtightening of a hemostatic valve may cause
damage to the catheter.

. Advance the guidewire and hydrophilic infusion
catheter to a selected vascular site by alternately
advancing the guidewire and then tracking the
hydrophilic infusion catheter over the guidewire.

Note: To facilitate catheter handling, the proximal portion

of the hydrophilic infusion catheter does not contain
the hydrophilic coating. Greater resistance may be en-
countered when this portion of the hydrophilic infusion
catheter is advanced into the rotating hemostatic valve.

. To infuse, completely remove the guidewire from
the hydrophilic infusion catheter. Connect a syringe
with infusate to the hydrophilic infusion catheter hub
and infuse as required. Do not inject any fluid if air
bubbles are visible.

Note: Do not exceed Flow Rates/PSI as described in the
Flow Rate Table.

. Aspirate infusion catheter upon removal and discard.

CAUTION:

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

CONTRAINDICATIONS:

There are no known contraindications for the use of infusion
microcatheters.

STORAGE:

Store the EmboCath Plus Infusion Microcatheter in a cool,
dark, dry area.

COMPATIBILITY:

. The EmboCath Plus Infusion Microcatheter should be
used with steerable guidewires that are up to 0.025
inches in diameter.

. The EmboCath Plus Infusion Microcatheter is
compatible with microspheres of size range 700-900
pym and smaller.

. Catheters exhibited no detectable signs of material
degradation during bench testing when exposed

between 60 and 75 minutes to a mixture of the
following agents: 5mg mytomicin, 25mg doxorubicin,
50mg cisplatin, 0.25g fluorouracil, 5mL ethiodol, 5cc
sterile contrast and 1cc sterile water.

BioSphere Medical assumes no liability with respect to
instruments reused, reprocessed or re-sterilized, and makes
no warranties, expressed or implied, including, but not limited
to, merchantability or fitness for intended use with respect to
such instrument.

All serious or life threatening adverse events or deaths
associated with use of EmboCath Plus should be reported
to the Competent Authority of the country where it occurred
and to the device manufacturer.

Information on packaging:
Symbol

Designation

Manufacturer: Name & Address

Use by date: year-month

Batch code

E Catalogue number

Do not resterilize

Do not use if package is damaged

Keep away from sunlight

Keep dry

Do not re-use

Caution -
Refer to Instructions For Use

STERILE[EO|

Sterilized using ethylene oxide

EC mark logo -
Notified body identification : 0459

Maximum Guidewire

14 2 ' > @) H@®|[F |k

Maximum pressure

w

»

Radiopaque marker
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QA EmboCath’Plus

INFUSION MICROCATHETER I

Francais

DESCRIPTION

Le micro-cathéter a infusion EmboCath® Plus est un micro-
cathéter effilé de calibre 3,0-2,9F a lumiére unique, congu
pour faciliter I'acces aux vaisseaux distaux par progres-
sion sur un micro-guide. Le corps du micro-cathéter est
semi-rigide a son extrémité proximale et devient de plus en
plus souple vers I'extrémité distale. Le corps est renforcé
pour améliorer la transmission du couple. La face interne
est enduite d’un lubrifiant pour faciliter les déplacements
des micro-guides ou d’autres dispositifs. La face externe
du micro-cathéter est recouverte d’'une matiére hydrophile
pour accroitre les capacités de déplacement dans les
anatomies sinueuses. L'extrémité distale du micro-cathéter
porte un seul repére radio-opaque facilitant la visualisation
en angiographie. L'embase située a I'extrémité proximale
intégre un adaptateur luer standard pour faciliter le montage
d’accessoires. La lumiére interne du micro-cathéter a un
diamétre de 0,028 inches (0,712 mm) et il est recommandé
d’utiliser des guides d’un diamétre inférieur ou égal a 0,025
inches (0,635 mm).

INDICATIONS

Le microcathéter a infusion EmboCath Plus est destiné a
l'infusion de différents agents diagnostiques, emboliques ou
thérapeutiques dans le systéme vasculaire (périphérique) du
corps, au soutien et a I'échange de guides et a I'angiographie
suprasélective des vaisseaux périphériques. Les agents
diagnostiques, emboliques ou thérapeutiques doivent étre
utilisés conformément aux spécifications du fabricant.

Note : Ce matériel n’est pas congu pour étre utilisé chez
I'enfant ou le nouveau-né.

MISE EN GARDE
. Contenu fourni stérile.

. Ne pas utiliser si le sachet est ouvert ou endommagé.
Vérifier 'intégrité de 'emballage garantissant la stéri-
lité du dispositif.

. Ne pas utiliser si la surface présente des irrégularités,
courbures ou plicatures. Tout dommage du micro-
guide peut modifier ses caractéristiques, risquant
d’altérer ses performances.

. Utiliser avant la date limite inscrite sur 'emballage.

. Pour un usage unique.
Ne pas rédutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisa-
tion, le retraitement ou la restérilisation peuvent
compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ou
provoquer une panne du dispositif pouvant entrainer
une Iésion, une maladie ou le déces du patient.
La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
peuvent également créer un risque de contamination
du dispositif et/ou causer une infection ou une infec-
tion croisée chez le patient mais sans s’y limiter, la
transmission de maladies infectieuses d’un patient a
l'autre. La contamination du dispositif peut provoquer
une lésion, une maladie ou le décés du patient.

. Jeter le produit apres utilisation.
. L'utilisation de ce dispositif est réservée aux médecins
parfaitement formés aux techniques et aux procédures

percutanées et intravasculaires dans les régions
anatomiques concernées.

. Ne pas essayer de déplacer le micro-cathéter sans
suivre son extrémité. Toujours garder une visualisation
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du micro-cathéter sous angiographie.

Ne pas pousser ou retirer le micro-cathéter en cas
de résistance. Si cela se produit, arréter le mouve-
ment du micro-cathéter, déterminer la cause de la
résistance et prendre les mesures appropriées avant
de poursuivre. La poursuite du mouvement du micro-
cathéter ou du guide contre une résistance peut en-
trainer la séparation de I'extrémité du micro-cathéter
ou du micro-guide, endommager le micro-cathéter ou
perforer le vaisseau.

. Avec ce micro-cathéter, la pression dynamique a
infusion ne doit pas dépasser 800 psi (54,4 atm/
bar) et la pression statique ne doit pas dépasser
300 psi (20 atm/bar). Toute pression supérieure a
ces valeurs maximales peut entrainer une rupture du
micro-cathéter ou une défaillance du dispositif pouvant
occasionner une blessure au patient ou a I'utilisateur.
En cas de diminution du débit dans le micro-cathéter,
ne pas essayer d’en dégager la lumiére avec le liquide
a infusion. Identifier la cause du blocage et résoudre
le probléme ou remplacer le micro-cathéter par un
neuf avant de reprendre l'infusion.

. Le serrage excessif d’'une valve hémostatique sur le
corps du micro-cathéter peut endommager celui-ci.

. La surface du revétement hydrophile n’est extréme-
ment lubrifiée que lorsqu’elle est correctement
hydratée.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

. Ne pas exposer les micro-cathéters a des tempéra-

tures extrémes ou a des solvants.

. Avant toute utilisation, examiner attentivement le
micro-cathéter et son emballage pour vérifier ses
pleines fonction et intégrité.

COMPLICATIONS

Les médecins qui ne sont pas familiers avec les complica-
tions éventuelles énumérées ci-aprés ne doivent pas tenter
de procédures requérant I'introduction percutanée d’'un
micro-cathéter. Ces complications éventuelles peuvent
inclure, mais ne se limitent pas a, ce qui suit :

. Hématome au point de ponction

. Infection

. Ischémie

. Perforation de la paroi vasculaire ou artérielle
. Vasospasme

. Embolie

Tableau des débits
Débit du micro-cathéter a infusion EmboCath Plus
(cc/seconde)

Longueur | Volume de Produitde | Produit de
(cm) espace [Sérum | contraste | contraste
mort phy. ionique non ionique
(cc) 100% 100%
300 | 100 0.5 3.8 1.1 1.6
psi 135 0.6 3.3 0.9 1.3
800 | 100 0.5 9.3 2.9 3.7
psi 135 0.6 7.0 2.3 3.0
Les valeurs du débit sont approximatives
MODE DE PREPARATION
. Ouvrir le sachet avec précaution.
. Rincer le tube protecteur avec du sérum physiologique

hépariné stérile afin d’activer le revétement hydrophile
du micro-cathéter. Le raccord luer monté sur le tube
protecteur facilitera le ringage de celui-ci.



. Rincer la lumiére interne du micro-cathéter avec
du sérum physiologique hépariné en montant une
seringue remplie de sérum sur 'embase du micro-
cathéter.

. Sortir le micro-cathéter hydrophile & infusion du tube
protecteur. Renouveler le ringage du tube protecteur si
le micro-cathéter est difficile a retirer. L'examiner avant
son utilisation pour vérifier qu’il n’est pas endommagé.

Le micro-cathéter hydrophile a infusion doit rester hydraté
pour conserver ses propriétés lubrifiantes.

MODE D’EMPLOI

. Le micro-cathéter a infusion EmboCath Plus doit
étre utilisé en montage coaxial sur un micro-guide
orientable. Suivre les instructions du fabricant pour
I'utilisation du micro-guide. Le micro-cathéter peut
étre utilisé avec un cathéter/une gaine d’un diamétre
interne minimum de 1.04 mm. Une valve hémosta-
tique rotative couplée au cathéter-guide assurera
I'étanchéité autour du micro-cathéter a infusion.
Introduire I'ensemble micro-cathéter a infusion plus
micro-guide a travers la valve hémostatique rotative.
Serrer soigneusement la valve autour du micro-cathé-
ter hydrophile a infusion pour empécher tout retour
de liquide tout en permettant une certaine mobilité du
micro-cathéter hydrophile a infusion dans la valve. Le
serrage excessif d’'une valve hémostatique peut
endommager le cathéter.

. Faire progresser le guide et le cathéter hydrophile a
infusion jusqu’au site vasculaire choisi en avangant
alternativement le guide, puis le cathéter hydrophile a
infusion sur le guide.

Note : pour faciliter la manipulation du cathéter, la partie
proximale du cathéter hydrophile a infusion n’est pas
revétue de la couche hydrophile. On peut rencontrer
une résistance plus importante lors du déplacement du
micro-cathéter hydrophile a infusion a travers la valve
hémostatique rotative.

. Pour infuser, sortir complétement le micro-guide du
micro-cathéter hydrophile a infusion. Monter une
seringue contenant le produit & perfuser sur 'embase
du cathéter hydrophile a infusion et infuser comme il
convient. Ne pas injecter de liquide si des bulles
d’air y sont visibles.

Note : ne pas dépasser les débits/psi indiqués dans le
tableau des débits.

. Retirer le micro-cathéter en maintenant une aspira-
tion, puis le jeter.

AVERTISSEMENT :

B Only: La législation fédérale (des Etats-Unis) limite
I'utilisation de ce dispositif aux médecins habilités ou sur
ordonnance d’'un médecin habilité.

CONTRE-INDICATIONS :
Il n’existe aucune contre-indication connue concernant
I'utilisation de micro-cathéters hydrophiles a infusion.

STOCKAGE :

Conserver le micro-cathéter a infusion EmboCath Plus dans
un endroit frais, sombre et sec.

COMPATIBILITE :

. Le microcathéter a infusion EmboCath Plus doit
étre utilisé avec des micro-guides orientables d’'un
diamétre inférieur ou égal a 0,635 mm.

. Le microcathéter a infusion EmboCath Plus est com-
patible avec les microsphéres de tailles de 700-900
pm ou inférieures.

. En essai sur banc, les cathéters n’ont pas présenté de

signes détectables de dégradation du matériel aprés
une exposition de 60 a 75 minutes a un mélange des
agents suivants : mytomicine 5 mg, doxorubicine 25
mg, cisplatine 50 mg, fuoro-uracile 0,25 g, éthiodol 5
ml, produit de contraste stérile 5 cc et eau stérile 1 cc.

BioSphere Medical n’assume aucune responsabilité quant

a une réutilisation, un retraitement ou une restérilisation des
dispositifs et n’apporte aucune garantie explicite ou implicite,
comprenant notamment la qualité marchande ou I'adéquation
aun usage prévu, a I'égard de ce dispositif.

Tous les événements indésirables graves ou engageant
un pronostic vital, ou entrainant la mort, liés a I'utilisation
d’EmboCath Plus, doivent étre signalés a I'autorité compé-
tente du pays ou ils se sont produits, ainsi qu’au fabricant
du dispositif.

Information r nditionnement :

Symbol Désignation

Fabricant : nom et adresse

Date limite d’utilisation

(o) Numéro de lot

Référence catalogue

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Tenir & I'abri de la lumiére du soleil

Tenir au sec

Ne pas réutiliser

Attention —
se reporter aux instructions d’utilisation

| > @)y 1@ I

STERILE[ EO|

Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne

Logo CE -
Organisme certificateur : 0459

o)
m

<:—’ Micro-guide maximum
T N .
g Pression maximum
1 Marqueur radiopaque
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INFUSION MICROCATHETER IS

Bbvnrapckun
OMUCAHUE

WHoy3smnoHeH mukpokaTeTbp EmboCath’ Plus npeacrasnssa
3a0CTPeH KaTeTbp C eAVHNYEH NyMeH, ¢ pa3mepu 3,0-2,9

Fr, npegHa3sHaueH fa ynecHaBa foCTbNa A0 ANCTaNHN
KPbBOHOCHWN CbAl0BE Ype3 MeTaneH Bojay. KaTeT'bp'bT nma
nonyTebpAa NPoKCMManHa oc 1 CTaBa BCe NO-rbBKae No Nocoka
Ha AncTanHua Kpait. OcTa e noacuneHa, KoeTo ocurypaBa
no-Ao6po npefaBaHe Ha BbPTALLMA MOMEHT. BbTpeluHnaT
NyMeH e NOKPUT C X/Tb3raB MaTepuar, KOUTo ynecHsaBsa
[ABV>KEHNETO Ha MeTanHM BOAAUM UK APYri YCTPONCTBA.
BbHWHUAT AVaMeTbp Ha KaTeTbpa e C HaHeCeHo XI/IF[pO(bI/II'IHO
NOKpUTHE, KOETO yBeNnyaBa Bb3MOXHOCTTa 3a C/ieiBaHe Ha
AHATOMUYHUTE U3BUBKN. ﬂI/ICTaJ'IHVIﬂT HaKpal;IHI/IK Ha KaTeTbpa
1IMa eiViH PeHTTreHOKOHTPaCTeH MapKep, KOMTO ynecHsABa
¢dnyopockonckara Br3yanmsauusa. B knanaHa o NpoKcMManHua
Kpaii e BrpajeH CTaHJapTeH lyepoB afanTep 3a No-necHo
npukKpensaHe Ha AOMbAHUTENHWN NPUHAANIEXKHOCTU. ﬂyMeH'bT
Ha KaTeTbpa e ¢ AvameTbp 0,028 nHya (0,71 mm), nopaan Koeto
Ce NpenopbyBaT MeTasiH1 Bodauu ¢ avametsbp Ao 0,025 nHua
(0,64 mm).

MOKA3AHMA 3A YNOTPEBA

NH$y3noHHUAT MuKpokaTeTbp EmboCath Plus e npegHasHaueH
3a: BNMBaHe Ha Pas3NnyH1 ANarHoCTUYHK, eMOoNM3MpaLn nmn
TepaneBTUYHM CPeACTBa B CbAoBaTa cuctema (nepudepHuTe
CbA0BE) Ha OpraHN3Ma; CMAHa/MOAAbPKaHe Ha MeTaneH Boaay;
CBPbXCENeKTBHa aHrMorpadua Ha nepudpepHaTa CboBa Mpexa.
AnarHocTuyHure, pawuTe 1 Tef N4yHUTe
cpeacTBa TpA6GBa Aa 6bAAT U3NON3BAHU CbINACHO
cneyndurKaynTe, NOCOYEHN OT NPON3BOAUTENA.

NPEAYNPEXAEHUE
. CbabpxaHMeTo ce 0CTaBA CTEPUIHO.
. [la He ce U3non3Ba, ako TopbKYKaTa e OTBOpPeHa Un

noBpefeHa. YepeTe ce, Ye L|eflocTTa Ha OnakoBKaTa
€ 3ana3eHa, 3a /la e rapaHT/paHa CTepUIHOCTTa Ha
YCTPONCTBOTO.

. [la He ce n3non3Ba B Clyyai Ha KakBWTO 1 Aa 61no
NOBBbPXHOCTHUN HEPABHOCTU, U3BUBKWN UJTN MbHKU.
Bcsaka noBpeja Ha MMKpoOKaTeTbpa MOXe fia NpoOMeHN
XapaKTepUCTUKITE My, KOETO BEPOATHO LLje 3acerHe
HeroBata GyHKLMOHANHOCT.

. M3non3BaiTe ycTpONCTBOTO Npeau aTaTa Ha U3Tu4aHe Ha
CPOKa Ha rogHoCT, oTbenszaHa BbpXy OnakoBKarta.

. ,El,a Ce 13non3ea Camo 3a egVH nayneHT.
[la He ce u3nonsBa, 06paboTBa NN CTePUNN3NPA
NOBTOPHO. [OBTOPHOTO M3non3BaHe, o6paboTBaHe UK
CTepUnM3NpaHe MoXe f1a HapyLIn CTPYKTypHaTa LAnocT
Ha yCTPONCTBOTO U/UNu a foBee [0 NOBPEXAAHETO
My, KOeTO Ha cBoin pea Mmoxe fa NpU4YnNHU HapaHABaHe,
6onect unm CMDBPT Ha NayuneHTa. nOBTDpHOTO
13non3eaHe, 06paboTBaHe NN CTEPUNM3VPaHE MOXe
[1a Cb3aje 1 PUCK OT 3aMbpCABaHE Ha yCTPONCTBOTO 1/
nnu aa npuynHn I/IH¢€KL(VIﬂ Ha naymeHTa nin KpbCTocaHa
nHdeKUMA, BKNIOYNTENHO, HO 6e3 fla ce orpaH1MyaBa camo
A0 npefaBaHETo Ha I/IHd)eKL[I/IO3H0 3abonsBaHe/HUA OT
eAViH NauVeHT Ha Apyr. 3aMbpCABaHETO Ha YCTPOWNCTBOTO
MoXe f1a loBe/ie 10 HapaHsABaHe, 3a6onABaHe NN CMbPT
Ha naLjvieHTa.

. V3xebpreTe npodyKTa cieg ynorpeba.

. ToBa ycTpoWcTBO TPAGBA Aa Ce U3MOM3Ba Camo OT
nekKapwu, KOUTO Ca HanbJIHO o6yueH|/| 3a NepKyTaHHU
NHTPaBacCKynapHN TeEXHUKN U npouefypu B CbOTBETHUTE
AHAaTOMWUYHW 30HW.

. He ce onuTBaiite Aa npuaBuKBaTe KateTbpa, 6e3 Aa
HabntofaBaTe HakpaiiH1Ka my. BuHarv nopabpxaiTe
BU3yanu3ayusTa Ha KateTbpa upes ¢payopockonms.

. He ro npupBuxBaiiTe v nsternaiite cpeuy
cbnpotveneHue. Mpu HaTbKBaHe Ha CbNPOTUBAEHUE
npeycTaHoBeTe [IBVKEHNETO, onpe/ieneTe NpyuynHaTa
3a CbNPOTUBNIEHNETO 1 NpeanpueMeTe NoAXOAALLO
[eNCTBME, NPean Aa NPoabIKUTE. [IBUXEHMETO Ha

KaTeTbpa W MeTanHnA BOAay cpeLly CbnpoTUBAeHe
MO>e Aja MPUUNHY OTAENAHE Ha KaTeTbpa Uin
HaKpaiiH/Ka Ha Bofjaua, NoBpe/ja Ha KaTeTbpa Unn
nepdopauyus Ha cbaa.

. NH)Y3MOHHOTO AMHAMUYHO HanAraHe C TO3M KaTeTbp He
TpA6Ba Aa Haaeuwwaga 800 psi (5516 kPa). CtaTnuHoTO
HanAraHe C To3n KaTeTbp He TpAGBa Aa HaJBMLLIaBa
300 psi (2068 kPa). HansraHe, koeTo npesullaBa Te3n
MaKCVManH1 CTONHOCTM, MOXe fia NPUYMHMN pa3KbCBaHe
Ha KaTeTbpa WV NoBpe/ia Ha YCTPOICTBOTO, C Bb3MOXKHO
HapaHABaHe Ha NaL1eHTa U oneparopa. AKO NOTOKbLT
Ha MaTepuana npes KaTeTbpa 6bje orpaHnyeH, He
Ce onuTBaiiTe Aa NOYMCTBATE lyMeHa Ha KaTeTbpa C
nHoysusa. Mpean fa Bb306HOBNTe MHPY3UATa, ycTaHOBETE
1 OTCTpaHeTe NpUYMHaTa 3a 3anyLBaHeTo U 3aMeHeTe
KaTeTbpa C HOB.

. MpeKkomMepHOTO 3aTAraHe Ha XeMoCTaThyYHaTa Knana
BbPXY OCTa Ha KaTeTbpa MOXe Aa NPUYUHM NoBpeaa Ha
KaTeTbpa.

. XvnpapodnnHOTO NOKPUTUE UMa U3KNIOUNTENHO XNTb3raBa
MOBBPXHOCT CaMO KOraTo e NPaBUIHO XuapaTpaHo.

MPEANA3HU MEPKU

. He u3naraiite MMKpokaTteTpu Ha AeCTBUETO Ha

EeKCTPEMHU TeMnepaTypy U Ha PasTBOPUTEN.

. Mpeau ynotpe6a BHUMaTENHO Npernepaiite
MUKpOKaTeTbpa 1 ONaKoBKaTa, 3a fja ce yBepuTe, ue
NpPaBUIHOTO GYHKLIMOHMPaHE Ha KaTeTbpa 1 LieNlocTTa Ha
OrnakoBKaTa He ca HapyLUeHU.

YCNOXHEHUA

MpoLieaypw, N3NCKBaLLM BbBEX/aHEe Ha KaTeTbp Npe3 KoxaTa, He
TpAGBa Aa ce NpeAnpremMar oT 1ekapy, KOUTO He ca 3ano3HaTu

C Bb3MOXHUTE YCTIOXKHEHNA, N36poeHN No-Aony. BbamoxHUTe
YCNOXHEHUA MOXe [1a BK/louBaT, 6e3 ja ce orpaHuyaBar jo
cnepHuTe:

. XemaToMm B MACTOTO Ha NMyHKTUpaHe

. Nudekumna

. WNcxemna

. Mepdopauya Ha Cba UNK apTepranHa cTeHa
. Basocnasbm

. Em6onu

Ta6bnuua 3a ge6ura

[lebuT Ha nHPY3MOHHUA MMKpoKaTeTbp EmboCath Plus
(ml/sec)

[lbnxuHa | O6em Ha MbpTBOTO 100% 100%
(cm) npocTpaHcTBo | Dusvonoruuen| ioHeH | HelioHeH
(ml) pa3tBOP | KOHTPACT | KOHTpacT
300 100 0,5 38 1,1 1,6
psi 135 0,6 33 09 1.3
(2068
kPa)
800 100 05 93 29 37
psi 135 0,6 7,0 23 3,0
(5516
kPa)
CToHoCTWTe 3a AebnTa ca NPUGNN3NTENHN
NOArOTOBKA 3A YIMOTPEBA
. OTBoOpeTe BHUMaTENHO TOpbMYKaTa.
. MpomuiiTe HamOTKaTa C XenapuHunpaH pusnonornyeH

pasTBOp, 3a Aa aKTUBMPaTe XNAPOPUIHOTO NOKPUTUE
Ha KaTeTbpa. [pUKpeneHoTo KbM HamoTKaTa JlyepoBOTO
CbeAVHeHMe ynecHABa NPOMMBAHETO 1.

. MpomuiiTe BLTPELIHNA IyMEH Ha KaTeTbpa C
XenapuHu3npaH GpU3NoNorMyeH pasTBop, Kato
NpUKpenuTe CNPYHLOBKA, MbJHa C Gr3nosornyeH
pasTBOP, KbM KNanaHa Ha KateTbpa.

. MBBBHGTE MWKpOKaTeTbpa OT HaMOTKarTa. ﬂoBTopeTe
MPOMWBAHETO Ha HAMOTKATa, aKo KaTETbPBT Ce U3BaxAa
TpyAHo. Mperneparite ro npeay ynotpe6a, 3a Aa ce
yBepuTe, Ue He e NoBpeaeH.

XnppodunHuAT nHPy3noHeH KaTeTbp TpAbBa Aa ocTaHe
XUAPATUPaH C LieN Aa e NOAAbPKa XTb3raBocTTa.



WHCTPYKLIU 3A YNIOTPEBA

. WHdy3noHHMAT MukpokaTeTbp EmboCath Plus Tpa6ea
13 ce BbBEX/A KOAKCWANHO HAf, yNIPaBNsieMns MeTaneH
Bofau. CneaBaiiTe MHCTPYKLMUTe 3a yroTpeba Ha
Npon3BOANTENA Ha MeTanHuA Bofay. KaTeTbpbT
MO>e Aja Ce U3M0N13Ba C BOAELL KaTeTbp Unu abokat ¢
BbTpeLleH AuameTbp MuHuMym 0,041 nHua (1,04 mm).
BbpTsilla ce XeMOCTaTUYHa KNarna, U3Mnos3BaHa 3aegHo
C yNpaBnsABaLyys KaTeTbp, Le OCUrypy 3aTBapsiHe
Ha TEYHOCTTa MTBTHO OKONO NHPY3NOHHMA KaTeTbp.
BbBegeTe NHY3NOHHNA KaTeTbp U KOMMJIEKTa Ha BoAaua
npes BbPTALATa Ce XeMOCTaTVYHa Knana. BHumatenHo
3aTerHete Knanata OKoso XuapodunHma nHpy3nmoHeH
KaTeTbp, 3a Aa NPEeAOTBPATMTE BPBLIAHETO Ha NOTOKA,
KaTo AOMNyCHETe U3BECTHO [IBVXKEHIE Ha KaTeTbpa npe3
Knanara.

MpeKomepHOTO 3aTAraHe Ha XeMOCTaTU4HaTa Knana
MoXe 1a NPMYMHN NOBpPeAa Ha KaTeTbpa.

. npl/I[ZlBIA)KeTe MeTanHnA Bogay n XM,D,pOd)W'IHVIFl

VMHY3NOHEH KaTeTbp A0 U36PaHOTO MACTO B KPbBOHOCEH

CbA, KaTo peayeaTe NpuaBuXBaHe Ha BOAaYa n
Hacou4BaHe Ha XI/IHpOd)I/IJ'IHI/Iﬂ I/IHd)yZI/IOHeH KaTeTbp Haj
MeTanHuA Bodauv.

3a6enexka: 3a Aa ce ynecHu pa6oTaTa ¢ KaTeTbpa,

NPOKC Ta 4acT Ha xuapo¢d by
KaTeTbp HAMa XuapoGWIHO NokpuTHe. Bb3moxHo e Aa ce
yceTu No-rosiiMo CbnpoT npw ng

Ha Tasu 4acT Ha xugpod uHpy KaTeTbp BbB

BbpTALlaTa ce XemocCcTaTU4YHa Knana.

. 3a Aa ocbulecTsnTe I/IH(I)y3I/Iﬂ, n3BageTe Hanb/IHO
MeTanHuA BoAay oT XI/I[Z[pOd)I/II'IHI/Iﬂ I/IHd)y3I/IOHeH KaTeTbp.
MpuKpeneTe CNPUHLOBKa C MHPY3NOHEH Pa3TBOP KbM
KnanaHa Ha XugpoGuaHNa NHGY3MOHeH KaTeTbp 1
B/IMBaNTE CNopep N3nCKBaHWATa. He MHXKeKTupanTte
TEYHOCTTa, aKo MMa BUAUMM Bb3AYLWHN MmexXypueTta.

3, Henp nTe ge6butute/PSI, onncaun B

Tabnuuara 3a gebuta

. Acnnpuipaiite MHY3MOHHMA KaTeTbp NPU U3BaXAaHETO
My 1 FO N3XBbpreTe.

BHUMAHMUE:

R Only: ®epepantuTte 3akoHu (Ha CALL) orpaHuyasat
ynoTtpe6aTa Ha TOBa YCTPOICTBO CamMO OT NPaBOCMNOCO6GHU
nexKapu nnu no TAXHO HapexaaHe.

NPOTUBOMOKA3AHUA:

Hsama nssectHun NPOTUBOMNOKa3aHWA 3a yn0Tpe6aTa Ha
I/IH¢y3I/IOHHI/I MWKpOKaTeTpu.

CbXPAHEHME:

CobxpaHaBaiiTe MHPY3MOHHNA MKpokaTeTbp EmboCath Plus Ha
XNafJHO, TBMHO 11 CyXO MACTO.

CbBMECTUMOCT:

. WHdy3noHHMAT MukpokaTeTbp EmboCath Plus Tpa6sa fa
Cce n3nonssa C ynpasaaemMn metanHu Bogaun ¢ guameTbp
0o 0,025 nHya (0,64 mm).

. VHOy31oHHMAT MuKpokaTeTbp EmboCath Plus e
CbHBMECTUM C MUKpOChepu € pa3mepu B AnanasoHa 700-
900 um 1 nNo-manku.

. KaTteTpuTe He nokaspat yCTaHOB/MW NPU3HALW Ha
pasrpaxaHe Ha MaTepuana no Bpeme Ha TecTBaHe B
W3KyCTBEHa Cpefia Npu U3faraHe B NPOAbIKEHVE Ha
60-75 MUHYTV Ha CMeC OT CleiHuTe BelecTsa: 5 mg
MUTOMULIMH, 25 mg [JOKCOpyGMuVIH, 50 mg uncnnatuHa,
0,25 g pnyopoypauwn, 5 ml etnogon,

5 ml crepuneH KoHTpacT 1 1 ml cTepunHa Boaa.

BioSphere Medical He noema 0TroBOPHOCT OTHOCHO NOBTOPHO
13non3BaHu, 06paboTBaHV UKW CTEPUNM3NPAHN NHCTPYMEHTH
W He NpefocTaBaA rapaHuun, U3pudyHn nnmn nonpa36|/|pau.l|/| ce,
BKIKOYNTENTHO, HO 6e3 Aa ce orpaHunyaBart 4O NpoAaBaeMocCT unn
TOAHOCT 3a Onpe/je/ieHa LieN 3a TaKbB MHCTPYMEHT.

BCUUKM CEPUO3HI MNN XKNBOTO3aCTPaLLABALLM HEXeNlaHu
CbOUTUA UM CMBPTHU Cyyan, CBbP3aHm ¢ ynotpebata Ha Embo-
Cath Plus, Tpa6Ba fja 6bAaT CbO6LaBaHN Ha KOMMNETEHTHA OpraH
B CTpaHaTa, KbAEeTO Ca HaCTbNuUAK, KaKTO 1 Ha NPON3BOAUTENA Ha
YCTPONCTBOTO.

MHQOQMEHVW BbPXY OMakoBKara:

Cumeon O3HaueHue
“ MpoussoguTen: ume n agpec
g CpOK Ha FOAHOCT: FrofNHa-MeceLy

MapTuaeH kog

KatanoxeH Homep

[Jla He ce cTepunusMpa NOBTOPHO

Ja He ce nsnonsea,
aKo OnakoBKarTa e nospefeHa

J]a Ce nasu OoT CibHYeBa CBET/INHA

[la ce nasu Ha cyxo

[la He ce nsnonssa MOBTOPHO

BHumaHue -
MpoyeTeTe MHCTPYKLUMWTE 3a ynoTpeba

cTepI/I"IVISVIpa HO C eTUIeHOB OKCng

Joro Ha CE mapKupoBka -
c E NpeHTndMKaumoHeH Homep Ha
HoTUMUMpaHua opraH: 0459

()
<. MakcumaneH pasmep Ha MeTaneH Bogau
T
G MakcumanHo HansiraHe
’] PeHTreHOKOHTPacTeH Mapkep




QA EmboCath’Plus

INFUSION MICROCATHETER I
Cestina
POPIS

Infuzni mikrokatetr EmboCath” Plus je zkoseny jednolumenovy
katetr o velikosti 3,0-2,9 French, uréeny k usnadnéni pfistupu do
distalniho cévniho fecisté po vodicim dratu. Katetr mé polotuhy
proximalni tubus; ohebnost katetru se zvySuje smérem k jeho
distalnimu konci. Tubus je vyztuzeny, coz umoziiuje dokonalejsi
pirenos kroutivé sily. Vnitini lumen je za Gc¢elem usnadnéni
pohybu vodicich dratt a jinych prostfedkd potazen kluzkym ma-
teridlem. Vnéjsi povrch katetru je potazen hydrofilnim povlakem
pro zvyseni schopnosti navigace v silné vinutych anatomickych
strukturach. DistaIni hrot katetru je pro usnadnéni skiaskopick-
ého sledovani opatien jednou rentgenokontrastni znackou. Usti
na proximalnim konci je pro usnadnéni pfipojeni pfislusenstvi
opatieno standardnim adaptérem Luer. Lumen katetru ma
velikost 0,028 palce (0,71 mm) a katetr se doporucuje pouzivat s
vodicimi draty o priméru az 0,025 palce (0,64 mm).

INDIKACE K POUZITI

Infuzni mikrokatetr EmboCath Plus je ur¢en k infuzi rliznych
diagnostickych, embolickych a lé¢ebnych agens do télniho
cévniho systému (periferniho), k vyméné/podpore vodiciho dratu
a k superselektivni angiografii periferniho cévniho fecisté. Diag-
nostické a embolické latky a Iéciva se musi pouzivat v souladu s
pokyny jejich vyrobct.

Poznamka: Neni uréeno k pouziti u déti a novorozencii.

VAROVANI
. Obsah se dodava sterilni.
. Nepouzivejte, je-li sécek otevieny nebo poskozeny.

Ovérte, zda zustala zachovana integrita obalu, a tak
zkontrolujte sterilitu prostfedku.

. Nepouzivejte v pfipadé jakychkoli nerovnosti povrchu,
ohyb( nebo smycek. Jakékoli poskozeni mikrokatetru
muze zménit jeho charakteristiky, coz muze ovlivnit jeho

funkce.

. Prostfedek poutzijte do data,Pouzit do”, vyznaceného na
obalu.

. Urceno k pouziti pouze pro jednoho pacienta.

Nepouzivejte opakované, nerenovujte ani neresterili-
zujte. Opakované pouziti, renovace nebo resterilizace
muze narusit celistvost konstrukce prostfedku nebo
vést k selhani prostifedku, coz mlze zplsobit poranéni,
onemocnéni nebo smrt pacienta. Opakované pouziti,
renovace nebo resterilizace mlize rovnéz zpUsobit riziko
kontaminace prostfedku nebo zpUsobit infekci pacienta
nebo kiizovou infekci, véetné, mimo jiného, pfenosu
infekcnich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace prostiedku miize mit za nasledek poranéni,
onemocnéni nebo smrt pacienta.

. Po poutziti prostiedek zlikvidujte.

. Tento prosttedek mohou pouzivat vyhradné lékari
dlkladné obeznameni s perkutannimi intravaskularnimi
technikami a s vykony provadénymi v odpovidajicich
anatomickych oblastech.

. Nepokousejte se posunout katetr, aniz byste sledovali
hrot katetru. Katetr neustale skiaskopicky sledujte.

. Prostfedek neposouvejte ani nevyjimejte proti odporu.
Pokud narazite na odpor, zastavte pohyb, zjistéte pficinu
odporu a predtim, nez budete pokracovat, provedte

vhodna opatieni. Pohyb katetru nebo vodiciho dratu
proti odporu maze zpGsobit oddéleni katetru nebo hrotu
vodiciho dratu, poskozeni katetru nebo perforaci cévy.

. Dynamicky tlak infuze nesmi u tohoto katetru
piekrocit 800 psi (5516 kPa). Staticky tlak nesmi u
tohoto katetru pirekroc¢it 300 psi (2068 kPa). Prekroceni
téchto maximalnich hodnot tlakt muze vést k protrzeni
katetru nebo k selhédni prostfedku, coz mize mit za nasle-
dek poranéni pacienta nebo uzivatele. Dojde-li k omezeni
pratoku materialu skrz katetr, nepokousejte se vycistit
lumen katetru infuzi. Identifikujte a odstrante pficinu
ucpéni nebo katetr pfed obnovenim infuze nahradte
novym katetrem.

. Nadmérné utazeni hemostatického ventilu na tubusu
katetru muze vést k poskozeni katetru.

. Hydrofilni povlak je extrémné kluzky pouze v pfipadé, ze
se spravné hydratuje.

BEZPECNOSTNI UPOZORNEN(

. Mikrokatetry nevystavujte extrémnim teplotdm nebo
pusobeni rozpoustédel.

. Pred pouzitim peclivé zkontrolujte mikrokatetr a obal a
ovéfite spravnou funki a integritu prostiedku.

KOMPLIKACE

Zakroky vyzaduijici perkutanni zavedeni katetru nesmi provadét
|ékati, ktefi nejsou obeznameni s potencialnimi komplikacemi
uvedenymi nize. K moznym komplikacim miize mimo jiné patfit:

. Hematom v misté punkce

. Infekce

. Ischémie

. Perforace stény cévy nebo artérie
. Vazospasmus

. Embolie

Tabulka pratoku

Pratok infuznim mikrokatetrem EmboCath Plus (ml/s)

Mrtvy 100% 100%
Délka | objem | Fyziologicky iontovd | neiontova
(cm) (ml) roztok kontrastni | kontrastni
latka latka
300 | 100 0,5 3,8 1,1 1,6
psi 135 0,6 33 0,9 13
(2068
kPa)
800 | 100 0,5 9,3 29 3,7
psi 135 0,6 7,0 23 3,0
(5516
kPa)

Hodnoty pritoku jsou piiblizné.

PRIPRAVA K POUZIT|
Opatrné oteviete sacek.

. Propléchnéte obru¢ sterilnim heparinizovanym fyzio-
logickym roztokem, aby se aktivoval hydrofilni povlak
katetru. Spojka Luer pfipojena na obruci umoziuje
proplachnuti obruce.

. K usti katetru pfipojte stfikacku napInénou heparini-
zovanym fyziologickym roztokem a proplachnéte vnitini
lumen katetru timto roztokem.

. Vyjméte mikrokatetr z obruce. Pokud je obtizné katetr

vyjmout, zopakujte proplachnuti obruce. Pfed pouzitim
prostiedek prohlédnéte a ovéite, zda neni poskozeny.



Hydrofilni infuzni katetr musi zGstat hydratovany, aby zUstal
kluzky.

POKYNY K POUZITI

. Infuzni mikrokatetr EmboCath Plus se musi pouzivat
koaxidlné po fiditelném vodicim dratu. Postupujte
dle ndvodu k poutziti vyrobce vodiciho drétu. Katetr
|ze pouzivat s vodicim katetrem nebo sheathem o
minimalnim vnitinim prméru 0,041 palce (1,04 mm).
Rota¢ni hemostaticky ventil pouzity spole¢né s vodicim
katetrem vytvofi okolo infuzniho katetru vodotésné
utésnéni. Zavedte sestavu infuzniho katetru a dratu skrz
rotacni hemostaticky ventil. Peclivé utahnéte ventil okolo
hydrofilniho infuzniho katetru tak, aby nedochazelo ke
zpétnému toku; hydrofilnim infuznim katetrem v3ak musi
byt mozné skrz ventil do malé miry pohybovat.
Nadmeérné utazeni hemostatického ventilu maze
katetr poskodit.

. Posunite vodici drat a hydrofilni infuzni katetr do zvo-
leného mista v cévé tak, Ze stfidavé posunete vpied vodici
drét a poté po vodicim dratu posunete hydrofilni infuzni
katetr.

Poznamka: Proximalni ¢ast hydrofilniho infuzniho katetru
nema hydrofilni povlak, aby se usnadnila manipulace s
katetrem. Je mozné, zZe pfi posouvani této casti hydrofilniho
infuzniho katetru do rotacniho hemostatického ventilu
ucitite zvySeny odpor.

. Pred zahajenim infuze zcela odstraiite vodici drat z hy-
drofilniho infuzniho katetru. K tsti hydrofilniho infuzniho
katetru pfipojte stiikacku s infuznim roztokem a provedte
pozadovanou infuzi. Jsou-li vidét vzduchové bublinky,
nevstiikujte Zzadnou kapalinu.

Poznamka: Nepiekracujte hodnoty pritoku/PSl uvedené v
tabulce pratok.

. Po vyjmuti infuzni katetr aspirujte a zlikvidujte.

UPOZORNENI:

B Only: Podle federalnich zdkon( (USA) je pouziti tohoto
prostfedku omezeno vyhradné na |ékafe nebo na lékaisky
predpis.

KONTRAINDIKACE:

Nejsou znamy zadné kontraindikace pouZiti infuznich
mikrokatetrd.

SKLADOVANI:
Infuzni mikrokatetr EmboCath Plus skladujte v chladu, temnu

asuchu.

KOMPATIBILITA:

. Infuzni mikrokatetr EmboCath Plus se musi pouzivat s
fiditelnymi vodicimi dréaty o prliméru az 0,025 palce (0,64
mm).

. Infuzni mikrokatetr EmboCath Plus je kompatibilni s

mikrokulickami o velikosti 700 az 900 um a mensimi.

. Béhem laboratorniho testovani, pii kterém byly katetry po
dobu 60 az 75 minut vystaveny pusobeni smési nasledu-
jicich latek, nevykazovaly katetry zédné detekovatelné
znamky degradace materiélu: 5 mg mytomicinu, 25 mg
doxorubicinu, 50 mg cisplatinu, 0,25 g fluorouracilu, 5 ml
ethiodolu, 5 ml sterilni kontrastni latky a 1 ml sterilni vody.

Spolec¢nost BioSphere Medical nepiebira Zadnou odpovédnost
za prostiedky, které byly opakované pouzivany, renovovany nebo
resterilizovany, a k takovym prostiedkim neposkytuje zadné
zéruky, at vyjadiené, nebo mli¢ky predpokladané, mimo jiné ani
zaruku jejich prodejnosti nebo vhodnosti k urcitému ucelu.

Vsechny zévazné nebo Zivot ohrozujici nezadouci pfihody nebo
umrti souvisejici s pouzitim prostfedku EmboCath Plus se musi
nahlasit pfislusnym organtm v zemi, kde se vyskytly, a vyrobci
prostiedku.

Informace na obalu:

Symbol Popis

Vyrobce: nazev a adresa

Pouzit do: rok-mésic

Koéd sarze

E Katalogové cislo

Neresterilizujte

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

{@®)|[E (&

\
x

Chrante pred slune¢nim svétlem

->

Uchovavejte v suchu

Nepouzivejte opakované

Upozornéni - Viz ndvod k pouziti

F

@

VAN
[Eo]

Sterilizovéno ethylenoxidem

c € Znacka CE -
identifikace notifikovaného organu: 0459
<:_> Max. vodici drat
,', Maximalni tlak
"] Retgenokontrastni znacka




QA EmboCath’Plus

INFUSION MICROCATHETER I

Dansk

BESKRIVELSE

EmboCath® Plus infusions-mikrokateter er et tilspidset
3,0-2,9 Fr kateter med en enkelt lumen, der er designet til

at lette adgang til den distale vaskulatur over en guidewire.
Katetret har et halvstift proksimalt skaft og bliver progressivt
mere bgjeligt mod den distale ende. Skaftet er forstaerket,
hvilket giver forbedret momenttransmission. Den indre lumen
er bekleedt med et slimet materiale, der letter bevaegelse

af guidewirer eller andet udstyr. Katetrets ydre diameter

er belagt med en hydrofil overflade, der fremmer evnen

til at navigere snirklet anatomi. Katetrets distale spids har

en enkelt rontgenfast marker, der letter visualisering ved
gennemlysning. Muffen pa den proksimale ende inkorporerer
en standard luer-adapter, der letter fastgarelse af tilbehar.
Kateterlumen er 0,028 tommer (0,71 mm) og det anbefales
at bruge guidewirer, der maler op til 0,025 tommer (0,64 mm)
i diameter.

INDIKATIONER

EmboCath Plus infusionsmikrokatetret er beregnet til: Infu-
sion af forskellige diagnostiske, emboliske og terapeutiske
midler i kroppens vaskuleere systemer (perifere), udskiftning/
stotte af guidewire og superselektiv angiografi af den perifere
vaskulatur. Diagnostiske, emboliske eller terapeutiske midler
skal bruges i overensstemmelse med de specifikationer, der
angives af producenten.

Bemaerk: Ikke beregnet til padiatrisk eller neonatal brug.

ADVARSEL
. Indholdet leveres sterilt.
. Ma ikke anvendes, hvis posen er abnet eller bes-

kadiget. Verificer, at pakningen er intakt for at sikre
udstyrets sterilitet.

. Ma ikke bruges i tilfeelde af uregelmaessigheder,
bajninger eller knaek i overfladen. Eventuel beskadi-
gelse af mikrokatetret kan aendre dets karakteristika
og sandsynligvis pavirke dets funktion.

. Brug udstyret inden udlgbsdatoen angivet pa paknin-
gen.
. Kun til brug pa en enkelt patient.

Ma ikke genbruges, viderebehandles eller resteril-
iseres. Genbrug, viderebehandling eller resterilisering
kan kompromittere udstyrets strukturelle integritet
og/eller medfgre svigt af udstyret, hvilket igen kan
resultere i patientskade, sygdom eller ded. Genbrug,
viderebehandling eller resterilisering kan ogsa skabe
risiko for kontaminering af udstyret og/eller medfere
infektion eller krydsinfektion af patienten, inklusive,
men ikke begraenset til overfarelse af smitsomme
sygdomme fra patient til patient. Kontaminering af
udstyret kan medfgre patientskade, sygdom eller ded.

. Bortskaf produktet efter brug.
. Dette udstyr ber kun anvendes af leeger, der er grun-

digt uddannet i perkutane, intravaskuleere teknikker og
procedurer i relevante omrader af anatomien.

. Forseg ikke at bevaege katetret uden at observere
katetrets spids. Oprethold altid visualisering af katetret
under gennemlysning.

. Katetret ma ikke fares frem eller traekkes tilbage, hvis
der meerkes modstand. Hvis der meerkes modstand,
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indstilles bevaegelse, arsagen til modstanden afgeres,
og der tages passende foranstaltninger, inden der
fortsaettes. Bevaegelse af katetret eller guidewiren,
hvis der er modstand, kan resultere i adskillelse af ka-
teter- eller guidewirespidsen, beskadigelse af katetret
eller perforation af karret.

. Dynamisk infusionstryk med dette kateter bor ikke
overstige 800 psi (5516 kPa). Det statiske tryk med
dette kateter bor ikke overstige 300 psi (2068 kPa).
Tryk over disse maksimale tryk kan resultere i kateter-
brud eller svigt af udstyr, der muligvis kan resultere
i patient- eller brugerskade. Hvis flowet af materiale
gennem katetret bliver begreenset, ma rydning af
kateterlumen med infusion ikke forsages. Arsagen til
blokaden skal identificeres og afhjeelpes, eller katetret
skal udskiftes med et nyt kateter, inden infusionen
genoptages.

. Hvis en haemostaseventil strammes for meget pa
kateterskaftet, kan det beskadige katetret.

. Den hydrofile coating har kun en ekstremt slimet
overflade, nar den er korrekt hydreret.

FORHOLDSREGLER

. Mikrokatetre ma ikke udszettes for store temperatu-
rudsving eller oplgsningsmidler.

. Undersag mikrokatetret og emballagen omhyggeligt
inden brug for at verificere korrekt funktion og integ-
ritet.

KOMPLIKATIONER

Procedurer, der kreever perkutan kateterindfering, ber ikke
forseges udfert af leeger, der ikke er bekendte med de
nedenfor anfarte mulige komplikationer. Mulige komplika-
tioner kan inkludere, men er ikke begraenset til:

. Haematom pa indstiksstedet

. Infektion

. Iskaemi

. Perforation af kar eller arterieveeg
. Vasospasme

. Emboli

Tabel over flowhastighed

EmboCath Plus infusionsmikrokatetrets flowhastighed (ml/
sekund)

Leengde| Volumen |Saltvand| 100 % 100 %
(cm) | af dedt rum lonkontrast Non-
(ml) ionkontrast
300 [ 100 0,5 3,8 1.1 1,6
psi | 135 0,6 3,3 0,9 1,3
(2068|
kPa)
800 [ 100 0,5 9,3 2,9 3,7
psi [ 135 0,6 7,0 2,3 3,0
(5516
kPa)
Flowhastighedsveerdier er tilnaermelsesvise
KLARG@RING
. Abn posen forsigtigt.
. Skyl ringen med sterilt hepariniseret saltvand for at

aktivere katetrets hydrofile coating. Luer-fittingen, der
er fastgjort pa ringen, vil lette skylningen af ringen.

. Skyl katetrets indre lumen med hepariniseret saltvand

ved at seette en sprojte fyldt med saltvand pa kateter-
muffen.



. Fjern mikrokatetret fra ringen. Gentag skylningen af
ringen, hvis katetret er vanskeligt at fierne. Inspicer
det inden brug for at verificere, at det er ubeskadiget.

Det hydrofile infusionskateter skal forblive hydreret for at
bevare den slimede overflade.

BRUGSANVISNING

. EmboCath Plus infusionsmikrokatetret skal anvendes
koaksialt over en styrbar guidewire. Folg brugsanvis-
ningen fra producenten af guidewiren. Katetret kan
bruges med en sheath med en intern diameter pa
mindst 0,041 tomme (1,04 mm). En roterende haemo-
staseventil, der bruges sammen med guidingkatetret,
vil give en vaesketeet lukning omkring infusionskatet-
ret. Indfer infusionskatetret og guidewireenheden gen-
nem den roterende haemostaseventil. Spaend forsigtigt
ventilen omkring det hydrofile infusionskateter for at
forhindre tilbagelgb, idet nogen bevaegelse gennem
ventilen af det hydrofile infusionskateter tillades.
Overspanding af en haamostaseventil kan beska-
dige katetret.

. For guidewiren og det hydrofile infusionskateter til et
udvalgt vaskuleert sted ved skiftevis at fremfare guide-
wiren og dernzest spore det hydrofile infusionskateter
over guidewiren.

Bemaerk: For at lette handtering af katetret indeholder
den proksimale del af det hydrofile infusionskateter ikke
den hydrofile coating. Der kan mgdes storre modstand,
nar denne del af det hydrofile infusionskateter fremferes
ind i den roterende hamostaseventil.

. Fjern guidewiren helt fra det hydrofile infusionska-
teter for at infundere. Tilslut en sprgjte med infusat til
muffen pa det hydrofile infusionskateter og infunder
efter behov. Der ma ikke injiceres vaeske, hvis
luftbobler er synlige.

Bemark: Flowhastigheder/PSI beskrevet i tabellen over
flowhastigheder ma ikke overskrides.

. Aspirer infusionskatetret, nar det fiernes, og bortskaf det.

FORSIGTIG:

B Only: | henhold til amerikansk forbundslovgivning ma
dette udstyr kun bruges af eller pa ordination af en auto-
riseret laege.

KONTRAINDIKATIONER:

Der er ingen kendte kontraindikationer for anvendelse af
infusionsmikrokatetre.

OPBEVARING:

Opbevar EmboCath Plus infusionsmikrokatetret pa et keligt,
morkt og tert sted.

KOMPATIBILITET:

. EmboCath Plus infusionsmikrokatetret bgr anvendes
med styrbare guidewirer med en diameter pa op til
0,025 tomme (0,64 mm).

. EmboCath Plus infusionsmikrokatetret er kompatibelt
med mikrosfeerer i storrelsesordenen 700-900 ym og
mindre.

. Katetrene viste ingen paviselige tegn pa nedbrydning

af materiale under laboratorietestning, nar de blev
eksponeret mellem 60 og 75 minutter for en blanding
af felgende midler: 5 mg mytomicin, 25 mg doxorubi-
cin, 50 mg cisplatin, 0,25 g fluorouracil, 5 ml ethiodol,
5 ml steril kontrast og 1 ml sterilt vand.

BioSphere Medical patager sig intet ansvar med hensyn til
instrumenter, der genbruges, viderebehandles eller rester-
iliseres, og giver ingen garanti, hverken udtrykkelig eller
underforstaet, inklusive men ikke begreenset til salgbarhed
eller egnethed til den tilsigtede brug med hensyn til sadanne
instrumenter.

Alle alvorlige eller livstruende utilsigtede haendelser eller
dedsfald associeret med brug af EmboCath Plus skal
indberettes til den kompetente myndighed i det land, hvor
hzendelsen eller dedsfaldet forekom, og til producenten af
udstyret.

Information pa emballagen:

Symbol Betegnelse

Producent: Navn og adresse

Anvendes inden: ar-maned

) Batchkode

El Katalognummer

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke anvendes,
hvis emballagen er beskadiget

Holdes veek fra sollys

Holdes tar

Ma ikke genbruges

Forsigtig - Se brugsanvisningen

(68 ) 4 @ @[ |2n

STERILE[ EO |

Steriliseret med ethylenoxid

CE-mzerkelogo -
Identifikation af anmeldt organ: 0459

)
m

<:_7 Maksimal guidewire
¥ .
5 Maksimalt tryk
-)V] Rentgenfast marker




QA EmboCath’Plus

INFUSION MICROCATHETER I

Nederlands

BESCHRIJVING

De EmboCath® Plus microkatheter voor infusie is een
conische katheter met één lumen van 3,0-2,9 F bestemd om
toegang tot het distale vaatstelsel over een voerdraad mo-
gelijk te maken. De katheter heeft een semi-rigide proximale
schacht en wordt geleidelijk flexibeler richting het distale
uiteinde. De schacht is verstevigd, waardoor draaimoment
beter wordt overgebracht. De binnenkant van het binnenlu-
men is bekleed met een glad materiaal om de beweging van
voerdraden of andere hulpmiddelen gemakkelijker te laten
verlopen. De buitenomtrek van de katheter is bedekt met een
hydrofiel oppervlak om het navigatievermogen door kron-
kelige structuren te verbeteren. De distale tip van de katheter
heeft één radiopake markering ten behoeve van de fluoros-
copische visualisatie. Het aansluitstuk aan het proximale
uiteinde bevat een standaard-luer-adapter om het aansluiten
van accessoires mogelijk te maken. Het katheterlumen heeft
een diameter van 0,028 inch (0,71 mm) en voerdraden met
een diameter tot 0,025 inch (0,64 mm) worden aanbevolen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De EmboCath Plus infusiemicrokatheter is bestemd voor:
infusie van diverse diagnostische, embolische en therapeu-
tische middelen in de vaatstelsels van het lichaam (perifeer);
verwisseling/ondersteuning van voerdraden; en superselec-
tieve angiografie van het perifere vaatstelsel. Diagnostische,
embolische of therapeutische middelen moeten worden
gebruikt overeenkomstig de door de fabrikant gedefinieerde
specificaties.

Opmerking: Niet bestemd voor pediatrisch of neonataal
gebruik.

WAARSCHUWING
. Inhoud steriel geleverd.
. Niet gebruiken als het zakje geopend of beschadigd

is. Controleer of de integriteit van de verpakking niet
is aangetast, om zeker te zijn van de steriliteit van het
hulpmiddel.

. Niet gebruiken bij oneffenheden in het oppervlak,
bochten of knikken. Door elke schade aan de
microkatheter kunnen de kenmerken veranderen,
waarschijnlijk met gevolgen voor de prestaties ervan.

. Gebruik het hulpmiddel voér de ‘Uiterste gebruiksda-
tum’ vermeld op de verpakking.

. Uitsluitend voor gebruik bij één patiént.

Niet opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken of
opnieuw steriliseren. Opnieuw gebruiken, opnieuw
verwerken of opnieuw steriliseren kan leiden tot
aantasting van de structurele integriteit van het
hulpmiddel en/of tot een defect van het hulpmiddel,
hetgeen weer kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden
van de patiént. Hergebruik, herverwerking of herster-
ilisatie kan ook een risico van verontreiniging van het
hulpmiddel vormen en/of kan leiden tot infectie of
kruisinfectie van de patiént, waaronder onder meer de
overdracht van besmettelijke ziekten tussen patiénten.
Verontreiniging van het hulpmiddel kan leiden tot
letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

. Werp het product weg na gebruik.

. Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door
artsen met een gedegen opleiding in percutane, intra-
vasculaire technieken en procedures in de relevante
anatomische gebieden.
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. Probeer de katheter niet te verplaatsen zonder de tip
van de katheter te observeren. Handhaaf te allen tijde
de visualisatie van de katheter onder fluoroscopie.

. Niet opvoeren of terugtrekken tegen weerstand in. Als
u weerstand ondervindt, staakt u de beweging, stelt
u de oorzaak van de weerstand vast en treft u pas-
sende maatregelen alvorens door te gaan. Bewegen
van de katheter of voerdraad tegen weerstand in kan
resulteren in losraken van de tip van de katheter of
voerdraad, beschadiging van de katheter of bloedvat-
perforatie.

. De dynamische infusiedruk mag bij deze katheter
niet hoger zijn dan 800 psi (5516 kPa). De statische
druk mag bij deze katheter niet hoger zijn dan
300 psi (2068 kPa). Een hogere druk dan deze
maximumdrukwaarden kan resulteren in scheuren van
de katheter of een defect van het hulpmiddel, mogelijk
met letsel bij de patiént of gebruiker tot gevolg. Als de
doorstroming van materiaal door de katheter belem-
merd wordt, probeer de verstopping van het katheter-
lumen dan niet door middel van infusie te verhelpen.
Bepaal de oorzaak van de verstopping en neem deze
weg of vervang de katheter door een nieuwe katheter
alvorens de infusie te hervatten.

. Overmatig strak aandraaien van de hemostaseklep op
de katheterschacht kan leiden tot beschadiging van de
katheter.

. De hydrofiele coating heeft alleen bij een goede
bevochtiging een extreem glad opperviak.

VOORZORGSMAATREGELEN

. Stel microkatheters niet bloot aan extreme tempera-

turen of aan oplosmiddelen.

. Onderzoek de microkatheter en de verpakking voor
het gebruik zorgvuldig om de juiste werking en integ-
riteit ervan vast te stellen.

COMPLICATIES

Procedures waarvoor het percutaan inbrengen van een kath-
eter vereist is, mogen niet worden ondernomen door artsen
die niet bekend zijn met de hieronder vermelde mogelijke
complicaties. Mogelijke complicaties zijn onder meer, maar
niet beperkt tot, de volgende:

. hematoom op de plaats van de punctie
. infectie
. ischemie
. perforatie van de vaat- of slagaderwand
. vaatspasmen
. embolie
Debiettabel
Debiet EmboCath Plus infusiemicrokatheter (ml/seconde)
Volume 100% 100% niet-
Lengte dode Zouto- ionisch ionisch
(cm) ruimte plossing | contrast- | contrast-
(ml) middel middel
300 [ 100 0,5 38 1.1 1,6
psi | 135 0,6 3.3 0,9 1,3
(2068
kPa)
800 [ 100 0,5 9,3 2,9 3,7
psi | 135 0,6 7,0 2,3 3,0
(5516
kPa)
Debietwaarden zijn bij benadering
PREPARATIE VOOR HET GEBRUIK
. Open voorzichtig het zakje.
. Spoel de cirkelvormige houder door met steri-



ele gehepariniseerde zoutoplossing teneinde de
hydrofiele coating van de katheter te activeren. De
aan de houder bevestigde luer-aansluiting maakt het
doorspoelen van de houder mogelijk.

. Spoel het binnenlumen van de katheter door met
gehepariniseerde zoutoplossing door een met
zoutoplossing gevulde spuit aan te sluiten op het
aansluitstuk van de katheter.

. Neem de microkatheter uit de houder. Spoel de
houder nogmaals door als de katheter zich er moeilijk
uit laat nemen. Inspecteer de katheter voor gebruik
om na te gaan dat hij niet beschadigd is.

De hydrofiele infusiekatheter moet bevochtigd blijven om de
gladheid te handhaven.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

. De EmboCath Plus infusiemicrokatheter moet coaxiaal
over een stuurbare voerdraad worden gebruikt. Volg
de gebruiksinstructies van de fabrikant van de voer-
draad. De katheter kan worden gebruikt in combinatie
met een geleidekatheter/-schacht met een minimale
binnendiameter van 0,041 inch (1,04 mm). Gebruik
van een draaiende hemostaseklep in combinatie met
de geleidekatheter levert een vloeistofdichte afdichting
rondom de infusiekatheter op. Voer de infusiekatheter
en de draad samen in door de draaiende hemosta-
seklep. Draai de klep voorzichtig aan rondom de
hydrofiele infusiekatheter ter voorkoming van terug-
stroming. Zorg hierbij dat de hydrofiele infusiekatheter
enige bewegingsvrijheid door de klep houdt. Te strak
aandraaien van een hemostaseklep kan leiden tot
beschadiging van de katheter.

. Voer de voerdraad en de hydrofiele infusiekatheter
op naar een geselecteerde locatie in het vaatstelsel
door om en om de voerdraad op te voeren en de
infusiekatheter op te schuiven over de voerdraad.

Opmerking: Om hantering van de katheter te vergemak-
kelijken is het proximale gedeelte van de hydrofiele
infusiekatheter niet voorzien van de hydrofiele coating.
Mogelijk ondervindt u een grotere weerstand wanneer dit
gedeelte van de hydrofiele infusiekatheter wordt opgevo-
erd in de draaiende hemostaseklep.

. Voor infusie verwijdert u de voerdraad volledig uit de
hydrofiele infusiekatheter. Sluit een spuit met infusiev-
loeistof aan op het aansluitstuk van de hydrofiele
infusiekatheter en infundeer naar vereist. Injecteer
geen vloeistof als er luchtbellen zichtbaar zijn.

Opmerking: Overschrijd niet de debiet-/drukwaarden uit
de debiettabel.

. Aspireer de infusiekatheter na verwijdering en werp
hem weg.
LET OP:

R Only: Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden gebruikt door of in opdracht
van een arts met praktijkbevoegdheid.

CONTRA-INDICATIES:

Er zijn geen contra-indicaties bekend voor het gebruik van
infusiemicrokatheters.

OPSLAG:

De EmboCath Plus infusiemicrokatheter koel, donker en
droog bewaren.

COMPATIBILITEIT:

. De EmboCath Plus infusiemicrokatheter moet worden
gebruikt in combinatie met stuurbare voerdraden met
een diameter van maximaal 0,025 inch (0,64 mm).

. De EmboCath Plus infusiemicrokatheter kan worden
gebruikt in combinatie met microsferen in het formaat-
bereik van 700-900 pym en kleiner.

. Katheters vertoonden tijdens proefbanktests geen
waarneembare tekenen van degradatie bij blootstel-
ling tussen 60 en 75 minuten aan een mengsel
van de volgende stoffen: 5 mg mytomicine, 25 mg
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doxorubicine, 50 mg cisplatine, 0,25 g fluorouracil, 5
ml ethiodol, 5 ml steriel contrastmiddel en 1 ml steriel
water.

BioSphere Medical aanvaardt geen aansprakelijkheid met
betrekking tot instrumenten die opnieuw worden gebruikt,
verwerkt of gesteriliseerd en biedt geen garanties, uitdruk-
kelijk noch geimpliceerd, waaronder, maar niet beperkt tot,
garanties inzake verkoopbaarheid of geschiktheid voor het
beoogde gebruik van een dergelijk instrument.

Alle ernstige of levensbedreigende ongewenste gebeurtenis-
sen of overlijdensgevallen gerelateerd aan het gebruik van
EmboCath Plus dienen te worden gemeld bij de bevoegde
autoriteit van het land waar de gebeurtenis zich heeft
voorgedaan alsmede bij de fabrikant van het hulpmiddel.

Informati verpakking:

Symbool Betekenis

Fabrikant: naam en adres

Uiterste gebruiksdatum: jaar-maand

Batchcode

Catalogusnummer

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Niet aan zonlicht blootstellen

Droog houden

Niet opnieuw gebruiken

Opgelet — raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

CE-markeringslogo -
Identificatienummer
aangemelde instantie: 0459

<:_) Maximale voerdraad
¥ .
B Maximumdruk

’] Radiopake markering
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INFUSION MICROCATHETER I

Eesti

KIRJELDUS

Infusiooni mikrokateeter EmboCath® Plus on kitsenev lihe
valendikuga 3,0-2,9 F kateeter juurdepaasuks distaal-
setele veresoontele Ule juhtetraadi. Kateetri varras on
proksimaalses otsas pooljaik ning muutub distaalse otsa
suunas jark-jargult painduvamaks. Varras on tugevdatud
podrdemomendi paremaks lilekandeks. Sisemine valendik
on vooderdatud libeda materjaliga juhtetraatide voi muude
seadmete liikumise hdlbustamiseks. Kateetri valispind on
hiidrofiilse kattega paremaks navigeerimiseks kaanulises
anatoomias. Kateetri distaalne ots on fluoroskoopilise
kontrolli hélbustamiseks varustatud tihe réntgenkontrastse
markeriga. Proksimaalses otsas asuv muhv on varustatud
Luer-tlilipi adapteriga lisaseadmete kinnitamiseks. Kateetri
valendiku 1&bimd6t on 0,028 tolli (0,71 mm) ja soovitatav
juhtetraatide 1&abimo6t kuni 0,025 tolli (0,64 mm).

KASUTUSNAIDUSTUSED

Infusiooni mikrokateeter EmboCath Plus on ette nahtud
kasutamiseks jargmistel eesmarkidel: mitmesuguste
diagnostiliste, embolisatsiooni- ja ravimpreparaatide infu-
siooniks keha (perifeersetesse) vaskulaarsiisteemidesse;
juhtetraadi vahetamiseks/toetamiseks ning perifeersete
veresoonte superselektiivseks angiograafiaks. Diagnostilisi,
embolisatsiooni- ja ravimpreparaate tuleb kasutada vastavalt
tootja spetsifikatsioonidele.

Markus. Mitte ette ndhtud pediaatriliseks voi neonata-
alseks kasutuseks.

HOIATUS

. Sisu on turustamisel steriilne.

. Avatud voi kahjustatud pakendi korral mitte kasutada.
Seadme steriilsuse tagamiseks veenduge, et pakend
on terve.

. Mitte kasutada mis tahes pinnadefektide, kveruste ja

keerdude korral. Mikrokateetri mis tahes kahjustused
voivad muuta selle karakteristikuid ja kahjustada selle

té6omadusi.

. Kasutage seadet enne pakendil ndidatud ,K&lIblik kuni“
kuupéeva.

. Kasutamiseks ainult Gihel patsiendil. Mitte korduvalt ka-

sutada, tdddelda ega steriliseerida. Korduv kasutamine,
tootlemine voi steriliseerimine véib kahjustada seadme
struktuurset terviklikkust ning pdhjustada selle torget,
mis voib omakorda pdhjustada patsiendil vigastust,
haigust v6i surma. Korduv kasutamine, toétlemine

Vi steriliseerimine véib samuti tekitada seadme
saastumisohu ning patsiendil nakkuse véi ristnakkuse,
sealhulgas nakkushaigus(t)e tlekande Uhel patsiendilt
teisele. Seadme saastumine vdib pdhjustada patsiendil
vigastusi, haigestumist vdi surma.

. Kérvaldage seade parast kasutamist.

. Seadme kasutamiseks peab arst olema labinud
pdhjaliku ettevalmistuse perkutaansete intravasku-
laarsete meetodite ja protseduuride alal vastavates
anatoomilistes piirkondades.

. Arge (iritage kateetrit ligutada ilma selle otsa
jalgimata. Jalgige kateetrit kogu aeg fluoroskoopilise
kontrolli all.
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. Arge likake edasi ega tdmmake tagasi takistuse
tekkimisel. Takistuse tekkimisel peatage liigutamine,
selgitage vélja takistuse pdhjus ning rakendage enne
jatkamist vajalikke meetmeid. Kateetri voi juhtetraadi
ligutamine takistuse tingimustes véib péhjustada
kateetri vOi juhtetraadi otsa eraldumist, kateetri
kahjustusi voi veresoone perforatsiooni.

. Infusiooni diinaamiline rohk selle kateetriga ei tohi
iiletada 800 psi (5516 kPa). Infusiooni staatiline
rohk selle kateetriga ei tohi liletada 300 psi (2068
kPa). Nende maksimumrdhkude Uletamine véib
pohjustada kateetri rebenemise voi seadme torke
koos patsiendi voi kasutaja véimaliku vigastusega.
Preparaadi voolutakistuse korral I&bi kateetri arge
Uritage kateetrit infusiooni abil puhastada. Tuvastage
ja kérvaldage ummistuse pdhjus voi vahetage kateeter
enne infusiooni jatkamist uue vastu.

. Hemostaatilise klapi ligne kateetri vardale pinguta-
mine voib kateetrit kahjustada.

. Hudrofiilne kate on dlilibeda pinnaga ainult korralikult
niisutatult.

ETTEVAATUSABINOUD

. Hoidke mikrokateetreid liiga kdrge véi madala temper-
atuuri ja lahustite eest.

. Enne kasutamist vaadake mikrokateeter koos paken-
diga selle nduetekohase 60 ja terviklikkuse kontrolliks
hoolikalt tle.

TUSISTUSED

Enne kateetri perkutaanset sisestamist néudvaid protseduure
tuleb arstil tutvuda alltoodud véimalike tusistustega. Véima-
like tisistuste hulka kuuluvad muu hulgas jargmised:

. punktsioonikoha hematoom

. infektsioon

. isheemia

. veresoone VOi arteri seina perforatsioon
. vasospasm

. emboolia

Voolukiiruse tabel

Infusiooni mikrokateetri EmboCath Plus voolukiirus (ml/s)

100% 100%
Pikkus | Tuhimaht | Fisioloogiline ioonne mitteioonne
(cm) (ml) lahus kontrastaine | kontrastaine;
300 | 100 0,5 3,8 1,1 1,6
psi | 135 0,6 33 0,9 1,3
(2068|
kPa)
800 [ 100 0,5 9,3 2,9 3,7
psi | 135 0,6 7,0 2,3 3,0
(5516
kPa)
Voolukiiruse vééartused on ligikaudsed
ETTEVALMISTUS KASUTAMISEKS
. Avage ettevaatlikult pakend.
. Loputage rongast steriilse hepariniseeritud flisioloo-

gilise lahusega kateetri hidrofiilse katte aktiveeri-
miseks. Ronga loputamist véimaldab sellele kinnitatud
Luer-GUhendus.

. Kinnitage hepariniseeritud fusioloogilise lahusega
taidetud siistal kateetri muhvile ja loputage kateetri
sisemine valendik.



. Eemaldage mikrokateeter rongast. Kui kateetri eemal-
damine on raskendatud, jatkake rénga loputamist.
Vaadake see enne kasutamist lile ja veenduge kahjus-
tuste puudumises.

Hudrofiilne infusioonikateeter peab libeduse séilitamiseks
jaama niisutatuks.

KASUTUSJUHISED

. Infusiooni mikrokateetrit EmboCath Plus tuleb
kasutada koaksiaalselt (ile suunatava juhtetraadi.
Jargige juhtetraadi tootja kasutusjuhiseid. Kateetrit
voib kasutada koos juhtkateetri voi hiilsiga minimaalse
siselabimddduga 0,041 tolli (1,04 mm). Koos juht-
kateetriga kasutatav po6riev hemostaatiline klapp
tagab hermeetilise ihenduse Umber infusioonika-
teetri. Sisestage infusioonikateetri ja traadi koost
1abi péorleva hemostaatilise klapi. Pingutage klappi
tagasivoolu valtimiseks ettevaatlikult imber hidrofiilse
infusioonikateetri, jattes hidrofiilsele infusioonikateet-
rile moéningase liikkumisvabaduse Iabi klapi.
Hemostaatilise klapi lilepingutamine voib kateetrit
kahjustada.

. Suunake juhtetraat ja htdrofiilne infusioonikateeter
valitud kohta veresoonestikus, likates vaheldumisi
edasi juhtetraati ning suunates seejarel hiidrofiilse
infusioonikateetri lle juhtetraadi.

Markus. Kateetri kasi hélbt puudub
hiidrofiilse infusioonikateetri proksimaalsel osal hii-
drofiilne kate. Suurem takistus voib tekkida hiidrofiilse
infusioonikateetri selle osa podrlevasse hemostaatilisse
klappi viimisel.

. Infusiooniks eemaldage juhtetraat taielikult hiidro-
fiilsest infusioonikateetrist. Uhendage infusioonila-
husega sustal hiidrofiilse infusioonikateetri muhviga ja
infundeerige vastavalt vajadusele. Hoiduge vedeliku
slistimisest 6humullide ndgemisel.

Markus. Arge iiletage voolukiiruste tabelis toodud
voolukiirusi ega PSl-vaartusi.

. Aspireerige ja kdrvaldage infusioonikateeter parast
selle eemaldamist.

ETTEVAATUST:

B Only: USA féderaalseadusega on lubatud seda seadet
kasutada ainult litsentseeritud arstidel véi nende korraldusel.

VASTUNAIDUSTUSED:

Teadaolevad vastunaidustused infusiooni mikrokateetrite
kasutamisele puuduvad.

SAILITAMINE:

Hoidke infusiooni mikrokateetrit EmboCath Plus jahedas,
pimedas ja kuivas kohas.

UHILDUVUS:

. Infusiooni mikrokateeter EmboCath Plus on ette
nahtud kasutamiseks suunatavate juhtetraatidega
labimédduga kuni 0,025 tolli (0,64 mm).

. Infusiooni mikrokateeter EmboCath Plus ihildub
mikrosfaaridega suurusvahemikus 700-900 pm ja
vaiksematega.
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. Kateetritel ei imnenud lagunemismarke stendikatsetustel
60 kuni 75 minuti jooksul kokkupuutel seguga jargmistest
ainetest: 5 mg mitomiitsiini, 25 mg doksorubitsiini, 50
mg tsisplatiini, 0,25 g fluorouratsiili, 5 ml etiodooli, 5 ml
steriilset kontrastainet ja1 ml steriilset vett.

BioSphere Medical ei vota endale vastutust korduvalt
kasutatud, to6deldud voi uuesti steriliseeritud instrumentide
eest ega anna sellisele instrumendile otsest ega kaudset
garantiid, sealhulgas selle turustatavuse véi sobivuse kohta
kasutamiseks ettenahtud otstarbel.

Koikidest mikrokateetri EmboCath Plus kasutamisega seotud
tosistest voi eluohtlikest kdrvaltoimetest ja surmajuhtumitest
tuleb teatada slindmuskoha riigi padevale ametiasutusele
ning seadme tootjale.

Teav kendil:

Siimbol Tahistus

Tootja: nimi ja aadress

Kolblikkusaeg: aasta-kuu

Partii kood

Katalooginumber

Mitte uuesti steriliseerida

Kahjustatud pakendi korral
mitte kasutada

Hoida eemal paikesevalgusest

Hoida kuivana

Mitte korduvalt kasutada

Ettevaatust — lugege kasutusjuhendit

'9@1%@@&
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QA EmboCath’Plus

INFUSION MICROCATHETER I

Suomi

KUVAUS

EmboCath® Plus -infuusiomikrokatetri on suippeneva 3,0-2,9
F:n yksiluumeninen katetri, joka on tarkoitettu helpottamaan
paasya perifeeriseen verisuonistoon ohjainlankaa pitkin.
Katetrin proksimaalivarsi on puolijaykka, ja sen taipuisuus
lisaantyy distaalipaata kohti. Varsi on vahvistettu, mika
parantaa katetrin kiertamalla tapahtuvaa ohjausta. Siséluu-
men on paallystetty liukkaalla materiaalilla, mika helpottaa
ohjainlankojen ja muiden vélineiden liikkkumista. Katetrin
ulkopinta on paéllystetty hydrofiilisella pinnoitteella, mika
helpottaa katetrin ohjaamista mutkaisissa verisuonissa.
Katetrin distaalikérjessé on yksi réntgenpositiivinen merkki,
joka helpottaa nakyvyytta lapivalaisussa. Katetrin proksimaa-
lipaassa sijaitsevassa kannassa on vakiotyyppinen luer-liitin,
joka helpottaa lisavarusteiden liittdmista. Katetrin luumenin
lapimitta on 0,028” (0,71 mm), ja sen kanssa suositellaan
kaytettavaksi enintdan 0,025":n (0,64 mm) lapimittaisia
ohjainlankoja.

KAYTTOAIHEET

EmboCath Plus -infuusiomikrokatetrin kayttdaiheet ovat:
erilaisten diagnostisten, embolisten ja terapeuttisten
valmisteiden infuusio aareisverisuonistoon, ohjainlangan
vaihto/tuki ja &areisverisuonten superselektiiviset angiogra-
fiat. Diagnostisia, embolisia ja terapeuttisia valmisteita on
kaytettava niiden valmistajien antamien ohjeiden mukaisesti.

Huomautus: Ei ole tarkoitettu kaytettavéksi lapsilla ja
vastasyntyneilla.

VAROITUS
. Sisélto toimitetaan steriilina.
. Ei saa kayttaa, jos pussi on auki tai vahingoittunut.

Varmista, ettd pakkaus on ehja eika valineen steriiliys
ole vaarantunut.

. Ei saa kayttaa, jos pinta nayttaa poikkeavalta tai valine
on taipunut tai taittunut. Mikrokatetrin kaikenlainen
vioittuminen saattaa muuttaa sen ominaisuuksia ja
vaikuttaa sen toimintaan.

. Valine on kaytettava ennen pakkaukseen merkittya
viimeista kayttopaivamaaraa.

. Potilaskohtainen.
Ei saa kayttaa, kasitella tai steriloida uudelleen.
Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi vaarantaa
valineen rakenteellisen eheyden tai johtaa valineen
toimintahairioon, mika puolestaan voi aiheuttaa poti-
laan loukkaantumisen, sairastumisen tai kuoleman.
Valineen uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi
aiheuttaa laitteen kontaminaatiovaaran tai potilaan
infektion tai risti-infektion, muun muassa tarttuvien
tautien siirtymisen potilaalta toiselle. Valineen kon-
taminoituminen voi aiheuttaa potilaalle vamman tai
sairauden tai johtaa kuolemaan.

. Valine on havitettava kayton jalkeen.

. Tata valinetta saavat kayttaa vain laakarit, joilla
on perusteellinen koulutus perkutaanisten ja
intravaskulaaristen toimenpiteiden suorittamiseen
asiaankuuluvissa kehon osissa.

. Katetria ei saa yrittaa liikuttaa seuraamatta samalla
sen karkea. Pida katetri aina lapivalaisukontrollissa.
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. Sita ei saa siirtda eteen- tai taaksepain vastusta
vastaan. Jos tunnet vastusta, lopeta liikuttaminen,
selvitd vastuksen syy ja ryhdy asianmukaisiin toimiin
ennen kuin jatkat. Katetrin tai ohjainlangan liikut-
taminen vastusta vastaan saattaa aiheuttaa katetrin
tai ohjainlangan karjen irtoamisen, vaurioittaa katetria
tai puhkaista suonen.

. Dynaaminen paine infuusion aikana téta katetria
kaytettdessa ei saa olla yli 800 psi (5 516 kPa).
Staattinen paine téta katetria kdytettdessa ei saa
olla yli 300 psi (2 068 kPa). Naiden enimmaispain-
eiden ylittdminen voi johtaa katetrin repedmiseen tai
valineen rikkoutumiseen, mika puolestaan voi johtaa
potilaan tai kayttdjan vammautumiseen. Jos materi-
aalin virtaus katetrin lapi estyy, katetrin luumenia ei
saa yrittda avata infuusion avulla. Maarita ja poista
tukoksen syy tai vaihda katetri uuteen ennen infuusion
jatkamista.

. Hemostaattiventtiilin liiallinen kiristiminen katetrin
varteen voi vahingoittaa katetria.

. Hydrofiilinen pinnoite on erittdin liukas vain silloin, kun
se on kasteltu asianmukaisesti.

VAROTOIMIA

. Mikrokatetria ei saa altistaa aarilampétiloille tai
liuottimille.

. Tarkasta mikrokatetri ja pakkaus huolellisesti ennen

kayttéa asianmukaisen toiminnan ja eheyden
varmistamiseksi.

KOMPLIKAATIOT

Perkutaaniseen katetrin sisaanvientiin liittyvia toimenpiteita
saavat suorittaa vain laakarit, jotka tuntevat alla luetellut
mahdolliset komplikaatiot. Mahdollisia komplikaatioita voivat
olla mm.:

. punktiokohdan hematooma

. infektio

. iskemia

. suonen tai valtimon seinaman perforaatio
. vasospasmi

] emboliat.

Virtausnopeustaulukko

EmboCath Plus -infuusiomikrokatetrin virtausnopeus
(ml/sekunti)

Pituus | Kuollut | Keittosuolaliuos | 100-pros. 100-pros.
(cm) tila ionisoituva | ionisoitumaton
(ml) varjoaine varjoaine
300 | 100 | 05 3.8 1.1 1,6
psi | 135 | 0,6 3,3 0,9 1,3
(2068|
kPa)
800 | 100 | 05 9,3 29 37
psi | 135 | 0,6 7,0 23 3,0
(5516
kPa)
Virtausnopeudet ovat likiarvoja
VALMISTELU KAYTTOA VARTEN
. Avaa pussi varovasti.
. Huuhtele rengas heparinoidulla keittosuolaliuoksella

katetrin hydrofiilisen pinnoitteen aktivoimiseksi. Ren-
kaaseen liitetty luer-liitin helpottaa renkaan huuhtelua.



. Huuhtele katetrin sisdluumen heparinoidulla keittosuo-
laliuoksella kiinnittamalla keittosuolaliuoksella taytetty
ruisku katetrin kantaan.

. Ota mikrokatetri pois renkaasta. Toista renkaan
huuhtelu, jos katetri on vaikea poistaa. Tarkasta ennen
kayttoa, etta katetri on ehja.

Hydrofiilinen infuusiokatetri on pidettéva kosteana sen liuk-
kauden yllapitamiseksi.

KAYTTOOHJEET

. EmboCath Plus -infuusiomikrokatetria on kaytettava
koaksiaalisesti ohjattavaa ohjainlankaa pitkin. Nou-
data ohjainlangan valmistajan antamia kaytt6ohjeita.
Katetria voidaan kayttaa katetrin/holkin kanssa, jonka
sisalapimitta on vahintaan 0,041” (1,04 mm). Ohjain-
katetrin kanssa kaytettava kiertyva hemostaattiventtiili
muodostaa nestetta pitavan tiivisteen infuusiokatetrin
ympairille. Vie infuusiokatetri-ohjainlanka-yhdistelma
sisaan kiertyvan hemostaattiventtiilin 1api. Kirista vent-
tiili varovasti hydrofiilisen infuusiokatetrin ympérille
niin, etta takaisinvirtaus estyy mutta hydrofiilinen
infuusiokatetri pystyy liikkumaan hieman venttiilin 1api.
Hemostaattiventtiilin kiristiminen liikaa voi
vahingoittaa katetria.

. Tyénna ohjainlanka ja hydrofiilinen infuusiokatetri
valittuun kohteeseen suonistossa tydntamalla vuoron
perédan ohjainlankaa ja siirtdmalla sitten hydrofiilista
infuusiokatetria ohjainlankaa pitkin.

Huomautus: Katetrin kasittelyn helpottamiseksi
hydrofiilisen infuusiokatetrin proksimaaliosassa ei
ole hydrofiilista pinnoitetta. Vastus voi suurentua, kun
hydrofiilisen infuusiokatetrin timéa osa tyonnetaan
kiertyvan hemostaattiventtiilin 1api.

. Infuusion antamiseksi ohjainlanka pitéa poistaa
kokonaan hydrofiilisesta infuusiokatetrista. Liita
infuusionestetta sisaltava ruisku hydrofiilisen
infuusiokatetrin kantaan ja anna infuusio tarpeen
mukaan. Al injektoi mitdén nestettd, jos siind
nakyy ilmakuplia.

Huomautus: Virtausnopeustaulukossa esitettyja

painekot virtausnopeuksia ei saa ylittaa.

. Aspiroi infuusiokatetri tyhjéksi poistamisen yhteydessa
ja havita se.

HUOMIO:

B Only: Yhdysvaltain lain mukaan t&té vélinetta saa kayttaa
vain laékari tai 1adkarin maarayksesta.

VASTA-AIHEET:

Infuusiomikrokatetrien kaytolle ei ole tunnettuja vasta-aiheita.

SAILYTYS:

Sailytd EmboCath Plus -infuusiomikrokatetria viileassa,
pimedssa ja kuivassa paikassa.

YHTEENSOPIVUUS:

. EmboCath Plus -infuusiomikrokatetria tulee kayttaa
sellaisten ohjattavien ohjainlankojen kanssa, joiden
lapimitta on enintaan 0,025” (0,64 mm).

. EmboCath Plus -infuusiomikrokatetri on yhteensopiva
700-900 pum:n ja sita pienempien mikrohiukkasten
kanssa.
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- Katetreissa ei havaittu materiaalin heikkenemista
laboratoriokokeessa, kun ne altistettiin 60-75
minuutiksi seuraavien aineiden seokselle: 5 mg
mitomysiinia, 25 mg doksorubisiinia, 50 mg
sisplatiinia, 0,25 g fluorourasiilia, 5 ml etiodisoitua
6ljya, 5 ml steriilia varjoainetta ja 1 ml steriilia vetta.

BioSphere Medical ei ota vastuuta uudelleenkaytetyista,

-késitellyista tai -steriloiduista instrumenteista eika anna
mink&anlaista takuuta (ilmaistut ja konkludenttiset takuut
seka myyntikelpoisuutta ja sopivuutta koskevat takuut
mukaan lukien) tallaisille instrumenteille.

Kaikki EmboCath Plus -katetrin kayttdon liittyvat vakavat
tai hengenvaaralliset haittavaikutukset tai kuolemat tulee
ilmoittaa sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
tapahtuma on ilmennyt, seka vélineen valmistajalle.

Pakkauksessa olevat tiedot:

Symboli Merkitys

Valmistaja: nimi ja osoite

Viimeinen kayttéajankohta: vuosi-kuukausi

K

Erékoodi

Luettelonumero

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Suojattava auringonvalolta

Sailytettava kuivassa

Ei saa kayttaa uudelleen

Huomio — Katso kayttéohjeita

'%@%ﬁ@@l
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INFUSION MICROCATHETER I

Deutsch
BESCHREIBUNG

Der EmboCath® Plus infusionsmikrokatheter ein konisch
zulaufender Katheter der GroRe 3,0 — 2,9 F mit einem
einzelnen Lumen, der den Zugang zu distalen GefaRen

Uber einen Fihrungsdraht erleichtern soll. Der Katheter
verfligt Uber einen halbstarren proximalen Schaft und wird
zum distalen Ende hin zunehmend flexibler. Der Schaft ist
verstérkt, um die Ubertragung von Drehbewegungen zu ver-
bessern. Das Innenlumen ist mit einer gleitfahigen Substanz
ausgekleidet, um die Bewegung von Fiihrungsdrahten und
anderen Produkten zu erleichtern. Der AuRenumfang des
Katheters ist mit einer hydrophilen Substanz beschichtet, um
die Navigationsfahigkeit durch stark gewundene GefaRe zu
verbessern. Die distale Spitze des Katheters ist zur besseren
Sichtbarkeit unter Durchleuchtung mit einer einzelnen ront-
gendichten Markierung versehen. Der Ansatz am proximalen
Ende weist einen eingebauten Luer-Normadapter auf, um
die Anbringung von Zubehdrteilen zu erleichtern. Das Lu-
men des Katheters misst 0,028 Inch (0,71 mm). Empfohlen
werden Fiihrungsdréhte bis zu einem Durchmesser von
0,025 Inch (0,64 mm).

INDIKATIONEN

Der EmboCath Plus Infusions-Mikrokatheter ist fiir die
folgenden Anwendungen bestimmt: Infusion diverser diag-
nostischer, embolisierender und therapeutischer Wirkstoffe

in die (peripheren) GefaRsysteme des Korpers, Austausch/
Stitzung von Fuihrungsdrahten sowie superselektive Angiog-
raphie des peripheren Gefal3systems. Diagnostische, emboli-
sierende und therapeutische Wirkstoffe sind entsprechend
den Angaben des jeweiligen Herstellers zu verwenden.

Hinweis: Der Katheter ist nicht zur Anwendung bei
Kindern oder Neugeborenen bestimmt.

WARNUNG
. Der Inhalt wird steril geliefert.
. Nicht verwenden, wenn der Beutel offen oder bescha-

digt ist. Sicherstellen, dass die Verpackung unversehrt
ist, damit die Sterilitat des Produktes gewahrleistet ist.

. Bei UnregelméRigkeiten der Oberflache, Biegungen
oder Knicken darf der Katheter nicht verwendet
werden. Jegliche Beschadigung des Mikrokatheters
kann seine Eigenschaften &ndern und fiihrt wahrs-
cheinlich zu Leistungseinbufien.

. Das Produkt muss vor dem auf der Verpackung
angegebenen Verwendbarkeitsdatum verwendet
werden.

. Nur zum Gebrauch bei einem einzelnen Patienten.

Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder
resterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederauf-
bereitung oder Resterilisation kann die strukturelle
Unversehrtheit des Produktes geféhrden und/oder
zum Versagen des Produktes fiihren, was seinerseits
Verletzungen, Erkrankungen oder den Tod des Pati-
enten zur Folge haben kann. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann darliber
hinaus ein Kontaminationsrisiko fiir das Produkt
darstellen und/oder eine Infektion oder Kreuzinfektion
des Patienten verursachen, darunter insbesondere
die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem
Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination des
Produktes kann Verletzungen, Erkrankungen oder den
Tod des Patienten zur Folge haben.

. Das Produkt nach Gebrauch entsorgen.

. Dieses Produkt darf nur von Arzten mit einer umfas-
senden Ausbildung in perkutanen intravaskularen
Techniken und Eingriffen in relevanten anatomischen
Bereichen verwendet werden.

. Nicht versuchen, den Katheter zu bewegen, ohne

auf die Spitze des Katheters zu achten. Der Katheter
muss stets unter Durchleuchtung beobachtet werden.
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. Der Katheter darf nicht gegen einen Widerstand
vorgeschoben oder zuriickgezogen werden. Falls
ein Widerstand auftritt, den Katheter nicht mehr be-
wegen, die Ursache des Widerstandes ermitteln und
geeignete MaRnahmen ergreifen, bevor der Eingriff
fortgesetzt wird. Bewegungen des Katheters bzw.
Fihrungsdrahts gegen einen Widerstand kénnen zu
einer Ablosung der Katheter- oder Fiihrungsdrahtspi-
tze, Schaden am Katheter oder einer GefaRperfora-
tion flihren.

. Der dynamische Infusionsdruck bei diesem Kath-
eter sollte 800 psi (5516 kPa) nicht iiberschreiten.
Der statische Druck bei diesem Katheter sollte
300 psi (2068 kPa) nicht Giberschreiten. Druckwerte
jenseits dieser Maximalwerte kénnen zu einer
Katheterruptur oder einem Ausfall des Produktes und
nachfolgend eventuell zu Verletzungen des Patienten
oder Anwenders filhren. Falls das Material nicht mehr
ungehindert durch den Katheter strémt, darf nicht
versucht werden, das Katheterlumen durch eine Infu-
sion freizumachen. Die Ursache der Blockade muss
ermittelt und behoben bzw. der Katheter durch einen
neuen Katheter ersetzt werden, bevor die Infusion
wieder aufgenommen wird.

. Durch zu festes Anziehen des Hamostaseventils am
Katheterschaft kann der Katheter beschadigt werden.

. Die hydrophile Beschichtung muss sachgemaf hydri-
ert werden, um gleitfahig zu werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

. Mikrokatheter weder extremen Temperaturen noch
Lésungsmitteln aussetzen.

. Vor dem Gebrauch den Mikrokatheter und die Ver-

packung sorgfaltig untersuchen, um sich von der Un-
versehrtheit und richtigen Funktion zu vergewissern.

KOMPLIKATIONEN

Arzte, die mit den nachfolgend aufgefiihrten méglichen
Komplikationen nicht vertraut sind, diirfen keine Eingriffe, bei
denen eine perkutane Kathetereinfiihrung erforderlich ist,
durchfiihren. Mégliche Komplikationen kdnnen insbesondere
die folgenden sein:

. Hamatom an der Punktionsstelle

. Infektion

. Ischamie

. Perforation einer GefaR- bzw. Arterienwand
. Vasospasmus

. Embolien

Flussratentabelle
Flussrate fiir den EmboCath Plus Infusions-Mikrokatheter
(in ml/Sekunde)

Léange | Totraum- 100% 100% nicht-
(cm) | Volumen [Kochsalzldsung | ionisches ionisches
(ml) Kontrastmittel |Kontrastmittel
300 [ 100 0,5 3,8 1.1 1,6
psi [ 135 0,6 3,3 0,9 1,3
2068
kPa)
800 [ 100 0,5 9,3 2,9 3,7
psi | 135 0,6 7,0 2,3 3,0
5516
kPa)
Die Werte fiir die Flussrate sind ungeféhre Werte
VORBEREITUNG ZUM GEBRAUCH
. Den Beutel vorsichtig 6ffnen.
. Den Schutzring mit heparinisierter Kochsalzldsung

durchsplilen, um die hydrophile Beschichtung des
Katheters zu aktivieren. Am Schutzring befindet sich
ein Luer-Anschluss, um das Durchspiilen zu erleich-
tern.

. Das Innenlumen des Katheters mit heparinisierter Koch-
salzlésung durchspllen, indem eine mit Kochsalzlésung
gefilllte Spritze am Katheteransatz befestigt wird.



. Den Mikrokatheter aus dem Schutzring nehmen. Den
Schutzring erneut durchspiilen, falls der Katheter
schwierig zu entnehmen ist. Den Katheter vor Gebr-
auch inspizieren und sich davon vergewissern, dass
er unbeschadigt ist.

Der hydrophile Infusionskatheter muss feucht bleiben, um
seine Gleitfahigkeit nicht zu verlieren.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Der EmboCath Plus Infusions-Mikrokatheter ist koaxial
Uber einen steuerbaren Fiihrungsdraht zu verwenden.
Dazu die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Fiih-
rungsdrahtherstellers beachten. Der Katheter kann
mit einem Fiihrungskatheter bzw. einer Schleuse mit
einem Innendurchmesser von mindestens 0,041 Inch
(1,04 mm) verwendet werden. Ein in Verbindung mit
dem Fihrungskatheter eingesetztes drehbares Ha-
mostaseventil dichtet rund um den Infusionskatheter
gegen Flussigkeitsaustritt ab. Den Infusionskatheter
zusammen mit dem Flihrungsdraht durch das dreh-
bare Hamostaseventil einfiihren. Das Ventil vorsichtig
rund um den hydrophilen Infusionskatheter festziehen,
sodass der Ruckfluss unterbunden wird, aber glei-
chzeitig eine gewisse Beweglichkeit des hydrophilen
Infusionskatheters durch das Ventil gegeben ist.
Durch zu festes Anziehen des Hamostaseventils
kann der Katheter beschadigt werden.

. Fuhrungsdraht und hydrophilen Infusionskatheter an
die vorgesehene Stelle im GefaRsystem vorschieben,
indem abwechselnd der Fiihrungsdraht vorgeschoben
und anschlieRend der hydrophile Infusionskatheter
Uber den Draht gefiihrt wird.

Hinweis: Um die Handhabung des Katheters zu erleich-
tern, ist der proximale Abschnitt des hydrophilen Infu-
sionskatheters nicht hydrophil beschichtet. Es kann ein
erhohter Widerstand auftreten, wenn dieser Abschnitt
des hydrophilen Infusionskatheters in das drehbare
Hamostaseventil eingefiihrt wird.

. Fur die Infusion den Fiihrungsdraht vollstandig aus
dem hydrophilen Infusionskatheter entfernen. Eine
Spritze mit der Infusionsflissigkeit am Ansatz des
hydrophilen Infusionskatheters anbringen und nach
Bedarf infundieren. Keine Fliissigkeit injizieren,
wenn Luftblaschen zu sehen sind.

Hinweis: Die in der Flussratentabelle angegebenen
Flussraten und Druckwerte nicht iberschreiten.

. Bei der Entfernung aus dem Infusionskatheter aspiri-
eren und diesen entsorgen.

VORSICHT:

B Only: In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzli-
chen Vorschriften nur durch einen approbierten Arzt oder auf
arztliche Verschreibung abgegeben werden.

KONTRAINDIKATIONEN:

Es liegen keine bekannten Kontraindikationen fiir den Gebr-
auch von Infusions-Mikrokathetern vor.

AUFBEWAHRUNG:

Der EmboCath Plus Infusions-Mikrokatheter muss kiihl,
dunkel und trocken gelagert werden.

KOMPATIBILITAT:

. Der EmboCath Plus Infusions-Mikrokatheter sollte mit
steuerbaren Fiihrungsdrahten mit einem Durchmesser
von bis zu 0,025 Inch (0,64 mm) verwendet werden.

. Der EmboCath Plus Infusions-Mikrokatheter ist mit
Mikrospharen im GréRenbereich von 700 — 900 pm
und darunter kompatibel.

. In Labortests traten nach 60- bis 75-miniitigem Kontakt
mit einer Mischung aus den folgenden Wirkstoffen
keine feststellbaren Anzeichen eines Materialabbaus an
den Kathetern auf: 5 mg Mytomicin, 25 mg Doxorubicin,
50 mg Cisplatin, 0,25 g Fluorouracil, 5 ml Ethiodol, 5 ml
steriles Kontrastmittel und 1 ml steriles Wasser.
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Alle schwerwiegenden oder lebensbedrohlichen unerwiinBio-
Sphere Medical tbernimmt keinerlei Haftung im Zusammen-
hang mit Instrumenten, die wiederverwendet, wiederaufbere-
itet oder resterilisiert wurden, und gibt keine ausdriicklichen
oder stillschweigenden Garantien fiir derartige Instrumente,
insbesondere zur Handelstauglichkeit oder Eignung fiir den
vorgesehenen Zweck.

schten Ereignisse oder Todesfélle in Zusammenhang mit der
Anwendung des EmboCath Plus miissen der zustandigen
Behorde des jeweiligen Landes sowie dem Hersteller des
Produktes gemeldet werden.

kung:

Bezeichnung

Hersteller: Name und Adresse

Verwendbarkeitsdatum: Jahr-Monat

O Chargenbezeichnung

Bestellnummer

Nicht resterilisieren

Inhalt bei beschadigter
Verpackung nicht verwenden

Vor Sonnenlicht schiitzen

Vor Nésse schiitzen

Nicht zur Wiederverwendung

Vorsicht - Siehe Gebrauchsanweisung

[seriE[eo]

Sterilisation mit Ethylenoxid

CE-Kennzeichnung -
Angabe der Benannten Stelle: 0459

)
m

\:—> Maximaler Fiihrungsdrahtdurchmesser
¥ .
% Maximaler Druck

-)Y] Réntgendichte Markierung




QA EmboCath’Plus

INFUSION MICROCATHETER IS

EAAnvika

MEPIFPAOH

MikpokaBetrpag Eyxuong EmboCath® Plus eivat évag Kwvikog
kaBetripag 3,0-2,9 F povol aulou mou €xel oxeSlaoTei yia tn
SleukdAuvVoN TNG IPOORAPNG OTO TIEPIPEPIKO AYYEIOKS CLUOTNHA
emavw and odnyd olppa. O KABETHPAC EXEL NUIAKAUTTTO €YYV
a€ova Kalt yivetat oTadIaKd Mo EVKAUTTOC TIPOG TO TIEPIPEPIKO
dkpo. O afovag ival EVIOKUNEVOG, WOTE va TTApEXEL auénpévn
HETAS00N TNG POTIG OTPEYPNG. O E0WTEPIKAG AUAGG EMKANUTITETAL
He oMoBNnPd LAIKS yia Tn SleukdAuVon TNG HETAKIVNONG 0dNYwV
OUPHATWY 1} AANWV CUCKEVWV. H EEWTEPIKT SIAUETPOG TOU
KABETHPA EMKANUTTTETAL UE USPOPIAN EMPAVELD YA TNV EVIOXUON
™G Kavotntag SiéAeuong péoa amod eNikoeldn avatopia. To
TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHAPA €XEl VAV AKTIVOOKIEPO SEikTn
yta TN S1lEUKOAUVON TNE OKTIVOOKOTIIKNG AMEIKOVIONG. O OUPAAGS
TOU €yYUG AKPOU EVOWHATWVEL £vav TUTTIKO TTpooappoyéa luer yia
N S1EUKOAUVON TNG TIPOCAPTNONG TTAPENKOUEVWY. ZUVICTATAL N
xprion kaBetripa pe Siapetpo aulov 0,028 ivtoec (0,71 mm) kat
08nywv cCUPHATWY pE SIAUETPO péXPL 0,025 ivtoeg (0,64 mm).

ENAEIZEIZ XPHZHZ

O pikpokaBetrhpag éyxuong EmboCath Plus mpoopiletat yia:
£yxuon S10popwv S1ayVwoTIKWY, ELBONKWV Kal BEPATTEVTIKWY
TIAPAYOVTWY OE AYYEIOKA CUCTHHATA TOU CWHATOG (TTEPIPEPIKA),
gvaA\ayr/umooTrpIEn 08Nywv CUPHATWY KAl UTTEPEKAEKTIKN
ayYEloypa@ia Tou EPIPEPIKOV AYYEIAKOU CUOTHHATOG. Ot
StayvwoTikoi, PBoAIKoi 1} BepameuTiKoi TapAyOVTEG TIPETTEL

Va XpNOoIHOToIoUVTaAl CUMPWVA HE TIC TPOSIAYPAPEC TTOU
TIEPIYPAPOVTAL ATTO TOV KATAOKEVAOTH.

Inpeiwon: Aev npoopiletatl yia maiSiatpiki fj VEOYVIKN Xpron.

MPOEIAOMOIHZH
. Ta meplexopeva mapéxovtal oTeipa.

. Mn xpnotpomoleite v n Orikn €xel avoixTei fj xel umooTel
. AlaoaNioTe OTL N AKEPAIOTNTA TNG CUOKEVAGIAG EXEL
SiatnpnBei yia va empBePaiwdei n oTEPOTNTA TNG GUOKEUNG.

. Mn XPNOIUOTIOIETE OE TIEPIMTWON EMPAVEIAKDV
AVWHANWY, KAUYEWVY i oTpePADOEWV. TuOV {npid Tou
HIKpOKABETApa Pmopei va aANAEEL TA XOPAKTNPIOTIKA TOU,
YEYOVOE TTOU €ival MOAVOV va EMMPEACEL TNV andSoat| Tou.

. XPNOIUOTIOIEITE TN CUCKEUN TIPIV AT TNV «NHEPOMNVia
AENG» TOL AVaYPAPETaL OTN CUOKEVAGIA.

. la xprion o€ éva povov acBevr.
Na unv emavaypenotpomnoleital Kai va pnv urroBAaAAeTal
o€ enavenegepyaoia r emavamnooteipwon. H
£mavaypnotyomnoinon, n emaveneéepyacia i n
enavanooTeipwon evoéxeTal va B€oel o Kivduvo Tn
SOUIKN OKEPAIOTNTA TNG CUOKEVNG KAl va 08Ny oEL o
aoTox{a TNG GUCKEVNAG, YEYOVOG TTOU UTTOPEL Val JE TN OE1pd
TOU va TIPOKAAECEL TPAUUATIONO, VOO0 1) Bdvato Tou
aoBevouc. H emavaypnaotpomnoinon, n emaveneéepyacia
1) emavamooTeipwon evdéxetal va Snpioupyrioouv
Kivéuvo PHOAUVONG TNG CUOKEUNE Kal/r) va TTIPOKAAECOUV
Noiuwén 1 petadoon Aoipwéng amod acBevi og aoBevry,
oupnepapBavopévng, HETAEL AMNwV, TNG HETAdoong
Motpwdwv voowv amd évav aobevri o€ GAov. H pdAuvon
TNG CUOKEUNG EVOEXETAL VOl OSNYAOEL GE TPAUUATIONO,
aoBévela i Bavato Tou aobevouc.

. Amoppite TO TIPOIGV PETA amd Tn Xpron.

. AuTr| n cuokeun Ba TIPEMEL va XPNOIHOTIOLEITal HOVOV
Ao 1aTPOUC o1 OTIoIO!L Eival EVOENEXWGS EKMTAISEVpEVOL OE
S1aSEPHIKES, EVOOYYEIAKES TEXVIKEG KA EMEUPATELG OTIG
OXETIKEG TIEPIOKEC TNG AVATOH{AG.

. Mnv €MXEIPHOETE VA PETAKIVIOETE TOV KABETHpa XWPig
Va TapakoAouBEeiTe To dkpo Tou kaBetrpa. Na Siatnpeite
TIQVTOTE TNV AMEIKOVION TOU KABETHPA UTTO OKTIVOOKOTNON.

. Mnv MPOWBE(TE 1) AMOCUPETE £V CUVAVTHOETE AVTIOTAON.
Edv ouvavtrioete avtiotaon, SIOKOYTE TN HeTakivnon,
TPoadI0pPIoTE TV aITia TNG AVTIOTACNG KAl KAVTE TIG
KATAANNAEG EVEPYELEC TPOTOU OUVEXIOETE. EQv ouveyioeTe

TN METAKiVNON Tou KaBeTripa 1) Tou 08nyol cUPHATOG
O€ TIEPIMTWON TTOU CUVAVTIOETE AVTIOTAON, UMOPE( va
TIPOKANOE( SlawWPIOHOC Tou KABETHPA 1} TOU AKPOU TOU
0dnyou cUppatog, {npid otov Kabetripa iy Siatpnon
ayysiwv.

. H Suvapikn mrieon éyxuong pe autov Tov kaBetripa
dev Ba mpémnel va uniepPaivel ta 800 psi (5.516 kPa). H
OTATIKI TIiEON ME AUTOV TOV KaBeTHpa Sev Oa mpémel va
uniepBaivet ta 300 psi (2.068 kPa). Micon peyalutepn and
QUTEG TIG MEYIOTEG TIETELG PTOPEL va TIPOKAAEGOULV pri&n Tou
KaBETAPA 1} ACTOXiA TNG CUOKEVNG, HE TMOAVO amoTEAESHA
TPAVHATIOO TOu acBevolg iy Tou XpnoTn. Edv meploptotei
n por} Tou UAIKOU SlapECOU TOU KABETAPA, MNV ETTIXELPOETE
va ekkaBapioeTe Tov AUAO Tou KaBeTripa pe éyxuon.
MpoadiopioTe Tnv artia TG andepagng kat EMAVCTE TNV
1] QVTIKATAOTAHOTE TOV KABETAPA HE VEo KABETHpa TPOTOU
ouvexioeTe TNV éyxuon.

. H umepBoAikr cLGEIEN TNG alpooTATIKAG BaABidag emdvw
otov agova Tou KaBeTrpa pumopei va mpokaléoet {nuda
oTov kabetrpa.

. H uSpo@IAn emkaAuPn £xet pia e€alpeTIKA oMoOnEr
EM@Avela povov dtav evudatwdei cwoTd.

MNPO®YAAZEIX

. Mnv eKB£TETE TOUG HIKPOKABETHPEC OF aKPAieg
Beppokpacieg 1) o€ SIANUTEC.

. Mptv and ™ xprion, EE€TA0TE MPOOEKTIKA TOV
UIKPOKABETNpA KAt TN CUOKEVAGIA Yo va eMPBERADOETE TN
OwaoTH A&lToupyia Kat akepadtnTa.

EMINAOKEZ

Agv Ba mpémel va emixelpouvTal S1aSIKACIES TTOU amaITouV
Sladeppikn eloaywyn kabethpa and 1atpoug mou Sev eivat
eolkewpévol P TIC mMBavEC EMITAOKEG TTou mapaTtifevtat
TapakATw. ITi¢ mOavég emmAokég pmopei va mepihapdvovtal,
uetady aMwy, ot €67G:
. Adtwpa oTo onpEio TNG MapakévInong

Noipwén

loxatpia

Aldtpnon Tou ayyeiou ) TOU apTNPIAKOU TOIXWHATOG

Ayyei6omacpog
. ‘EpBora

Mivakag mapoxwv

Mapoyr pikpokaBetripa éyxuong EmboCath Plus
(ml/SeutepoAenTo)

‘Oykog 100% pn
Mrikog | vekpoU [ Quatoloyikdg | 100% toviko 10VIKO
(cm) | xwpou 0pog OKIQYPaPIKO | OKIaypaPIKO
(ml)
300 [ 100 0,5 38 1,1 1,6
psi [ 135 0,6 33 09 13
(2068]
kPa)
800 [ 100 0,5 9.3 29 37
psi [ 135 0,6 7,0 23 30
(5516
kPa)

O1mapoxEg givat katd mpooéyylon

MPOETOIMAZIA A XPHZH
. AvoIi&TE IPOOEKTIKA TN ONKN.

. EKMAOVETE TN OTEPAVN UE OTEIPO GUTIONOYIKO 0PO YA va
EVEPYOTTOINOETE TNV USPOPIAN EMKAAUYN TOU KABETHPA.
To e€aptnpa luer mou givat MPooapTnHéVo 0Tn OTEPAVN Ba
SIEUKOANUVEL TNV €KMTAUON TNG OTEPAVNG.

. EKMAOVETE TOV EOWTEPIKO AUAS TOU KABETHPA HE
NMAPIVIOHEVO PUTIONOYIKO 0p0, CUVEEOVTAG HIa CUPLYYA
TANPWWEVN UE GUOIONOYIKO 0PO GTOV OUPANS TOU
Kabetrpa.

. AQaIPECTE TOV HIKPOKABETAHPA aMd TN OTEPAVN.
EnavaldBete v €KmAuon TG oTe@avng eav givat SOUOKOAN
n agaipeon Tou kabetrpa. EmMBewprote Tov mpiv amo
XPnon yla va empBeBawoeTe 6Tt Sev £xel UMTOCTEL {NIA.



O uSPOPINOG KABETHPAG EyXUONG TTPETTEL VOl TIAPAPEVEL EVUSATWHEVOG
TIPOKEIUEVOL va SlaTtnEroEL TV oONoBNPSTNTA Tou.

OAHTFIEZ XPHZHX

. O pikpokabetrpag éyxuong EmboCath Plus Ba mpémet
Va XPNOIHOTIOIEITAl OPOAEOVIKA EMAVW aTtd éva
kateuBuvopevo 0dnyd cUppa. AkoNouBEiTe TG 08nyieg
XPONG TOU KATAOKEVAOTH Tou 08nyou cupuatog. O
KaBeTpag pmopei va xpnotpomnoinBei pe kabetpa/
OnKdapt ENAXIOTNG ECWTEPIKNAG Stapétpou 0,041 WTowv
(1,04 mm). H xprion piag aipootatikig BarBidag oe
ouvSuaopd pe Tov 0dnyo kabetrpa Ba mapéxel udatooTeyn
oppaylon Yupw amd Tov Kabetrpa éyxuong. Elcaydyete
™ Siatagn Tou Kabetripa éyxuong Kat Tou CUPHATOG
SlapéooU TNG IEPIOTPEPOUEVNG AUOOTATIKAG BaABidac.
T @i€te mpooekTika T BaABida yupw amd tov udpd@ilo
KaBETAPa £yXUoNg yia va amoTpEPeTe TUXOV avadpopn
POr), EMTPEMOVTAG KATTIOIOU BaBpoU KIvACEWV Slapéoou Tng
BaABidag amd tov uSpdPINo KaBETHPa £yXUONG.
To umepPoAIkd 0@i§Ipo TNG alpooTatikiG BarBidag pmopei
va TPoKaAéoel {nuid oTov Kabetripa.

. MpowBroTe T0 08nNY6 cuPpA Kat Tov USPOPINO KaBeTHPa
£yXuong o€ EMAEYUEVO AYYEIOKO Onpigio, MpowBwvTag
£VaNAGE Tov 08nyd KABETHPA KAl OTN CUVEXELD TIEQVWVTAG
oV USPHPINO KABETAPA £yXUONG EMAvw amoé To odnyo

olppa.
Inpeiwon: Nava é AUVETE TOV XEIPIOHO TOU KaBetrpa,
TO £YYUG AKPO TOU USPIPIAOV KaBeTpa £yxuong Sev
eptAapfa Spo@IA GAvyn. M i va ouvavtioste

HeYaAUTEPN avTioTaon Katd tnv mpowenon avtov Tou
Tppatog Tou uSpo@ilov Kabetripa éyxuong péca otnv
TMIEPICTPEPOHUEVN alpooTatikn BarBida.

. la va SievepynoeTe £yxuon, apalpéoTe MANPWG To 0dnyd
clppa amd Tov LEPOPINO KABETPaA £yXuoNnG. ZUVOEDTE pia
oUpLyya e SIGAUHA £yXUONC OTOV OUPAAG TOu USPOPINOU
KaBeTrpa éyxuong Kal eyxUoTe Omwe amarteitatl. Mn

pysite éyxuon SHMOTE LYpPOU GV PEPEL
opatég PUOaNideG.
Inpeiwon: Mnv PB TE TIG Mapoxé¢/PSI, 6mwg

TEPLYPAPOVTAL OTOV THVAKA TAPOXWV.

. EKTENEOTE avappO@PNON ME TOV KABETAPA £yXuong Katd v
agaipeon kat anoppiPte Tov.

NPOZOXH:

B Only: H opoomovéiakr vopoBeoia (twv H.M.A.) neplopiet v
TIWANGCN TOU TIPOIOVTOG AUTOU HOVO OE 1ATPS 1 KATOTTIV EVTONAG
1atpov.

ANTENAEIZEIZ:

Agv undpxouv YVwoTEG avTevSeifeL yia T Xprion Twv
HIKpOKaBETpwWY €yxuonc.

OYAAZH:

DuldooeTe Tov pikpokabeTrpa éyxuong EmboCath Plus og
S5pocepd, OKOTEWVO Kat ENPO XWwPo.

ZYMBATOTHTA:

. O pikpokabetrpag éyxuong EmboCath Plus Ba mpémet
Va XPNOIUOTIOLETAL PE KaTELOUVOUEVA 08NYd CUpHATA
Stapétpou éwg kat 0,025 vtowv (0,64 mm).

. O pikpokabetrpag éyxuong EmboCath Plus givat ouppatdg
HE pikpooaipidia pe péyebog mou Kupaivetat amd 700-900
Hm Kat pKpOTEPa HIKpOo@atpidia.

. O1 KaBeTrpeg Sev Mapousiacav aviKveUoIUES eVOEIEEIG
uTTOBABIONG TWV UAIKWVY KATA TN SIAPKELA EPYACTNPIAKWY
SoKIHWY, dtav ekTéOnKav yia 60 éwg 75 Nemtd o€ piypa mou
TIEPIEIXE TOUG TTAPAKATW TTAPAYOVTEG: 5 Mg MITOHUKiVN,

25 mg Sofopoufikivn, 50 mg clomAartivn, 0,25 g
@BoprooupakiAn, 5 ml ethiodol, 5 ml oteipou okiaypagpikov
péoou kat 1 ml oteipou vepou.

H BioSphere Medical 6ev avalapPavet kapia euBuvn 6oov agopd
Ta epyaleia mou €xouv emavaypnotponotndei, umoBAnOei oe
EMAVENEEEPYAOia 1) EMavVATOOTEIPWOEI, Kat Sev Mapéxel Kapia
£yyunon, €ite pntn €ite éupeon, cupmepAapBavopévwy, Hetagly
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ANV, TNV £yy0NoN EUMTOPEVCIUOTNTAG 1 KATAANASTNTAG yia TN
XPron yta tnv omoia mpoopilovtal, 660V apopd autod To EpyaAEio.
‘OAa ta coPapd ri ameAnTika yia tn {wrj avemBupunta cupBavta ry
ot Bavatol mou oxetifovtal pe TN Xprion Tou kaBetripa EmboCath
Plus Ba mpémet va avagépovtal oTnv apuodia Apxr TG xwpag
OTNV OTToia TTAPOUGCIACTNKAVY KAl OTOV KATAOKEVAOTH TNG
OUOKEUNG.

MAnpog@opieg oTn cuokevaaia:

J0upoAo Eppnveia

Kataokevaotrig: Ovopa kat Sievbuvon

Hupepounvia Ajéng: £tog-prva

fo) Kwdikdg maptidag

= Ap1Buog katahdyou

an ETTAVATTOOTEIPWVETE

MR XPNGIIOTOIEITE EQV 1
OUOKeVasia £xel UTTOOTE (A

@B S 3

AlaTnpeite pakptd amo o nAlakd pwg

Awtnpeite oteyvo

Mnv emavaypnolponoleite

Mpoooxn -
Avatpé€te otig odnyieg xpriong

AnooTtelpwuévo pe xprion o&eidiou
Tou alBuleviov

! | @

STERILE[EO |

Noyoturo orjpavong CE - Tautormoinon
Kotvomoinuévou gopéa: 0459

o)
m

<:—> Méyioto péyeBog 0Snyou ouppaTog
T . .
s Méyiotn nieon
| 1] AKTIVOOKIEPAG SEIKTNG
4




QA EmboCath’Plus

INFUSION MICROCATHETER IS

Magyar

LEIRAS

Az EmboCath’ Plus infuziés mikrokatéter elkeskenyedd, 3,0-2,9
Fr-es, egylumenti katéter, amely a disztalis érrendszerhez vald
hozzaférés megkonnyitésére szolgal, vezetodrot segitségével. A
katéternek félig merev proximalis szara van, és a disztalis vége
felé egyre hajlékonyabba valik. A szar megvan erésitve, ami jobb
nyomatékatvitelt tesz lehetévé. A belsé lumen sikos anyaggal
van bélelve, a vezetédrétok és egyéb eszkdzok mozgasanak
megkonnyitésére. A katéter kiilsé felszine hidrofil bevonattal van
ellatva, hogy fokozza a kanyargds anatomiaban valé navigacio
képességét. A katéter disztalis csticsan egyetlen sugarfogd mark-
er taldlhat6 a fluoroszkdpos lathatdva tétel megkonnyitésére. A
proximalis végén |évé kdnuszba egy standard Luer-adapter van
beépitve a tartozékok csatlakoztatasahoz. A katéter lumenének
atmérdje 0,028 hiivelyk (0,71 mm), és legfeljebb 0,025 hiivelyk
(0,64 mm) atmérdji vezetédrot hasznalata ajanlott.

HASZNALATI JAVALLATOK

Az EmbocCath Plus inftiziés mikrokatéter rendeltetése: kiilonféle
diagnosztikai, embolizal6 és terapias hatéanyagok infuzidja a test
vaszkularis rendszereibe (periferialis), vezet6drot cseréje és tamo-
gatasa, és szuperszelektiv angiografia a periférias érrendszerben.
A diagnosztikai, embolizélé és terdpias hatdanyagok a gyarté
el6irasainak megfeleléen alkalmazandoék.

Megjegyzés: Gyermekgydgyaszati vagy ujsziilttgyogyaszati
célra nem alkalmazhaté.

FIGYELMEZTETES
. A csomag tartalma steril kiszerelés(.

. Ha a tasak nyitva van vagy megsériilt, tilos felhasznalni! Az
eszkoz sterilitdsanak biztositasa céljabol gyézédjék meg
arrél, hogy a csomag épsége megtartott.

. Felszini egyenetlenségek, gorbiilés vagy hurkolodas
esetén tilos felhasznalni! A mikrokatéter mindenfajta
sériilése megvéltoztathatja annak tulajdonséagait,
és ez nagy valoszinlséggel befolyasolja a
miikodoképességét.

. Az eszkdz a csomagon feltiintetett lejarati id6t
megelézéen felhasznalandé.

. Kizardlag egyetlen betegnél valé hasznalatra.
Ujra felhasznalni, ujra feldolgozni vagy ujra sterilizalni
tilos! Az jra felhasznalas, az ujra feldolgozas és az Ujra
sterilizalas veszélyeztetheti az eszkodz szerkezeti épségét,
és/vagy az eszkoz meghibasodaséhoz vezethet, ami a
beteg sériilését, betegségét vagy halalat okozhatja. Az
ujrafelhasznalas, az Ujrafeldolgozas és az Ujrasterilizalas az
eszkdz szennyezédésének veszélyét is megteremheti és/
vagy a beteg fert6zését vagy keresztfert6zését okozhatja,
tobbek kozott ideértve fert6z6 betegség(ek) atvitelét
egyik betegrél a masikra. Az eszkoz szennyezédése
a beteg sériiléséhez, betegségéhez vagy haldléhoz

vezethet.
. A termék hasznélat utan hulladékba helyezendé.
. Ezt az eszkozt kizarodlag az érintett anatomiai terlileteken

végzett perkutdn és intravaszkularis technikakra és eljara-
sokra alaposan kiképzett orvosok alkalmazhatjak.

. Ne prébalja mozgatni a katétert anélkl, hogy megfi-
gyelné annak végét. Allanddan tartsa fluoroszképos
megfigyelés alatt a katétert.

. Ellendllassal szemben ne tolja el6re és ne hizza vissza. Ha
ellenallast észlel, hagyja abba a mozgatast, hatarozza meg

az ellenallas okat, és tegye meg a megfelel intézke-
déseket, miel6tt folytatna az eljarast. A katéternek vagy
a vezetédrétnak ellenéllassal szemben valé mozgatésa
eredményeképp a katéter vagy a vezetédrot vége leval-
hat, a katéter megsériilhet, vagy érperforacid torténhet.

PPN .

. Ennél a k nél az i y nem
haladhatja meg a 800 psi (5516 kPa) értéket. Ennél
a katéternél a statikus nyomas nem tja meg
a 300 psi (2068 kPa) értéket. A megadott maximalis
nyoméasértékeket meghaladé nyomas a katéter rupturajat
vagy az eszkdz meghibasodésat okozhatja, ami a beteg
vagy a felhasznal6 sériiléséhez vezethet. Ha a katéteren
4t zajlo anyagaramlas korlatozotta valik, ne probalja
infuzioval szabadda tenni a katéter lumenét. Azonositsa
és sziintesse meg az elzarédas okat, vagy cserélje Uj
katéterre a katétert, miel6tt folytatna az infuziot.

haladh.

. A vérzéscsillapitd szelep tulzott részoritasa a katéter
szarara karosithatja a katétert.

. A hidrofil bevonat felllete csak akkor rendkiviil sikos, ha
megfeleléen hidratalva van.

OVINTEZKEDESEK

. A mikrokatétert 6vni kell a szélséséges hémérsékletekts|
és a szerves olddszerekkel valo érintkezéstél.

. Hasznélat el6tt gondosan vizsgélja meg a mikrokatétert
és a csomagolast, hogy ellenérizze azok megfeleld
muikodését és épségét.

KOMPLIKACIOK

Az alabb felsorolt lehetséges komplikaciok kezelésében nem
jartas orvosoknak nem szabad megkisérelnitik a perkutan
katéterfelvezetéssel jaro eljarasokat. A lehetséges komplikaciok
tobbek kozott a kovetkezok:

. Haematoma a punkciés helyen

. Fert6zés

. Ischaemia

. Vérér vagy artéria falanak perforacidja
. Erspazmus

. Embolusok

Folyasisebesség-tablazat

Az EmboCath Plus inflzids mikrokatéter folyasi sebessége (ml/s)

Holttér

Hossz | térfogata | Fizioldgids 100%ionos | 100% nem ionos

(m) | (ml séoldat | kontrasztanyag | kontrasztanyag
300 | 100 0,5 38 1,1 1,6
psi | 135 0,6 33 09 13
(2068
kPa)
800 [ 100 0,5 9.3 29 37
psi | 135 0,6 70 23 3,0
(5516
kPa)

A folyésisebesség-értékek megkozelitéek

FELHASZNALASRA VALO ELOKESZITES
. Ovatosan nyissa fel a tasakot.

. A katéter hidrofil boritdsanak aktivaldsahoz 6blitse at a
tekercset steril heparinos fizioldgias sooldattal. A tekerc-
shez csatlakoztatott Luer-adapter megkdnnyiti a tekercs
oblitését.

. A katéter kdnuszahoz csatlakoztatott fecskendd segit-
ségével oblitse at a katéter belsé lumenét heparinos
fizioldgias sooldattal.

. Vegye ki a mikrokatétert a tekercsbél. Ha a katétert nehéz
kivenni, ismét 6blitse 4t a tekercset. Hasznalatbavétel



el6tt vizsgélja meg annak ellenérzésére, hogy nincs-e
megsérilve.

A hidrofil infuziés katéternek hidratélva kell maradnia ahhoz,
hogy sikos maradjon.

HASZNALATI UTASITAS

. Az EmboCath Plus infuziés mikrokatéter irdnyithatd
vezetddrottal koaxialisan alkalmazandé. Kovesse a gyartd
hasznalati utasitasat. A katéter 0,041 hiivelyk (1,04 mm)
minimalis belsé d&tmérojl vezetdkatéterrel vagy hivellyel
hasznalhato. A vezet6katéterrel egyttt hasznélt forgo
vérzéscsillapitd szelep szivargasbiztos zarast biztosit a
katéter szara koriil. Vezesse be az infuzids katéter és a
vezet6drot egyuttesét a forgo vérzéscsillapitd szelepen
keresztul. A visszafolyas megel6zésére dvatosan szoritsa
ré a szelepet a hidrofil infuziés katéterre, lehet6vé téve a
hidrofil katéter kismértékii mozgasat a szelepen &t.

A vérzéscsillapitd szelep tulzott megszoritasa karosithatja
a katétert.

. Tolja elére a vezet6drotot és a hidrofil infuzids
katétert a kivalasztott érszakaszhoz oly médon, hogy
felvaltva eléretolja a vezetédrotot, majd a vezetédréton
el6rejuttatja a hidrofil infuzids katétert.

Megjegyzés: A katéter k lésénel gkonnyité

érdekében a hidrofil infiziés katéter proximali '

nincs hidrofil k tal ellatva. Amikor a hidrofil infuzié

I nek ezt a szal at kell betolni a forgé vérzéscsil-
lapité szelepbe, nagyobb ellenallas léphet fel.

. Az infuzié végzéséhez teljesen tavolitsa el a vezetédrotot

a hidrofil infuziés katéterbdl. Csatlakoztasson fecskendét
a hidrofil infuziés katéter konuszahoz, és a sziikséges mo-
don végezze az infuziét. Ha levegébuborékok lathaték,

ne fecskend be folyadék

Megjegyzés: Ne lépje tul a folyasisebesség-tablazatban
dott folyasisebesség- és nyomasértékel

. Eltavolitaskor aspirélja a katétert és helyezze a
hulladékba.

FIGYELEM:

B Only: Az USA szovetségi torvényeinek értelmében ez az
eszkoz kizérolag orvos altal, vagy rendeletére hasznalhato.

ELLENJAVALLATOK:

Az infuzids mikrokatéterek alkalmazasénak nincsenek ismert
ellenjavallatai.

TAROLAS:

Az EmboCath Plus infuzids mikrokatéter hivos, sotét, szaraz
helyen tarolandé.

KOMPATIBILITAS:

. Az EmboCath Plus infiziés mikrokatéter legfeljebb 0,025
huvelyk (0,64 mm) atmérdj(, iranyithaté vezetédrottal
hasznalando.

. Az EmboCath Plus infuziés mikrokatéter a 700-900 pm-es
mérettartomanyba esé és az ennél kisebb mikrogombaok-
kel kompatibilis.

. A katéterek anyagan nem latszottak lebomlasra utald
jelek, amikor laboratériumi préba soran a kovetkezé
anyagokkal hoztak 60-75 perces kapcsolatba: 5 mg
mitomicin, 25 mg doxorubicin, 50 mg ciszplatin, 0,25 g
fluoruracil, 5 ml ethiodol, 5 ml steril kontrasztanyag és 1
ml steril viz.
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A BioSphere Medical cég nem vallal felel6sséget az Ujra
felhasznalt, Gjra feldolgozott vagy Ujra sterilizalt eszkozokre
vonatkozdan, és nem nyujt sem kifejezett, sem beleértett
jotallast, tobbek kozott ideértve az eszkoz kereskedelmi for-
galmazhatésagara és tervezett célra valé felhasznalhatésagara
vonatkozd szavatossagot is.

Az EmboCath Plus hasznalataval 6sszefliggé minden sulyos

vagy életveszélyes nemkivanatos eseményt vagy halalesetet
jelenteni kell az illetékes hatdsagnak abban az orszégban, ahol az
eléfordult, valamint az eszkoz gyartéjanak.

Csomagolasra vonatkozé informécié:

Jel

Megnevezés

Gyarto: neve és cime

Lejarati idé: év-honap

Gyartési tétel szdma

Katalégusszam

UjrasterilizaIni tilos

Ha a csomagolas sériilt, tilos felhasznalni

Napfénytél védve tarolandd

Szérazon tartandd

Ujrafelhasznalni tilos

Figyelem - Lasd a hasznalati utasitast

Etilén-oxiddal sterilizalva

CE jelolés - A kijelolt szervezet
azonosité kodja: 0459

T
<v_> Legnagyobb vezetédrot
T
5 % Maximalis nyomas
-1] Sugarfogd marker




QA EmboCath’Plus

INFUSION MICROCATHETER I

Italiano

DESCRIZIONE

Il microcatetere per infusione EmboCath® Plus & un catetere
monolume rastremato da 3,0 Fr a 2,9 Fr previsto per
I'accesso filoguidato al sistema vascolare distale. Il catetere
€ dotato di uno stelo prossimale semirigido e diventa
progressivamente pit flessibile verso I'estremita distale.
Grazie allo stelo rinforzato, il catetere garantisce una migliore
trasmissione della torsione. Il lume interno & dotato di un
rivestimento scivoloso per agevolare il passaggio delle guide
e di altri dispositivi. La superficie esterna del catetere &
dotata di un rivestimento idrofilo che ne migliora le capacita
di avanzamento all'interno di anatomie tortuose. La punta
distale del catetere ha un singolo marker radiopaco che ne
consente la visualizzazione in fluoroscopia. Il connettore
situato all’'estremita prossimale del catetere & dotato di un
adattatore Luer standard integrato previsto per il collega-
mento degli accessori. Il lume del catetere ha un diametro di
0,028 pollici (0,71 mm); si consiglia pertanto, al suo interno,
l'impiego di guide con diametro non superiore a 0,025 pollici
(0,64 mm).

INDICAZIONI PER L'USO

Il microcatetere per infusione EmboCath Plus & previsto

per l'infusione di svariati agenti diagnostici, embolizzanti e
terapeutici nel sistema vascolare periferico, per il supporto

e lo scambio di guide e per I'angiografia superselettiva del
sistema vascolare periferico. Gli agenti diagnostici, emboliz-
zanti o terapeutici devono essere utilizzati in base alle istruzi-
oni fornite dai rispettivi produttori.

Nota - Il presente dispositivo non é previsto per 'uso
pediatrico o neonatale.

AVVERTENZE
. Il prodotto & fornito sterile.
. Non usare il prodotto se la busta risulta aperta o

danneggiata. Per garantire la sterilita del dispositivo,
verificare che la confezione sia intatta.

. Non utilizzare il microcatetere in caso di irregolarita
della superficie, piegamenti o attorcigliamenti. Qual-
siasi danno a carico del microcatetere puo alterarne
le caratteristiche con possibili effetti negativi sulle sue
prestazioni.

. Usare il dispositivo prima della data di scadenza
indicata sulla confezione.

. Esclusivamente monopaziente.
Non riutilizzare, ricondizionare né risterilizzare. Il
riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione
possono compromettere l'integrita strutturale del
prodotto e/o causarne il malfunzionamento che, a
sua volta, puod provocare lesioni, malattie o il decesso
del paziente. Inoltre, il riutilizzo, il ricondizionamento
o la risterilizzazione possono determinare il rischio
di contaminazione del prodotto e/o causare infezioni
al paziente o infezioni crociate tra pazienti, inclusa,
tra le altre, la trasmissione di malattie infettive da un
paziente all’altro. La contaminazione del prodotto pud
causare lesioni, malattie o la morte del paziente.

. Dopo l'uso, il prodotto deve essere gettato.

. Il presente dispositivo deve essere usato solo da
medici che abbiano ricevuto una preparazione
adeguata nelle tecniche e procedure percutanee ed
endovascolari nelle aree anatomiche pertinenti.

. Non tentare di muovere il catetere senza osservarne
la punta. Mantenere costantemente il catetere sotto
osservazione fluoroscopica.
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. Non fare mai avanzare o ritirare il catetere se si in-
contra resistenza. In caso di resistenza, interrompere
lo spostamento del catetere, determinarne la causa e
adottare le misure appropriate prima di continuare. Lo
spostamento del catetere o della guida in presenza di
resistenza puo provocare la separazione della punta
del catetere o della guida, danneggiare il catetere o
perforare la parete del vaso.

. La pressione dinamica di infusione con questo
catetere non deve superare gli 800 psi (5516 kPa).
La pressione statica con questo catetere non deve
superare i 300 psi (2068 kPa). Pressioni in eccesso
di questi valori massimi possono provocare la rottura o
il guasto del catetere, con possibili lesioni al paziente
o all'operatore. Se il flusso del materiale attraverso
il catetere risulta ostacolato, non tentare di liberare il
lume del catetere stesso tramite infusione. Identificare
ed eliminare la causa dell'ostruzione o sostituire il
catetere con un catetere nuovo prima di riprendere
l'infusione.

. Il serraggio eccessivo di una valvola emostatica sullo
stelo del catetere pud danneggiare il catetere.

. Il rivestimento idrofilo offre una superficie estrema-
mente scivolosa solo se adeguatamente idratato.

PRECAUZIONI

. Non esporre i microcateteri a temperature estreme o
all'azione di solventi.

. Prima dell’'uso, esaminare con attenzione il microca-
tetere e la sua confezione per verificarne il corretto
funzionamento e l'integrita.

COMPLICANZE

Le procedure che richiedono I'introduzione percutanea di un
catetere devono essere eseguite solo da medici che con-
oscano bene le possibili complicanze elencate qui di seguito.
Tra le possibili complicanze vi sono:

. ematoma in corrispondenza del sito di puntura
. infezione

. ischemia

. perforazione del vaso o della parete dell'arteria
. vasospasmo

. emboli

Tabella delle velocita di flusso

Velocita di flusso (ml/s) del microcatetere per infusione
EmboCath Plus

Volume Mezzo di Mezzo di
Lunghezza dello Soluzione | contrasto contrasto
(cm) spazio | fisiologica ionico non ionico
morto puro puro
(ml) (100%) (100%)
300 100 0,5 3.8 1.1 1,6
psi 135 0,6 3,3 0,9 1,3
2068|
kPa)
800 100 0,5 9,3 29 3.7
psi 135 0,6 7,0 23 3,0
5516
kPa)
1 valori delle velocita di flusso sono approssimativi
PREPARAZIONE PER L'USO
. Aprire con cautela la busta.
. Irrigare la spirale di confezionamento con soluzione

fisiologica eparinata sterile per attivare il rivestimento
idrofilo del catetere. Il raccordo Luer della spirale di
confezionamento agevola il lavaggio della spirale
stessa.

. Irrigare il lume interno del catetere fissando al suo



connettore una siringa piena di soluzione fisiologica
eparinata.

. Estrarre il microcatetere dalla spirale di confezion-
amento. Se I'estrazione del catetere dalla spirale di
confezionamento risulta difficile, ripeterne il lavaggio.
Esaminare il microcatetere prima dell’'uso per verifi-
care che non abbia subito danni.

Per mantenere la sua scivolosita, il catetere per infusione
idrofilo deve rimanere idratato.

ISTRUZIONI PER L’'USO

. Il microcatetere per infusione EmboCath Plus deve
essere utilizzato in modo coassiale su una guida
orientabile. Attenersi alle istruzioni fornite dal fab-
bricante della guida. Il catetere pud essere usato
con un catetere guida o una guaina con diametro
interno minimo di 0,041 pollici (1,04 mm). Una valvola
emostatica rotante usata con il catetere guida fornisce
una tenuta stagna attorno al catetere per infusione. In-
serire il gruppo catetere per infusione/guida attraverso
la valvola emostatica rotante. Serrare con cautela la
valvola attorno al catetere per infusione idrofilo per
evitare il riflusso, lasciando comunque al catetere
per infusione idrofilo un certo grado di movimento
attraverso la valvola.

Il serraggio eccessivo della valvola emostatica
puo danneggiare il catetere.

. Fare avanzare la guida e il catetere per infusione
idrofilo fino a raggiungere il sito vascolare interessato
spostando alternatamente la guida e poi il catetere.

Nota - Per agevolare la manipolazione del catetere per in-
fusione idrofilo, la sua sezione prossimale non é dotata
di rivestimento idrofilo. E quindi possibile percepire

una maggiore resistenza con I’lavanzamento di questa
sezione del catetere per infusione idrofilo nella valvola
emostatica rotante.

. Per eseguire l'infusione, sfilare completamente la
guida dal catetere per infusione idrofilo. Collegare una
siringa contenente la soluzione da infondere al con-
nettore del catetere per infusione idrofilo ed eseguire
l'infusione secondo necessita. Non iniettare alcun
liquido se sono visibili bolle d’aria.

Nota - Non superare le velocita di flusso/pressioni di
infusione descritte nella Tabella delle velocita di flusso.

. Alla rimozione, effettuare I'aspirazione del catetere per
infusione e gettarlo.

ATTENZIONE

B Only: La legge federale (USA) limita I'uso di questo

dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

CONTROINDICAZIONI

Non esistono controindicazioni note relative all’'uso dei

microcateteri per infusione.

CONSERVAZIONE

Conservare il microcatetere per infusione EmboCath Plus al

buio, in luogo fresco e asciutto.

COMPATIBILITA

. Il microcatetere per infusione EmboCath Plus deve
essere utilizzato con guide orientabili con diametro
massimo di 0,025 pollici (0,64 mm).

. Il microcatetere per infusione EmboCath Plus &
compatibile con microsfere di misura compresa tra
700-900 pm o di misura inferiore.

. Durante le prove condotte in laboratorio, i cateteri non
hanno esibito alcun segno rilevabile di degrado dei
materiali quando esposti, per un periodo compreso tra
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60 e 75 minuti, a una miscela composta dai seguenti
agenti: 5 mg di mitomicina, 25 mg di doxorubicina,
50 mg di cisplatino, 0,25 g di fluorouracile, 5 ml di
etiodolo, 5 ml di mezzo di contrasto sterile e 1 ml di
acqua sterile.

BioSphere Medical declina ogni responsabilita in merito

a dispositivi riutilizzati, ricondizionati o risterilizzati e non
fornisce, per tali dispositivi, alcuna garanzia esplicita o
implicita, incluse, non a titolo esclusivo, le garanzie di com-
merciabilita o idoneita all’'uso previsto.

Tutti gli eventi avversi gravi o potenzialmente letali e i

decessi associati all'uso del microcatetere EmboCath Plus
devono essere segnalati all'autorita competente del Paese
dove si sono verificati nonché al produttore del dispositivo.

Informazioni sull nfezioni

Simbolo Significato

Fabbricante: nome e indirizzo

Data di scadenza: anno-mese

Codice del lotto

Numero di catalogo

Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata

Tenere al riparo dalla luce solare

Tenere all'asciutto

Non riutilizzare

Attenzione -
Consultare le istruzioni per 'uso

Sterilizzato mediante ossido di etilene

Marchio CE - Numero di identificazione
dell’ente notificato: 0459

_7. " n .
<' Diametro massimo della guida
T
P Pressione massima
-)'] Marker radiopaco




QA EmboCath’Plus

INFUSION MICROCATHETER I
Latviesu
APRAKSTS

EmboCath’ Plus infuzijas mikrokatetrs ir vienlamena

3,0 - 2,9 F katetrs ar konusveida galu, kas paredzéts, lai atvieglotu
piekluvi distalai asinsvadu sistémai, ievadot pari vaditajstigai. Ka-
tetram ir puscieta proksimala ass, kuras elastigums pieaug distala
gala virziena. Ass stingriba ir pastiprinata, kas uzlabo griesanas
transmisiju. lek3&jais lGmens ir izklats ar slidésanu uzlabojosu
materialu, lai atvieglotu vaditajstigu vai citu iericu parvietosanu.
Katetra aréja virsma ir parklata ar hidrofilu materialuy, lai uzlabotu
parvieto3anu izlocitos asinsvados. Katetra distalaja gala ir viens
starojumu necaurlaidigs markieris, lai atvieglotu fluoroskopisko
vizualizaciju. Proksimala gala galvina ir iestradats standarta

Luer adapteris, lai atvieglotu piederumu pievienosanu. Katetra
lamena diametrs ir 0,028 collas (0,71 mm), un ieteicams izmantot
vaditajstigas, kuru diametrs neparsniedz 0,025 collas (0,64 mm).

LIETOSANAS INDIKACIJAS

EmboCath Plus infazijas mikrokatetrs ir paredzéts dazadu
diagnostisku, embolizéjosu un terapeitisku lidzek|u infazijai
organisma (periféro) asinsvadu sistémas, vaditajstigas nomainai/
atbalstam un ipasi selektivai angiografijai periféro asinsvadu
sistéma. Diagnostiskie, embolizéjosie un

terapeitiskie lidzek|i jaizmanto atbilstosi razotaja noteiktajiem
tehniskajiem parametriem.

Piezime: nav paredzéts pediatriskiem pacientiem vai
jaundzimusajiem.

BRIDINAJUMS

. Piegades bridi saturs ir sterils.

. Nelietojiet, ja maisins ir atvérts vai bojats. Lai parliecinatos
par ierices sterilitati, parbaudiet, vai iepakojums nav
bojats.

. Nelietot nelidzenas virsmas, locijumu vai

samezglojumu gadijuma. Jebkads mikrokatetra bojajums
var mainit ta tehniskas Tpasibas, kas, savukart, var mainit
ta veiktspéju.

. Izlietojiet ierici lidz deriguma termina datumam, kas
noradits uz iepakojuma.

. Lietosanai tikai vienam pacientam.
Nelietojiet atkartoti, neapstradajiet atkartoti un
nesteriliz&jiet atkartoti. Atkartota lietosana, atkartota
apstrade vai atkartota sterilizacija var ietekmét ierices
struktaras viengabalainibu un/vai izraisit ierices atteici,
kas, savukart, var izraisit pacienta traumu, slimibu vai
navi. Atkartota lietosana, atkartota apstrade vai atkartota
sterilizacija var radit arf ierices kontaminacijas risku vai
pacienta inficésanos, savstarpéju inficésanos, tai skaita,
bet ne tikai,
infekcijas slimibas/-u parnesanu no viena pacienta otram.
lerices kontaminacija var izraisit pacienta traumu, slimibu

vai navi.
. Péc lieto3anas izmetiet izstradajumu.
. So ierici drikst lietot tikai arsti, kas pilniba apmaciti

perkutanu, intravaskularu tehniku un proceddru
izmanto3ana atbilsto3os anatomiskos rajonos.

. Nemeéginiet parvietot katetru bez ta gala vizualas
kontroles. Vienmér saglabajiet katetra fluoroskopisko
vizualizaciju.

. Nevirziet vai neiznemiet, ja jatama pretestiba. Ja
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jatama pretestiba, partrauciet parvietosanu, nosakiet
pretestibas iemeslu un pirms proceddras turpinasanas
veiciet atbilstosas darbibas. Katetra vai vaditajstigas
parvieto3ana, parvarot pretestibu, var izraisit katetra
vai vaditajstigas gala atdalisanos, katetra bojajumu vai
asinsvada perforaciju.

. fazijas di cbaic crmiadi . iot f0
katetru, nedrikst parsniegt 800 psi (5516 kPa).
Statiskais spiediens, izmantojot So katetru, nedrikst
parsniegt 300 psi (2068 kPa). So maksimalo spiedienu
parsniegsana var izraisit katetra plisanu vai ierices atteici,
kas var izraisit pacienta vai lietotaja traumu. Ja materiala
plusma caur katetru klust apgratinata, nemeéginiet
atbrivot katetra lamenu, veicot infaziju. Pirms infazijas
atsaksanas nosakiet un novérsiet aizsprostojuma iemeslu
vai nomainiet katetru ar jaunu katetru.

. Parmériga hemostatiska varsta savilk$ana ap katetra asi
var izraisit katetra bojajumu.

. Hidrofilajam parklajumam ir ipasi slido3a virsma tikai
atbilstosas hidratacijas gadijuma.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

. Nepaklaujiet mikrokatetrus parmérigas temperataras vai

. Pirms lietosanas rapigi parbaudiet mikrokatetru
un iepakojumu, lai parliecinatos par pareizu
funkcionésanu un viengabalainibu.

KOMPLIKACIJAS

Proceduras, kuram nepiecieSama perkutana katetra ievadisana,
nedrikst veikt arsti, kuri neparzina turpmak minétas iespéjamas
komplikacijas. lespéjamas komplikacijas var ietvert, bet
neaprobezojas ar, turpmak minéto:

. asinsizpladums punkcijas vieta;

. infekcija;

. isémija;

. asinsvada vai artérijas sienas perforacija;
. vazospazma;

. emboli.

Plasmas atruma tabula

EmboCath Plus infazijas mikrokatetra plasmas atrums
(ml/sekundé)

Mirusas
Garums | telpas Nacl 100% jonu | 100% nejonu
(cm) | tilpums | 3kidums | kontrastviela | kontrastviela
(ml)
300 100 0,5 38 1,1 1,6
psi 135 0,6 33 09 1.3
(2068
kPa)
800 100 0,5 93 29 3,7
psi 135 0,6 7,0 23 3,0
(5516
kPa)
Plasmas atruma veértibas ir aptuvenas
SAGATAVOSANAS LIETOSANAI
. Uzmanigi atveriet maisinu.
. Izskalojiet aizsargcaurulites rituli ar sterilu heparinizétu

NaCl skidumu, lai aktivétu katetra hidrofilo parklajumu.
Aizsargcaurulites ritula skaloanu atvieglo ritulim pievi-
enotais Luer savienojums.



. Izskalojiet katetra iek$&jo lumenu ar heparinizétu NaCl
skidumu, pievienojot ar NaCl uzpilditu lirci katetra
galvinai.

. Iznemiet mikrokatetru no ritula. Ja katetru ir grati iznemt,
atkartojiet ritula skalo3anu. Pirms lietosanas parbaudiet,
lai parliecinatos, ka tas nav bojats.

Lai saglabatu virsmas slidésanu, hidrofilajam infuzijas
katetram jabat hidratétam.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

. EmboCath Plus infazijas mikrokatetrs jaizmanto pari aktivi
vadamai vaditajstigai - ta, lai to asis parklatos. levérojiet
vaditajstigas razotaja lietosanas instrukciju. Katetru
var izmantot ar katetru vai slazam, kura/-u iekséjais
diametrs nav mazaks par 0,041 collu (1,04 mm). Kopa ar
vaditajkatetru izmantojot rotéjoso hemostatisko varstu,
ap infazijas katetru tiek izveidots skidrumu necaurlaidigs
blivéjums. levadiet infazijas katetra un stigas kompleksu
caur rotéjoso hemostatisko varstu. Uzmanigi pievel-
ciet varstu ap hidrofilo infazijas katetru, lai novérstu
atpakalplasmu, pielaujot nelielu hidrofila infuzijas katetra
kustibu cauri varstam.Hemostatiska varsta parak
stingra pievilksana var izraisit katetra bojajumu.

. Virziet vaditajstigu un hidrofilo infzijas katetru uz
izvéléto asinsvada vietu, parmainus virzot vaditajstigu un
péc tam tai pari hidrofilo infuzijas katetru.

Piezime: lai atvieglotu riko3anos ar katetru, hidrofila infazijas
katetra proksimala dala nav parklata ar hidrofilo parklajumu.

Virzot 3o hidrofila infazijas katetra dalu r j
hemostatiskaja varsta, var sajust lielaku pretestibu.

. Lai veiktu infaziju, pilniba iznemiet vaditajstigu no
hidrofila infazijas katetra. Pievienojiet $lirci ar infazijas
skidumu hidrofila infuzijas katetra galvinai un atbilstosi
nepieciesamibai veiciet infuziju. Neveiciet nekadu
skidrumu injekciju, ja redzami gaisa burbuli.

Piai 5 I
P nepar

atruma tabula noraditos

plasmas atrumus/PSI.
. Pirms infazijas katetra iznemsanas un likvidésanas

aspiréjiet ta saturu.

UZMANIBU:

F)'( Only: Federala (ASV) likumdosana atlauj 30 ierici lietot tikai
arstam vai péc licencéta arsta rikojuma.

KONTRINDIKACIJAS:

Infazijas mikrokatetru lieto3anai nav zinamu kontrindikaciju.

UZGLABASANA:

Uzglabajiet EmboCath Plus infazijas mikrokatetru vésa, tumsa
un sausa vieta.

SAVIETOJAMIBA:

. EmboCath Plus infuzijas mikrokatetrs jaizmanto ar aktivi
vadamam vaditajstigam, kuru diametrs neparsniedz 0,025
collas (0,64 mm).

. EmboCath Plus mikrokatetrs ir savietojams ar
mikrosféram, kuru izmérs ir diapazona no 700 - 900 um
un mazaks.

. Katetriem netika novérotas redzamas materiala bojajuma

pazimes, laboratorijas apstaklos no 60 lidz 75 minatém
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tos paklaujot $adu lidzek|u maisijuma iedarbibai: 5 mg
mitomicins, 25 mg doksorubicins, 50 mg cisplatins, 0,25
g fluoruracils, 5 ml etiodols, 5 ml sterila kontrastviela un 1
ml sterils Gdens.

BioSphere Medical neuznemas atbildibu par atkartoti lietotiem,
atkartoti apstradatiem vai atkartoti sterilizétiem instrumentiem,
un attieciba uz $adu instrumentu nenodrosina garantiju - tiesi vai
netiesi izteiktu, tai skaita, bet ne tikai, garantiju par piemérotibu
pardosanai vai paredzétajam lieto3anas nolikam.

Par visiem nopietniem vai dzivibai bistamiem nevélamiem
notikumiem vai naves gadijumiem, kas saistiti ar EmboCath
Plus lietosanu, jazino reguléjosai iestadei valsti, kura konstatéts
notikums, ka ari ierices razotajam.

Informacija uz iepakojuma:

Simbols Nozime

Razotajs: nosaukums un adrese

Deriguma termins: gads-ménesis

Gk

Sérijas kods

REF Kataloga numurs

Nesterilizét atkartoti

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Sargat no saules gaismas

Nesamitrinat

Nelietot atkartoti

Uzmanibu! Skatit lietosanas instrukciju

Ibleh @[

Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu

CE Zimes logotips —
Uzraugosas iestades identifikacija 0459

o)
m

/E

Maksimalais vaditajstigas diametrs

Maksimalais spiediens

Starojumu necaurlaidigs markieris

& |/
-




QA EmboCath’Plus

INFUSION MICROCATHETER I
LietuvisSkai
APRASYMAS

,EmboCath’ Plus” infuzinis mikrokateteris yra smailéjantis 3,0-2,9
F vienspindis kateteris, skirtas palengvinti priéjima prie distaliniy
kraujagysliy tinklo per kreipiamajg viela. Kateterio proksimalinis
vamzdelis yra pusiau standus, o link distalinio galo jis tampa vis
lankstesnis. Vamzdelis yra sutvirtintas, todél geriau perduoda
sukimo momenta. Vidinis spindis yra isklotas slidzia medZiaga, kad
baty lengviau pravesti kreipiamasias vielas ar kitus jtaisus. Siekiant
pagerinti navigacines savybes vedant vingiuotomis anatominémis
struktaromis, iSorinis mikrokateterio pavirius padengtas
hidrofiliniu sluoksniu. Ant distalinio kateterio galiuko yra viena
rentgenokontrastiné Zzyma fluoroskopiniam vaizdui pagerinti.
Proksimalinio galo movinéje jungtyje jtaisytas standartinis Luerio
adapteris, kad baty lengviau prijungti priedus. Kateterio spindis
yra 0,028 colio (0,71 mm), ir rekomenduojama naudoti iki 0,025
colio (0,64 mm) skersmens kreipiamasias vielas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

»EmboCath Plus” infuzinis mikrokateteris yra skirtas jvairiems
diagnostiniams, emboliniams ir terapiniams preparatams j
organizmo kraujotakos sistemg (perifering) suleisti, kreipiamo-
sioms vieloms sukeisti ir (arba) palaikyti bei superselektyviajai
periferiniy kraujagysliy angiografijai atlikti.

P ba: Neskirta doti vaik ir ji

ISPEJIMAS

. Pakuotés turinys yra sterilus.

. Nenaudokite, jeigu yra atidarytas arba pazeistas maiselis.

|sitikindami, kad jtaisas yra sterilus, patikrinkite, ar néra
pazeistas pakuotés vientisumas.

. Negalima naudoti, jei esama kokiy nors pavirsiaus
nelygumy, sulenkimy ar persisukimy. Dél menkiausio
mikrokateterio pazeidimo gali pakisti jo savybés, o tai
tikétinai pakenkty jo funkcionalumui.

. |taisa galima naudoti iki tinkamumo termino pabaigos,
nurodytos ant pakuoteés.

. Skirta naudoti tik vienam pacientui.
Negalima pakartotinai naudoti, apdoroti ar sterilizuoti. Pa-
kartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant galima
pazeisti jtaiso struktarinj vientisuma ir (arba) salygoti
jtaiso gedima, galintj sukelti paciento suzalojima, ligg ar
mirtj. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant
taip pat kyla pavojus jtaisa uztersti ir (arba) galimybé
pacienta uzkrésti infekcija arba sukelti kryzmine infekcija,
iskaitant infekcinés (-iy) ligos (-y) uzkrato plitima tarp
pacienty. Jtaiso uzter$imo pasekmeés gali bati paciento
suzalojimas, liga arba mirtis.

. Naudotg gaminj iSmeskite.

. Sj jtaisa gali naudoti tik gydytojai, giliai i§manantys
perkutaniniy ir intravaskuliniy procediry taikymo
atitinkamose anatominése srityse metodika.

. Kateterio negalima judinti nematant jo galiuko. Batina
nuolat stebéti fluoroskopinj kateterio vaizda.

. Nestumbkite ir netraukite esant pasipriesinimui. Pajute
pasipriesinima, daugiau nebejudinkite, nustatykite
pasipriesinimo priezastj ir pries tesdami imkités reikiamy
priemoniy. Kateterj arba kreipiamaja vielg judinant
pasipriesinimui jveikti, kateterio arba kreipiamosios
vielos galiukas gali atsiskirti, galima paZeisti kateterj arba
pradurti kraujagysle.
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Naudoi il

. jant $j i, di inis infuzijos slégis negali
virsyti 800 psi (5516 kPa). Naudojant sj kateterj,
statinis infuzijos slégis negali virSyti 300 psi (2068
kPa). Sias didziausias slégio vertes virsijantis slégis gali
sukelti kateterio plysima arba jtaiso gedima, galintj
sukelti paciento arba naudotojo suzalojimo pasekmes. Jei
kateteriu tekancios medziagos srautui atsiranda klitciy,
neméginkite kateterio spindzio valyti infuzijos badu. Nus-
tatykite ir pasalinkite kams3¢iy priezastj arba pries tesdami
infuzijg kateterj pakeiskite nauju kateteriu.

. Hemostazinj voztuva per stipriai priverzus prie
kateterio vamzdelio, kateterj galima pazeisti.

. Hidrofilinés dangos pavirsius tampa ypatingai slidus tik jj
tinkamai sudrékinus.

ATSARGUMO PRIEMONES

. Saugokite mikrokateterius nuo krastutinés temperataros
ir tirpikliy poveikio.

. Pries naudodami mikrokateterj ir pakuote atidziai
apzitrekite, jsitikindami tinkamu funkcionalumu ir vien-
tisumu.

KOMPLIKACIJOS

Gydytojams, nesusipazinusiems su toliau iSvardytomis galimomis
komplikacijomis, negalima atlikti su perkutaniniu kateterio
ivedimu susijusiy procedary. Be kity, gali pasitaikyti tokiy
komplikacijy:

. Punkcijos vietos hematoma

. Infekcija

. I1Semija

. Kraujagyslés arba arterijos sienelés perforacija
. Vazospazmas

. Embolai

Srauto greicio lentelé

,EmboCath Plus” infuzinio mikrokateterio srauto greitis
(ml per sekunde)

100 %
ligis | Neveikos | Fiziologinis [ 100 % joniné | nejoniné
(cm) thris tirpalas kontrastiné | kontrastiné
(ml) medZiaga medziaga
300 | 100 0,5 3,8 1,1 1,6
psi | 135 0,6 33 0,9 13
(2068
kPa)
800 | 100 0,5 9.3 2,9 37
psi | 135 0,6 70 23 3,0
(5516
kPa)
Srauto greicio vertés yra apytikslés
PARUOSIMAS NAUDOTI
. Atsargiai atidarykite maiselj.
. Apsauginj ritinélj praplaukite steriliu heparinizuotu

fiziologiniu tirpalu hidrofilinei kateterio dangai suak-
tyvinti. Prie apsauginio ritinélio prijungta Luerio jungtis
palengvins praplovima.

. Heparinizuotu fiziologiniu tirpalu praplaukite vidinj
kateterio spindj, prie kateterio movinés jungties prijunge
fiziologiniu tirpalu uzpildyta 3virksta.

. 15 apsauginio ritinélio isimkite mikrokateterj. Jei kateteris
sunkiai i$sitraukia, apsauginio ritinélio praplovima pakar-
tokite. Pries naudodami apzirékite, jsitikindami, kad néra
pazeidimy.

Hidrofilinis infuzinis kateteris visa laika turi bati drégnas, kad jo

pavirsius islikty slidus.



NAUDOJIMO NURODYMAI

. L,EmboCath Plus” infuzinj mikrokateterj reikia naudoti
bendraasiskumo principu, uzmauta ant valdomos kreipia-
mosios vielos. Laikykités gamintojo pateikty naudojimo
nurodymy. Kateterj galima vesti per ne mazesnio kaip
0,041 col. (1,04 mm) vidinio skersmens kateterj (kaniulg).
Sukamasis hemostazinis voztuvas, naudojamas kartu su
kreipiamuoju kateteriu, aplink infuzinj kateterj sudarys
skysciui nelaidy sandary barjera. Kartu sumautus
infuzinj kateterj ir kreipiamaja viela jkiskite per sukamajj
hemostazinj voztuva. Atsargiai suverzkite voztuva apie
hidrofilinj infuzinj kateterj, kad skystis negaléty prateketi
atgal, palikdami Siek tiek laisvumo hidrofilinio infuzinio
kateterio judéjimui per voztuva.

Hemostazinj voztuva suverzus per stipriai, galima
pazeisti kateterj.

. Kreipiamaja viela ir hidrofilinj infuzinj kateterj veskite j
pasirinktg vietg kraujagysléje, pakaitomis pastamédami
kreipiamaja viela ir tada per ja stumdami hidrofilinj
infuzinj kateterj.

Pastaba: Kad k i bty lengviau valdyti, proksimaliné
hidrofilinio infuzinio k io dalis néra pad hidro-
filine danga. Sia hidrofilinio infuzinio k io dalj jst
isul aji h inj voztuva, j stipresnis
pasipriesSinimas.

. Prie$ pradédami infuzija kreipiamaja viela visiskai

istraukite i$ hidrofilinio infuzinio kateterio. Prie hidrofilinio
infuzinio kateterio movinés jungties prijunkite infuzinio
preparato pripildyta Svirksta ir atlikite reikiamg infuzija.
Jokiu badu nesvirkskite jokio skyscio, jei matyti oro
burbuliuky.
Pastaba: NevirSykite srauto grei¢io lenteléje nurodyty srauto
greicio ir psi (kPa) slégio riby.

. 1$traukta infuzinj kateterj issiurbkite ir iSmeskite.

DEMESIO:

B Only: Federaliniai (JAV) jstatymai numato, kad §j jtaisa galima
parduoti tik licencijg turin¢iam gydytojui arba jo nurodymu.

KONTRAINDIKACIJOS:

Su infuziniy mikrokateteriy taikymu susijusiy kontraindikacijy
néra zinoma.

LAIKYMAS:

L+EmboCath Plus” infuzinj mikrokateterj laikykite vésioje, tamsioje,
sausoje vietoje.

SUDERINAMUMAS:

. +EmboCath Plus” infuzinj mikrokateterj reikia naudoti su
valdomonmis kreipiamosiomis vielomis iki 0,025 col. (0,64
mm) skersmens.

. +EmboCath Plus” infuzinis mikrokateteris yra suderinamas
su 700-900 pm dydzio ir smulkesnémis mikrosferomis.

. Atliekant stendinius bandymus, kateteriy medziagy
skilimo pozymiy neaptikta, kai kateteriai nuo 60 iki
75 minuciy buvo veikiami $iy medziagy misiniu: 5 mg
mitomicino, 25 mg doksoorubicino, 50 mg cisplatino, 0,25
g fluorouracilo, 5 ml Ethiodol, 5 ml sterilios kontrastinés
medziagos ir 1 ml sterilaus vandens.
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»BioSphere Medical” neprisiima jokios atsakomybés dél
pakartotinai naudojamy, pakartotinai apdoroty ar pakartotinai
sterilizuoty instrumenty ir nesuteikia jokiy su tokiais instrumen-
tais susijusiy iSreikSty ar numanomy garantijy, be apribojimy
iskaitant tinkamuma parduoti arba tinkamuma naudoti pagal
numatyta paskirtj.

Apie visus sunkius arba gyvybei pavojingus nepageidaujamus
reiskinius arba mirties atvejus, susijusius su,,EmboCath Plus”
naudojimu, reikia pranesti 3alies, kurioje reiskinys nustatytas,
kompetentingai institucijai ir jtaiso gamintojui.

Informacija ant pakuotés:

Simbolis Apibréztis

ml

Gamintojas: pavadinimas ir adresas

Tinka iki: metai-ménuo

-

Partijos kodas

Katalogo numeris

Pakartotinai nesterilizuoti

Nenaudoti, jeigu pazeista pakuoté

&
®

=

)

Saugoti nuo saulés sviesos

Laikyti sausai

Nenaudoti pakartotinai

Démesio! Zr. naudojimo instrukcija

I

STERILE[EO|

Sterilizuota etileno oksido dujomis

CE zenklo logotipas -
paskelbtosios jstaigos kodas: 0459

N
m

) e - o -
<o DidZiausias kreipiamosios vielos dydis
T
% Didziausias slégis
-)'] Rentgenokontrastiné Zyma




QA EmboCath’Plus

INFUSION MICROCATHETER I

Norsk

BESKRIVELSE

EmboCath® Plus Mikrokateter til infusjon er et tilspisset
enkeltlumen-kateter pa 3,0-2,9 F som er utformet for &
forenkle tilgang til den distale vaskulaturen over en ledevaier.
Kateteret har et halvstivt proksimalt skaft og blir progressivt
mer fleksibelt mot den distale enden. Skaftet er forsterket,
noe som gir forbedret overfgring av dreiemoment. Den indre
lumen er kledd med et glatt materiale for a tilrettelegge
bevegelse av ledevaiere og andre anordninger. Kateter-

ets ytre diameter er belagt med en hydrofil overflate for &
fremme navigering i intrikat anatomi. Kateterets distale tupp
har en enkelt rantgentett markear for & forenkle fluoroskopisk
visualisering. Koblingen pa den proksimale enden omfatter
en standard luer-adapter som tilrettelegger festing av tilbe-
her. Kateterlumenet er 0,028 tommer (0,71 mm) i diameter
og ledevaiere som maler opp til 0,025 tommer (0,64 mm) i
diameter er anbefalt.

INDIKASJONER FOR BRUK

EmboCath Plus infusjonsmikrokateter er beregnet til: infusjon
av forskjellige diagnostiske, emboliserings- og terapeutiske
midler inn i kroppens vaskulzere system (perifert); utbytte/
stotte av ledevaier; og superselektiv angiografi av den
perifere vaskulaturen. Diagnostiske, emboliserings-, og
terapeutiske midler skal brukes i henhold til spesifikasjonene
oppgitt av produsenten.

Merk: Ikke beregnet til pediatrisk eller neonatal bruk.

ADVARSEL

. Innholdet leveres sterilt.

. Skal ikke brukes hvis posen er apnet eller skadet.
Kontroller at pakningen er hel for & sikre anordningens
sterilitet.

. Skal ikke brukes i tilfelle ujevn overflate, bayninger

eller vridninger. Alle skader pa mikrokateteret kan en-
dre egenskaper som sannsynligvis vil pavirke ytelsen.

. Bruk anordningen fer “Utlepsdato” som er angitt pa
pakningen.
. Kun til bruk pa én pasient.

Skal ikke gjenbrukes, klargjeres for gjenbruk eller
resteriliseres. Gjenbruk, klargjering for gjenbruk eller
resterilisering kan kompromittere anordningens struk-
turelle integritet og/eller fore til funksjonssvikt som
igjen kan fare til at pasienten skades, blir syk eller der.
Dessuten kan gjenbruk, bearbeiding eller resteriliser-
ing utgjere en risiko for kontaminering av anordningen
og/eller forarsake pasientinfeksjoner eller kryssinfek-
sjoner inkludert, men ikke begrenset til, overfgring av
en eller flere smittsomme sykdommer fra en pasient til
en annen. Kontaminering av anordningen kan fere til
skader, sykdom eller dgd for pasienten.

. Produktet skal kasseres etter bruk.

. Denne anordningen skal kun brukes av leger med
grundig opplaering innen perkutane, intravaskuleere
teknikker og prosedyrer i relevante omrader av anato-
mien.

. Ikke forsek a flytte kateteret uten a observere kateter-

ets tupp. Oppretthold alltid fluoroskopisk visualisering
av kateteret.
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. Ikke skyv eller trekk ved motstand. Hvis motstand
metes, avbryt all bevegelse, finn ut hva som forar-
saker motstanden, og iverksett passende tiltak for
prosedyren fortsettes. Bevegelse av kateteret eller
ledevaieren ved motstand kan fgre til separasjon av
kateterets eller ledevaierens tupp, skade pa kateteret
eller perforering av karet.

. Dynamisk trykk for infusjon med dette kateteret
skal ikke overskride 800 psi (5516 kPa). Det
statiske trykket med dette kateteret skal ikke
overskride 300 psi (2068 kPa). Trykk som overgar
disse maksimaltrykkene kan fere til kateterbrist eller
svikt i anordningen, som muligens kan fere til skade
pa pasient eller bruker. Dersom flyten av materiale
gjiennom kateteret begrenses, ma man ikke forsgke &
temme kateterlumenet ved infusjon. Identifiser og lgs
arsaken til blokkeringen eller erstatt kateteret med et
nytt kateter for infusjonen gjenopptas.

. Overstramming av en hemostaseventil pa kateterskaf-
tet kan fore til at kateteret skades.

. Det hydrofile belegget har kun en ekstremt glatt
overflate nar det er ordentlig fuktet.

FORHOLDSREGLER

. Ikke utsett mikrokatetre for ekstreme temperaturer
eller lzsemidler.

. Undersgk mikrokateteret og pakningen grundig far
bruk for & sikre korrekt funksjon og helhet.

KOMPLIKASJONER

Prosedyrer hvor det er ngdvendig med innfering av perkutant
kateter skal ikke utfgres av leger som ikke er kjent med de
mulige komplikasjonene som er oppfart nedenfor. Mulige
komplikasjoner kan omfatte, men er ikke begrenset til,
felgende:

. Hematom pa punksjonsstedet

. Infeksjon

. Iskemi

. Perforering av kar eller arterievegg
. Karspasme

. Blodpropp

Tabell over stremningshastighet

Stremningshastighet for EmboCath Plus mikroinfusjonska-
teter (ml/sekund)

100 % 100 %
Lengde | Dgdvolum | Saltlgsning | ionisk | non-ionisk
(cm) (ml) kontrast | kontrast
300 | 100 0,5 3.8 1.1 1,6
psi 135 0,6 3,3 0,9 1,3
2068,
kPa)
800 [ 100 0,5 9,3 29 3,7
psi 135 0,6 7,0 2,3 3,0
5516
kPa)
Stremningshastighetsverdier er omtrentlige
KLARGJGRING FZR BRUK
. Apne posen forsiktig.
. Skyll gjennom ringen med steril heparinisert saltlgs-

ning for a aktivere kateterets hydrofile belegg. Luerko-
blingen som er festet til ringen vil forenkle skylling av
ringen.



. Skyll kateterets indre lumen med heparinisert saltlos-
ning ved a feste en sprayte fylt med saltlgsning til
kateterkoblingen.

. Fjern mikrokateteret fra ringen. Gjenta skylling av
ringen hvis det vanskelig a fierne kateteret. Inspiser
det for bruk for a verifisere at det ikke er skadet.

Det hydrofile infusjonskateteret ma holdes fuktig for & op-
prettholde glattheten.

BRUKSANVISNING

. EmboCath Plus infusjonsmikrokateter ber brukes
koaksialt over en styrbar ledevaier. Falg produsentens
bruksanvisning for ledevaieren. Kateteret kan brukes
med et ledekateter eller hylse med en minimum indre
diameter pa 0,041 tommer (1,04 mm). En roterende
hemostaseventil brukt sammen ledekateteret vil gi
en vaesketett forsegling rundt infusjonskateteret. Far
inn infusjonskateteret og vaierenheten gjennom den
roterende hemostaseventilen. Stram forsiktig ventilen
rundt det hydrofile infusjonskateteret for & hindre
tilbakestremming, og tillat en viss bevegelighet av
det hydrofile infusjonskateteret gjennom ventilen.
Overstramming av hemostaseventilen kan
forarsake skade pa kateteret.

. For frem ledevaieren og det hydrofile
infusjonskateteret til et valgt vaskuleert sted ved a
vekselsvis fgre frem ledevaieren og deretter spore det
hydrofile infusjonskateteret over ledevaieren.

Merk: For a forenkle handtering av kateteret har ikke
den proksimale delen av det hydrofile infusjonskateteret
det hydrofile belegget. Storre motstand kan merkes nar
denne delen av det hydrofile infusjonskateteret fares inn
i den roterende hemostaseventilen.

. For & infudere fiernes ledevaieren helt fra det hydrofile
infusjonskateteret. Koble til en sprgyte med infusat
til det hydrofile infusjonskateterets kobling og infuder
som ngdvendig. Ikke injiser vaeske hvis det er
synlige luftbobler.

Merk: lkke overskrid streamningshastigheter/PS| som er
beskrevet i tabellen for stremningshastighet.

. Aspirer infusjonskateteret ved fierning og kast det.

FORSIKTIG:

B Only: Ifglge amerikansk fgderal lovgivning kan denne
anordningen kun brukes av eller foreskrives av en lege.

KONTRAINDIKASJONER:

Det er ingen kjente kontraindikasjoner for bruk av infusjons-
mikrokatetre.

OPPBEVARING:

Oppbevar EmboCath Plus infusjonsmikrokateter pa et kjglig,
morkt og tert sted.

KOMPATIBILITET:

. EmboCath Plus infusjonsmikrokateter bar kun brukes
med styrbare ledevaiere som er opp til 0,025 tommer
(0,64 mm) i diameter.

. EmboCath Plus infusjonsmikrokateter er kompatibelt
med mikrosfeerer i starrelsesordenen 700 — 900 ym
og mindre.

. Katetre viste ingen paviselige tegn pa materiell
nedbryting under referansetesting ved eksponering i
mellom 60 og 70 minutter for en blanding av felgende
stoffer: 5 mg mytomicin, 25 mg doksorubicin, 50 mg
cisplatin, 0,25 g fluorouracil, 5 ml ethiodol, 5 ml steril
kontrast og 1 ml sterilt vann.

BioSphere Medical patar seg ikke ansvar vedrgrende
gjenbruk, gjenvinning eller resterilisering av instrumenter,
og gir ingen garantier, uttrykte eller underforstatte, inkludert,
men ikke begrenset til salgbarhet eller egnethet for tiltenkt
bruk vedrgrende et slikt instrument.

Alle alvorlige eller livstruende bivirkninger eller dgdsfall
forbundet med bruk av EmboCath Plus skal rapporteres til
gjeldende lands kompetente myndighet og til produsenten av
anordningen.

Informasjon pa pakning:

Symbol Betegnelse

Produsent: Navn og adresse

Utlgpsdato: ar-maned

Partikode

Katalognummer

@ Skal ikke resteriliseres

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

:;&\ Oppbevares utenfor sollys

Oppbevares tort

Skal ikke gjenbrukes

Forsiktig — se bruksanvisningen

STERILE[EO| Sterilisert med etylenoksid
c E CE-merke — Kontrollorganets
kunngjorte ID-nummer: 0459
<:_) Maksimal ledevaier
,', Maksimalt trykk

’] Rentgentett markar




QA EmboCath’Plus

INFUSION MICROCATHETER IS

Polski

OPIS

Mikrocewnik infuzyjny EmboCath’ Plus jest jednokanatowym,
stozkowo zakoriczonym cewnikiem o rozmiarze 3,0-2,9 F,
przeznaczonym do utatwiania dostepu do naczyn dystalnych

i wprowadzanym po prowadniku. Cewnik posiada potsztywny
trzon proksymalny i staje sie stopniowo coraz bardziej gietki w
miare zblizania sie do korica dystalnego. Trzon jest wzmocniony,
co zapewnia ulepszong transmisje ruchu obrotowego. Kanat
wewnetrzny jest powleczony materiatem poslizgowym, aby
utatwi¢ przesuwanie prowadnikéw lub innych przyrzadéw.
Zewnetrzna powierzchnia cewnika jest pokryta hydrofilng
powtoka, aby poprawi¢ zdolno$¢ nawigacji w kretych naczyniach.
Dystalna koricowka cewnika posiada pojedynczy cieniodajny
znacznik, aby utatwi¢ wizualizacje fluoroskopowa. Ztacze na
koricu proksymalnym jest zaopatrzone w standardowy facznik
Luer, aby utatwi¢ podtaczanie dodatkowych przyrzadéw.
Srednica $wiatta cewnika wynosi 0,028 cala (0,71 mm) i zaleca sie
prowadniki o rozmiarach do 0,025 cala (0,64 mm).

WSKAZANIA

Mikrocewnik infuzyjny EmboCath Plus jest przeznaczony do:
infuzji réznych srodkéw diagnostycznych, embolitycznych

i terapeutycznych do uktadéw naczyniowych organizmu
(obwodowych), do wspierania i wymiany prowadnikéw oraz
super-selektywnej angiografii naczyn obwodowych. Srodki
diagnostyczne, embolityczne lub terapeutyczne nalezy stosowaé
wedtug specyfikacji podanych przez producenta.

Uwaga: Produkt nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci
i noworodkow.

OSTRZEZENIE
. Dostarczona zawartosc jest sterylna.

. Nie uzywac jesli woreczek jest otwarty lub uszkodzony.
Aby zapewni¢ sterylnos¢ urzadzenia nalezy sprawdzic, czy
nie naruszono spdjnosci opakowania.

. Nie wolno stosowac w przypadku stwierdzenia jakichkol-
wiek nieregularnosci powierzchni, zagie¢ lub zapetlen.
Jakiekolwiek uszkodzenie mikrocewnika moze zmieni¢
jego parametry, co zwykle ma wptyw na jego dziatanie.

. Przyrzad nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci
podanego na opakowaniu.

. Tylko do uzytku u jednego pacjenta.
Nie nalezy ponownie uzywa¢, poddawac procesom
ani sterylizowac. Ponowne uzycie, ponowne poddanie
procesom lub resterylizacja moga naruszy¢ spdjnosc
strukturalng przyrzadu i/lub doprowadzi¢ do jego
awarii, co z kolei moze spowodowac uraz, chorobe lub
zgon pacjenta. Ponowne wykorzystanie lub pod-
danie procesom, badz ponowna sterylizacja, moga
réwniez stwarzac ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia
i/lub spowodowac zakazenie lub zakazenie krzyzowe
u pacjenta, w tym m.in. transmisje choroby zakaznej
(choréb zakaznych) pomiedzy pacjentami. Zanieczyszc-
zenie urzadzenia moze doprowadzi¢ do obrazen ciata,
choroby lub zgonu pacjenta.

. Po uzyciu produkt nalezy wyrzucié.

. Przyrzad ten powinni stosowac wytacznie lekarze
doktadnie przeszkoleni w przezskérnych technikach i
procedurach wewnatrznaczyniowych w odpowiednich
obszarach anatomicznych.

. Nie wolno podejmowa¢ préb przemieszczania cewnika
bez obserwacji jego koricéwki. Cewnik powinien by¢
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przez caly czas uwidoczniony za pomocg fluoroskopii.

. Nie wolno wprowadza¢ ani wycofywac w przypadku
wystapienia oporu. W przypadku napotkania oporu
nalezy wstrzymac ruch, ustali¢ przyczyne oporu i podja¢
odpowiednie dziatania zaradcze przed kontynuowaniem
czynnosci. Przemieszczanie cewnika lub prowadnika
pomimo oporu moze spowodowac oddzielenie sie
cewnika lub koricowki prowadnika, uszkodzenie cewnika
lub perforacje naczynia.

. Dynamiczne ci$nienie infuzji wykonywanej przy
pomocy tego cewnika nie powinno przekraczac¢ 800
psi (5516 kPa). Cisnienie statyczne przy uzyciu tego
cewnika nie powinno przekracza¢ 300 psi (2068
kPa). Cisnienia powyzej tych maksymalnych wartosci
moga spowodowac rozerwanie cewnika lub awarie
przyrzadu, mogace skutkowac urazem ciata pacjenta
lub uzytkownika. W przypadku zablokowania przeptywu
materiatu przez cewnik nie wolno prébowac udrozni¢
kanatu cewnika za pomocg infuzji. Ustali¢ i usunaé
przyczyne niedroznosci lub wymieni¢ cewnik na nowy
przed ponownym podjeciem infuzji.

. Nadmierne zaciskanie zaworu hemostatycznego na
trzonie cewnika moze uszkodzi¢ cewnik.

. Hydrofilna powtoka zapewnia niezwykle $liskg
powierzchnig tylko po odpowiednim nawodnieniu.

SRODKI OSTROZNOSCI

. Nie wolno naraza¢ mikrocewnikéw na dziatanie skrajnych
temperatur ani rozpuszczalnikow.

. Przed uzyciem nalezy starannie obejrze¢ mikrocewnik
i opakowanie, aby potwierdzi¢ prawidtowe funkc-
jonowanie i spéjnosc.

POWIKLANIA

Zabiegdéw wymagajacych przezskdrnego wprowadzenia cewnika
nie powinni podejmowac lekarze niezaznajomieni z mozliwymi
powiktaniami wymienionymi ponizej. Do mozliwych powiktan
moga naleze¢ m.in.:

. Krwiak w miejscu wktucia

. Zakazenie

. Niedokrwienie

. Perforacja Sciany tetnicy lub naczynia
. Skurcz naczyn

. Zatory

Tabela predkosci przeptywu

Predkos¢ przeptywu dla cewnika infuzyjnego EmboCath Plus
(ml/s)

Objetosc 100% 700%
Dtugos¢ | przestrzeni Sl kontrast | kontrast
(cm) _ |martwej (ml) | fizjologiczna | jonowy [ niejonowy
300 100 0,5 3,8 1,1 1,6
psi 135 0,6 33 0,9 13
(2068
kPa)
800 100 0,5 9,3 2,9 3,7
psi 135 0,6 7,0 23 3,0
(5516
kPa)
Wartosci predkosci przeptywu sg przyblizone
PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA
. Ostroznie otworzy¢ woreczek.
. Przeptukac obrecz heparynizowang solg fizjologiczna,

aby aktywowac hydrofilng powtoke cewnika. £acznik
Luer przytwierdzony do obreczy utatwi przeptukiwanie
obreczy.

. Przeptukac kanat wewnetrzny cewnika heparynizowana
solg fizjologiczna, podtaczajac strzykawke napetniona solg



fizjologiczna do ztgczki cewnika.

. Wyja¢ mikrocewnik z obreczy. Ponownie przeptukac
obrecz w przypadku trudnosci z wyjeciem cewnika. Przed
uzyciem sprawdzi¢, czy nie ma uszkodzen

Warunkiem zapewnienia poslizgu przez hydrofilny cewnik
infuzyjny jest jego ciggte nawodnienie.

INSTRUKCJA UZYCIA

. Mikrocewnik infuzyjny EmboCath Plus nalezy stosowac
wspdtosiowo na sterowalnym prowadniku. Nalezy
przestrzegac instrukcji uzycia dostarczonej przez produ-
centa prowadnika. Cewnik mozna stosowac z cewnikiem/
koszulka o minimalnej srednicy wewnetrznej réwnej
0,041 cala (1,04 mm). Stosowanie obrotowego zaworu
hemostatycznego z cewnikiem prowadzacym zapewni
nieprzepuszczalna dla ptynéw bariere wokét cewnika
infuzyjnego. Wprowadzi¢ zespét cewnika infuzyjnego
i prowadnika przez obrotowy zawér hemostatyczny.
Ostroznie zacisna¢ zawor wokét hydrofilnego cewnika
infuzyjnego aby zapobiec przeptywowi wstecznemu,
zapewniajac jednak mozliwos¢ niewielkich przesunigc
hydrofilngo cewnika infuzyjnego wewnatrz zaworu.
Nadmierne zaciskanie zaworu hemostatyczngo moze

d ‘ kod . L
o] C

. Wprowadzi¢ prowadnik i hydrofilny cewnik infuzyjny do
wybranego miejsca w uktadzie naczyniowym, wykonujac
naprzemiennie przesuwanie prowadnika nieco do przodu,
a nastepnie przesuwanie hydrofilnego cewnika infuzyj-
nego po prowadniku.

b

Uwaga: Celem utatwienia tugi c ika, proksymalny
odcinek hydrofilnego cewnika infuzyjnego nie posiada
hydrofilnej powtoki. Moze wystapi¢ silniejszy op6r podczas
wprowadzania tego odcinka hydrofilnego cewnika infuzyj-
nego do obr go zaworu h

ycznego.

. Aby wykona¢ infuzje nalezy catkowicie usunaé prow-
adnik z hydrofilnego cewnika infuzyjnego. Podtaczy¢
strzykawke napetniona $rodkiem infuzyjnym do ztaczki
hydrofilnego cewnika infuzyjnego i wykonac infuzje
wedtug potrzeby. Nie wolno wstrzykiwac zadnego
ptynu, jesli sa widoczne pecherzyki powietrza.

Uwaga: Nie nalezy przekraczac predkosci przeptywu/PSI
podanych w tabeli predkosci przeptywu.

. Po usunieciu zaaspirowac z cewnika infuzyjnego i
wyrzuci¢ go.
PRZESTROGA:

B Only: Prawo federalne (USA) zezwala na stosowanie tego
urzadzenia wytacznie przez licencjonowanego lekarza lub na
jego zlecenie.

PRZECIWWSKAZANIA:

Nie ma znanych przeciwwskazan do stosowania mikrocewnikéw
infuzyjnych.
PRZECHOWYWANIE:

Przechowywac mikrocewnik infuzyjny EmboCath Plus w
chtodnym, ciemnym, suchym miejscu.

ZGODNOSC:

. Mikrocewnik infuzyjny EmboCath Plus nalezy stosowac
ze sterowalnymi prowadnikami o $rednicy do 0,025 cala
(0,64 mm).

. Mikrocewnik infuzyjny EmboCath Plus jest kompatybilny
z mikrosferami o rozmiarach w zakresie 700-900 pm i
mniejszymi.

. Cewniki nie wykazywaty wykrywalnych oznak

pogorszenia stanu materiatu podczas testéw w labora-
torium po kontakcie przez 60 do 75 minut z mieszaning
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nastepujacych srodkéw: 5 mg mitomycyny, 25 mg
doksorubicyny, 50 mg cisplatyny, 0,25 g fluorouracylu, 5
ml ethiodolu, 5 ml sterylnego kontrastu i 1 ml sterylnej
wody.

BioSphere Medical nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci
w zwiazku z przyrzadami uzytymi ponownie, poddanymi
ponownym procesom lub resterylizacji, oraz nie udziela
zadnych gwarancji, wyrazonych ani dorozumianych, w tym
m.in. dotyczacych wartosci handlowej lub przydatnosci do
okreslonego celu, w odniesieniu do takiego przyrzadu.

Wszelkie zdarzenia niepozadane powazne lub zagrazajace zyciu
oraz zgony zwigzane z uzyciem EmboCath Plus nalezy zgtasza¢
odpowiednim wtadzom kraju, w ktérym sie zdarzyty oraz pro-
ducentowi przyrzadu.

Informacje na opakowaniu:

Symbol Opis

Producent: nazwa i adres

Termin waznosci: rok-miesigc

Kod partii

Numer katalogowy

Nie sterylizowaé ponownie

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Chroni¢ przed wilgocig

Nie uzywac ponownie

Przestroga - Zapoznac sie z Instrukcja uzycia

Sterylizowane tlenkiem etylenu

Oznaczenie (logo) CE - Numer
identyfikacyjny jednostki notyfikowanej: 0459

]
<0_) Maksymalny rozmiar prowadnika
T
5 Maksymalne cisnienie
-/] Cieniodajny znacznik
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INFUSION MICROCATHETER I
Portugués
DESCRIGAO

O microcateter de infusdo EmboCath® Plus € um cateter
conico de limen Unico, de 3,0-2,9 F, concebido para facilitar o
acesso a rede vascular distal sobre um fio-guia. O cateter tem
uma haste proximal semi-rigida, que se torna progressiva-
mente mais flexivel em direcgdo a extremidade distal. A haste
é reforgada, o que permite a melhoria da transmiss&o do
movimento de tor¢do. O limen interior esta revestido de um
material librico que facilita o movimento de fios-guia ou outros
dispositivos. O diametro exterior do cateter esta revestido por
uma superficie hidréfila que melhora a capacidade de navegar
através de zonas anatdmicas tortuosas. A ponta distal do
cateter tem um marcador radiopaco Unico que facilita a visu-
alizagéo fluoroscopica. O conector na extremidade proximal
contém um adaptador Luer padrédo para facilitar a fixagéo de
acessorios. O limen do cateter tem 0,028 polegadas (0,71
mm), pelo que se recomendam fios-guia que tenham até
0,025 polegadas (0,64 mm) de diametro.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O microcateter de infusdo EmboCath Plus destina-se a:
infusdo de varios agentes de diagndstico, terapéutica e em-
bélicos nos sistemas vasculares do corpo (periférico); troca/
suporte de fio-guia e angiografia superselectiva da rede
vascular periférica. Os agentes de diagnéstico, terapéutica
ou embodlicos devem ser utilizados de acordo com as espe-
cificagbes indicadas pelo fabricante.

Observacéo: Nao se destina a utilizagao pediatrica ou
neonatal.

ADVERTENCIA
. O conteudo ¢ fornecido estéril.
. Nao utilize caso a bolsa esteja aberta ou danificada.

Verifique se a integridade da embalagem foi mantida
para assegurar a esterilidade do dispositivo.

. Nao utilize caso existam irregularidades da superficie,
dobras ou torgdes. Quaisquer danos no microcateter
que possam alterar as suas caracteristicas poderdo
afectar o respectivo desempenho.

. Utilize o dispositivo antes do “Prazo de validade”
indicado na embalagem.

. Para utilizagédo exclusiva num unico doente.
Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutiliza-
G40, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/ou resultar na falha do mesmo, o que, por sua vez,
pode resultar em lesédo, doenga ou mesmo a morte do
doente. A reutilizagéo, reprocessamento ou reesteril-
izagdo podem também originar risco de contaminagdo
do dispositivo e/ou provocar infecgado do doente ou in-
fecgdo cruzada, incluindo, entre outras, a transmissao
de doenga(s) infecciosa(s) de um doente para outro.
A contaminag&o do dispositivo pode provocar leséo,
doencga ou morte do doente.

. Elimine o produto apds a utilizagao.
. Este dispositivo s6 deve ser usado por médicos com
formagao adequada em técnicas e procedimentos

percutaneos e intravasculares em areas relevantes da
anatomia.

. N&o tente mover o cateter sem observar a respectiva
ponta. Continue sempre a visualizar o cateter sob
fluoroscopia.

34

. Né&o faga avangar nem retire se sentir resisténcia. Em
caso de resisténcia, pare o movimento, determine a
razéo pela qual existe e tome as medidas adequadas
antes de continuar. O movimento do cateter ou do
fio-guia contra resisténcia pode ter como resultado a
separagdo da ponta do cateter ou do fio-guia, danos
no cateter ou perfuragéo do vaso.

. A presséao dinamica de infusdao com este cateter
nao deve ultrapassar 800 psi (5516 kPa). A pressao
estatica com este cateter nao deve ultrapassar 300
psi (2068 kPa). Caso estas pressdes maximas sejam
excedidas, tal podera resultar na rotura do cateter ou
em falha do dispositivo, o que podera provocar lesdes
no doente ou no utilizador. Em caso de restricdo do
fluxo de material através do cateter, ndo tente limpar
o lumen do cateter por infuséo. Identifique e resolva a
causa do bloqueio ou substitua o cateter por um novo
cateter antes de retomar a infus&o.

. O aperto excessivo da valvula hemostatica sobre a
haste do cateter pode danificar o cateter.

. O revestimento hidréfilo tem uma superficie extrema-
mente lUbrica apenas quando devidamente hidratado.

PRECAUGOES

. Nao exponha os microcateteres a temperaturas
extremas ou a solventes.

. Antes da utilizagao, examine cuidadosamente o mi-
crocateter e a embalagem para verificar se o cateter
funciona adequadamente e se a embalagem esta
integra.

COMPLICAGOES

Médicos que ndo estejam familiarizados com as possiveis
complicagdes a seguir enumeradas ndo deveréo tentar
executar procedimentos que necessitam da introdugdo
percutanea do cateter. As possiveis complicagdes podem
incluir, entre outras:

Hematoma no local de punc¢édo

. Infecgédo

. Isquemia

. Perfuragéo de vaso ou parede arterial
. Vasoespasmo

. Embolos

Tabela de débito

Débito do microcateter de infusdo EmboCath Plus (ml/s)

Comprimento | Volume Soro [Contraste | Contraste
(cm) de espago |fisiolégico| i6nico | ndo-iénico
morto (ml) a100% | a100%
300 100 0,5 3,8 1,1 1,6
psi 135 0,6 33 0,9 1.3
(2068
kPa)
800 100 0,5 9,3 29 3.7
psi 135 0,6 7,0 2,3 3,0
(5516
kPa)
Os valores de débito sdo aproximados
PREPARAGAO PARA UTILIZAGAO
. Abra a bolsa com cuidado.
. Irrigue a ansa com soro fisiolégico heparinizado estéril

para activar o revestimento hidréfilo do cateter. O
encaixe Luer ligado a ansa facilitara a irrigagéo da
mesma.

. Irrigue o limen interior do cateter com soro fisiolégico
heparinizado, fixando uma seringa cheia de soro



fisioldgico ao conector do cateter.

. Retire o microcateter da ansa. Repita a irrigagao da
ansa se for dificil remover o cateter. Inspeccione-o antes
da utilizagdo para confirmar que nao esta danificado.

O cateter de infusao hidrofilo tem de permanecer hidratado
de modo a manter a lubricidade.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. O microcateter de infusdo EmboCath Plus deve ser
utilizado coaxialmente sobre um fio-guia direcci-
onavel. Siga as instru¢des de utilizagdo do fabricante
do fio-guia. O cateter pode ser usado com um cateter/
bainha com um diametro interior minimo de 0,041 pol.
(1,04 mm). Uma valvula hemostatica rotativa utilizada
em conjunto com o cateter-guia proporcionara uma
vedacdo impermeavel a fluidos em torno do cateter
de infus&o. Introduza o conjunto de cateter de infusao
e fio-guia através da valvula hemostatica rotativa.
Aperte cuidadosamente a valvula em torno do cateter
de infus&o hidrdfilo para impedir o refluxo, permitindo
algum movimento do cateter de infus&o hidrdfilo
através da valvula.

O aperto excessivo de uma valvula hemostatica
podera danificar o cateter.

. Faga avangar o fio-guia e o cateter de infusdo hidréfilo
até ao local vascular seleccionado, fazendo avangar
alternadamente o fio-guia e seguindo depois o cateter
de infusao hidrofilo sobre o fio-guia.

Observagao: Para facilitar o manuseamento do cateter, a
parte proximal do cateter de infusédo hidroéfilo nao tem o
revestimento hidrofilo. Pode sentir-se maior resisténcia
quando esta parte do cateter de infusao hidroéfilo for
avangada através da valvula hemostatica rotativa.

. Para a infuséo, retire totalmente o fio-guia do cateter
de infus&o hidréfilo. Adapte uma seringa com o
produto a perfundir ao conector do cateter de infuséo
hidrdfilo e proceda a infusdo, conforme necessario.
Nao injecte fluido caso existam bolhas de ar visi

mg de mitomicina, 25 mg de doxorrubicina, 50 mg de
cisplatina, 0,25 g de fluorouracil, 5 ml de etiodol, 5 ml
de contraste estéril e 1 ml de agua estéril.

A BioSphere Medical ndo assume qualquer responsabilidade
civil em relagdo a instrumentos reutilizados, reprocessa-

dos ou reesterilizados e ndo faz qualquer outra garantia,
expressa ou implicita, incluindo, entre outras, a comerciabi-
lidade ou adequagao para o fim pretendido em relagéo a tal
instrumento.

Todos os eventos adversos graves ou ameagando a vida, ou
causando morte, associados a utilizagdo do cateter Embo-
Cath Plus devem ser relatados a autoridade competente do
pais onde ocorreram e ao fabricante do

Informacgéo na embalagem:

Observacgao: Nao exceda os débitos/PSl, tal como
descrito na tabela de débitos.

. Aspire o cateter de infusdo apds a remogao e elimine-o.

ATENGAO:

B Only: Alei federal dos EUA restringe a venda deste dis-
positivo a um médico ou mediante prescricdo médica.
CONTRA-INDICAGOES:

Nao existem contra-indicagdes conhecidas para a utilizagdo
de microcateteres de infuséo.

ARMAZENAMENTO:
Guarde o microcateter de infusdo EmboCath Plus numa
zona protegida da luz, seca e fresca.

COMPATIBILIDADE:

. O microcateter de infusdo EmboCath Plus deve ser
utilizado com fios-guia direccionaveis com didmetro
até 0,025 pol. (0,64 mm).

. O microcateter de infusdo EmboCath Plus é com-
pativel com microesferas de 700-900 pm de tamanho
e menores.

. Os cateteres nao apresentaram sinais detectaveis

de degradagao do material em testes laboratoriais,
quando expostos a uma mistura dos seguintes
agentes durante um periodo de 60 a 75 minutos: 5

Designagao

Fabricante: nome e morada

Prazo de validade: ano-més

O Céadigo do lote

Numero de catalogo

Néo reesterilizar

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

Manter afastado da luz solar

Manter seco

Néo reutilizar

Atencgéo — Consultar as instrugdes
de utilizagédo

' B @ HO®(E Ikﬁi é_j

steriLE[eo | Esterilizado utilizando éxido de etileno

Logétipo da marca CE - Identificagédo
do organismo notificado: 0459
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QA EmboCath’Plus

INFUSION MICROCATHETER I
Romana

DESCRIERE

Microcateterul de pinrfuzie EmboCath’ Plus este un cateter
ngustat, cu lumen unic, de 3,0-2,9 F, conceput pentru a

facilita accesarea vasculaturii distale peste un fir de ghidaj.
Cateterul prezinta o tija proximala semirigida si devine progresiv
mai flexibil catre capatul distal. Tija este intaritd, ceea ce imprima
o transmitere mai buna a fortei de rasucire. Lumenul interior este
captusit cu un material lubrifiant, pentru a facilita deplasarea
firelor de ghidaj sau a altor dispozitive. Diametrul exterior al
cateterului este invelit cu o suprafata hidrofild pentru a spori
capacitatea de a naviga printr-o anatomie cu tortuozitati. Varful
distal al cateterului prezinta un marker radioopac unic, pentru a
facilita vizualizarea fluoroscopica. Butucul din capatul proximal
are incorporat

un adaptor luer standard, pentru a facilita atagarea

accesoriilor. Lumenul cateterului este de 0,028 inci (0,71 mm) si
se recomand firele de ghidaj cu un diametru de pana la 0,025
inci (0,64 mm).

INDICATII DE FOLOSIRE

Microcateterul de perfuzie EmboCath Plus este destinat pentru:
perfuzarea diversilor agenti diagnostici, embolizanti si terapeutici
in sistemul vascular (periferic) al organismului; schimbarea/
sustinerea unui fir de ghidaj; si angiografia superselectiva a
vasculaturii periferice. Agentii diagnostici, embolizanti sau tera-
peutici se vor utiliza in conformitate cu specificatiile fabricantului.

Nota: Nu este destinat utilizarii la copii sau nou-nascuti.

AVERTIZARE
. Continutul este furnizat in stare sterila.
. A nu se folosi daca punga este deschisa sau deteriorata.

Verificati dacd integritatea ambalajului s-a mentinut,
pentru a asigura sterilitatea dispozitivului.

. A nu se utiliza in caz de neregularitati, indoituri
sau rasuciri ale suprafetei. Orice deteriorare a
microcateterului poate sa modifice caracteristicile aces-
tuia, afectandu-i probabil performanta.

. Utilizati dispozitivul inainte de data de expirare
mentionatd pe ambalaj.

. Exclusiv pentru utilizare pe un singur pacient.
A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza.
Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot
compromite integritatea structurald a dispozitivului si/
sau cauza defectarea acestuia, care la randul sdu poate
provoca ranirea, imbolnavirea sau decesul
pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea
pot, de asemenea, sa creeze riscul contaminarii
dispozitivului si/sau cauza infectia sau infectia incrucisata
a pacientului, inclusiv dar nelimitaté la transmiterea
bolii(bolilor) infectioase de la un pacient la altul. Contami-
narea dispozitivului poate duce la ranire, imbolnavire sau
decesul pacientului.

. A se elimina produsul dupa utilizare.

. Acest dispozitiv trebuie sa fie utilizat numai de
catre medici cu o pregatire temeinica in tehnicile percu-
tanate si intravasculare si procedurile pentru regiunile
anatomice relevante.

. Nu incercati sa deplasati cateterul fara a tine sub
observatie varful acestuia. Mentineti in permanenta
vizualizarea fluoroscopica a cateterului.

. A nu se impinge sau retrage daca intampinati rezistentd.
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Daca intampinati rezistentd, intrerupeti depla-

sarea, determinati motivul rezistentei si luati masurile
corespunzatoare inainte de a continua. Deplasarea catet-
erului sau firului de ghidaj cand se intampina rezistenta
poate provoca separarea cateterului sau a varfului

firului de ghidaj, deteriorarea cateterului sau perforatia
vasculara.

. Presiunea dinamica de perfuzare cu acest cateter nu
trebuie sa depaseasca 800 psi (5516 kPa). Presiunea
statica cu acest cateter nu trebuie sa depaseasca 300
psi (2068 kPa). Presiunile care depdsesc aceste presiuni
maxime pot produce ruperea cateterului sau defectarea
dispozitivului, avand ca rezultat posibil ranirea pacientului
sau a utilizatorului. Daca fluxul de material prin cateter
se blocheaza, nu incercati sa curétati lumenul cateterului
prin perfuzare. Identificati si solutionati cauza blocajului
sau inlocuiti cateterul cu unul nou, inainte de a relua
perfuzia.

. Strangerea excesiva a unei valve hemostatice pe tija
cateterului poate provoca deteriorarea acestuia.

. Stratul de acoperire hidrofil are o suprafata extrem de
lubrifiata doar atunci cand este hidratat corespunzator.

PRECAUTII

. Nu expuneti microcateterele la temperaturi extreme sau
solventi.

. Tnainte de utilizare, examinati cu atentie microcateterul si

ambalajul, pentru a verifica starea corecta de functionare
si integritatea.

COMPLICATII

Procedurile care necesita introducerea unui cateter pe cale
percutanatd nu trebuie efectuate de medici nefamiliarizati cu
complicatiile posibile enumerate mai jos. Complicatiile posibile
pot include, dar nu se limiteaza la, urmatoarele:

. Hematom la locul punctiei

. Infectie

. Ischemie

. Perforatia vasului sau a peretelui arterial
. Vasospasm

. Embolizare

Tabel cu debite

Debitul microcateterului de perfuzie EmboCath Plus
(ml/secundad)

Volumul Contrast | Contrast
Lungime |  spatiului Ser ionic nejonic
(cm) mort (ml) [ fiziologic 100% 100%
300 100 0,5 3,8 1,1 1,6
psi 135 0,6 33 0,9 13
(2068
kPa)
800 100 0,5 9,3 2,9 3,7
psi 135 0,6 7,0 23 3,0
(5516
kPa)
Valorile debitelor sunt aproximative
PREGATIREA PENTRU FOLOSIRE
. Deschideti punga cu atentie.
. Spalati tubul circular cu ser fiziologic heparinizat

steril, pentru a activa stratul de acoperire hidrofil al
cateterului. Racordul luer atasat la tubul circular va facilita
spalarea acestuia.

. Spalati lumenul interior al cateterului cu ser fiziologic
heparinizat, atagand o seringa umpluta cu ser



fiziologic la butucul cateterului.

. Scoateti microcateterul din tubul circular. In cazul in care
cateterul este dificil de scos, spélati din nou tubul circular.
Inspectati cateterul inainte de utilizare, pentru a verifica sa
nu prezinte deteriorari.

Cateterul de perfuzie hidrofil trebuie sa ramana hidratat pentru
a-i mentine lubrifierea.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

. Microcateterul de perfuzie EmboCath Plus trebuie
utilizat coaxial, peste un fir de ghidaj dirijat. Respectati
instructiunile de folosire ale fabricantului firului de ghidaj.
Cateterul poate fi utilizat in asociere cu un cateter/o teaca
cu diametru intern minim de 0,041 inci (1,04 mm). O valva
hemostatica rotativa utilizata in asociere cu cateterul de
ghidaj va oferi o inchidere etansa la fluide in jurul catet-
erului de perfuzie. Introduceti ansamblul cateterului de
perfuzie si firului prin valva hemostatica rotativa. Strangeti
cu atentie valva in jurul cateterului de perfuzie hidrofil
pentru a preveni refluxul, permitand o anumité deplasare
prin valva a cateterului de perfuzie hidrofil.
Strangerea excesiva a unei valve hemostatice poate
provoca deteriorarea cateterului.

. Tmpingeti firul de ghidaj si cateterul de perfuzie hidrofil
spre locul vascular ales, impingand alternativ firul de
ghidaj si trecand apoi cateterul de perfuzie hidrofil peste
acesta.

Nota: Pentru a facilita manipularea cateterului, portiunea
proximala a cateterului de perfuzie hidrofil nu contine stratul
de acoperire hidrofil. Se poate intampina o rezistenta mai
mare atunci cand aceasta portiune a cateterului de perfuzie
hidrofil este impins in valva hemostatica rotativa.

. Pentru perfuzare, scoateti complet firul de ghidaj din ca-
teterul de perfuzie hidrofil. Conectati o seringé cu solutie
perfuzabila la butucul cateterului de perfuzie hidrofil si
perfuzati conform necesitatilor. Nu injectati niciun lichid
daca sunt vizibile bule de aer.

Nota: Nu depasiti debitele/presiunile descrise in Tabelul cu

debite.

. Aspirati cateterul de perfuzie la extragerea acestuia si
aruncati-l.

PRECAUTIE:

B Only: Legislatia federald (SUA) impune restrictia utilizarii
acestui dispozitiv de cdtre un medic autorizat sau la comanda
acestuia.

CONTRAINDICATII:

Nu existd contraindicatii cunoscute pentru utilizarea
microcateterelor de perfuzie.

PASTRARE:

Pastrati microcateterul de perfuzie EmboCath Plus la loc réacoros,
intunecat si uscat.

COMPATIBILITATE:

. Microcateterul de perfuzie EmboCath Plus trebuie utilizat
impreuna cu fire de ghidaj dirijate cu diametrul de pana la
0,025 inci (0,64 mm).

. Microcateterul de perfuzie EmboCath Plus este
compatibil cu microsfere din gama de marimi 700-900
um si mai mici.

. Cateterele nu au prezentat semne detectabile de
degradare a materialului in cadrul testelor in banc, la o
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expunere de 60-75 de minute la un amestec din urmatorii
agenti: mitomicina 5 mg, doxorubicina 25 mg, cisplatina
50 mg, fluorouracil 0,25 g, etiodol 5 ml, contrast steril 5 ml
si apa sterila 1 ml.

BioSphere Medical nu isi asuma nicio raspundere cu privire la
instrumentele reutilizate, reprocesate sau resterilizate si nu emite
nicio garantie, explicitd sau implicita, referitoare inclusiv, dar fara
a se limita la, vandabilitatea sau adecvarea acestui instrument
pentru utilizarea prevazuta.

Toate reactiile adverse grave sau amenintatoare de viata sau
decesele asociate cu utilizarea EmboCath Plus trebuie raportate
autoritatii competente din tara in care acestea s-au produs si
fabricantului dispozitivului.

Informatii pe ambalaj:

Simbol Semnificatie

Fabricant: Nume si adresa

™|

Data expirarii: anul-luna

-

Codul lotului

Numar catalog

A nu se resteriliza

A nu se folosi daca ambalajul
este deteriorat

A se feri de lumina

A se pastra uscat

A nu se refolosi

Precautie - Consultati Instructiunile
de folosire

Sterilizat cu etilenoxid

Sigla marcajului CE - Identificatorul
organismului notificat: 0459

<—: Fir de ghidaj maxim
T
’ Presiune maxima
-)'] Marker radioopac




QA EmboCath’Plus

INFUSION MICROCATHETER I

Pycckuin

ONUCAHUE

WHPy3moHHbIN MuKpoKaTeTep EmboCath® Plus npeactasnaet

co60it KOHNYECKNI OAHONPOCBETHbIV KaTeTep AnameTpom 3,0-2,9

F, I'IpeqHa3Ha"leHHbll7l ana obnerueHus A0oCTyna K AUCTanbHbIM

COCyAam no NPoBOAHWKY. Tpy6Ka KaTeTepa ABNAETCA NONYXECTKOM

Ha NPOKCMMasbHOM YUYaCTKe 11 MOCTENeHHO CTaHOBUTCA Gonee

rM6Koil No Mepe NPUBAVXKEHIA K ANCTanbHOMY KOHLY. Tpybka
apMMPOBaHa, YTo CNOCOBCTBYET YNyULLIEHHOI Nepefaye KpyTALLero
MOMeHTa. BHyTpSHHVII;I MPOCBET NOKPLIT CKOIb3KUM MaTepuanom,
CNOCOBCTBYIOWMM MepemeLLieHI0 MPOBOJHIKOB UAN APYrUX YCTPONCTB.
BHeLwHWit AnameTp Katetepa cHabXeH rapOdUIbHLIM MOKPbITUEM,
CI'IOCO6CTByIOLL[VIM NPOABUXEHUIO NO N3BUANUCTBIM COCYyAaM. ﬂVICTaﬂbeIVI
HaKOHeYHVK KaTeTepa CHabXeH OAHOI;I peHTI’eHOKOHTpaCTHOI;I

MeTKOW ANA 06NeryeHn BU3yanu3aLm Nog PEHTreHOCKONMUYeCKinm
KOHTponem. BTynka Ha NPoKcMManbHOM KOHLE KaTeTepa CHabxeHa
CTaHAAPTHbIM HaKOHEHHVIKOMﬂlOBpa ana obneruenHns npucoegnHeHua
npuHaanexHocTel. luameTp npocseTa Katetepa coctapnaet 0,028
Aioiima (0,71 MM), 1 C HUM PEKOMEHYETCA UCMONb30BaTb NPOBOAHNKMA
[AvameTpom fio 0,025 atoitma (0,64 Mm).

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

WHy3moHHbIi MukpokaTeTep EmboCath Plus npegHasHaueH

ANA BMBAHNA Pa3NNYHbIX ANArHOCTUYECKNX, 3MBONNYECKIX 1
TepaneBTNYECKUX CPEACTB B (Mepudeprnyeckyto) COCyanCTyio CUcTeMy
nauueHTa, AnA CMeHbl U NOAAEPXKKN NPOBOAHMKA, a TakKxe AnAa
CynepceneKkTUBHO aHrorpaduy nepudepuyeckinX Cocyaos.
[lnarHocTuueckie, sMBonMIeCKMe 1 TeparneBTUYecKIe cpeacTsa
cnepyet NPUMEHATb CornacHo CI'IeL[VId)I/IKaLWIRM n3rotoBuTeNA.

Mp Henp ANA NneanaTpu4ecKoro
F wanng y P
MPEAYNPEXAEHUE
. Copiep1Moe NoCTaBNACTCA CTEPUNbHBIM.
. He ncnonb3yiite, ecnn nakeT BCKPBIT WK NMOBPEX/EH.

YTo6bl 06ecneunTb CTepUNbHOCTL YCTPONCTBA, yOeAnTeCh B
LIeNIOCTHOCTI YNAaKOBKW.

. He ncnonb3yiite Katetep B clyyae Ntobbix AepeKToB
noBepXHOCTY, Nepernbos v 3akpyumnsanui. Nlioboe
noBpexpeHve MIKpOKaTeTepa MOXeT NPUBECTH K
V3MEHEHWIO ero XapakTepucTuK, 4To MOXeT NOBAUATb Ha ero
q)yHKLlVIOHaJ'IbeIe KayecTtBa.

. Ncnonb3yiite 4O UCTEUEHNSA CPOKA FTORHOCTH, YKa3aHHOTO Ha
yraKoBKe.
. WckniouutensHo ANA NCNOMb30BaHNA y OAHOrO nauyueHTa.

He ncnonb3yiite NOBTOPHO, He NoABepraliTe BTOPUYHOIA
obpaboTke 1 He CTepunK3yitTe NOBTOPHO. MoBTOPHOE
1cnonb3oBaHe, NOBTOPHas 06paboTka unm crepunuzauma
MOTYT HapYLWNTb LIENOCTHOCTb 1 (MNK) NPUBECTU K OTKa3y
YCTPOWCTBA, UTO, B CBOK OYEPE/b, MOXET MPUBECTY K

Tpasme, 3a6oneBaHuio UM cMepTV NauueHTa. MosTopHOE
1cnonb3oBaHe, NOBTOPHas 06paboTka unm crepunuzauma
MOTYT TaKxe CO3aTb PUCK 3arpA3HeHMA yCTpoiicTea 1 (nnn)
NPUBECTY K MHGEKLINN N1 NEPEKPECTHOI MHEKLMN NaLmMeHTa,
BK/II0UasA, B YMCne Npoumx, nepefady MHPeKLMOHHbIX GonesHei
OT OfJHOrO NaLueHTa K Apyromy. 3arpAsHeHue ycTponcTsa
MOXeT NPVBECTU K TPaBMe, GONe3HM UK CMepTY NaLMeHTa.

. Mocne NpUMeHeHWA yaanuTe n3jenve B 0TXoAbl.

. He nbiTaiiTech nepeaBuraTh KateTep, He CnefiA 3a ero
HaKOHeuHWKoM. Bceraa ocyluecTsnaiiTe BU3yanusaumio katetepa
NnoA PeHTreHOCKONUYeCKNUM KOHTpONeMm.

. 370 yCTPONCTBO AOMKHO NPUMEHATLCA UCKNIOUNTENBHO
Bpayamy, TujatenbHO 06yYeHHbIMI YPECKOKHBIM
BHYTPUCOCYANCTbIM MeToAaM 1 npoLieaypam B
COOTBETCTBYIOLMX aHATOMUYECKNX 06nacTax.

. He BBOAMUTE 1 HE u3BneKanTe KaTetep, ,eCnu Bbl YyBCTByeTE

conpotueneHue. Mpy HanuuMm CONPOTUBNEHMA NpeKpaTUTe
[NIBUXeEHWe KaTeTepa, onpe/ienuTe NPUYMHY CONpOTUBNEHNA
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W npumnTe afeKkBaTHble Mepbl, Mpexae Yem NPpoJoIKNUTb
BMeLaTenbCTeo. I'Iepemeu.leHme KaTeTepa unv NnposBoAHuKa C
npeoaoneHnem ConpoTUBNEHNA MOXET NPUBECTUN K OTAENEHUIO
HaKOHEYHWKa KaTeTepa Um NPOBOAHNKA, MOBPEXAEHIIO
Katetepa unu NpoBoAeHHIo CocyAa.

. i Koe

y 31010 pa He
p Tb 800 dy . Atoinm (5516 klMa).
CraT4ecKoe AaBNieHue Y 3TOr0 KaTeTepa He A0/KHO
npesbiwarb 300 pyHTOB/KB. Atoiim (2068 KMa). [laneHue,
np uee y MaKc , MOXET
NPWBECTU K pa3pblBy KaTeTepa Unu oTkasy yCTpOVICTBa, yto
MOXET NPUBECTY K TPaBMe NaLeHTa unm nob3osatens. Ecn
TeueHue MaTepurana no Katetepy CTaHOBWUTCA 3aTPYAHEHHbIM,
He NbiTaiATeCb NPOYNCTUTbL NPOCBET KaTeTepa nyTem BINBaHUA.
OI'IpE[lelWITe W YyCTpaHUTe NPUYKNHY 3aKynopKu Unn 3ameHnTe
KaTeTep Ha HOBbIV, PeX/e YeM NPOJOMKUTL BANBaHMeE.

. Hpezmepnoe 3aTArMBaHne reMoCTaTyYeCcKoro KanaHa Ha
pr6K€ KaTeTepa MOXeT NPUBeCTU K NOBPEXAEHWNIO KaTeTepa.

. MapodUNbHOE MOKPBITIE NMEET YPE3BbIYANHO CKOMb3KYIO
NOBEPXHOCTb TONLKO KOF/la OHO A0MXHBIM 06pa3om yBna)HeHO.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU
. He I'IOL[Bepl'aVITS MUKpOKaTeTepbl BO3H€VICTBVIIO IKCTpeManbHbIX
TeMMepaTyp un pacTBopuUTeneit.

. MNepen npumeHeHVeM TILATENbHO OCMOTPUTE MUKPOKaTeTep
V1 yNaKoBKy, 4To6bl Y6eANTLCA B X HaANeXalLMX
(YHKUMOHaNbHBIX KaYeCTBax 1 LIENOCTHOCTY.

OC/IOXKHEHUA

Mpouenypbl, TpebyioLne YPeCKOKHOTO BBEAEHNA KaTeTepa, He JOMKHbI
BbINONHATLCA BPaYamu, He 0CBEAC 0 HUXen[

BO3MOXHbIX OC/IOXHEHNAX. BO3MOXHbIE OCNOXKHEHMA MOTYT BKNOYaTb, B
uncne Npounx, cnepyllme:

. lematomy B MecTe BBeleHNA

. WHdekuynio

. Vwemunio

. MpobopeHue CTeHKM cocyaa Unm apTepum
. Basocnasm

. mbonbl

Tabnuua ckopocTeii noToka
CKOpOCTb MOTOKa Mo MHPY3MOHHOMY MUKpoKaTeTepy EmboCath Plus
(mn/cex)

Obvem 100% 100%
[lnvda | meptBoro | Ousmonoruyeckiit | MoHoreHHoe | HeMOHOreHHoe
(cm) | npocTpakcTea pacTsop KOHTPACTHOe | KOHTPacTHoe
(mn) BLLECTBO BELLECTBO
300 100 0,5 3,8 1,1 1,6
dyHToB/KB.[ 135 0,6 33 09 1,3
ntoim
(2068 kIMa)
800 100 05 93 29 37
dyHToB/KB.| 135 0,6 7.0 23 3,0
LHoim
(5516 kMa)

3HaueHua CKOPOCTW NOTOKa ABNAIOTCA ﬂpMﬁﬂMBV]TeHbeIMM

MOAroToBKA K MPUMEHEHUIO
. OCTOPOXHO OTKPOIATE MakeT.

. TMpomoiiTe KOMbLIO CTEPUIIbHBIM renapuHI3POBaHHbIM
$U3noNOrMYECKNM PacTBOPOM, YTOObI aKTUBUPOBATL
rmapodubHOE NOKpbITUE KaTeTepa. HakoHeuHk Jlioapa,
TPUCOeANHEHHbII K KOMbLy, 06eryaeT IpoMbIBaHue KorbLia.

. MpomoliTe BHYTPEHHMIA NPOCBET KaTeTepa
renapyH13MPOBaHHbIM GU3NONOrMUYECKIIM PACTBOPOM,
NPUCOEAMHMB HAMOHEHHbIV reNapUHU3NPOBAHHBIM
$13MONOrNYecKmM pacTBOPOM LNPHL K BTYSIKe KaTeTepa.

. V3Bnekute MMKpoOKaTeTep 13 KonbLia. Ecnn nssneuenmne
KaTeTepa 3aTpyAHEHO, NPOMOIATe KONbLIO elle pa3. Mepen
npuMeHeHnem oCMoTpuTe KateTep, 4TO6bI y6envrrbcn B
OTCYTCTBUM NOBPEXAEHNIA



Y1o6bl NOBEPXHOCTL MHPY3MOHHOTO KaTeTepa C rAPOPUIbHBIM
MNOKPbITEM OCTaBanacb CKOJ'Ib3KOI7I, OH J0/1KeH NOCTOAHHO 6bITb
BIaXXHbIM.

WHCTPYKLIUA NO NPUMEHEHUIO

. WHdy3unonHbIi MukpokateTep EmboCath Plus cnegyet
NPUMEHATb KOAKCWANbHO MO YNPaBAAeMOMY NPOBOAHUKY.
CnepyitTe MHCTPYKLM MO NPYMEHEHMIO U3rOTOBUTENA
NPOBOAHMKa. ITOT KaTeTep MOXHO 1CMONb30BaTb C KaTeTepom
VNN MHTPOAIOCEPOM C MUHUMANbHBIM BHYTPEHHIM iMaMETPOM
0,041 prorima (1,04 mm). [TOBOPOTHBIN reMOCTaTUYECKUI KNnanaH,
UCMONb3yeMmblii B COYETaHNM C MPOBOAHVUKOBbIM KaTeTepoM,
obecneynBaeT repMeTUYHbIN 3aTBOP BOKPYT NHGY3NOHHOMO
KaTeTepa. BBoanTe nHdy31oHHbIii KateTep B coope ¢
NPOBOAHMKOM Yepe3 MOBOPOTHbIN FeMOCTaTUYECKUIA KNanaH.
OCTOPOXHO 3aTAHUTE KnanaH BOKPYr NHY3MOHHOTO KaTeTepa C
rMAPOGUIBHBIM MOKPBITEM, YTOBbI NPEAOTBPATUTL OBPATHDII
NOTOK, TaKuM 06pa3om, YTobbI AOMYCTUTL HeKoTOpyto cBO6OAY
nepemelLeHNA HPY3MOHHOTO KaTeTepa C raPOGUIbHBIM
NOKPbITUEM Yepes KnanaH.
YpesmepHoe 3aTArMBaHNe reMOCTaTM4ECKOrO KnanaHa
MOXET NPMBECTM K NOBPEX/AEHMIO KaTeTepa.

. MpoABUHBTE MPOBOAHNK 1 MHPY3MOHHBIN KaTeTep ¢
TMAPOGUNLHBIM MOKPLITUEM K HAMEUYEHHOMY Y4aCTKy COCYAa,
103TanHo CHavana NPoABUras Brepes NPOBOAHIK, a 3aTem
NPOBOASA MHGY3MOHHBIN KaTeTep C rMAPOGUIbHBIM NOKPbITUEM
N0 NPOBOAHMKY.

MpumeyaHue: Yro6bl 06nerynTb obpatleHme c KateTepom,
1 y4acToK MHoY
rnapodUAbLHBIM NOKPbITMEM He CHabXeH rmapodUNbHBIM
nokpbitiem. lMpyn BBeAEHNM 3TOr0 yyacTKa NHY3MOHHOTO KaTeTepa
< rnapodUNbLHBIM NOKPbITUEM B NOBOPOTHBII FeMoCTaTUecKuit
KnanaH moxer beA 6

NpPOKC| 0 pac

LUy Ly conpor

. [lns BNVBaHWSA NONHOCTbIO M3BNEKVTE NPOBOJHIK U3
MHGY3MOHHOTO KaTeTepa ¢ MAPOGUIbHBIM NOKPbITUEM.
MpuicoeanHUTE WNPWL C PACTBOPOM ANA BAMBAHWA K BTy/Ke
VHQY31OHHOTO KaTeTepa C rAPOGUIbHBIM MOKPLITIEM 1
nposeguTe Tpebyemoe .He i y 6
MUAKOCTb, €C/IN BUAHDI NY3bIPbKN BO3AYyXa.

Mp! He np nre cKopocTn /
I B Lie CKOPOCTeN NOTOKa.
. Mocne n3BneyeHus VIHd)y3Ill0HHOI'O KaTeTepa nposejuTe ero
acnupauuio 1 yaanuTte ero B 0TxoAbl.
NPEAOCTEPEXXEHUE:

B Only: GepepanbHoe 3akoHopatensctso CLIA gonyckaet
NPYMEHeHMe 3TOro YCTPOWCTBa TONBKO NIMLIEH3MPOBAHHbIM BPauom unu
110 NPEANNCaHMIo TaKoro Bpava.

MPOTUBONOKA3AHUA:
lMpoTnBONOKa3aHNA K MCMONb30BaHMI0 MHPY3MOHHbIX MUKPOKaTETePOB
HEeN3BECTHbI.

XPAHEHUE:
XpaHuTe nHPy3noHHbIN Mkpokatetep EmboCath Plus B npoxnagHom,
TEMHOM, CyXOM MecTe.

COBMECTUMOCTb:

. WHdy3noHHbI MmukpokaTeTep EmboCath Plus cnepyet
1CNONb30BaTb C yNpaBNAEMbIMA MPOBOAHNKaMM A1aMeTpOM 0
0,025 gionma (0,64 mm).

. VHdysunoHHbIi MukpokaTteTep EmboCath Plus coBmecTim
C MUKpocdepamm pasmepom B auanasoHe 700-900 MKM 1
MeHbLue.

. MMpy nabopaTopHbIX NCMbITAHNAX KaTeTepbl He NoKasann
3aMeTHbIX MPV3HaKOB Pa3pyLUeHNA MaTepuanos Npu NOrpyxeHnn
Ha 60-75 MIH B CMeCb ClIe/lyIoLLMX PeareHToB: 5 Mr MUTOMULIVHA,
25 Mr fokcopybuLmHa, 50 Mr yucnnatuHa, 0,25 r gpropypaumna, 5
MA 3Toaona, 5mn CTEPUNbHOTO KOHTPACTHOrO BelecTsa n Tmn
CTepVIﬂbHOVI BOAbI.
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Komnanus BioSphere Medical He npuHumaeT Ha cebs HuKakoit
OTBETCTBEHHOCTU 3@ NOBTOPHO MCNOJIb30BaHHbIE, MOBTOPHO
OépaﬁOTaHHble unu CTepunn3oBaHHbIE MHCTPYMEHTbI U HE AaeT HUKaKnX
rapaHTuiA, ABHO BbIPaXXEHHbIX I NoAp B TOM uncne
rapaHTvM TOBAPHOr0 KayecTsa Win NPUroaHOCTA ANA NCNONb30BaHUA
MO Ha3HAYeHWUIO TaKUX NHCTPYMEHTOB.

060 BCex TAKENbIX UK ONaCHbIX ANA XN3HN HeXenaTesibHbIX ABNEHNAX
UNN CMepTenbHbIX CyYanX, CBA3aHHbIX ¢ npumeHeHem EmboCath Plus,
cnepyet yBeJOMNATb KOMMNETEHTHbIE OpraHbl CTPaHbl, rAe OHW UMenu
MecCTO, a TaKxe n3rotosutensa yCTpOI;ICTBa.

MHdopmaLina Ha ynakoBke

Cumeon

3HayeHne

M3roToBuUTENb: HAMEHOBAHME 1 appec

CpOK roaHOCTY: rof-MecsLy

Kog naptun

KaTtanoxHblit Homep

He cTepunusoaTb NOBTOPHO

He NPUMEHATb, eC/IN yNakoBKa nospexaeHa

3awmiiath OT BO3[EICTBMA CONHEYHbIX Nyyeit

XpaHWTb B CyXOM MecTe

He npyMeHsATb NOBTOPHO

MpepoctepexeHne -
CM. HCTPYKLMIO NO NPUMEHEHMIO

cTepI/I}'I MN30BaHO OKCMAOM 3TUNeHa

ToBapHbIi 3HaK CE -
Koa HOoTUdMUMpOBaHHOrO opraHa: 0459

2> M
<q MakcumanbHbIii AuameTp NPOBOAHMKa
T
2 % MakcumanbHoe naesnexue
-] PEHTI’eHOKOHTpaCTHaH MeTKa




QA EmboCath’Plus

INFUSION MICROCATHETER I
Slovencina

POPIS

Infazny mikrokatéter EmboCath’ Plus je z(zeny

jednolimenovy katéter velkosti 3,0 - 2,9 F ur¢eny na ulahcenie
pristupu k distalnej vaskulature po vodiacom drote. Katéter ma
polotuht proximélnu nasadu a smerom k distalnemu koncu

je ¢oraz ohybnejsi. Nasada je vystuzend, ¢o zlepsuje prenos
kratiaceho momentu. Vnuatorny lGmen je lemovany kizkym
materidlom, ¢o ulah¢uje pohyb vodiacich drétov alebo inych
pomocok. Vonkajsi priemer katétra je potiahnuty hydrofilnym
povrchom, ktory zlep3uje schopnost prechadzat cez klukaté
anatomické struktury. Na distalnom hrote katétra je jedna
RTG-kontrastna znac¢ka ulah¢ujuca fluoroskopicku vizualizaciu.
Hrdlo na proximalnom konci je vybavené standardnym luerovym
adaptérom, ktory umoznuje pripojit prislusenstvo. Limen katétra
ma priemer 0,028 palca (0,71 mm). Odporucaju sa vodiace droty s
priemerom do 0,025 palca (0,64 mm).

INDIKACIE NA POUZITIE

Inflzny mikrokatéter EmboCath Plus je uréeny na: infizne
podanie réznych diagnostickych, emboliza¢nych a liecivych latok
do cievnych sustav tela (do periférnej sustavy),
vymenu/podporu vodiacich drétov a superselektivnu
angiografiu periférnej vaskulatury. Diagnostické,

emboliza¢né alebo liecivé latky sa musia pouzivat v

sulade so Specifikaciami ur¢enymi vyrobcom.

Poznamka: Nie je urceny na pouzitie u deti ani
novorodencov.

VAROVANIE
. Obsah sa dodava sterilny.

. Nepouzivajte, ak je vrecko otvorené alebo poskodené.
Skontrolujte, ¢i je celistvost balenia neporusena, aby bola
zabezpecena sterilita pomdcky.

. Nepouzivajte v pripade nerovného povrchu, ohybov
alebo zauzleni. Kazdé poskodenie mikrokatétra moze
zmenit jeho vlastnosti, ¢o moéze mat vplyv na jeho vykon.

. Pomadcku pouzite pred datumom pouzitelnosti
vyznacenym na obale.

. Na poutzitie len u jedného pacienta.
Nepouzivajte, nespracovavajte ani nesterilizujte
opakovane. Opakované poutZitie, spracovanie alebo
sterilizacia mozu narusit konstrukénu celistvost pomocky
alebo sposobit jej zlyhanie, ¢o potom moze viest k zrane-
niu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Opakované pouZzitie,
spracovanie alebo sterilizacia mozu tiez vytvorit riziko
kontaminécie pomdcky alebo sposobit infekciu alebo
krizovu infekciu pacienta okrem iného aj vratane prenosu
infekénych choréb z jedného pacienta na druhého.
Kontaminécia pomdcky mdze viest k zraneniu, ochoreniu
alebo smrti pacienta.

. Po poutziti vyrobok zlikviduijte.
. Tuto pomocku smu pouzivat len lekéri dokladne vyskoleni
na vykondvanie perkutannych

intravaskularnych technik a zékrokov v prislusnej ana-
tomickej oblasti.

. Katétrom sa nepokusajte pohybovat bez sledovania jeho
hrotu. Vzdy udrziavajte vizualizaciu katétra pomocou
fluoroskopie.

. Katéter nezasuvajte ani nevytahuijte proti odporu. Ak
narazite na odpor, prestarte pohybovat, zistite pricinu
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odporu a prijmite prislusné opatrenia skor, nez budete
pokracovat. Pohyb katétrom alebo vodiacim drétom proti
odporu moéze spdsobit oddelenie katétra alebo hrotu
vodiaceho drotu, poskodit katéter alebo perforovat cievu.

. Dynamicky tlak infazie pri pouziti tohto katétra
nesmie prekrocit 800 psi (5516 kPa). Staticky tlak pri
pouziti tohto katétra nesmie prekroéit 300 psi (2068
kPa). Tlak vy3si ako tieto maximalne hodnoty méze viest k
prasknutiu katétra alebo zlyhaniu pomacky, ¢o by mohlo
viest k zraneniu pacienta alebo pouzivatela. Ak dojde k
obmedzeniu prietoku materidlu cez katéter, nepokusajte
sa lumen katétra spriechodnit infuziou. Zistite a odstrante
pricinu zablokovania alebo vymerite katéter za novy skor,
nez budete pokracovat v podavani infuzie.

. Nadmerné utiahnutie hemostatického ventilu na nasade
katétra moze viest k poskodeniu katétra.

. Hydrofilna vrstva ma mimoriadne kizky povrch len vtedy,
ked'je spravne hydratovana.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

. Mikrokatétre nevystavujte extrémnym teplotdm ani
rozpustadlam.

. Pred pouzitim mikrokatéter a balenie pozorne
skontrolujte, ¢i st riadne funkéné a neporusené.

KOMPLIKACIE

Lekari neoboznameni s nasledujicimi moznymi
komplikaciami sa nesmu podujimat na vykonanie zakrokov,
ktoré si vyzaduju perkutdnne zavedenie katétra. Medzi mozné
komplikacie patria okrem iného aj nasledujtice:

. Hematém na mieste vpichu

. Infekcia

. Ischémia

. Perfordcia cievy alebo steny tepny
. Cievny kf¢

. Emboly

Tabulka prietokov

Prietok infiznym mikrokatétrom EmboCath Plus (ml/s)

Objem 100 % 100 %
Dizka | mitveho | Fyziologicky ionova neiénova
(cm) | priestoru roztok kontrastna | kontrastna
(ml) latka latka
300 | 100 0,5 38 1,1 1,6
psi 135 0,6 33 09 1.3
(2068
kPa)
800 [ 100 0,5 9.3 29 3,7
psi 135 0,6 7,0 23 30
(5516
kPa)
Hodnoty prietoku su priblizné.
PRIPRAVA NA POUZITIE
. Opatrne otvorte vrecko.
. Obru¢ vyplachnite sterilnym heparinizovanym fyzio-

logickym roztokom, aby sa aktivovala hydrofilna vrstva
katétra. Vyplach obruce ulah¢i luerova pripojka pripojena
na obrudi.

. Vnutorny limen katétra vyplachnite heparinizovanym

fyziologickym roztokom tak, ze k hrdlu katétra pripojite
striekacku naplnen fyziologickym roztokom.

. Mikrokatéter vytiahnite z obruce. Ak vybratie katétra spo-
sobuje tazkosti, zopakujte vyplach obruce. Pred pouzitim
ho skontroluijte, ¢i nie je poskodeny.



Hydrofilny inflzny katéter musi zostat hydratovany, aby sa
zachovala klzavost.

NAVOD NA POUZITIE

. Infazny mikrokatéter EmboCath Plus sa musi pouzivat
stoso po riadenom vodiacom dréte. Dodrziavajte navod
na pouzitie od vyrobcu vodiaceho drétu. Katéter sa
mdze pouzivat s vodiacim katétrom alebo puzdrom s
minimélnym vnutornym priemerom 0,041 palca (1,04
mm). Oto¢ny hemostaticky ventil pouZity v spojitosti s
vodiacim katétrom zabezpeci vodotesné utesnenie okolo
infuzneho katétra. Ststavu inflzneho katétra a drotu
zavedte cez otoc¢ny hemostaticky ventil. Ventil opatrne
utahujte okolo hydrofilného infuzneho katétra tak, aby
nedochadzalo k spatnému toku, pricom umoznite urcity
pohyb hydrofilného inflzneho katétra cez ventil.
Nadmerné utiahnutie hemostatického ventilu méze
viest k poskodeniu katétra.

. Vodiaci drét a hydrofilny infizny katéter zasuvajte do vy-
braného miesta v cieve tak, Ze striedavo budete posuvat
vodiaci dr6t a potom prevadzat po vodiacom drote
hydrofilny infazny katéter.

Poznamka: Proximalna ¢ast hydrofilného infiizneho katétra
neobsahuje hydrofilni vrstvuy, ¢o ulahéuje manipulaciu s ka-
tétrom. Ked'sa do otocného h ického ventilu

tato cast hydrofilného infuzneho katétra, méze vznikat vacsi
odpor.

. Ak chcete podat infuziu, vodiaci drét Uplne vytiahnite
z hydrofilného infuzneho katétra. K hrdlu hydrofilného
infizneho katétra pripojte striekacku s infuzatom a podla
potreby vstreknite. Ak su viditelné
nevstrekujte Ziadnu tekutinu.

vzduchové k '

Poznamka: Neprekracujte hodnoty prietoku/PSI uvedené v
tabulke prietokov.

. Pri vytiahnuti inflzny katéter aspirujte a zlikvidujte.

UPOZORNENIE:

B Only: Podla federalnych zékonov (USA) méZze tito pomocku
pouzivat len lekar s licenciou alebo sa méze pouzit na jeho
prikaz.

KONTRAINDIKACIE:

Nie st zname Ziadne kontraindikacie pouzivania infuznych
mikrokatétrov.

SKLADOVANIE:

Infuzny mikrokatéter EmboCath Plus uschovajte na chladnom,

tmavom a suchom mieste.

KOMPATIBILITA:

. Infuzny mikrokatéter EmboCath Plus sa musi pouzivat s
riadenymi vodiacimi drétmi s priemerom do 0,025 palca
(0,64 mm).

. Infizny mikrokatéter EmboCath Plus je kompatibilny s

mikroguléckami velkosti 700 - 900 pm a mensimi.

. Katétre pri laboratérnom testovani nevykazovali zistitelné
znamky zhorsenia kvality materialu po vystaveni i¢inkom
zmesi nasledujucich latok po dobu 60 az 75 minut: 5 mg
mytomicin, 25 mg doxorubicin, 50 mg cisplatin, 0,25 g
fluorouracil, 5 ml etiodol, 5 ml sterilna kontrastna latka a 1
ml sterilna voda.
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Spolo¢nost BioSphere Medical neprijima Ziadnu zodpovednost
za opakovane pouzité, opakovane spracované alebo opakovane
sterilizované nastroje a v suvislosti s takymto nastrojom nedava
Ziadne vyslovné ani predpokladané zaruky, okrem inych ani
zaruku obchodovatelnosti alebo vhodnosti na urcené pouzitie.

Vsetky zavazné alebo Zivot ohrozujlice neziaduce Ucinky alebo
smrt v sivislosti s pouzitim nastroja EmboCath Plus sa musia
oznamit prislusnému orgénu krajiny, kde k nim doslo, a vyrobcovi
pomocky.

Informécie na obale:

Symbol Oznacenie

al

Vyrobca: Nazov a adresa

Pouzite do: rok — mesiac

Y

Kéd davky

REF Katalégové ¢islo

Nesterilizujte opakovane

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

@ e1H

7‘& Uchovavajte mimo sIne¢ného svetla

* Uchovavajte v suchu

@ Nepouzivajte opakovane

& Upozornenie - pozri ndvod na pouzitie
Sterilizované etylénoxidom

Logo znacky CE -
oznacenie notifikovanej osoby: 0459

o)
m

)
<' Maximalna velkost vodiaceho drétu
T
2 5% Maximalny tlak
-)'] RTG-kontrastna znacka




QA EmboCath’Plus

INFUSION MICROCATHETER I

Espanol

DESCRIPCION

El microcatéter de infusion EmboCath® Plus es un catéter de
seccion decreciente de una sola luz de 3,0-2,9 Fr disefiado
para facilitar el acceso a la vasculatura distal sobre una guia.
El catéter tiene un vastago proximal semirrigido y se hace
cada vez mas flexible hacia el extremo distal. El vastago esta
reforzado, lo que ofrece una mejor transmisién del par de
torsion. La luz interior esta recubierta con un material lubrico
para facilitar el movimiento de guias u otros dispositivos. El
didametro exterior del catéter esta recubierto con una super-
ficie hidrofila para facilitar el desplazamiento por estructuras
anatémicas tortuosas. La punta distal del catéter tiene un
unico indicador radiopaco para facilitar la visualizacién
radioscopica. El conector del extremo proximal incorpora un
adaptador Luer estandar para facilitar el acoplamiento de
accesorios. La luz del catéter tiene 0,028 pulgadas (0,71
mm) de didametro, y se recomienda utilizar guias de hasta
0,025 pulgadas (0,64 mm).

INDICACIONES

El microcatéter de infusion EmboCath Plus esta indicado
para: infusion de diversos agentes diagndsticos, emboélicos
y terapéuticos en los sistemas vasculares (periféricos) del
organismo; cambio o soporte de guias, y angiografia
superselectiva de la vasculatura periférica. Los agentes
diagnésticos, embdlicos o terapéuticos tienen que utilizarse
segun las especificaciones suministradas por el fabricante.

Nota: Producto no indicado para uso pediatrico o neonatal.

ADVERTENCIA
. El contenido se suministra estéril.
. No utilice el producto si la bolsa esta abierta o

danada. Asegurese de que el envase esta en buen
estado para verificar la esterilidad del dispositivo.

. No utilice el producto si su superficie presenta irregu-
laridades, dobleces o acodamientos. Cualquier dafio
en el microcatéter puede cambiar sus caracteristicas
y es probable que afecte a su funcionamiento.

. Utilice el dispositivo antes de la fecha de caducidad
indicada en el envase.

. Para uso en un solo paciente.
No reutilice, reprocese ni reesterilice este producto.
Su reutilizacién, reprocesamiento o reesterilizacion
podrian comprometer la integridad estructural del
dispositivo y provocar su fallo, lo que a su vez podria
ocasionar lesion, enfermedad o la muerte del pacien-
te. Su reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion
podrian constituir también un riesgo de contaminacion
del dispositivo o causar infeccion en el paciente o
infeccion cruzada, incluida, entre otras cosas, la trans-
misién de enfermedades infecciosas de un paciente a
otro. La contaminacién del dispositivo puede provocar
lesion, enfermedad o la muerte del paciente.

. Deseche el producto después de su uso.

. Este dispositivo solo deben utilizarlo médicos con
la debida formacién en técnicas y procedimientos
percutaneos intravasculares en las zonas pertinentes
del cuerpo.

. No intente desplazar el catéter sin observar su
punta. Mantenga en todo momento la visualizacién
radioscopica del catéter.
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. No lo haga avanzar ni lo retire si presenta resistencia.
Si encuentra resistencia, deje de desplazarlo, deter-
mine la causa de la resistencia y tome las medidas
adecuadas antes de continuar. Si intenta desplazar el
catéter o la guia cuando presentan resistencia, puede
provocar la separacion de la punta de la guia o del
catéter, dafios en el catéter o perforacion vascular.

. La presion dinamica de la infusion empleada con
este catéter no debe ser superior a 800 psi (5516
kPa). La presion estatica empleada con este caté-
ter no debe ser superior a 300 psi (2068 kPa). Si se
utilizan presiones superiores a estos niveles maximos,
el catéter podria romperse o el dispositivo podria fal-
lar, lo que a su vez podria causar lesiones al paciente
o al usuario. Si el flujo de material a través del catéter
se ve limitado, no intente despejar la luz del catéter
mediante infusion. Identifique y resuelva la causa del
blogueo o cambie el catéter por uno nuevo antes de
continuar con la infusién.

. El apriete excesivo de una valvula hemostatica sobre el
vastago del catéter puede causar dafios en el catéter.

. La superficie del revestimiento hidrofilo solo estara
extremadamente lubrica cuando esté hidratada
adecuadamente.

PRECAUCIONES

. No exponga el microcatéter a temperaturas extremas

ni a disolventes.

. Antes del uso, examine atentamente el microcatéter
y su envase para asegurarse de que no presentan
dafios y de que el catéter funciona correctamente.

COMPLICACIONES

Los médicos que no estén familiarizados con las complica-
ciones posibles indicadas a continuacion no deben intentar
realizar procedimientos que requieran la introduccion per-
cutanea de catéteres. Las complicaciones posibles pueden
incluir, entre otras, las siguientes:

. Hematoma en el lugar de puncién

. Infeccion

. Isquemia

. Perforacion del vaso sanguineo o de la pared arterial
. Vasoespasmo

. Embolos

Tabla de caudales

Caudal del microcatéter de infusion EmboCath Plus
(ml/segundo)

Volumen Contraste| Contraste
Longitud | de espacio | Solucién ibnico | no i6nico
(cm) [muerto (ml)| salina al 100% | al 100%
300 [ 100 0,5 3.8 1.1 1,6
psi 135 0,6 3,3 0,9 1,3
2068
kPa)
800 | 100 0,5 9,3 29 37
psi 135 0,6 7,0 23 3,0
5516
kPa)
Los valores de los caudales son aproximados.
PREPARACION PARA EL USO
. Abra con cuidado la bolsa.
. Purgue el aro con solucion salina heparinizada

estéril para activar el revestimiento hidréfilo del
catéter. El conector Luer acoplado al aro facilitara
la purga de éste.



. Purgue la luz interior del catéter con solucion
salina heparinizada acoplando una jeringa rellena
de solucién salina al conector del catéter.

. Extraiga el microcatéter del aro. Vuelva a purgar el
aro si la extraccion del catéter presenta dificultades.
Inspeccidénelo antes del uso para asegurarse de que
no esta dafiado.

El catéter de infusion hidréfilo debe permanecer hidratado
para mantener su lubricidad.

INSTRUCCIONES DE USO

. El microcatéter de infusion EmboCath Plus debe
utilizarse coaxialmente sobre una guia dirigible. Siga
las instrucciones de uso del fabricante de la guia. El
catéter puede utilizarse con un catéter o una vaina
con un didmetro interno minimo de 0,041 pulgadas
(1,04 mm). El uso de una valvula hemostatica
giratoria junto con el catéter guia permitira obtener un
cierre hermético impermeable alrededor del catéter
de infusion. Introduzca el catéter de infusién y la guia
conjuntamente a través de la valvula hemostatica
giratoria. Apriete con cuidado la valvula alrededor del
catéter de infusion hidréfilo de forma que se impida
el flujo retrégrado y se permita un cierto grado de
movimiento del catéter de infusién hidréfilo a través
de la valvula.

El apriete excesivo de la valvula hemostatica
puede daiar el catéter.

. Haga avanzar la guia y el catéter de infusion hidrofilo
hasta el lugar seleccionado de la vasculatura haciendo
avanzar alternadamente la guia y, a continuacion, des-
plazando el catéter de infusién hidréfilo sobre la guia.

Nota: Para facilitar la manipulacion del catéter, la parte
proximal del catéter de infusion hidréfilo no tiene re-
vestimiento hidroéfilo. Es posible que se note una mayor
resistencia al hacer avanzar esta parte del catéter de
infusion hidréfilo al interior de la valvula hemostatica
giratoria.

. Para infundir, extraiga por completo la guia del catéter
de infusion hidréfilo. Conecte una jeringa con producto
de infusién al conector del catéter de infusion hidréfilo
y administre la infusién seglin sea necesario. No
inyecte ningun liquido si hay burbujas visibles.

Nota: No supere los caudales en psi (kPa) indicados en

la tabla de caudales.

. Tras extraer el catéter de infusién, apliquele
aspiracion y deséchelo.

AVISO:

B Only: Las leyes federales estadounidenses restringen

el uso de este dispositivo a médicos o por prescripcion

facultativa.

CONTRAINDICACIONES:

El uso de microcatéteres de infusion no tiene contraindica-

ciones conocidas.

CONSERVACION:

Conserve el microcatéter de infusion EmboCath Plus en un
lugar fresco, oscuro y seco.

COMPATIBILIDAD:

. El microcatéter de infusion EmboCath Plus debe
utilizarse con guias dirigibles de un maximo de 0,025
pulgadas (0,64 mm) de didametro.

. El microcatéter de infusion EmboCath Plus es

compatible con microesferas de un intervalo de
tamafio de 700-900 pm y mas pequefias.

. Durante las pruebas realizadas con ellos, los
catéteres no mostraron signos detectables de
degradacion de los materiales al ser expuestos
entre 60 y 75 minutos a una mezcla de lo siguiente:
5 mg de mitomicina, 25 mg de doxorrubicina, 50 mg
de cisplatino, 0,25 g de fluorouracilo, 5 ml de etiodol,
5 ml de contraste estéril y 1 ml de agua estéril.

BioSphere Medical no asume ninguna responsabilidad con
respecto a instrumentos reutilizados, reprocesados o reester-
ilizados, y no ofrece ninguna garantia, expresa o implicita,
incluida, entre otras, la de aptitud para la comercializacion o
para el uso indicado, con respecto a dichos instrumentos.

Todos los eventos adversos serios o potencialmente
mortales o muertes asociadas con el uso del microcatéter
EmboCath Plus deben notificarse a la autoridad competente
del pais donde se produjeron y al fabricante del dispositivo.

Informacién en el env.

Simbolo Designacion

Fabricante: Nombre y direccion

Utilizar antes del: afio-mes

(0] Cadigo de lote

E Numero de catalogo

No reesterilizar

No utilizar si el envase esta dafiado

@eElE s 3

/
X

N
b

Mantener al abrigo de la luz del sol

Mantener seco

No reutilizar

Atencion - Consultar las
instrucciones de uso

b o

Esterilizado utilizando 6xido de etileno

[renie o]

Logotipo de la marca CE. Identificacion
del organismo notificado: 0459

n
m
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<| Guia maxima
T
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QA EmboCath’Plus

INFUSION MICROCATHETER I

Svenska

BESKRIVNING

EmboCath® Plus infusionsmikrokateter &r en avsmalnande
3,0 — 2,9 Fr. singellumenkateter utformad for att underlatta
tilltrade till distala karl via en ledare. Katetern har ett halvstyvt
proximalt skaft som blir mer och mer béjligt ju néarmare den
distala &nden man kommer. Skaftet ar forstarkt, vilket ger
forbattrad dverforing av vridmomentet. Innerlumen &r fodrat
med ett smoérjande material for att underlatta mandvreringen
av ledare eller andra enheter. Kateterns yttre diameter &r
belagd med en hydrofil yta for att forstarka formagan att
navigera i slingrig anatomi. Kateterns distala spets har en
enstaka rontgentét markering for att underlatta visualiser-
ing under rontgenologisk genomlysning. Fattningen vid
proximala &nden omfattar en lueradapter av standardtyp for
att underlatta kopplingen av tillbehdr. Kateterlumendiametern
ar 0,028 tum (0,71 mm) och ledare som mater upp till 0,025
tum (0,64 mm) i diameter rekommenderas.

ANVANDNINGSOMRADE

EmboCath Plus infusionsmikrokatetern ar avsedd for:
infusion av olika diagnostiska, emboliska och terapeutiska
medel in i kroppens karlsystem (perifera), ledarutbyte/-stéd
och superselektiv angiografi av det perifera karlsystemet.
Diagnostiska, emboliska eller terapeutiska medel ska
anvandas enligt tillverkarens specifikationer.

Obs! Ej avsedd for pediatrisk eller neonatal anvandning.

VARNING
. Innehallet tillhandahalls sterilt.
. Far ej anvandas om pasen ar éppnad eller skadad.

Kontrollera att férpackningen ar hel for att sékerstalla
att enheten ar steril.

. Far ej anvandas i handelse av nagra oregelbunden-
heter i ytan, bojningar eller veck. Varje skada pa mi-
krokatetern kan @ndra dess egenskaper och darmed
dess prestanda.

. Anvand enheten fore det pa forpackningen angivna
utgangsdatumet.
. Endast for anvandning pa en patient.

Far ej ateranvéandas, rengdras pa nytt eller resteril-
iseras. Ateranvéandning, rengéring eller resterilisering
kan aventyra enhetens strukturella integritet och/eller
leda till att enheten inte fungerar som den ska, vilket i
sin tur kan medféra patientskada, sjukdom eller déds-
fall. Ateranvandning, rengéring eller resterilisering kan
ocksa skapa en risk for kontaminering av enheten och/
eller leda till patientinfektion eller korsinfektion, inklu-
sive, men ej begransat till, verféring av smittsam(a)
sjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontamina-
tion av enheten kan resultera i personskada, sjukdom
eller att patienten avlider.

. Kassera produkten efter anvandning.
. Denna enhet ska endast anvandas av lakare som ar

grundligt utbildade i perkutana, intravaskulara tekniker
och procedurer inom relevanta anatomiska omraden.

. Gor inga forsok att flytta katetern utan att observera
kateterspetsen. Visualisera katetern hela tiden med
hjalp av réntgenologisk genomlysning.

. For ej framat eller dra tillbaka mot motstand. Om
du kanner motstand ska du avbryta forflyttningen,
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faststélla orsaken till motstandet och atgarda prob-
lemet innan du fortsatter. Forflyttning av katetern eller
ledaren mot motstand kan leda till delning av kateter
eller ledarspetsen, kateterskada eller karlperforation.

. Det dynamiska trycket under infusion med denna
kateter bor inte 6verskrida 800 psi (5 516 kPa).
Det statiska trycket med denna kateter bor inte
overskrida 300 psi (2 068 kPa). Tryck dver dessa
maximala tryck kan leda till kateterruptur eller att
enheten inte fungerar som den ska, vilket kan leda
till skada pa patient eller anvandare. Om flodet av
material genom katetern begrénsas, forsok inte att
rensa kateterlumen genom infusion. Identifiera och
16s orsaken till hindret eller byt ut katetern mot en ny
kateter innan infusionen aterupptas.

. For hard atdragning av en hemostasventil pa
kateterskaftet kan leda till kateterskada.

. Den hydrofila beldggningen har bara en extremt glatt
yta nar den ar ordentligt hydratiserad.

FORSIKTIGHETSATGARDER

. Utsatt inte mikrokatetrar for extrema temperaturer eller
for I6sningsmedel.

. Fore anvandning, undersék mikrokatetern och
férpackningen noggrant for att bekrafta korrekt
funktion och integritet.

KOMPLIKATIONER

Procedurer som kraver inférande av perkutan kateter
bor ej utféras av lakare som inte kanner till de mojliga
komplikationer som &r réknas upp nedan. Mgjliga
komplikationer kan inkludera, men &r ej begransade till,
féljande:

. hematom pé punktionsstalle

. Infektion

. ischemi

. perforation av karl eller artarvagg
. vasospasm

. emboli

Flodeshastighetstabell

EmboCath Plus infusionsmikrokateterns flodeshastighet
(ml/sekund)

Skadliga 100 % 100 %
Langd | rummets |Koksalt- joniskt icke-joniskt
(cm) [volym (ml)| 18sning | kontrastmedel | kontrastmedel
300 | 100 0,5 3,8 1,1 1,6
psi [ 135 0,6 3,3 0,9 1,3
(2068
kPa)
800 | 100 0,5 9,3 29 3,7
psi [ 135 0,6 7,0 23 3,0
(5516
kPa)

Flédeshastigheterna ar ungeférliga

FORBEREDELSE INFOR ANVANDNING

. Oppna pasen forsiktigt.

. Spola slingan med steril hepariniserad
koksaltldsning for att aktivera kateterns hydrofila
beldggning. Luerfattningen som sitter fast vid slingan
kommer att underlatta spolningen av slingan.

. Spola kateterns innerlumen med hepariniserad
koksaltldsning genom att koppla en spruta fylld med
koksaltldsning till kateterfattningen.

. Avlagsna mikrokatetern fran slingan. Upprepa
spolningen av slingan om katetern ar svar att



avlagsna. Inspektera den fére anvandning for att
bekréfta att den &r oskadad.

Den hydrofila infusionskatetern maste forbli hydratiserad for
att bibehalla smoérjférmagan.

BRUKSANVISNING

. EmboCath Plus infusionsmikrokatetern bér anvandas
koaxialt via en styrbar ledare. Folj bruksanvisningen
fran ledarens tillverkare. Katetern kan anvandas med
en kateter/hylsa med en minsta inre diameter pa 0,041
tum (1,04 mm). En roterande hemostasventil som
anvands i kombination med ledarkatetern kommer att
ge en vatsketat forslutning runt om infusionskatetern.
For in infusionskatetern och ledarenheten genom den
roterande hemostasventilen. Dra at ventilen forsiktigt
runt den hydrofila infusionskatetern for att férhindra
bakatfléde, men medge viss rérelse genom ventilen
for den hydrofila infusionskatetern.

Om en hemostasventil dras at for hart kan katetern
skadas.

. For fram ledaren och den hydrofila infusionskatetern
till ett utvalt kérlomrade genom att omvéxliande féra
ledaren framat och sedan félja efter med den hydrofila
infusionskatetern via ledaren.

Obs! For att underlitta kateterhanteringen, har den
proximala delen av den hydrofila infusionskatetern
ingen hydrofil beldggning. Nar denna del av den
hydrofila infusionskatetern fors framat in i den roterande
hemostasventilen, kan man méta 6kat motstand.

. For att infundera, avlagsnas ledaren helt fran den hy-
drofila infusionskatetern. Anslut en spruta med infusat
till fattningen pa den hydrofila infusionskatetern, och
infundera enligt behov. Injicera inte nagon vatska
vid synlig forekomst av luftbubblor.

Obs! Overskrid inte flddeshastigheter/psi (kPa), enligt
beskrivningen i flodeshastighettabellen.

. Aspirera infusionskatetern vid avidgsnandet och kassera.

VAR FORSIKTIG:

R Only: Enligt amerikansk federal lag far denna anordning
endast anvandas av lakare eller anvandas pa en legitimerad
lakares ordination.

KONTRAINDIKATIONER:

Det finns inga kénda kontraindikationer fér anvandning av
infusionsmikrokatetrar.

FORVARING:

Forvara EmboCath Plus infusionsmikrokatetern pa en sval,
mork och torr plats.

KOMPATIBILITET:

. EmboCath Plus infusionsmikrokatetern ska anvandas
med styrbara ledare som &r upp till 0,025 tum (0,64
mm) i diameter.

. EmboCath Plus infusionsmikrokatetern ar kompatibel
med mikrosfarer med ett storleksintervall pa 700 - 900
pm eller mindre.

. Katetrar visade inga detekterbara tecken pa materi-
alnedbrytning under banktest, nar de exponeradesi
mellan 60 och 75 minuter fér en blandning av foljande
medel: 5 mg mytomicin, 25 mg doxorubicin, 50 mg
cisplatin, 0,25 g fluorouracil, 5 ml etiodol, 5 ml sterilt
kontrastmedel och 1 ml sterilt vatten.
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BioSphere Medical accepterar ingen skadestandsskyldighet
som gaéller ateranvanda, ombehandlade eller resteriliserade
instrument, och utfardar inga garantier, varken uttryckta
eller underférstadda, inklusive, men inte begransade till,
saljbarhet eller Iamplighet for avsedd anvandning som galler
sadant instrument.

Alla allvarliga eller livshotande odnskade handelser eller
daédsfall associerade med anvandningen av EmboCath Plus
ska rapporteras till ansvarig myndighet i landet dér det intraf-
fade och till tillverkaren av enheten.

Information pa férpackningen:

Symbol Beteckning

Tillverkare: Namn och adress

Utgangsdatum: ar-manad

Ak

Batchkod

Katalognummer

Far ej resteriliseras

Far ej anvéndas om férpackningen ar skadad

Skyddas fran solljus

Férvara torrt

Far ej ateranvandas

Var forsiktig — Se bruksanvisningen

>0/ ) OB

steriLE[Eo|| Steriliserad med etylenoxid
C € CE-markning -
Identifiering av anmalt organ: 0459
<:—) Maximal ledare
,'\ Maximalt tryck
’V] Réntgentat markering




QA EmboCath’Plus

INFUSION MICROCATHETER IS

TANIM Turkge
EmboCath’ Plus infiizyon Mikrokateteri bir kilavuz tel iizerinden
distal damar sistemine erisimi kolaylastirmak tzere tasarlanmig
bir konik 3,0-2,9 Fr tek limenli kateterdir. Kateterin yari sert bir
proksimal gévdesi vardir ve distal uca dogru giderek daha esnek
hale gelir. Govde guglendirilmistir ve bdylece artmis tork iletimi
saglar. i¢ limen, kilavuz teller veya baska cihazlarin hareketini
kolaylagtirmak tizere kaygan bir materyalle kaplidir. Kateterin dis
cap! kivrimli anatomide navigasyon yapma yetenegini arttirmak
tzere hidrofilik bir ylizeyle kaplidir. Kateterin distal ucunda flo-
roskopik goriintiilemeyi kolaylastirmak tizere tek bir radyoopak
isaret vardir. Proksimal ugtaki gobek aksesuarlarin takilmasini
kolaylastirmak tizere standart bir Luer adaptor bulundurur. Ka-
teter limeni 0,028 ing (0,71 mm) biyiiklugtindedir ve cap olarak
0,025 ing (0,64 mm) buyukluge kadar kilavuz teller onerilir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

EmboCath Plus infiizyon Mikrokateterinin sunlarda kullanilmasi
amaglanmistir: viicudun vaskiiler sistemlerine (periferal), gesitli
diagnostik, embolik ve terapétik ajanlarin inflizyonu; kilavuz
tel degisimi/desteklenmesi; ve periferal damar sisteminin
stiper selektif anjiyografisi. Diagnostik, embolik veya terapotik
ajanlar Ureticinin ana hatlarini verdigi spesifikasyonlara gore
kullaniimahidir.

Not: Pediatrik veya

amagl "

UYARI
. icindekiler steril olarak saglanir.

. Poset acik veya hasarliysa kullanmayin. Cihaz sterilitesini
saglamak tzere paket bitunltguniin korundugunu
dogrulayin.

. Herhangi bir ylizey diizensizligi, biikiilme veya egilme
durumunda kullanmayin. Herhangi bir mikrokateter
hasari, performansini etkilemesi olasi sekilde 6zelliklerini
degistirebilir

. Cihazi pakette belirtilen “Son Kullanma” tarihi 6ncesinde
kullanin.

. Sadece tek hastada kullanimliktir.
Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gegirmeyin ve
tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanma, tekrar islemden
gecirme veya tekrar sterilize etme cihazin yapisal
bitlnligini olumsuz etkileyebilir ve/veya hastanin zarar
gormesi, hastalanmasi veya 6lmesiyle sonuglanabilecek
sekilde cihaz arizasina yol acabilir. Tekrar kullanmak,
tekrar islemden gecirmek veya tekrar sterilize etmek
ayrica cihaz igin bir kontaminasyon riski olusturabilir ve/
veya bir hastadan digerine bulasici hastalik gegmesi dahil
ancak bununla sinirl olmayarak hasta enfeksiyonuna veya
capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontami-
nasyonu hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya
Slimiine yol acabilir.

. Uriin kullandiktan sonra atin.

. Bu cihaz sadece anatominin ilgili bolgelerinde perkiitan,
intravaskiiler teknikler ve islemler konusunda kapsamli
sekilde egitilmis doktorlarca kullaniimalidir.

. Kateteri kateter ucunu gézlemeden hareket ettirmeye

kalkismayin. Kateteri daima floroskopi altinda gortnur
durumda tutun.
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. Dirence karst ilerletmeyin ve geri cekmeyin. Direngle
karsilasilirsa hareketi sonlandirin, direng nedenini belir-
leyin ve devam etmeden 6nce uygun islemi yapin. Kateter
veya kilavuz telin dirence karsi hareket ettirilmesi kateter
veya kilavuz tel ucunun ayrilmasina, kateterin zarar
gormesine veya damar perforasyonuna neden olabilir.

. Bu kateterle infiizyon dinamik basinci 800 psi (5516
kPa) degerini gegmemelidir. Bu kateterle statik
basing 300 psi (2068 kPa) degerini gegmemelidir.

Bu maksimum basinglarin tizerindeki basing kateter
rliptuirll veya cihaz arizasina neden olabilir ve hasta veya
kullanicinin yaralanmasina yol agabilir. Materyalin kateter
icinden akisi sinirlanirsa kateter limenini inflizyonla
agmaya kalkismayin. infiizyona tekrar baglamadan énce
tikanikhigin nedenini tanimlayin ve giderin veya kateteri
yeni bir kateterle degistirin.

. Bir hemostatik valfin kateter gévdesi Gzerine asiri sikilmasi
kateterin zarar gérmesine neden olabilir.

. Hidrofilik kaplamanin sadece uygun sekilde hidrate
edildiginde ok kaygan bir yiizeyi vardir.

ONLEMLER

. Mikrokateterleri asiri sicakliklar veya solventlere maruz
birakmayin.

. Kullanim 6ncesinde Mikrokateter ve ambalajini uygun islev

ve biittnligu dogrulamak tzere dikkatle inceleyin.

KOMPLIKASYONLAR

Perkitan kateter yerlestirme gerektiren islemler asagidaki liste
halinde verilen olasi komplikasyonlara agina olmayan doktorlarca
kalkisilmamalidir. Olasi komplikasyonlar arasinda verilenlerle
sinirl olmamak tzere sunlar olabilir:

. Ponksiyon bdlgesinde hematom

. Enfeksiyon

. iskemi

. Damar veya arter duvarinin perforasyonu
. Vazospazm

. Emboli

Akis Hizi Tablosu
EmboCath Plus infiizyon Mikrokateteri Akis Hizi (ml/saniye)

Olii Bosluk %100 %100
Uzunluk [ Hacmi Salin iyonik | Non-iyonik
(cm) (ml) Kontrast | _Kontrast
300 100 05 38 1,1 1,6
psi 135 0,6 33 0,9 1.3
(2068
kPa)
800 100 0,5 93 29 37
psi 135 0,6 7,0 23 30
(5516
kPa)
Akis hizi degerleri yaklasiktir
KULLANIMA HAZIRLIK
. Poseti dikkatle agin.
. Kateterin hidrofilik kaplamasini aktive etmek igin

halkadan sterilize heparinize salin gegirin. Halkaya takil
Luer baglanti halkadan sivi gegirmeyi kolaylastiracaktir.
. Kateter i¢ limeninden, kateter gébegine salin dolu bir

siringa takarak heparinize salin gegirin.

. Mikrokateteri halkadan gikarin. Kateteri cikarmak zorsa
halkadan sivi gecirmeyi tekrarlayin. Kullanim éncesinde
hasar gérmedigini dogrulamak tzere inceleyin.



Hidrofilik inflizyon kateteri kayganligi devam ettirmek tizere
hidrate durumda kalmalidir.

KULLANMA TALIMATI

BioSphere Medical tekrar kullanilan, tekrar islemden gegirilen
veya tekrar sterilize edilen aletlerle ilgili olarak herhangi
bir yukumlilik kabul etmez ve boyle bir aletle ilgili olarak

satilabilirlik veya kullanim amacina uygunluk dahil ama bunlarla

. EmboCath Plus infiizyon Mikrokateteri yénlendirilebilir
bir kilavuz tel Gzerinden koaksiyal olarak kullaniimalidr.
Kilavuz tel dreticisinin kullanma talimatini izleyin. Kateter
minimum i¢ ¢ap1 0,041 in¢ (1,04 mm) olan kateter/kilif
ile kullanilabilir. Kilavuz kateterle birlikte kullanilan bir
doner hemostatik valf, infiizyon kateteri etrafinda sivi
gegirmez bir miihir olusturacaktr. infiizyon kateteri ve
tel tertibatini doner hemostatik valf icinden yerlestirin.
Valfi geriye akisi onlemek icin hidrofilik infiizyon kateteri
etrafinda dikkatle sikin ve valf icinde hidrofilik inflizyon
kateterinin bir miktar hareket etmesine izin verin.

vermez.

Bir h. ik valfin asiri zarar
verebilir.
. Kilavuz tel ve hidrofilik inflizyon kateterini segilen vaskuler

bolgeye sirasiyla kilavuz teli ilerletip sonra hidrofilik in-
flizyon kateterini kilavuz tel tizerinden ilerleterek ilerletin.

Not: Kateter muamelesini kolaylagtirmak iizere hidrofilik
inflizyon kateterinin proksimal kismi1 hidrofilik kaplamayi
icermez. Hidrofilik infiizyon kateterinin bu kismi déner
hemostatik valf icine ilerletildiginde daha fazla direngle
karsilagilabilir.

. infiizyonu yapmak icin kilavuz teli hidrofilik infiizyon
kateterinden tamamen ¢ikarin. infiizatli bir sirnngay:
hidrofilik inflizyon kateter gobegine takin ve gerektigi
sekilde inflzyon yapin. Hava kabarciklar goriiniiyorsa
herhangi bir sivi enjekte etmeyin.

Not: Akis Hizi Tabl, d landig: sekilde Akis Hizlar/
PSI degerlerini gegmeyin.
. inflizyon kateterini gikarildiginda aspirasyon yapin ve atin.

DIKKAT:

B Only: AB.D. federal kanunlarina gére bu cihaz sadece lisansh
bir doktor tarafindan veya emriyle kullanilabilir.

Ambalajdaki bilgi:

sinirl olmamak tzere agik veya zimni herhangi bir garanti

EmboCath Plus kullanimi ile iliskili tiim ciddi veya yasami tehdit
edici advers olaylar veya 6lumler, olustugu tlkenin Yetkili
Makamina ve cihaz Ureticisine bildirilmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR:
. Sembol
Infiizyon mikrokateterlerinin kullanimlari igin bilinen kontrendi-

Aciklama

kasyon yoktur.

Uretici: isim ve Adres

Son kullanma tarihi: yil-ay

SAKLAMA:

Parti kodu

EmboCath Plus infiizyon Mikrokateterini serin, karanlik, kuru bir
yerde saklayin.

Katalog numarasi

Tekrar sterilize etmeyin

UYUMLULUK:

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

. EmboCath Plus infiizyon Mikrokateteri 0,025 ing
(0,64 mm) capa kadar yonlendirilebilir kilavuz tellerle

Gunes 1s1gindan uzak tutun

kullanilmahdir.

Kuru tutun

. EmboCath Plus infiizyon Mikrokateteri 700-900 pm ve

Tekrar kullanmayin

daha kiigtik mikroktirelerle uyumludur.

Dikkat - Kullanma Talimatina Bagvurun

. Kateterler laboratuvar testlerinde verilen ajanlarin bir
karisimina 60 ile 75 dakika arasinda maruz birakildiginda

Etilen oksitle sterilize edilmistir

herhangi bir saptanabilir materyal degradasyonu bulgusu

CE isareti logosu -
Onayli kurum tanimlamasi: 0459

Maksimum Kilavuz Tel

Maksimum basing

goriilmemistir: 5 mg mitomisin, 25 mg doksorubisin, 50 Ce
mg sisplatin, 0,25 g florourasil, 5 ml etiyodol, 5 ml steril .
kontrast ve 1 ml steril su. <._>
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